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Hallituksen esitys Eduskunnalle lidkelaiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessi ehdotetaan siddettdviksi lidkelaki,
jonka tatkoituksena olisi yllipitid ja edistdd lidk-
keiden ja niiden kiytén turvallisuutta sekd var-
mistaa niiden astanmukainen valmistus ja saata-
vuus koko maassa. Lakiehdotuksen tavoitteena
on ajanmukaistaa ja yhteensovittaa liikkeitd kos-
keva vanhentunut lainsiidints. Tavoitteena on
niin ikiin liikkeiden saatavuus kohtuullisin kus-
tannuksin. Ehdotetulla lainsidiadinnslld korvattai-
siin keskeisimmit voimassa olevat liikkeitd kos-
kevat lait, vuodelta 1928 periisin oleva apteekki-
laitoksesta annettu laki ja vuodelta 1935 periisin
oleva apteekkitavaralaki. Samalla uudistettaisitn
lazkkeisiin ja niiden valmistukseen sekd jakeluun
liittyvdt kisitteet poistamalla lainsisidinnosta
vanhentuneet tai kiytinndlle vieraat midritelmit
ja ilmaisut.

Liikelailla ei muutettaisi lddkkeiden tuotan-
nossa, jakelussa tai myynnissi olemassa olevia
keskeisid rakenteita. Ehdotukset rakentuvatr ku-
ten voimassa oleva lainsiddint6kin yksityisten
harjoittaman luvanvaraisen elinkeinotoiminnan
pohjalle. Lidkkeiden valmistuksen ja jakelun to-
teuttamiseksi esitys sisiltdd pidpiirteissiin enti-
senkaltaisen lupajirjestelmin.  Lupajirjestelmii
on kuitenkin kehitetty vastaamaan nykyajan vaa-
timuksia lidketurvallisuuden ja valvonnan osalta.
Myds eti viranomaisten vilisid toimivaltasuhteita
on tarkistettu. Lakiehdotukseen sisiltyvii liike-
valmisteiden ennakkovalvontaa koskevia siin-
noksid on tarkistettu ja lisitty siten, ettd lidketur-
vallisuuden toteutumista voitaisiin entisestdin
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edistid. Myyntilupajitjestelmii ehdotetaan kehi-
tettiiviksi siten, etti sen avulla voidaan rajata
lidkehuollon kannalta epitarkoituksenmukaisten
rinnakkaisvalmisteiden ja hyddyltiin kyseenalais-
ten valmisteiden tulo markkinoille. Liikevalvon-
taan liittyen lddkelaki sisiltid uudet siinnokset
myds lddkkeiden mainonnasta sekd kliinisisti 148-
ketutkimuksista.

Ennakkovalvonta koskee myés liikkeenomaisia
tuotteita. Nimi tuotteet ovat koostumukseltaan
ja kiyttotarkoitukseltaan sellaisia, ettei niiti voi-
da pitdd lidkevalmisteina, mutta kuitenkin nii-
den ennakkovalvonta on perusteltua vaaratto-
muuden tarkistamiseksi ja kiyttdtarkoituksen hy-
viksyttivyyden osalta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten liike-
huoltoa voitaisiin kehittdd lakiehdotuksen mu-
kaan laitoksia yllipitivien kuntien tai kuntainliit-
tojen toimintana. Sosiaali- ja terveydenhuollon
laitosten lidkehuollon jitjestimisessi on lakieh-
dotuksen mukaan tavoitteena mahdollisimman
tarkoituksenmukainen kiytinnén toiminta. Eh-
dotuksella pyritiin jirjestimiin lidkkeiden vi-
hittdismyynnin ja muun ehdotuksen mukaan
sallittavan lidkejakelun vilinen suhde mahdolli-
simman selkeiksi. Lakiehdotus sisiltid siinnék-
set sairaala-apteekista ja liikekeskuksesta, jotka
kiytinndssi vastaisivat sairaanhoitolaitosten, ter-
veyskeskusten ja tarvittaessa myos sosiaalihuollon
laitosten lidkehuollosta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 piivi-
ni heinikuuta 1987.
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YLEISPERUSTELUT

1. Esityksen yhteiskunnallinen
merkitys

1.1 Tavoitteet

Hallituksen esityksen tavoitteena on koota yh-
teen ja uudistaa lidkkeitd koskeva vanhentunut
lainsiddintd siten, etti maassa edelleenkin voi-
daan saada tehokkaita ja turvallisia lidkkeitd
kohtuullisilla kustannuksilla. Lakiehdotuksella
pytitidn myds entisestddn lisidgmiain lidkkeiden
kiyton turvallisuutta, laskkeiden jakelujirjestel-
min tatkoituksenmukaisuutta, liikkeiden en-
nakkovalvonnan tehokkuutta seki selkiyttimiin
viranomaisten vilisiid toimivaltasuhteita.

Liikehuoltoa koskeva lainsiidintd on siddetty
aikana, jolloin lihes kaikki lidkkeet valmistettiin
apteekissa. Timin vuoksi keskeinen osa lidke-
lainsisidintdd, apteekkilaitoksesta annettu laki
(4/28), jiljempini apteckkilaki, sisiltid nimen-
omaan apteekkien ja apteekkarien toimintaa kos-
kevia normeja. Apteekkitavaralaki (374/35) puo-
lestaan siitelee liiketeollisuuden ja -kaupan toi-
mintaa, mutta mainittua lakia sididettiessi ei
vieli toteutettu lidkkeiden tuotekohtaista ennak-
kovalvontaa.

Edelld mainittuihin lakeihin on vuosikymme-
nien kuluessa tehty lukuisia kotjaus- ja uudistus-
ehdotuksia. Niissi ehdotuksissa on 1960-luvulta
lihtien todettu, ettd lidkehuoltoa koskeva lain-
siidintd olisi kokonaisuudessaan uudistamisen
tarpeessa. Tehdyt selvitykset ja ehdotukset eivit
kuitenkaan ole johtaneet kokonaisuudistukseen,
vaan lakeihin on tehty ainoastaan useita viltti-
miteomiksi katsottuja muutoksia ja lisdyksii.
Tirkeimpini niisti mainittakoon farmaseuttis-
ten erikoisvalmisteiden myyntilupajirjestelmiin
liittyvit sisnnokset. Apteekkilakiin ja apteekkita-
varalakiin tehtyjen muutosten ja lisiysten johdos-
ta on lddkkeitd koskevien siinndsten keskindinen
yhteys tullut episelviksi, misti on aiheutunut
kiytinndn soveltamisvaikeuksia. Titd lakiehdo-
tusta valmisteltaessa on erityisesti pyritty poista-
maan sellaiset sidnnésten soveltamiseen liiteyvit
ongelmat, joihin on jouduttu edelld selostetun
kehityksen vuoksi.

Lakichdotuksen tavoitteena on edelleen var-
mistaa tehokkaiden ja turvallisten lidkkeiden
asianmukainen valmistus ja jakelu. Titi varten
perusjirjestelmiin  ei  ehdoteta rakenteellisia
muutoksia. Lidkkeiden saatavuuden turvaaminen
kohtuullisin kustannuksin on my6s tavoite, jo-
hon pyritdin jirjestelmiid olennaisesti muutta-
matta. Esitykselli pyritiin edelleen siihen, ettd
Suomeen voitaisiin saada ilman tarpeetonta viivy-
tysti  merkittdvit  uudet  lidkekeksinnét
asianmukaiseen kdyttéon.

Lidketurvallisuus on kisite, joka mainitaan
paitsi lakiehdotuksen yleistavoitteena myds usei-
den yksittdisten pykilien perustelujen yhteydes-
si. Lidketurvallisuudella tarkoitetaan usein vain
tuoteturvallisuutta sellaisenaan. Kuitenkin liike-
turvallisuuden toteutumisen edellytykseni on,
ettd kaikissa vaiheissa ladkkeen tuotannosta lidk-
keen kiyttimiseen saakka pyritidn tiettyjen tur-
vallisuutta lisddvien toimenpiteiden noudattami-
seen. Lidketeollisuudessa tuotannollisia menetel-
mii kehittimilld ja laadunvalvontaa tehostamalla
pystytddn vihentimiin liddketurvallisuusriskejd.
Lidketurvallisuuteen liittyy luonnollisesti myds
se, ettd ladkirit midridvit potilaalle juuri hinelle
sopivinta ldikettd. Lidkkeiden vihittiisjakelussa
apteekin keskeiseni tehtivini lidkejakelun lisik-
si on edistdd lidketurvallisuutta toimimalla 134-
keinformaation antajana ja liikemiiriysten tar-
kistajana.

Hallituksen esityksen tavoitteena on myds
uusien entistd selkedimpien kisitteiden sisillytei-
minen lainsiidintoon ja poistaa siitd sellaiset
kisitteet sekd miiritelmit, jotka eivit endi ny-
kyidin ole tarpeellisia tai yleisesti ymmirretrtivii.
Uusilla kisitteilld on tavoiteltu paitsi lainsdddin-
non selkeyttd myos vastaavuutta liikealalla vallic-
sevaan kiytintéon.

Hallitus on terveyspoliittisessa  selonteossa
Eduskunnalle 26 piivini maaliskuuta 1985 esit-
tinyt, ettd lildkehuollon kehittimiselli pyritiin
oikein kohdennettuun ja taloudelliseen liikkei-
den kidyttoon, Sairaaloiden, terveyskeskusten ja
sosiaalihuollon laitosten lidkehuollossa pyritiin
tehokkuuteen seki hyviin esimerkkiin muun
muassa perusliikevalikoiman kiytdssi. Terveys-
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poliittisessa selonteossa hallitus ehdotti edelleen,
ettd myyntilupajirjestelmii kehitetdin siten, ettd
rajoitetaan tarpeettomien rinnakkaisvalmisteiden
ja hyodyltiin kyseenalaisten valmisteiden tuloa
markkinoille.

Edelli sanotun hallituksen terveyspoliittisen
selonteon mukaisesti ovat timin lakiehdotuksen
tavoitteina myds lidkevalmisteiden ennakkoval-
vonnan tehostaminen sekd puitteiden luominen
sosiaali- ja terveydenhuollon laitosten liikehuol-
lon jirjestimiselle. Liikevalmisteiden ennakko-
valvontaa koskevia siinnéksid on pyritty uudista-
maan siten, ettd ldikevalmisteiden, erityisesti
rinnakkaisvalmisteiden ja hyddyltiin kyseenalais-
ten valmisteiden lukumiirii voitaisiin rajoittaa.
Lisiksi ehdotukseen sisiltyy siinnés, jonka mu-
kaan liikevalmisteelle my6nnetty myyntilupa
voitaisiin peruuttaa joko viliaikaisesti tai koko-
naan. Tdti on pidettivd erityisesti lddketurvalli-
suuden kannalta vilttimictoméni. Sosiaali- ja
terveydenhuollon laitosten lddkehuollon jitjesti-
misessi on tavoitteena mahdollisimman tarkoi-
tuksenmukainen kidytinnén toiminta. Tilléin
kunnat ja kuntainliitot voisivat padittii keinoista,
joilla laitosten lidkehuolto toteutetaan. Tavoit-
teena on myds selkei tyonjako lddkejakelussa
vihittiismyynnin ja laitosten liikehuollon kes-
ken.

1.2 Keinot

Vanhentuneen lidkelainsdidinnén yhtenidisti-
miseksi ja ajanmukaistamiseksi lakiehdotuksessa
on piidytty apteekkilain ja apteekkitavaralain
sisdllén yhdistdmiseen samaan lakiin, lidikelakiin,
Lakiehdotus on jaoteltu erillisiksi lidkkeen teol-
lista tuotantoa, jakelua ja kulutukseen luovutta-
mista koskeviksi kokonaisuuksiksi. Kisitteitdi on
nykyaikaistettu ja vanhentuneista kisitteisti on
luovuttu.

Lidkkeiden asianmukaisen valmistuksen ja ja-
kelun toteutumiseksi lakiehdotukseen sisiltyy
pitkilti entisenkaltainen lupajirjestelmd. Siin-
noksid on uudistettu kuitenkin siten, etti suoma-
lainen lddketeollisuus voisi kansainvilisen kiytin-
noén mukaisesti suorituttaa lidkevalmistusta toi-
sessa lidketehtaassa eli niin sanottua rahtity6ei.
Liikkeiden jakelusta tulisivat edelleenkin huo-
lehtimaan pidasiassa yksityiset apteekit. Lakieh-
dotuksen mukaan lidkintohallitus myéntiisi ap-
teekkiluvat.

Lidkevalmisteiden tehokkuuden ja turvallisuu-
den valvontaa pyritddn edistimiin myyntilupa-

jirjestelméd koskevilla uudistuksilla. Samalla py-
ritddn sithen, ettd tarpeettomien rinnakkaisval-
misteiden lukumiirdi voidaan rajoittaa. Myynti-
luvan mydntimisen edellytyksiin ehdotetaan li-
sitcdviksl siinnos, jonka mukaan lidkevalmis-
teen on oltava myos lidkehuollon kannalta tar-
koituksenmukainen.

Sairaanhoitolaitosten, terveyskeskusten ja so-
siaalihuollon laitosten liikehuollon jitjestimi-
seksi on sdinnoksid selvennetty sekd pyritty lai-
tosten yhteistoiminnan kehittimiseen. Pidtokset
niiden laitosten lifkehuollon kehittimisesti teh-
tdisiin edelleenkin laitoksia yllipitivissi kunnissa
ja kuntainliitoissa. Lakichdotukseen sisiltyviit
uudet kisitteet sairaala-apteekki ja lidkekeskus,
joista sairaala-apteekki on tarkoitettu suurten
sairaanhoitolaitosten lidkehuoltoyksikoksi. Lii-
kehuollon joustavuuden parantamiseen on pyrit-
ty sddnnoksilli, joiden mukaan sairaanhoitolai-
toksesta ja terveyskeskuksesta voitaisiin erityista-
pauksissa luovuttaa vastikkeetea ldikkeitdi myds
avohoitoon siitretylle ja poliklinikalla kiyneelle
potilaalle.

Lakichdotus sisiledid uuden kisitteen, lidk-
keenomaisen tuotteen. Niistd tuotteista on tilld
hetkelli siddetty sekd apteckkitavaralaissa ettd
elintarvikelaissa. Ehdotuksella pyritiin yhteniis-
timidin menettelytavat, joilla eri tuoteryhmii
hyviksytidn vihittdismyyntiin.

2. Nykyinen tilanne ja asian
valmistelu

2.1 Nykyinen tilanne

2.1.1 Lainsdidinto
Yleisti

Apteekkilaitosta seki muuta lidkehuoltoa kos-
kevan peruslainsiidinnén muodostavat apteekki-
laitoksesta annettu laki ja apteekkitavaralaki. Ap-
teekkilaki tuli voimaan 1 pidivini tammikuuta
1929 ja samalla tuli voimaan apteekkilain toi-
meenpanemisesta annettu asetus (326/28), jil-
jempini apteekkiasctus. Apteckkitavaralaki ja
sen nojalla annettu apteekkitavara-asetus (139/
36) tulivat voimaan 1 pdivini huhtikuuta 1936.

Voimassa olevaa lainsiidintéd on seuraavassa
kisitelty niiltd osin kuin edelld sanotuissa laeissa
on vielid petiaatteellisessa mielessd ja kiytinndn
ldikehuollon kannalta keskeisii sddinndksid. Lain-
siddintod koskevaan selvitykseen on sisillytetty
erityisesti myds ne siinnokset, joiden sisiltéon
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lakiehdotuksessa ehdotetaan muutosta tai joiden
soveltamisessa on ollut ongelmia. Apteekkilakiin
ja apteekkitavaralakiin on vuosikymmenien ku-
luessa tehty lukuisia lisiyksid ja muutoksia. Ti-
min johdosta mainitut lait eivit endd ole raken-
teeltaan selkeitd. Seuraavassa esityksessi siinn6k-
set on ryhmitelty lakien rakenteesta poiketen
asiayhteyden mukaisiin kokonaisuuksiin.

Liikkeitd koskevia kisitteitd ja mddiritelmii

Apteekkitavaralain 1 §:n 1 momentin mukaan
apteekkitavaroita ovat sellaiset aineet ja valmis-
teet, joita kiytetdin yksinomaan tai paiasiallisesti
liikkeeni tai lidkkeiden valmistukseen sekd sel-
laiset myrkylliset aineet ja tavarat, joita, sen
mukaan kuin erikseen on siddetty, saadaan ylei-
solle myydd ainoastaan apteekista.

Ligikkeelldi tarkoitetaan  apteckkitavaralain
1 §:n 2 momentin mukaan ainetta tai valmistetta
jonka tarkoituksena on joko sisiisesti tai ulkonai-
sesti kiytettynd estdd, parantaa tai helpottaa
sairautta tai sen oireita ihmisissi tai eldimissi
taikka jota kiytetddn sisdisesti tai ulkonaisesti
ihmisten tai eldinten terveydentilan tutkimiseen.

Farmaseuttisella  erikoisvalmisteella tarkoite-
taan apteekkitavaralain 10 b §:n 1 momentin
mukaan miirisuuruisessa, valmistajan tai pak-
kaajan alkuperiisessi pakkauksessa myytivia lia-
ketti. Ennen kuin farmaseuttista erikoisvalmis-
tetta saadaan Suomessa myydd tai muutoin luo-
vuttaa kulutukseen, on lidkinthallitukselta
haettava sithen lupa. Menettelyi kutsutaan l4ik-
keiden  rekistetdinniksi.  Apteekkitavaralain
10 b §:n mukaan lidkinthallituksen asiana on
epivarmassa tapauksessa ratkaista, onko valmis-
tetta pidettivi farmaseuttisena erikoisvalmisteena
val ei.

Apteekkitavaralakiin lisittiin vuonna 1983
10 e §, jolloin apteekkitavarakisitteen piiriin tuli
sellaisia valmisteita, joissa vaikuttavana aineena
on apteekkitavaraluettelon aineita niin vihiisessi
mairin tai sellaisessa muodossa, etteivit valmis-
teet tdytd kaikkia farmaseuttiselle erikoisvalmis-
teelle asetettuja myyntiluvan edellytyksid, samoin
kuin homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita.
Homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet ovat
koostumukseltaan ja valmistemuodoltaan toisten-
sa kaltaisia luonnossa sellaisenaan esiintyvisti
aineista tehtyji valmisteita, jotka yleensi ovat
vaikuttavan aineosan pitoisuudeltaan hyvin lai-
meita.

Liikkeiden valmistus fa jakelu

Suomessa liikkeiden valmistus ja kauppa on
etityisen luvan varassa. Elinkeinon harjoittamisen
oikeudesta annetun lain 3 §:n 3 kohdan (858/
41) mukaan apteekki- ja rohdosliikkeet sekd
mytkyn ja myrkynsekaisen aineen valmistus, sii-
lytys ja myynti ovat elinkeinoja, joiden harjoitta-
misesta sidddetdin erikseen lailla tai asetuksella.
Timin mukaisesti liikkeitten kaupasta on sii-
detty apteekkitavaralaissa erikseen. Liikkeiden
valmistusta ja kauppaa saadaan harjoittaa ainoas-
taan sosiaali- ja terveysministerion luvalla. Tillai-
nen oikeus on ilman eri lupaa apteekkarilla.

Apteekkitavaroiden tehdasmaiseen valmistuk-
seen ja kauppaan oikeuttava lupa myonnetiin
ehdolla, etti hakija tiyttdd siidetyt pitevyysvaa-
timukset taikka, jos hin ei itse tule liikettd
hoitamaan tahi hakijana on yhti6 tai osuuskunta,
etti johtajakst on otettu pitevi henkils. Apteek-
kitavara-asetuksen 5 §:ssi on edelleen siidetty
tatkemmin edelli tarkoitetun apteekkitavarateh-
taan vastuunalaisesta johtajasta.

Apteckkitavaratehtaasta saadaan myydid ap-
teekkitavaroita siten kuin apteekkitavaralain
7 §:ssd on apteekkitavarakaupan osalta siddetty.
Timin siinncksen mukaan apteekkitavaroita
saadaan myydi sairaaloille ja eliinliikireille seki
sanotun lain 3 ja 6 a §:ssi apteekkitavaroiden
maahantuontiin oikeutetuille. Apteekkitavara-
lain 5 §:n mukaan apteekkitavaroita saa tuoda
maahan ja varastossa pitdd ainoastaan: a) apteek-
kari, b) apteekkitavaratehdas seki elinkeinonhar-
joittaja, joka tarvitsee apteckkitavaraa, c) apteek-
kitavarakauppa, d) sellaisen tieteellisen laitoksen
johtaja, joka kuuluu johonkin maan yliopistoon
tai korkeakouluun, sikili kuin tavaraa tarvitaan
muuhun laitoksen toimintaan kuin sairaanhoi-
toon, e) yksityisen tieteellisen laitoksen johtaja ja
yksityinen tieteenharrastaja asianomaisella luvalla
ticteelliseen tutkimustybhdén ja f) valtion tai
kunnan perustaman tai avustaman julkisen tutki-
muslaboratorion johtaja ja muun julkisen tutki-
muslaboratorion johtaja seki g) lddkintshallitus
valtion sairaaloita varten kokeellisiin sairaanhoi-
totarkoituksiin. Sanotussa lainkohdassa ei ole
mainittu yksityistd henkilod liikkeiden maahan-
tuontiin oikeutettuna.

Apteekkitavarakaupan harjoittaminen on myds
sosiaali- ja terveysministerion antaman luvan
varassa. Tillainen lupa voidaan apteekkitavara-
lain 6 §:n mukaan antaa samoilla ehdoilla kuin
3 §:ssi on apteekkitavaratehdasta koskevasta lu-
vasta sdddetty. Apteekkitavarakauppaa voidaan



6 1986 vp. — HE n:o 87

harjoittaa tatkoitukseen sopivassa varastohuoneis-
tossa, jossa ei ole avonaista myymildi. Sen
varalta, etti apteekkitavaralaissa tarkoitettu teh-
das tai kauppa luovutetaan toiselle tahi liikkeen
harjoittaja on kuollut tai joutunut konkurssiti-
laan, on lain 8 §:ssi erityiset sddnndkset.
Apteekkitavaralain 6 a §:n mukaan Suomen
Punaisella Ristilli on sosiaali- ja terveysministe-
ri6n miirdiimin ehdoin oikeus tuoda maahan,
hankkia kotimaasta, valmistaa, pitdd varastossa,
myydi tai muutoin luovuttaa seki viedi maasta
apteekkitavaroita siini laajuudessa kuin sen ka-
tastrofi- ja veripalvelua varten on tarpeen.
Apteekkitavaratehtaan omina valmisteina pi-
detiin apteckkitavara-asetuksen 8 §:n mukaan
sellaisia apteekkitavaroita, jotka tehtaassa valmis-
tetaan joko koti- tai ulkomaisista liikeaineista tai
muista raaka-aineista. Sen sijaan omina valmis-
teina ei pideti tehtaaseen muualta tuotettuja,
sielli vain tatkastettuja tai sellaisenaan uusiin
pakkauksiin pantuja apteekkitavaroita.
Kansainviliselli tasolla Suomi on mukana
yleissopimuksessa, joka koskee farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusten keskiniistd
hyviksymisti (SopS 20/71).
Apteekkitavaratehtaan ja -kaupan johtajan vas-
tuusta on siddetty apteekkitavara-asetuksen
16 b §:ssi. Sen mukaan johtaja vastaa siitd, ettd
- hinen johtamastaan litkkeestd myytivit tavarat
tiyttdvit voimassa olevan farmakopean vaatimuk-
set ja muut lidkintohallituksen niille antamat
tarpeelliset vaatimukset ja ovat tdysin hyvid seki
asianmukaisesti tarkastettuja.

Farmaseuttisten erikoisvalmisteiden ennakkoval-
vonta

Apteekkitavaroiden valmistukseen ja kauppaan
annettu lupa ei kuitenkaan oikeuta sellaisenaan
farmaseuttisen  erikoisvalmisteen  kulutukseen
luovuttamiseen tai myyntiin, vaan titi varten on
jokaiselle farmaseuttiselle erikoisvalmisteelle han-
kittava vield erityinen myyntilupa. Apteekkitava-
ralain 10 a §:n mukaan farmaseuttista erikoisval-
mistetta saadaan maassa myydd tai muuten kulu-
tukseen luovuttaa lidkintdhallituksen annettua
sithen luvan. Lupa on maksullinen. Sen lisiksi on
lupavuotta seuraavilta vuosilta suoritettava erik-
seen vuosimaksu. Erdin edellytyksin lddkint6hal-
lituksella on oikeus jittdd maksu midrddmitti.

Farmaseuttisen erikoisvalmisteen myyntiluvan
edellytykset ovat: 1) ettdi valmiste on todettu
tarkoituksenmukaiseksi, 2) sen kiyttorarkoituk-

sen huomioon ottaen sitd ei voida pitid kaytedjil-
le vaarallisena, 3) sen on oltava asianmukaisesti
ilmoitettu, 4) sen on tiytettivi farmakopean tai
muut vastaavat sille asetettavat vaatimukset ja 5)
sen on oltava hinnaltaan kohtuullinen.

Myyntilupajirjestelmiid koskevat sifinnékset
otettiin apteekkitavaralakiin vuonna 1964. Silloi-
sessa muodossaan apteekkitavaralaissa farmaseut-
tiselta erikoisvalmisteelta ei edellytetty sen totea-
mista tarkoituksenmukaiseksi, vaan riitti, ettd
valmisteella oli lidkinnillisti arvoa. Mydskiin
hintaa koskevaa edellytysti ei siinnés alkuperii-
sessi muodossaan sisiltinyt. Nykyisen sisiltonsi
sddnnos sai vuonna 1969 tehdylli lainmuu-
toksella.

Apteekkitavaralain 10 a §:n 3 momentin mu-
kaan myyntilupaan voidaan liittdid ehtoja. Ehdol-
la voidaan miiriti esimerkiksi valmisteen mii-
rismisoikeudesta, kiyttdrajoituksista ja ilmoitus-
velvollisuudesta. Ehdon tarkoituksena on valvon-
nan helpottaminen.

Lidkintohallitus voi edelli selostetun lupajir-
jestelmin estdmittd apteekkitavaralain 10 a §:n 2
momentin mukaan kuitenkin erityisistd sairaan-
hoidollisista syisti myontid yksittdistapauksissa
luvan farmaseuttisen erikoisvalmisteen kulutuk-
seen luovuttamiselle.

Apteekkitavaralain 10 a §:n 4 momentissa on
sdddetty, ettd myyntilupa on peruutettava, miki-
li luvan myontimisen edellyttimii perusteita ei
endi ole olemassa. Sen lisiksi sama lainkohta
sisdltdd valtuutuksen, ettd muut luvan peruutta-
misen syyt voidaan méiritelld tarkemmin asetuk-
sessa. Apteekkitavara-asetuksen 16 §:ssi on titd
tarkoittavat miiriykset.

Apteekkitavaralain 10 e §:ssi tarkoitettuja val-
misteita koskeva hyviksymismenettely muistuttaa
liheisesti farmaseuttiselle erikoisvalmisteelle sii-
dettyd  lupajirjestelmid.  Apteekkitavaralain
10 f §:n mukaan lupa nididen valmisteiden
myyntiin voidaan antaa edellyttien, ettd valmis-
tetta voidaan pitdd tavallisesti kiytettyind mairi-
ni ihmisen terveydelle vaarattomana ja etti il-
moitettua kiyttotarkoitusta voidaan pitdd hyvik-
syttdvini.

Apteekkilaitos

Apteekkilain 1 §:n mukaan apteekkeja tulee
olla maassa niin taajassa, ettd yleisdo, mikili
mahdollista, eri paikkakunnilla vaikeudetta voi
saada lddkkeiti. Apteekkilaitos on timin siin-
ndksen mukaan lidkintohallituksen “’ylivalvon-
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nan alainen’’. Apteekkiasetuksen 2 §:ssi on
madritty, ettd lidkintohallituksen tulee valvoa
apteekkilain 1 §:n toteutumista ja tarvittaessa
esittdd valtioneuvostolle uuden apteekin perusta-
mista. Liikkeiden saatavuuden turvaamiseen on
pyritty edelld olevien sidnnosten lisiksi myos silld
apteekkilain 2 §:n sidnnckselld, jonka mukaan
apteekin perustamispditoksessi on madrittivi
alue, missi apteekin tulee sijaita. Jokaisella ap-
teekilla on tillainen sijaitsemisalue tai -paikka,
eiki apteekkari saa hatjoittaa apteckkiliikettd
timin alueen ulkopuolella. Tilli midrdykselld
on myds voitu turvata apteekin toimintaedelly-
tykset.

Apteekin perustamisesta, siirtimisestd tai lak-
kauttamisesta pdictid valtioneuvosto. Tillaista
pidtdsti ei kuitenkaan saa panna tdytintdon
ennen apteekkioikeuden vapautumista, ellei ap-
teekkari sithen suostu.

Apteekkiliikkeen harjoittaminen eli lidkkeiden
vihittdismyynti on luvanvarainen elinkeino. Tis-
ti on siinnds elinkeinon harjoittamisen oikeu-
desta annetun lain 3 §:ssi. Apteekkilaissa ja
-asetuksessa on useita apteekkioikeutta ja sen
myéntimismenettelyd koskevia sidnnoksii. Vuo-
teen 1983 saakka apteckkioikeus mydnnettiin
eliniiiksi. Apteekkilain muutoksen jilkeen ap-
teckkioikeudet on myénnetty siten, ettd apteck-
kari saa harjoittaa liikettd G67-vuotiaaksi asti.
Apteekkioikeus voidaan myontii henkilélle, joka
1) on Suomen kansalainen, 2) ei ole holhouksessa
eiki konkurssissa ja 3) on julistettu oikeutetuksi
pitimiin apteekkia suoritettuaan asianomaisen
wutkinnon. Apteekkioikeus on apteekkilain 4 §:n
mukaan annettava useammasta hakijasta sille,
joka, huomioon ottaen hakijan taito, kyky ja
koeteltu kansalaiskunto, katsotaan ansiokkaim-
maksi. Mydntimisperusteina ovat siis olleet not-
maalit virkaylennysperusteet.

Lupajirjestelmistid poiketen on Helsingin yli-
opistolla ollut privilegio yhden apteekin pitimi-
seen Helsingin kaupungissa jo ennen apteekki-
lain voimaantuloa. Apteekkilain 24 §:ssi sdidet-
tiin, etti Helsingin yliopistolla on timi sama
oikeus edelleen. Lakia edeldinyt Helsingin yli-
opiston oikeus perustuu Turun Akatemialle
vuonna 1755 annettuun oikeuteen. Turun Aka-
temian siirryttyd Helsinkiin avattiin  Helsingin
yliopiston apteekki vuonna 1828. Yliopisto vuok-
rasi apteekin hoidon parhaan tarjouksen tehneel-
le proviisorille vuoteen 1950 saakka, minki jil-
keen Helsingin yliopisto ryhtyi itse apteekkiliik-
keen varsinaiseksi harjoittajaksi.

Apteekkilaissa on siidetty, ettd yhdelli henki-
l16lld voi olla vain yksi apteckkioikeus. Timin
vuoksi on myds sdddetty, etti apteekkioikeus
lakkaa, jos apteekkari saa oikeuden toiseen ap-
teekkiin,

Lidketurvallisuuden ylldpitimiseen on pyritty
myds tilanteissa, joissa apteckkioikeuden haltija
vaihtuu. Titi varten on uudelle apteekkarille
sdddetty velvollisuus lunastaa aikaisermmalta ap-
teekkarilta paitsi tavaravarasto myos apteekin
kalusto. Apteekkien aukioloajoista pdittid lda-
ninhallitus. Apteekkilaissa on lisiksi siinnékset
apteckin hoitamisesta niiden tapausten varalta,
joissa apteekkari kuolee, luopuu oikeudestaan,
siirtyy toisen apteekin aptcekkamksx joutuu kon-
kurssiin tai menettdd oikeutensa. Kaikissa edelld
tarkoitetuissa tapauksissa viranomainen mairii
apteekille hoitajan.

Sivuapteekkijirjestelmi on olennainen osa ap-
teekkilaitosta ja tiydentii lidkejakelujirjestelmid
erityisesti maaseudulla sekid pienissi taajamissa.
Sivuapteekeista on siinnokset apteekkilain 10—
10 ¢ §:ssd. Lisikst vuonna 1983 on annettu sivu-
apteekkiasetus.

Apteekkilaissa ja sen nojalla on apteekkarille
sdddetty eriniisid velvollisuuksia. Niitd ovat esi-
merkiksi velvollisuus itse hoitaa apteekkia (11 §),
velvollisuus pitid palveluksessa riictdvist farma-
seuttisen tutkinnon suorittanutta henkilokuntaa
(12 §), velvollisuus lidkeinformaaticon (13 §)
seki velvollisuus liiketaksan (liZketaksasta an-
nettu valtioneuvoston pédtds, 473/83) ja farma-
kopean noudattamiseen (22 §). Apteekkarilla on
myds velvollisuus apteekkimaksun suorittamiseen
valtiolle siten kuin apteekkimaksusta annetussa
laissa {148/46) on sdidetty.

Apteckkioikeuden menettimisperusteista on
siddetty apteekkilain 16 §:ssi. Menettimispefus-
teet ovat: 1) apteekkari ei ryhdy harjoittamaan
liikkettdi miirdajan kuluessa, 2) apteekkari on
joutunut konkurssiin eiki vuoden kuluessa ole
saanut omaisuuttaan hallintaansa, 3) apteekkari
on torkedsti laiminlyonyt hinelle kuuluvat vel-
vollisuudet tai viirinkiyttinyt apteekkioikeuksia,
4) apteekkari vuokraa tai luovuttaa apteekin
toisen kayttoon, 5) apteekkari ei mielisairauden
tai piihdyttivien aineiden tai huumausaineiden
vidrinkdytdn johdosta voi tyydyttivisti harjoittaa
apteekkarin ammattia tai 6) apteekkari tuomi-
taan rikoksesta kuritushuoneeseen tai ankaram-
paan rangaistukseen. Vuonna 1983 menettimis-
perusteisiin  lisdttiin  ty6kyvyttdmyys seki muu
pysyvi kykenemdttdmyys itse hoitaa apteekkia.
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Sairaanhoitolaitosten lidkejakeln

Sairaanhoitolaitosten liikejakelusta on sididet-
ty ainoastaan apteekkilain 26 §:ssi ja apteekki-
asetuksen 28 a §:ssi. Ensin mainitun lainkohdan
mukaan puolustuslaitoksen sairaanhoitoa ja suu-
ria sairaanhoitolaitoksia varten voidaan valtioneu-
voston luvalla perustaa erityisid apteekkeja. Sota-
vien lidkintihuollosta ja sen edellyttdmistd 144-
kehuollosta on siiddetty sotavien lidkintihuollos-
ta annetussa asetuksessa (554/39). Edelld sanotun
apteckkilain sddnnoksen 2 momentin mukaan
lidkintohallitus voi mydntii sairaanhoitolaitok-
selle luvan valmistaa ja jakaa ldikkeitd paitsi
laitoksen potilaille myés henkilokunnalle seki
toiselle saman yhteison sairaanhoitolaitokselle tai
samalla paikkakunnalla sijaitsevalle sairaanhoito-
laitokselle.

Liikkeiden hankkiminen, siilyttiminen, val-
mistaminen ja jakelu kuuluvat sairaanhoitolai-
toksen normaaliin toimintaan. Vuoteen 1949
saakka sairaalat saivat hankkia lidkkeensi yksin-
omaan apteekeista. Apteekkitavaralakiin tehdyn
muutoksen jilkeen sairaalat saivat hankkia liik-
keiti my6s apteekkitavarakaupoista. Tuberkuloo-
siliikkeiden antamisesta tuberkuloosiparantolas-
sa tai -laitoksessa on siddetty erikseen tuberku-
loosilaissa (355/60). Vastaavasti on sukupuolitau-
tilaissa (52/52) sdddetty kunnan velvollisuudesta
antaa maksutta sukupuolitautia sairastavalle ldi-
kdrin midridmit lidkkeet. Kiytinndssi apteekit
ovat huolehtineet niiden liikkeiden jakelusta.

Lizkehuollon yleinern valvonta

Apteekkilain ja apteekkitavaralain mukaan 13-
kintohallitus toimii valvontaviranomaisena lizke-
huollossa. Apteekkilain 1 §:n mukaan apteekki-
laitos on lddkintohallituksen "’ylivalvonnan alai-
nen’’ ja 21 §:n nojalla apteekkiliikkeen hoidon
valvomiseksi on apteekeissa toimitettava tarkas-
tuksia. Apteekkitavaralain 13 §:ssi on siidetty,
ettd lidkintohallituksen ja poliisiviranomaisen on
valvottava mainitun lain noudattamista. Lisiksi
apteckkitavarain valmistus ja myynti on 10 §:n
mukaan asianomaisen viranomaisen valvonnan
alainen. Apteekkitavara-asetuksen 17 §:n mu-
kaan lidkintShallituksen tehtivini on suotittaa
kaikkien maassa olevien apteckkitavaratehtaiden
ja -kauppojen tarkastuksia niin usein kuin tehok-
kaan ja tarkortuksenmukaisen liikevalvonnan
kannalta on tarpeellista.

Muuta lidkevalvontaa suorittaa lidkintshalli-
tuksen alainen liikelaboratorio, josta on siddetty
liskelaboratoriosta annetussa laissa (1110/74) ja
asetuksessa (1111/74).

Lidkkeiden mainonta kuuluu myés liikehuol-
lon yleisen valvonnan piiriin. Lidkkeiden mai-
nonnasta on siidetty ainoastaan apteekkitavara-
asetuksen 16 §:ssi, jonka mukaan epiasiallinen
farmaseuttisen etikoisvalmisteen tai apteekkitava-
ralain 10 e §:ssi tatkoitetun valmisteen mainos-
taminen voi johtaa myyntiluvan peruuttamiseen.

Lidkehuollon valvonnan kannalta ovat tirkeiti
myds farmakopea ja apteekkitavaraluettelo. Far-
makopea on lidikkeiden laatua koskeva standardi-
kokoelma. Suomessa ensisijaisena kiytdssi oleva
ja vahvistettu farmakopea on Euroopan farmako-
pea. Euroopan farmakopean laatimista koskeva
yleissopimus (SopS 34/82) tuli Suomessa voi-
maan 3 piivini syyskuuta 1982.

Apteekkitavaralain 16 §:n mukaan asetuksella
annetaan tarkemmat miiriykset erityisesti ap-
teekkitavaraluettelosta, joka on laadittava sano-
tun lain 1 §:n sifinnéksen perusteella. Apteekki-
tavaraluettelon vahvistaa lidkintohallituksen esi-
tyksesti sosiaali- ja terveysministeri6. Luettelo
tulee tarkistaa ainakin joka kolmas vuosi. Ap-
teekkitavaraluetteloa kiytetddn paitsi lidkehuol-
lon sisiisiin tarpeisiin myés elinkeinonharjoitta-
jien toiminnan seki maahantuonnin valvonnassa.

2.1.2 Kiytinti fa siinnisten soveltaminen
Yleisti

Lizkehuoltoa koskevan peruslainsiidinnén
vanhentuneisuudesta johtuen useat siihen sisilty-
vit midritelmit ja kisitteet ovat vaikeasti ymmiir-
retedvid. Esimerkkeind voidaan mainita kisitteet
apteekkitavara, apteekkitavaraluettelo, farma-
seuttinen erikoisvalmiste, apteekkitavaratehdas ja
apteekkitavarakauppa. Uudempikin liikehuollon
lainsdddintd on sisiltinyt mairitelmid apteekki-
tavaroiksi katsottavista valmisteista, joille ei kui-
tenkaan ole lainsdidinnéssi annettu mitiin ni-
mitystd. Tilloin on puhuttu yleisesti vain apteek-
kitavaralain 10 e §:ssd tarkoitetuista valmisteista.

Mdiritelmié
Apteekkitavara on ylikisite. Apteekkitavara-

lain 1 §:ssi olevan miiritelmin lisiksi voidaan
todeta, huomioon ottaen, etti apteekkitavaralail-
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la kumottiin vuonna 1888 annettu rohdos-
kauppa-asetus, apteekkitavaran kisitteen midriy-
tyneen osin myds sen perusteella, mistd tavaraa
voidaan yleistlle myydé. Paitsi ldidkkeet, on ap-
teekkitavaroiksi katsottava myos sellaiset myrkyt
tai muut valmisteet, joiden vihittiismyynti on
sallittu ainoastaan apteekista. Ensimmiisen luo-
kan myrkyn myynti on myrkkyasetuksen (492/
80) mukaan ilman eri lupaa sallittu ainoastaan
myrkyn valmistajalle, apteekkarille tai apteekki-
tavarakaupalle. Apteekkitavarakisitetti on sovel-
lettu myds eriiden valmisteiden myynnin rajoit-
tamisen ja valvonnan tarkoituksessa. Tistd esi-
merkkeini voidaan mainita narkoottista ainetta
sisiltivi valmiste, jonka yksinomainen kiyttotar-
koitus on eldimen lopettaminen tai valmiste, jota
kiytetdin lddkirin valvonnassa injektioina kos-
meettisessa tarkoituksessa.

Apteekkitavarakisitteen rajaamisen ja apteek-
kitavaralain soveltamisen kannalta hankalimpia
ovart olleet tapaukset, joissa yleinen kulutustarvi-
ke, esimerkiksi kosmeettinen valmiste tai elintar-
vike on sisiltinyt jotain apteekkitavaraluettelon
ainetta. Tilloin on jouduttu arvioimaan paitsi
tarvikkeen kiyttotarkoitusta myds sithen sisilty-
vin lidkeaineen vaikutuksen voimakkuutta ja
pitoisuutta. Vaikka kysymyksessi olisikin lihto-
kohtaisesti kosmeettinen valmiste, ovat erityisesti
tulliviranomaiset joutuneet niissi tapauksissa on-
gelmallisiin tilanteisiin maahantuonnin valvon-
nassa.

Apteekkitavarakisitetti ei ole endd pidettivi
lidkelainsiidinnossi tarpeellisena, koska muussa
lainsiddinndssi on apteekkitavaralain sddtimisen
jilkeen sidnnelty erindisten aineiden ja valmistei-
den myynti viestolle. Mydskdin apteekkitavara
nimikkeeni sellaisenaan ei ole enii tarkoituksen-
mukainen.

Farmaseuttisen etikoisvalmisteen eli tehdasval-
misteisen liskevalmisteen miiritelmi tuli ap-
teekkitavaralakiin vuonna 1964. Tilloin nimitys
lainattiin ulkomailta, lihinnid muista pohjois-
maista. Nimitys ei ole kuitenkaan 20 vuoden
aikana vakiintunut Suomessa terveydenhuollon-
kaan piirissi ja yleisesti kdytetddnkin nimitystd
lidkevalmiste tarkoittaen farmaseuttista erikois-
valmistetta. Lidkevalmisteilla tarkoitetaan yleises-
ti edelld olevan lisiksi my6s muualla kuin lidike-
tehtaassa valmistettuja lidkevalmisteita.

Ehki vaikein apteekkitavaralain kisitteistoon
liictyvdi  ongelma  koskee apteekkitavaralain
10 e §:ssd tarkoitettujen valmisteiden midrittelyd
ja rajanvetoa yhtiiltd farmaseuttiseen erikoisval-
misteeseen ja toisaalta elintarvikkeeseen nihden.

2 360105T

Sdinnékset tistd valmisteryhmistd ja sitid koske-
vasta lupajirjestelmisti lisittiin apteekkitavarala-
kiin vuonna 1983. Jo 1970-luvun alusta lihtien
ehdotettiin sallittavaksi sellaisia tuotteita, joista
myytiessd ilmoitettaisiin liikkeenomaisia kiytts-
tarkoituksia tuotteiden koostumuksesta riippu-
matta. Kiinnostus homeopaattisiin ja antroposo-
fisiin oppeihin oli myds lisifintynyt. Edelld tar-
koitetun lakiin tehdyn lisiyksen jilkeen apteek-
keihin on tullut myyntiin noin 60 tuotetta.
Lidkintohallitukselle on jitetty yli 500 apteekki-
tavaralain 10 e §:n mukaista valmistetta koskevaa
hakemusta. Yli 400 hakemuksen kisittely on
vield kesken. Hakemusten kisittelyn keskenerii-
syys johtuu siitd, etteivit valmistajat ole kyenneet
antamaan apteekkitavaralaissa edellytettyji ja 144-
kintohallituksen tarpeelliseksi katsomia selvityk-
sid. Lain soveltamisen kannalta ongelmia on
esiintynyt erityisesti homeopaattisten ja antropo-
sofisten valmisteiden osalta, koska lain mukaan
niidenkin suhteen on noudatettava, miti apteek-
kitavaralaissa on apteekkitavaroista sdidetty.
Edelli mainitun lupajirjestelmin sditimisen
yhteydessi annettiin elintarvikelain nojalla asetus
valmisteen lddkkeenomaisen kiyttotatkoituksen
ilmoittamisesta (512/83). Uudistuksen jilkeen
elinkeinohallitus on hyviksynyt liikeainetta sisil-
timittomille valmisteille lidkkeenomaisia kiytts-
tarkoituksia. Niitd valmisteita saadaan myydi
elintarvikeliikkeisti. Kahden eri viranomaisen
toimivaltaa lddkkeellisen tai ldikkeenomaisen
kiyttstarkoituksen arvioinnissa ei ole pidetty tar-
koituksenmukaisena. Kiytinnén tilannetta on
hankaloittanut se, etti elinkeinohallitus on jou-
tunut atvioimaan liikkeenomaisen kiyttotarkoi-
tuksen hyviksyttdvyyted vaikka lidkintshallituk-
sen tehtivinid on perinteisesti ollut rajausten
suorittaminen lidkkeellisyyden osalta. Elinkeino-
hallitus onkin kiytinnéssi turvautunut likines-
hallituksen asiantuntija-apuun ja niin lizkints-
hallitus on tosiasiallisesti kuitenkin arvioinut
lidkkeenomaisia kiyttotarkoituksia. Hallinnolli-
sesti tilannetta selkiytedisi se, ettd hyviksyttivid
lidkkeenomaisia kiyttotarkoituksia koskevat rat-
kaisut tehtiisiin l34kintshallituksessa ja etti elin-
tarvikkeiksi katsottavien valmisteiden muusta val-
vonnasta vastaisi edelleen elinkeinohallitus.

Ligkkeiden valmistus ja kauppa
Apteckkitavaralaki on luonteeltaan valvontala-

ki. Ligketeollisuuden osalta se on merkinnyt sit,
etti apteckkitavaroiden tehdasmainen valmistus
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on siidetty luvanvaraiseksi. Vuonna 1984 oli
42:1la eri tuotantolaitoksella sosiaali- ja terveys-
ministetion myontimi lupa apteekkitavaroiden
tehdasmaiseen valmistukseen. Suuri osa niistd
tehtaista oli tietyn yhtymin tai yhtién eri tuotan-
tolaitoksia tal tytiryhti6itdi. Suurin osa mydnne-
tyisti luvista sisiltdd rajoituksia valmistettavien
apteekkitavaroiden osalta esimerkiksi siten, ettd
apteekkitavaratehtaassa saadaan valmistaa ainoas-
taan lidkeainetta tai lidkkeellisid kaasuja. Sen
sijaan mydnnetyissi luvissa ei yleensi ole yksil6ity
tuotantolaitosta tai valmistettavia lddkkeitd. Ny-
kyaikaisen ja asianmukaisen lidkevalvonnan kan-
nalta titi ei ole pidettdvi riittdvinid, vaan lupa-
ehdoissa tulisi tarkemmin yksilidd lidketurvalli-
suutta koskevat vaatimukset.

Vaikka apteekkitavaroiden tehdasmaiseen val-
mistukseen myénnettyjen lupien lukumiiri on-
kin suuri, el varsinaisiksi liiketehtaiksi katsotta-
via tuotantolaitoksia ole maassamme kuin kym-
menen. Tilloin lidketehtaiksi katsotaan tuotan-
tolaitokset, jotka tuotevalikoimaltaan, tuotanto-
kapasiteetiltaan ja tutkimustoimintansa osalta
vastaavat laitosta, jossa noudatetaan erityisesti
laadittuja suosituksia hyvisti tuotantotavoista.

Lidkekulutuksen osuus bruttokansantuotteesta
on noin 0,8 %. Terveydenhuollon menoista ldi-
kekustannukset ovat noin 13 %. Sairausvakuu-
tuslainsiidinnén perusteella liikemenoista kot-
vataan tietty osa. Vuonna 1984 sairausvakuutuk-
sen kautta korvattiin lidkekuluja yhteensi 936
miljoonan markan arvosta ja timd oli noin 16 %
kaikista sairausvakuutuksen kuluista.

Suomalaisen lidketeollisuuden osuus kotimaan
lidkemarkkinoista on noin 58 % vastaten lihes
900 miljoonaa markkaa vuonna 1984 tukkuhin-
noin laskettuna. Kotimaan lidkekulutuksen kehi-
tyksen pysihdyttyd Suomen lidketeollisuus on
viime vuosina voimakkaast pyrkinyt lisidmiin
ligkevientidin. Vuonna 1984 Suomen lidketeol-
lisuuden lidketuotannon arvosta meni vientiin
28,5 %.

Kotimaisen lizketeollisuuden tuottamien ldik-
keiden lisiksi maassamme kiytetdin merkitcivis-
ti (noin 42 %) myos muualla tuotettuja lddkkei-
ti. Vuonna 1984 lidketuonti oli arvoltaan noin
800 miljoonaa markkaa eli noin 1 % kokonais-
tuonnista Suomeen.

Apteekkitavara-asetuksen 8 §:n mukaan lidke-
tehtaan omana valmisteena ei pideti toisessa
lidketehtaassa teetettyd valmistetta, misti on ai-
heutunut ongelmia lidketeollisuuden pyrkiessi
kansainvilisille vientimarkkinoille. Kansainvili-
sesti hyviksytyn kiytinnén mukaan lidketehdas

vol vapaasti teettdd niin sanottua rahtityoti toi-
sessa liiketehtaassa esiintyen kuitenkin itse ti-
min valmisteen valmistajana. Suomen lidketeol-
lisuus on siten apteekkitavaralainsiidinnon joh-
dosta joutunut kilpailijoitaan heikompaan ase-
maan. Rahtityon teettiminen toisella lidketeh-
taalla on usein tarkoituksenmukaista erityisesti
tuotantoteknisisti syisti.

Lidketeollisuus on kansainvilisti teollisuutta.
Kansainvilisyys on vilttdmitonti paitsi teolli-
suuden itsensi kannalta myos eri maiden liike-
huollon kannalta. Jokaisen valtion tavoitteena on
saada merkittivimmit lidkekeksinnét kansalais-
tensa kdyttoon. Téstd seuraa, etti valtioiden on
my6s voitava varmistua lidikkeiden turvallisuu-
desta. Lidkkeiden kansainvilisen kaupan lisiin-
tyminen johti 1970-luvulla siihen, ettdi Maailman
terveysjirjestd (WHO) hyviksyi vuonna 1975 niin
sanotun GMP-suosituksen (Good Manufacturing
Practice), jolla tarkoitetaan suosituksia lidkkei-
den hyvisti tuotantotavoista.

Kauppapoliittisena ryhmittymidni Euroopan
vapaakauppaliitto (EFTA) pyrkii kasainvilisen
kaupan esteiden poistamiseen. EFTAn piirissd
jisenmaiden lidkelainsiddinnén ja viranomais-
ten suorittaman lidketeollisuuden kontrollitoi-
minnan epiyhteniisyys todettiin jo 1960-luvulla
merkittiviksi kaupan esteeksi. Vuonna 1970 ji-
senmaat sopivat ja allekitjoittivat yleissopimuk-
sen farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tat-
kastusten keskindisestd hyviksymisesti. Suomi ra-
tifioi sopimuksen vuonna 1971. Sopimuksen mu-
kaan jisenvaltioiden viranomaiset pyrkivit yhte-
nidistimiin esimerkiksi lidketeollisuuden tarkas-
tustoimintaa efi maissa. Yleissopimuksen seu-
rauksena jisenvaltiot voivat keskeniin vaihtaa
lidketeollisuutta koskevia tietoja ja hyviksyi kan-
sallisten terveysviranomaisten suorittamia tarkas-
tuksia.

Voimassa olevat apteekkitavaratehtaan ja -kau-
pan vastuunalaista johtajaa koskevat sidinnékset
ovat vastuun osalta tulkinnanvaraisia. Vaikka
apteekkitavaralain 3 ja 6 §:ssi siddettyjen lupa-
jirjestelmien osalta voidaankin péitelld, ettd vas-
tuunalaisen johtajan asema on ensisijassa vastuun
kantamista liiketurvallisuudesta, eivit voimassa
olevat siinnékset ole tiltd osin riittivin yksityis-
kohtaisia. Apteekkitavaratehtaassa vastuunalaisel-
la johtajalla on kiytinnon vastuu siitd, ettd
ladkkeet on valmistettu asianmukaisesti ja ectd
lidkkeet tdyttdvit niille myyntiluvan mydntimi-
sen yhteydessi asetetut laatuvaatimukset. Ap-
teekkitavarakaupassa vastuunalainen johtaja vas-
taa lidkkeiden oikeasta varastoinnista, kisittelystid
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ja jakelusta. Apteekkitavaratehtaassa on tirkeii,
ettei vastuunalaiselle johtajalle ole siirretty mark-
kinointi- tai tuotantovastuuta.

Apteekkitavarakauppoja, joille sosiaali- ja ter-
veysministerié oli myo6ntinyt apteekkitavaralain
6 §:n mukaisen luvan, oli vuonna 1984 yhteensi
57. Niisti eri yhti6itd oli kuitenkin vain noin 30,
koska useilla yrityksillid oli luvat jokaista tukku-
kaupan toimipistettd varten. Suomessa apteekki-
tavaroiden tukkukauppa on lihes 15 vuoden ajan
ollut kanavoitunut siten, etti yhdesti tukkukau-
pasta voi saada vain tietyn tai tiettyjen lddketeh-
taiden valmisteita. Kiytinndssi kolme apteekki-
tavarakauppaa vastaa koko lidkejakelusta Suo-
messa. Niilli yrityksilld on yhteensi 17 toimipis-
tettd maan eri osissa. Useat edelli mainituista 57
luvasta ovat periisin ajalta, jolloin liikkeet olivat
vieli niin sanotussa monikanavajakelussa. Niissi
yrityksissi ei luvalla ole endi lidkejakelun kan-
nalta merkitystd.

Vuodesta 1949 lukien eldinliikdrit ovat voi-
neet hankkia ldikkeitd apteekin lisiksi suoraan
apteekkitavarakaupasta. Lainmuutosta perustel-
ttin atkanaan silld, ettd lidkkeiden hankinta ap-
teekista tuottaa kotielidinten omistajille kohtuut-
tomia kustannuksia. Eliinliddkireiden kannalta
heidin suorittamallaan eldinliikejakelulla ei ole
taloudellista merkitystd, koska eliinlidkirin on
luovutettava lidke eliimen omistajalle silli hin-
nalla, jonka eldinlidikiri on itse lidkkeestd suorit-
tanut (eliinldikirin oikeudesta myydi lidkkeitd
eldinlddkintid varten annettu asetus, 660/49).

Myyntilupa

Farmaseuttiselle erikoisvalmisteelle siddetyistd
myyntiluvan edellytyksisti ovat keskeisessd ase-
massa valmisteen tatkoituksenmukaisuus ja sen
hinnan kohtuullisuus.

Apteekkitavaralain 10 a §:n mddrdystd siitd,
etti farmaseuttinen erikoisvalmiste on todettava
tarkoituksenmukaiseksi, on  lupajirjestelmin
alusta saakka tulkittu siten, ettd tarkoituksenmu-
kaisuudella tarkoitetaan lidikevalmisteen todettua
tehoa ja vaikutusta esitetyssi kiyttotarkoitukses-
sa, eiki tarkoituksenmukaisuutta ole voitu niin
ollen arvioida tetveydenhuollon eiki myo6skiin
liiiketeollisuuden kannalta. Siten jokainen ldike-
valmiste, joka on voitu osoittaa teholtaan ja
lidkkeelliseltd atvoltaan jo hyviksyttyi lidkeval-
mistetta vastaavaksi, on myos saanut myyntilu-
van. Timi on johtanut maassamme runsaaseen
rinnakkaisvalmisteiden mdirdin. Rinnakkaisval-

misteilla tarkoitetaan yleensi tietysti lidikeainees-
ta valmistettuja lidkeainepitoisuudeltaan ja 14i-
kemuodoltaan vastaavia valmisteita.

Vuodesta 1964 alkaen lidkintGhallitus on
myéntinyt yhteensi noin 9 000 farmaseuttista
erikoisvalmistetta koskevaa myyntilupaa. Liikin-
tohallituksen yhteydessi toimivalla lidikelauta-
kunnalla, josta sidddetiin lddkintdhallituksesta
annettu asetuksen 55 §:ssi (934/82), on keskei-
nen merkitys myyntilupahakemusten kisittelemi-
sessi ja hakemusten arvioinnissa. Vuoden 1984
lopussa voimassa oli 3 654 myyniilupaa. Suurin
osa eli 58 % niistd luvista oli yi 10 vuotta
vanhoja ja vain 24 % luvista oli annettu viimei-
sen viiden vuoden kuluessa. Titi voidaan pitid
osoituksena merkittivien ldikekeksintdjen vihe-
nemisestd viime vuosina. Liikevalmisteiden lu-
kumiiristi kotimaisella ja ulkomaisella lidkete-
ollisuudella on lihes yhti suuret osuudet (51 %/
49 %) vaikka kotimaisen lidketeollisuuden
markkinaosuus onkin noin 58 %. Suomen liike-
markkinoilla on edustettuna yhteensi yli 100
lidketehdasta.

Markkinoilla olevat noin 3 600 liikevalmistet-
ta sisiltivit yhteensi noin 900 eri liikeainetta.
Noin 400 liikeaineesta ei ole kuin yksi lidkeval-
miste. Vastaavasti vihilukuiseen liikeaineiden
miirdin on keskittynyt suuri valmisteiden luku-
miird. Timi tilanne johtuu luonnollisesti siiti,
ettd kiytetyimmisti lidkeaineista, kuten eriit
mikrobildikkeet tai psyyken liikkeet, lihes jokai-
sella suurella lidiketehtaalla on oma rinnakkais-
valmisteensa. Sen sijaan vihin kiytetyisti liike-
aineista saattaa olla vain yksi valmiste, jonka
myyntikin on vihiisti.

Tatkoituksenmukaisuusedellytyksen soveltami-
nen edelli selostetulla tavalla on merkinnyt Suo-
men lidketeollisuudelle mahdollisuutta, patent-
tilainsdidinndn huomioon ottaen, saada rinnak-
kaisvalmisteen avulla kotimaan markkinaosuus
suureksi. Niin suomalainen lidketeollisuus on
voinut kehittyd sellaiselle tasolle, etti uudet
lidkekeksinn6t ja lidkeviennin lisiiminen ovat
sen timinhetkisii ensisijaisia tavoitteita.

Lidkevalmisteiden ja erityisesti rinnakkaisval-
misteiden lukumiirdi pidetdin Suomessa suure-
na. Suomessa tehdasvalmisteisia ldikevalmisteita
on markkinoilla enemmin kuin muissa pohjois-
maissa (Ruotsi 2 555, Norja 2 058, Tanska noin
3 000). Kun vertailukohteeksi otetaan muut Suo-
men lddkeviennin ja lidketuonnin kannalea tir-
keimmit maat (Yhdysvallat 14 000, Saksan Liit-
totasavalta 9 100, Japani 8 300, Kanada 8 000,
Belgia 5 000, Italia 4 500, Ranska 4 300, Englan-
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ti 4 000) ei Suomen tai muiden pohjoismaiden
lidkevalmisteiden lukumiirid voida pitdd suuri-
na.

Farmaseuttisen erikoisvalmisteen hinnan koh-
tuullisuus sdddettiin myyntiluvan mydntimisen
edellytykseksi vuonna 1969. Tarkoituksena oli,
etti lidkkeen hintaa arvioidaan liikehuollollise-
na kysymyksend. Timin vuokst lidkkeiden val-
vonta myds hintojen osalta siddettiin terveyden-
huoltoviranomaisen, lidikintohallituksen, tehti-
viksi eiki hintaviranomaisten tehtiviksi. Lidkin-
tohallitus soveltaessaan siinnosti hinnan koh-
tuullisuudesta onkin arvioinut valmisteen hinnan
hoitokustannusten kannalta. Hinnan kohtuulli-
suuden arviointi on siten liitetty kiintedsti ldik-
keen tarkoituksenmukaisuuteen eli lddkkeelliseen
arvoon. Lidkint6hallituksesta annetun asetuksen
55 a §:n mukaan lidkelautakunnan yhreydessi
toimii hintajaosto. Hintajaoston tulee seurata
liikkeiden hintakehitystd kotimaassa ja ulko-
mailla seki avustaa liikelautakuntaa liikevalmis-
teiden hinta-asioissa.

Liikkeiden hinnat ovat viime vuosina nousseet
vuosittain noin 5—8 %. Hintakehitys on siis
ollut yleisti hintakehitysti hitaampaa. Suomi on
uusien lidkeaineiden ja valmisteiden suhteen
lihes tiysin  ulkomaisen lidketeollisuuden
varassa. Jos valmiste on Suomessa saanut myynti-

_luvan, on yleensi valmistajan esittimi, muualla-
kin jo hyviksytty hinta hyviksytty my6s Suomes-
sa. Timin jilkeen mydnnetyt hinnankorotukset
ovat yleensi olleet alhaisempia kuin kuluttaja-
hintojen nousu. Tilld tavoin lidkintohallituksella
on ollut mahdollisuus voimassa olevan lain nojal-
la vaikuttaa lidkkeiden vallitsevaan hintatasoon.

Farmaseuttisten erikoisvalmisteiden myyntilu-
pia on jouduttu peruuttamaan hatvoin. Vaikka
valmisteen olist myShemmin huomattukin ole-
van epitarkoituksenmukainen tai kiytdijilleen
vaarallinen, ei myyntilupaa ole jouduttu peruut-
tamaan, koska valmistaja on itse poistanut val-
misteen myynnisti. Farmakologisessa tutkimuk-
sessa lopullista ndyttdd esimerkiksi vaarattomuu-
desta ei voida saada pelkistiin niilli tutkimuksil-
la, joita myyntilupaa myonnettiessi edellytetddn.
Niin myyntiluvan mydntimisen hetkelld tiedossa
olevat tosiseikat lidkkeen tehosta ja turvallisuu-
desta eivit koskaan voi olla absoluuttisia. Lidke-
valmisteen myyntilupa tulisi voida peruuttaa sil-
loin, kun myyntiluvan myodntimisen jilkeen on
osoitettu, ettei valmiste tdytd jotain myyntiluvan
edellytyksisti.

Myyntiluvan edellytysten selvittimisessi varsin-
kin lidkevalmisteen tehon ja turvallisuuden osal-

ta ovat kliiniset lidketutkimukset keskeisessi ase-
massa. Kliiniselli lidketutkimuksella tarkoitetaan
ihmiseen kohdistuvia lidkkeilld suotitettavia tut-
kimuksia. Suurin osa kliinisisti ladketutkimuksis-
ta suoritetaan lidketeollisuuden toimeksiannosta.
Voimassa olevassa apteekkitavaralaissa ei ole niis-
ti ladketutkimuksista sidnnoksid. Tutkimusten
suorittaminen ja niiden valvonta perustuu lidkin-
tohallituksen antamiin miiriyksiin ja ohjeisiin.
Niiden mukaan liikkeen valmistajan tulee tehdi
lidkint6hallitukselle ennakkoilmoitus kliinisesti
lddketutkimuksesta. Vuosittain lidkintdhallituk-
selle jitetdin lihes 300 ilmoitusta. Lidkintéhalli-
tuksen ohjeiden mukaan tutkimus voidaan aloit-
taa, mikili lidkintshallitus ei 60 vuorokauden
kuluessa ilmoituksen saapumisesta kielli tucki-
musta tai pyydi siitd lisiselvitysed. Lidkevalvon-
nan kannalta epikohtana on pidetty sitd, ettei
kliinisistd ladketutkimuksista ole lainsiddinngssi
mitidn normia.

Markkinoinnin tarkoituksena liiketeollisuu-
dessa on edistdd lidkkeiden kysyntiid ja kulutus-
ta. Mainonnan avulla elinkeinonharjoittaja tie-
dottaa liidkkeiden ominaisuuksista kulurttajille.
Mainonnan keinojen valinta kuuluu elinkeinon-
harjoittajalle. Lainsdidinndssi pyritddn kuitenkin
asettamaan mainonnalle eriitd rajoituksia, joiden
tarkoituksena on estii vahingollisina tai muutoin
hylittivind pidettyjen markkinointitoimien kiyt-
to.

Liikemainonnan alalla on muodostettu elin-
keinoalan edustajien yhteissopimuksella liike-
mainonnan valvontalautakunta. Sen tehtivini
on valvoa lidkemainonnan asiallisuutta ja lidke-
mainonnasta annettujen ohjeiden noudattamista.

Liikkeiden vihittiismyynti

Apteckkilain  keskeisimpid tarkoituksia on
lidkkeiden saatavuuden turvaaminen koko maas-
sa. Tiltd osin on lain tarkoitus saavutettu, koska
viestd voi koko maassa saada lidkkeitd vaikeudet-
ta. Suomessa on pohjoismaiden tihein lizkejake-
luverkosto. Apteekkeja oli vuoden 1984 lopussa
577 ja sivuapteekkeja 116. Lisiksi oli yli 400
liskekaappia, joista voidaan myydi ilman lidke-
miirdysti saatavia lidkkeiti. Edelli mainitut 134-
kejakelupisteet sijaitsevat maan eri osissa vies-
tomiirien jakauman mukaisessa suhteessa. Yksi-
tyisen apteekkilaitoksen lisiksi toimii liikejake-
lussa vield Yliopiston apteekki sivuapteekkeineen
(13), joilla oli noin 7 % :n osuus koko avotervey-
denhuollon lidkejakelusta. Apteekeista toimite-
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taan vuosittain lddkkeiti noin 25 miljoonalla
laikemiidriykselld. Apteekkien liikevaihtoveroton
kokonaismyynti vuonna 1984 oli 2 197 miljoonaa
markkaa.

Voimassa olevan lain mukaan apteekkioikeu-
den mydntid valtioneuvosto. Liikintohallituksen
tehtivini on antaa lausuntonsa siitd, kenelle
hakijoista apteckkioikeus tulisi antaa. Valtioneu-
vosto on yleensi mydntinyt apteekkioikeuden
ladkintohallituksen esityksen mukaisesti. Edelld
olevan perusteella olisi tatkoituksenmukaista siir-
tyd lupamenettelyyn, jossa lidkintShallitus
myontiisi apteekkiluvan. Apteekkiluvan myonti-
misti ei ole pidettivi sellaisena ratkaisuna, joka
edellyttiisi valtioneuvoston paidtdstd asiasta.
Myoskiin voimassa olevien vitkaylennysperustei-
den mukainen apteekkioikeuden mydntimispe-
ruste ei endd ole kiyttokelpoinen arviointiperuste
hakijoiden ansioita verrattaessa. Koska kysymyk-
sessi on luvanvarainen elinkeinotoiminta, tulisi
luvan myéntimisperusteiden liittyd erityisesti ti-
min ammatin harjoittamiseen. Kun hakijoiden
toimiaikaa on vuosikymmenien kuluessa paino-
tettu voimakkaasti erityisansiona, ei timi ole
vaikuttanut suotuisasti apteekkilaitoksen kehityk-
seen. Vuonna 1983 tuli voimaan apteekkilain
muutos, jolla poistettiin apteekkioikeuden elin-
ikiisyys lainmuutoksen jilkeen my6nnettivistd
apteekkioikeuksista. Tilli on jo vuoden 1984
aikana todettu olevan apteekkarikunnan ikira-
kennetta nuotrentava vaikutus.

Apteekkilain mukaan uuden apteekkarin on
lunastettava aikaisemmalta apteekkarilta tavara-
varasto seki kalusto, mikili ne ovat kiyttokelpoi-
set eivitki ole apteekin tarvetta suuremmat.
Timin sidnndksen ja sen soveltamisen voidaan
erdilti osin todeta johtaneen kohtuuttomuuteen
ja apteekkilaitoksen kehityksen esteeksi. Kaytin-
nossi sidnndsti on sovellettu siten, ettd uusi
apteekkari on lihes poikkeuksetta joutunut lu-
nastamaan vanhan apteekin laitteet, vilineet ja
kaluston, vaikka ne olisivat olleet jo selvisti
vanhentuneita ja kiyttdtarkoitukseen sopimatto-
mia. Kaluston, laitteiden ja vilineistén lunastus-
velvollisuutta ei ole pidettivi perusteltuna, koska
niilli ei ole, piinvastoin kuin liikkeilld, lidke-
turvallisuuden kannalta olennaista merkitysti.
Kaluston, laitteiden ja vilineistén lunastaminen
tulisi jittdd uuden ja aikaisemman apteekkarin
vilisen sopimuksen varaan, jolloin apteekkien
kehittimisedellytykset tiltikin osin paranisivat.

Sivuapteekkijirjestelmad toteutettiin  vuonna
1947, jolloin apteekkarit saivat mahdollisuuden
sivuapteekin pitimiseen lidkintohallituksen lu-

valla. Tuolloin sivuapteekkeja kutsuttiin latnsii-
dinnossi lidkevarastoiksi. Vuonna 1953 jirjestel-
mid laajennettiin koskemaan myds Helsingin
yliopistoa. Sivuapteekkien pitimisen taloudellisia
edellytyksii parannettiin edelleen vuonna 1983
apteekkimaksusta annetun lain muutoksella. Yk-
sityinen apteekkari voi saada luvan enintiin
kolmen sivuapteekin pitimiseen. Keskimdirin
joka viidennelld apteekkarilla on sivuapteekki.
Helsingin yliopiston apteekilla on 15 sivuapteek-
kia.

Sairaanhoitolaitosten liikehuolto

Sairaanhoitolaitoksissa, terveyskeskuksissa ja
muissa vastaavissa laitoksissa kiytetiin noin 17—
20 % maamme koko lidkekulutuksesta. Suurim-
pana kiyttdjaryhmini ovat yliopistolliset keskus-
sairaalat, joiden lidkemenot vastaavat noin 40 %
kaikkien laitosten yhteisisti lidkemenoista. Lii-
kemenojen osuus maamme sairaaloiden kiyttd-
menoista vuonna 1983 oli 3,2 %. Terveyskeskus-
ten liikekulutuksen tai -jakelun osalta ei ole
kiytettivissi vertailukelpoista tilastotietoa.

Sairaanhoitolaitosten liikehuollosta on erik-
seen laissa ainoastaan yksi pykilid, apteekkilain
26 §. Mainitun lainkohdan mukaisia erityisii
apteekkeja on valtioneuvoston luvalla perustettu
12 keskussairaalaan. Lisiksi keskussotilassairaalan
yhteydessi toimii sotilasapteekki puolustusvoi-
mien lddkintihuoltoa varten. Muissa sairaaloissa
lidkehuollosta huolehtivat niin sanotut keskus-
lidkevarastot. Valtioneuvoston vahvistamissa tet-
veydenhuollon valtakunnallisissa suunnitelmissa
on esitetty, ettd kaikkiin keskussairaaloihin seki
muihin toiminnan laajuudelta niihin rinnastetta-
viin suuriin sairaaloihin tulisi perustaa vuoteen
1989 mennessi kuntainliiton oma sairaala-
apteekki. Maamme sairaaloissa tyoskentelee far-
maseuttisen tutkinnon suorittaneita henkilditi
yhteensi noin 200, joista proviisoreita on 20.
Kaikki proviisorit toimivat keskussairaalatasoises-
sa sairaalassa.

Pienimpien sairaanhoitolaitosten lidkehuoltoa
varten lddkintShallitus on myéntinyt apteekki-
lain 26 §:n 2 momentin mukaisen luvan valmis-
taa ja jakaa lidkkeitd. Tillaisia lupia on myén-
netty myos terveyskeskuksille, joilla on vuode-
osasto. Niiden lupien yhteydessi puhutaan niin
sanotuista keskusliikevarastoista. Terveyskeskus-
ten liskehuollossa toimii yhteensi noin 150 far-
maseuttia. Noin 50 terveyskeskuksessa ei ole
lainkaan farmaseuttista henkildkuntaa.
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Terveyskeskuksissa, joiden yhteydessi on ter-
veyskeskuksen kdyttoon otettu sairaala, on perus-
teltua jirjestdd lidkehuolto nykyisti selkeimmin
farmaseuttisen ammattihenkilékunnan vastuulle.
Piiosa tillaisesta toiminnasta on kuitenkin niin
suppeata, ertei edellytyksid sairaala-apteekin pe-
rustamiselle ole, vaan tehtivit voitaisiin hoitaa
tarkoituksenmukaisesti muussakin yksikgssi.

Sostaalihuollon laitosten liikehuollon toimin-
taperiaatetta ei ole endi viime vuosina voitu pitdi
tarkoituksenmukaisena. Pidosan sosiaalihuollon
laitoksista muodostavat vanhainkodit ja kunnal-
liskodit, kehitysvammaislaitokset sekd lidkinnil-
liset erityishuoltolaitokset. Nimi ovat hankki-
neet liikkeensi apteekeista lukuun ottamatta
lagkintshallituksen laitossairaalaluetteloon met-
kittyjd laitoksia, jotka ovat voineet hankkia lidk-
keensi apteekkitavarakaupoista. Helsingin yli-
opiston apteekki on ollut suurin lidkkeiden toi-
mittaja vanhainkodeille vastaten lihes 60 % :sta
lisiketoimituksia. Vanhainkoteja ja kunnallisko-
teja on yhteensi noin 500.

Monet kunnat ja kuntainliitot yllipitdvit seki
terveyskeskusta ettd kunnalliskotia tai muuta so-
siaalihuollon laitosta. Tilléin liikehuollon to-
teuttaminen voitaisiin ratkaista tarkoituksenmu-
kaisesti siten, etti terveyskeskus tai kunnan ylli.
pitimi sairaala vastaisi myos kyseessi olevan
sosiaalihuollon laitoksen liikehuollosta. Kunnan
tulisi voida itse piittdd tisti. Muussa tapauksessa
lddkkeet hankittaisiin laitoksiin edelleenkin ap-
teckeista.

2.2 Valmisteluvaiheet ja aineisto
2.2.1 Asian aikaisempi valmistelu

Ensimmiinen merkittivi lidkkeiden valmistus-
ta, liiketukkukauppaa seki apteekkilaitosta kos-
kevaa lainsdidintod selvitellyt valmisteluelin oli
valtioneuvoston toukokuussa 1967 asettama l4d-
keteollisuus- ja apteekkilaitoskomitea, jonka mie-
tintd valmistui kesikuussa 1970 (Komiteanmie-
tinté 1970:A18).

Lokakuussa 1970 valtioneuvosto asetti komi-
tean lidkehuollon jitjestelyssi ilmenneiden epi-
kohtien korjaamista varten. Tidmin niin kutsuttu
ldikehuoltokomitean mietinté valmistui maalis-
kuussa 1972 (Komiteanmietinté 1972:A5).

Sosiaali- ja terveysministetid asetti vuoden
1981 tammikuussa apteckkilaitostyoryhmin, joka
luovutti mietinténsi ministeriélle joulukuussa
1981 (Tyoryhmédmuistio 1981:22, sosiaali- ja tet-

veysministerié). Tyoryhmin mietinnén pohjalta
muutettiin  apteekkilaitoksesta annettua lakia
muun muassa apteckkareiden apteekkioikeuden,
sivuapteekkien, apteekkimaksun ja apteekkioi-
keudesta luopumisen osalta.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 24 piivini
tammikuuta 1984 liikehuoltotoimikunnan, jon-
ka tehtiving oli valmistella ehdotus lidkehuoltoa
koskevan lainsiidinnén yhteensovittamiseksi ja
uudistamiseksi. Toimikunnan ehdotus valmistui
maaliskuussa 1985 (Komiteanmietintd 1985:22).
Timi hallituksen esitys perustuu toimikunnan
chdotukseen ja siiti annettuihin lausuntoihin.

2.2.2 Lausunnonantajat

Edelli mainitussa liikehuoltotoimikunnassa
olivat jisenini sosiaali- ja terveysministerién, 1i-
kintshallituksen, sosiaalihallituksen ja Kansan-
elikelaitoksen edustajien lisiksi farmasian ope-
tuksen seki avoterveydenhuollon edustajat. Li-
siksi toimikunnalle oli miiritty asiantuntijoiksi
edustajia lidkealan jirjestdistd seki eri viranomai-
sista. Lidkehuoltotoimikunnan liskelakiehdotuk-
sesta annettiin sosiaali- ja terveysministeridlle
lihes 40 lausuntoa. Niissd lausunnoissa yhdyttiin
laajalti lakiehdotuksen tavoitteisiin ja ldikelain-
sifidinn6én uudistamista pidettiin tarpeellisena.
Titd hallituksen esitysti laadittaessa on mahdolli-
suuksien mukaan otettu huomioon edelli sano-
tuissa lausunnoissa esitetyt nikemykset.

3. Esityksen organisatoriset, hen-
kilosto- sekd taloudelliset vai-
kutukset

Liikelaki ei edellyti voimaan tultuaan uusien
organisaatioiden perustamista tai vitkojen lisdys-
ti. Kunnat ja kuntainliitot voivat lidkintdhalli-
tuksen luvalla perustaa yllipitimiinsi laitoksiin
lain voimaan tultua sairaala-apteekkeja tai lidke-
keskuksia. Niiden perustaminen tapahtuu tet-
veydenhuollon valtakunnallisen suunnitelman
puitteissa ja niiden resurssien mukaan, mitid
kunnat ja kuntainliitot ovat niiden perustami-
seen varanneet.

Mikili kaikkiin niihin lidkekeskuksiin, joissa
lain voimaan tullessa ei olisi farmaseuttia keskus-
lddkevaraston hoitajana, perustettaisiin farmaseu-
tin virat, merkitsisi timi noin 30 viran perusta-
mista terveyskeskuksiin. Mikili puolestaan kaik-
kiin keskussairaaloihin ja niihin toiminnan laa-
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juudelta ja monipuolisuudelta rinnastettaviin sai-
raalothin pcrustctta151m salraala-aptccklt merkit-
sisi se noin 20 proviisorin viran perustamista.
Ehdotetulla lainsiidinnolli ei ole vilittomii
vaikutuksia valtion tai kuntien talouteen. Liike-
teollisuudelle lidkelaki toteutuessaan merkitsisi
kustannusten  lisidntymisti lidkevalmisteiden
myyntilupia koskevien maksujen noustessa vuosi-
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maksun osalta 4 000 markkaan ja kisittelymak-
sun osalta 16 000 markkaan. Mikili laikevalmis-
teiden lukumidiri pysyisi ennallaan ja uusia
myyntilupahakemuksia jitettdisiin edelleenkin
noin 300 vuodessa, merkitsisi edelli sanottu
maksujen korotus valtiolle noin 9 miljoonan
matkan lisituloa.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1 luku
Yleiset sidnnokset

1 §. Lakiehdotuksen mukaan lain tarkoitukse-
na on yllipitid ja edistidd lidkkeiden ja niiden
kiyton turvallisuutta sekd varmistaa niiden asian-
mukainen valmistus ja saatavuus maassa. Luon-
teeltaan lakia on ensisijassa pidettivi valvontala-
kina.

2 §. Lakiehdotuksen 2 § koskee lain sovelta-
misalaa. Laki koskisi ldikkeitd, nitden valmistus-
ta, maahantuontia, jakelua ja myyntid seki muu-
ta kulutukseen luovutusta ja edelli tarkoitettua
toimintaa hatjoittavia lidiketehtaita, lidketukku-
kauppoja ja apteckkeja. Lisiksi laissa siddettdisiin
sairaaloiden ja terveyskeskusten lidkkeiden han-
kinnasta, valmistuksesta ja jakelusta seki lidkkei-
den hankinnasta sosiaalihuollon laitoksiin.

Laissa siidettiisiin liikkeiden ennakkovalvon-
nasta ja muusta lidkehuollon valvonnasta. La-
kiehdotuksen 2 §:n 3 momentin mukaan laki
koskisi liikkeiden lisiksi myds lidkkeenomaisia
tuotteita, joita koskevat sdinnokset sisiltyvit

68—75 §:ddn.

3 §. Siinnosehdotukseen sisiltyy lddkkeen
miiritelmi. Keskeistd lidkkeen miiritelmille on
se, ettd kiyttdtarkoitus ensisijaisesti midrid ai-
neen tai valmisteen liikkeeksi luokittelun perus-
teet. Kiyttotarkoitukset, jotka merkitsevit aineen
tai valmisteen liikkeeksi luokittelemista, ovat
ehdotuksen mukaan ithmisen tai eliimen sairau-
den tai sen oireen parantaminen, lievittiminen ja
ehkiiseminen. Ehdotuksen mukaan kiyttStavan
on lisiksi oltava sisiinen tai ulkoinen kiyttd.

Nimi kiyudtavat on tatkemmin miiritelty
muun muassa farmakopeassa.

Edelli olevan lisiksi lidkkeeksi katsotaan myos
ihmisten taikka eldinten terveydentilan sekd sai-
rauden syyn selvittimiseksi sisdisesti taikka ulkoi-
sesti kdytettdvit valmisteet ja aineet. Tilloin
tarkoitetaan esimerkiksi ihmisen verenkiertoon,
tiettyyn kudokseen tai iholle annosteltua ainetta
tahi valmistetta, jolloin ihmisessi tai aineessa
tapahtuvien kemiallisten muutosten perusteella
pyritddn taudin miidritykseen. Lidkkeiksi ei sen
sijaan katsottaisi niin sanottuja in vitro diagnosti-
sia valmisteita, joiden yhteydessi ihmisesti ote-
taan niyte, jota ihmisen ulkopuolella tutkitaan
taudinmiirityksen apuna.

4 §. Pykilissi on mairitelty lidkevalmiste.
Ehdotettu liikevalmisteen miiritelmi perustuu
3 §:n mukaiseen miiritelmiin sikili, eted ladke-
valmisteen tulee olla tarkoitettu kiytettiviksi
lidkkeend. Lidkevalmisteita olisivat vain valmis-
teet, joita myydddn tai muutoin luovutetaan
kulutukseen valmistajan alkuperiispakkauksessa.
Lidkevalmisteet ovat pidasiassa kotimaisessa 14i-
ketehtaassa tai apteekissa valmistettuja taikka
maahantuotuja liikkeend kiytettivid valmisteita.

On olemassa eriitd valmisteita, jotka vakiintu-
neen tavan mukaan on katsottu ldikkeiksi ja
lidkevalmisteiksi, vaikka niiden pédasiallinen
kiyuotarkoitus ei olekaan lidkkeen midritelmin
mukainen. Tillaisia valmisteita ovat muun muas-
sa raskauden ehkiisyssi kiytetyt ehkiisytabletit.
Sdinnoksen tarkoituksena ei ole muuttaa titi
kiytintod, koska niin voidaan edelleenkin ldike-
valvonnan keinoin huolehtia niiden valmisteiden
turvallisuudesta ja tarkoituksenmukaisuudesta.
Lidkevalmisteiden miirittelyyn sisiltyy vield se,
ettd kysymyksessi on valmis valmistajan alkupe-
riispakkauksessa kulutukseen tuleva valmiste.
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Valmiiksi lddkevalmisteiksi katsotaan kuitenkin
esimerkiksi myyntiluvan saaneet apteekissa kiyt-
tovalmiiksi saatettavat antibioottimikstuurat.

Lakiehdotuksen mukaan eri valmisteiksi kat-
sottaisiin liikemuodoltaan tai lidkeainepitoisuu-
deltaan toisistaan poikkeavat samoja ldikeaineita
sisiltdvit ldikevalmisteet.

5 §. Liikeaineella tarkoitetaan ehdotuksessa
kemiallisesti tai muuten tieteellisesti yksityiskoh-
taisesti madriteltyd elimistd6n vaikuttavaa ainet-
ta, jota kiytetdin lidkevalmisteen valmistuksessa
tai liikkeeni sellaisenaan. Suurin osa lidkeaineis-
ta on lidketeollisuuden kiyttimid muun
kemiallisen teollisuuden syntetisoimia yhdisteitd,
joita kiytetddn liikevalmisteiden valmistuksessa.
Eriitd lidkeaineita voidaan kiyttdd mys sellaise-
naan liikkeeni hankkimalla liikeainetta aptee-
kista. Tisti esimetkkini voidaan mainita
askorbiinihappo eli C-vitamiini.

Lidkeainekisitteen piiriin on katsottava kuulu-
vaksi mySs erditd sellaisia tuotteita, joita ei ole
erikoisen olomuotonsa, pakkaustapansa tai alku-
petinsd vuoksi tatkoituksenmukaista pitdi lidke-
valmisteena. Niitd tuoteryhmii ovat esimerkiksi
liadkkeelliset kaasut, erinidiset kasvit, kasvin osat,
rohdokset, rohdostuotteet seki sellaiset uutteet ja
muut puolivalmisteet, joista edelleen lihinni
apteekissa valmistetaan lddkkeitd. Liikeaineella

el siis tarkoiteta yksinomaan farmakologisesti ak-

tiivista kemiallista yhdistettd, vaan ainetta laa-
jemmassa mielessi mikili timi aine on tieteelli-
sesti midritelcivissi ja silli on todettu vaikutus
elimistoon sitd lidkkeend kidytettdessi.

6 §. Episelvissi tapauksissa lidkintohallituksen
tehtivind olisi péittid, onko ainetta tai valmis-
tetta pidettivi ldikkeend vai ei.

7 §. Laikkeiti koskevia sdinndksid on myds
erdissi muissa laeissa. Koska nimi sidinnokset
liittyvit kiytinndssi lidkehuoltoon, ehdotetaan
niihin viitattavaksi tissi pykalissi.

Monet lidkkeet ovat myds huumausainelain
(41/72) tarkoittamia huumausaineita. Tillaisten
lidkkeiden osalta on sovellettava lisiksi, mitd
huumausainelaissa on sidddetty tai sen nojalla
tatkemmin mairitty.

Alkoholilaissa (459/68) on siinnéksii alkoho-
lipitoisten ldikkeiden valvonnasta. Niiti sidn-
néksid on noudatettava sen lisiksi, mitg lidkelais-
sa on liikkeesti siddetty.

Lidkelaboratoriosta annerun lain (1110/74)
mukaan liddkelaboratotio on likintdhallituksen
alainen laitos, jonka tehtivini on lidkkeiden,
lidkeaineiden ja lidkkeiden tavoin kiytettyjen
valmisteiden seki niiden kiytt66n liittyvien vili-

neiden ja tarvikkeiden tutkiminen, laadun jatku-
va tarkkailu, farmakopeaty6 sekd alan tutkimus-
toiminta.

Lidkkeiden varastoinnista poikkeuksellisia olo-
ja varten on sidiidetty liikkeiden velvoitevaras-
tointilaissa (402/84).

Eldintaudlaki (55/80) sisiltdid sdinndkset
muun muassa eliimille kiytettivien rokotteiden,
seerumeiden ja nithin verrattavien valmisteiden
valvonnasta sekd kiyton ja myynnin sallimisesta.

Jatehuoltolaissa (673/78) on sdddetty mm. on-
gelmajitteisti. Kun ldidke tulee tarpeettomaksi,
vanhenee tai pilaantuu, voidaan siti jitehuolto-
lain médrddmissi tapauksissa pitdd ongelmajit-
teeni. Tilldin on lidkkeeseen sovellettava, mitd
jitehuoltolaissa tai sen nojalla on ongelmajitteis-
td madritty.

2 luku
Lidikkeiden valmistus

8 §. Lakichdotuksen mukaan liikkeiti saatai-
siin valmistaa teollisesti ainoastaan hyviksyttivit
tuotantotilat ja laitteet kisittivissi lddketehtaassa
sosiaali- ja terveysministerion annettua siihen
luvan. Teollisella valmistuksella tarkoitetaan tissi
lddkkeiden valmistusta muualla kuin apteekissa,
sivuapteckissa, sotilasapteekissa, sairaala-aptee-
kissa tai lidikekeskuksessa. Lupa teolliseen valmis-
tukseen voidaan my6ntdi ainoastaan, mikili tuo-
tantolaitoksen henkilésts, tuotantotilat ja laitteet
vastaavat lifikkeen valmistamiselle asetettuja lii-
keturvallisuusvaatimuksia. Yhtivlld, jolla voi olla
useampia ldiketehtaita tulee olla erillinen lupa
lidkkeiden teolliseen valmistukseen jokaista 13-
ketehdasta varten. Luvan hakijan tulee aina olla
oikeushenkilo. Luvan myontdd sosiaali- ja ter-
veysministerié. Lupaan voitaisiin lifttdd ehtoja,
joilla esimerkiksi voidaan rajoittaa lifikevalmistus
tiettyihin liikemuotoihin tai vain lidkeaineisiin.

Luvan hakemisesta ehdotetaan siddettiviksi
asetuksella.

9 §. Ehdotetun siinnéksen perusteella ldike-
tehtaalla on oltava vastuunalainen johtaja. Hin
vastaa siitd, ettd ladketehtaassa valmistetut laik-
keet tiyttivit lidkevalmisteen myyntiluvan yh-
teydessi edellytetyt laatuvaatimukset seki muut
mahdollisesti asetetut laatuvaatimukset ja etti
lidkevalmisteet on asianmukaisesti merkitty. Li-
siksi hin vastaa siitd, etti lidkkeet ovat muutoin-
kin moitteettomia ja ettd lidkkeiden tuotannossa
ja laadun valvonnassa noudatetaan liikelain tai
sen nojalla annettuja midriyksid taikka ohjeita
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tuotannon puhtausjirjestelyisti, dokumentoin-
nista, laadun valvonnan tasosta jne. Vastuunalai-
selle johtajalle siddetyn vastuun lisiksi on luon-
nollisesti muutoin voimassa, mitd yhtidlainsdi-
dinnéssi on yhtién toimihenkildiden vastuusta
siddetty. Liidketehtaan vastuunalaisen johtajan
kelpoisuusehdoista siddettdisiin asetuksella.

10 §. Pykilissd kisitelldzn niin sanottua lddke-
tehtaan rahtityotd miiriccelemilli ldiketehtaan
oma liikevalmiste. Miiritelmin mukaan lidke-
tehtaan omana valmisteena pidettiisiin  myds
lisketehtaan toimeksiannosta Suomessa sijaitse-
vassa toisessa liiketchtaassa valmistettuja liike-
valmisteita. My0s sellaisia lidkevalmisteita, jotka
on lidkintdhallituksen kussakin tapauksessa erik-
seen antamalla luvalla valmistettu ulkomailla,
pidetddn lidketehtaan omina lddkevalmisteina.
Yksityiskohtaiset selvitykset valmistuspaikasta ja
-tavasta annettaisiin lidkevalmisteen myyntiluvan
hakemisen yhteydessi. Edeilid kuvattu oman val-
misteen miidritelmid noudattaa kansainvilisti
kiytintdd hyviksytysti rahtityostd ja ehdotuksen
mukaan kotimainen liiiketeollisuus saatettaisiin
rahtityén osalta samaan asemaan ulkomaisen l43-
keteollisuuden kanssa. Rahtitydn hyviksyminen
on perusteltua yleensi tuotantoteknisisti syistd,
jolloin tietty valmiste voidaan teettidd muualla
oman lidkevalikoiman tiydentimiseksi. Vastuu
. omista ldikevalmisteista on rahtity6n toimeksian-
tajalla riippumatta siitd, onko jokin valmiste
valmistettu kokonaan tai osittain toisessa lidke-
tehtaassa.

11 §. Liadketurvallisuus edellyteidd, ectd lidke-
tehtaassa pidetdin asianmukaisia poytikirjoja,
luetteloita ja muita dokumentointijirjestelmii
lidkkeiden valmistuksesta, laadun valvonnasta ja
myynnistd. Ndistd annettaisiin tarkemmat siin-
nokset asetuksella.

12 §. S#inndksen mukaan apteekissa ja sithen
kuuluvassa sivuapteekissa saadaan valmistaa 13i-
kevalmisteita. Niitd voidaan myydi ainoastaan
siind apteekissa tai sen alaisessa sivuapteekissa,
jossa ne on valmistettu. Siinnokselld pyritdin
apteekin ja sen alaisten mahdollisten sivuapteek-
kien puitteissa mahdollistamaan lidkkeiden val-
mistus tarkoituksenmukaisimmalla tavalla. Ap-
teekissa tai sivuapteekissa valmistettua liikettd
voitaisiin myydd myds apteekin alaisesta lidke-
kaapista.

Ehdotetun pykilin 2 momentin mukaan lii-
kintohallitus voisi kuitenkin myodntdd apteekka-
rille luvan valmistuttaa tietyn lddkevalmisteen
toisessa apteekissa. Tilloin tulisivat kysymykseen
etityisesti sellaiset valmisteet, joiden valmistami-
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nen tuotantoteknisten tai tuotantohygienisten
seikkojen vuoksi olisi perustellumpaa toisessa
apteckissa. Tillainen lupa voisi koskea muita
kuin lidkirin, hammaslidkirin tai eliinliskirin
antaman lidkemiiriyksen perusteella tehtivii
valmisteita.

13 §. Useissa apteekeissa valmistetaan apteekin
omia lidkevalmisteita, joilla tatkoitetaan vain
tisti apteekista ilman lidkemiiriysti saatavissa
olevia liikevalmisteita. Nimi valmisteet ovat
esimerkiksi yskinldikkeitd, linimenttejd, tai an-
nosjauheita, joiden nimi, koostumus ja kiyttétar-
koitus saattavat olla vakiintuneita vain yhden
apteekin valmisteessa. Apteekin omalla liikeval-
misteella ei tarkoiteta vahvistetussa farmakopeas-
sa tai yleisissi ohjekirjoissa, kuten esimerkiksi
Dispensatorium Fennicum, esiintyvii ldikeval-
misteita eikd myoskdin kosmeettisia valmisteita
tai lidkemiiriyksen perusteella tehtivid laikeval-
misteita.

Siinnoksen mukaan apteekkarin tulisi tehdi
lazkintshallitukselle ennakkoilmoitus omista 13-
kevalmisteista. Siinnéksen tarkoituksena on, etti
apteekkien omat valmisteet tulisivat tarkemman
viranomaisvalvonnan piiriin erityisesti koostu- |
muksen ja kiyttotatkoituksen osalta. Velvollisuus °
ennakkoilmoituksen tekemiseen olisi myss Hel- :
singin yliopiston apteckilla, sotilasapteekilla, sai-
raala-apteckilla ja lidkekeskuksella siltd osin kuin
niillid olisi edelli tarkoitettuja omia valmisteita.
Sairaala-apteekin ja lidkekeskuksen omalla lizke-
valmisteella tarkoitetaan muuta kuin potilaskoh-
taista tarvetta varten tehtyi valmistetta.

14 §. Sairaala-apteekkien ja lidkekeskusten
lidkevalmisteiden valmistuksen osalta ehdotetaan
valmistus sallittavaksi siind laajuudessa kuin sai-
raalan tai terveyskeskuksen oma toiminta sitd
edellyttdd.  Sairaala-apteekkien liikevalmistus
saattaa sairaalasta riippuen olla monipuolista kat-
taen teknologisesti vaativimmatkin valmistemuo-
dot. Lidkekeskuksissa liikkeiden valmistus kisit-
tiisi lihinni ladkkeeksi katsottavia desinfektioval-
misteita.

15 §. Lakichdotukseen ei sisilly yksityiskohtai-
sia madrdyksid sairaala-apteekin tai liikekeskuk-
sen toimitiloista, laitteista tai muusta varustuk-
sesta. Myoskidn sairaala-apteekin tai lidkekes-
kuksen henkilékunnasta ei ehdotuksessa ole nii-
den hoitajaa lukuun ottamatta tarkempia mii-
riyksii.

Niin ollen tissi pykildssi on nimenomaan
lidkkeiden valmistuksen edellytykseksi siidetty,
etti henkilskunta on riittivisti perehtynyt lizk-
keiden valmistukseen ja ettd tuotantotilat ja
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laitteet ovat asianmukaisia, Henkilékunnalla tar-
koitetaan tissi farmaseuttista henkilokuntaa.
16 §. Lidkintshallituksen tehtivini olisi antaa
tarkemmat miiriykset ja ohjeet lakiehdotuksen
13 §:ssi tarkoitetusta ennakkoilmoituksesta ja
14 §:n mukaisesta lidkkeiden valmistuksesta.

3 luku
Liikkeiden maahantuonti

17 §. Ehdotuksessa on lueteltu ne, jotka saavat
tuoda maahan ldikkeitd. Lidketehtaan ja -cukku-
kaupan osalta timi otkeus liittyy olennaisena
osana elinkeinotoimintaan. Liiketeollisuuden
liikkeiden maahantuonnin tarpeet perustuvat
erityisesti lifikeaineiden kiytt66n sekd rahtityotd
koskevaan maahantuontiin. Liiketehtaat tuovat
maahan myds lidkevalmisteita omaa tutkimus- ja
tuotekehitystoimintaansa varten. Lidketukkukau-
pat tuovat normaalisti maahan pidosan liikkeis-
td. Paitsi lidkevalmisteet, kuuluvat timin maa-
hantuonnin piiriin myds liskeaineet, joita kiyt-
tivit edelleen pdiasiassa apteekit, muut elinkei-
nonharjoittajat tuotantotoiminnassaan seki sai-
raanhoitolaitokset.
Erdissi tapauksissa on tarkoituksenmukaista,
etti myos apteekkari tai Helsingin yliopiston
. apteekki taikka sotilasapteekki voisi tuoda maa-
" han lddkkeitd. Télloin voivat yleensd tulla kysy-
mykseen sellaiset harvinaiset lidkeaineet tai -val-
misteet, joilla el ole Suomessa myyntilupaa,
mutta joita kuitenkin tarvitaan yksittiistapauksis-
- sa. Edelli sanottu maahantuonti olisi rajoitettu
kuitenkin vain puheena olevan maahantuojan eli
apteekin omaa toimintaa varten. Omalla toimin-
nalla tarkoitetaan tissd liikkeiden valmistusta ja
vihittdismyyntid. Myds tieteellisilli tutkimus-
laitoksilla on opetus- ja tutkimustoimintaansa
varten oltava lifikintShallituksen luvalla mahdol-
lisuus lidkkeen maahantuontiin erityisesti silloin,
kun titd lidkettd ei ole muutoin Suomessa saata-
vissa. Tieteelliselld tutkimuslaitoksella tarkoite-
taan tissi yhteydessi lihinni johonkin maan
yliopistoon tai kotkeakouluun kuuluvaa laitosta.
Mybs sairaala-apteekit voisivat yksittdistapauksissa
ladkintohallituksen luvalla tuoda maahan liik-
keiti laitoksen toimintaa varten. Tarverta tihin
olisi esimerkiksi eriiden radiofarmaseuttisten
tuotteiden osalta. '

Pykilin 2 momentin mukaisesti myés muut
kuin 1 momentin 1—3 -kohdassa tarkoitetut
elinkeinonharjoittajat voisivat tuoda mazhan ldi-
keaineita tuotantotoimintaansa varten. Varsinkin

elintarviketeollisuudessa on tihin tarvetta. Timi
maahantuonti olisi mahdollista yksinomaan teol-
lisessa tuotantotoiminnassa eiki niin maahantuo-
tua lidkeainetta saisi edelleen sellaisenaan myy-
di. Tisti maahantuonnista elinkeinoharjoittajan
tulisi tehdi ilmoitus lddkintShallitukselle.

18 §. Lidketurvallisuus edellytedd, ettd lidkkei-
den maahantuonnista pidetdin asianmukaista
luetteloa ja ettd edelli 17 §:n 2 momentissa
tarkoitetut maahantuojat tekevit lidkintéhalli-
tukseen ilmoituksen maahantuonnistaan. Niistd
sdddettiisiin tarkemmin asetuksella.

19 §. Liikkeiden maahantuonnin salliminen
on perusteltua mygs tapauksissa, joissa yksityinen
henkilé maahan tullessaan tuo mukanaan henki-
lokohtaiseen kiyttoonsi tarkoittamiaan lidkeval-
misteita. Kysymykseen tulisivat seki maasta vie-
dyt erti ulkomailta hankitut liikevalmisteet.
Lidkintohallituksen tehtivini olisi antaa tarkem-
mat miiriykset yksityisen henkilén lidkevalmis-
teen maahantuonnista. Erityisesti tulliviranomai-
set tarvitsevat edelld mainittuja ohjeita valvonta-
toimessaan.

4 luku
Myyntilupa

20 §. Lakiehdotuksen 4 luvussa ovat sidinnok-
set lidkevalmisteen myyntiluvasta. Luvun sdin-
noksid on tarkoitus soveltaa lidketehtaassa val-
mistettuun liikevalmisteeseen ja maahantuotuun
lidkevalmisteeseen. Myds Kansanterveyslaitoksen
ja Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun liik-
keiksi katsottavat valmisteet kuuluvat myyntilu-
pasdinndsten piitiin.

21 §. Lidkevalmisteen myyminen viestdlle tai
muutoin kulutukseen luovuttaminen on esityk-
sen mukaan luvanvaraista. Tillaisen Jluvan,
myyntiluvan, myontiisi hakemuksesta lddkints-
hallitus. Myyntiluvan mydntimisen edellytykseni
olisi:

1) ettd valmiste on todettu lidkkeeni tarkoi-
tuksenmukaiseksi,

2) ettei sitd sen kdyttdtarkoituksen huomioon
ottaen voida pitdd kiyttdjille vaarallisena,

3) ettd se tdyttdd farmakopean tai muut vastaa-
vat sille asetettavat valmistusta ja laatua koskevat
vaatimukset,

4) ettd se on hinnaltaan kohtuullinen seki

5) sen koostumus ja muut merkinnit on asian-
mukaisesti ilmoitettu.

Ensimmiisellid edellytykselld tatkoitetaan, ettd
lidkevalmiste on paitsi lidketieteellisesti, myds
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liikkeeni sellaisenaan tarkoituksenmukainen.
Tillsin on edellytettivi, ettd lidkevalmisteella on
osoitettu olevan riittdvisti vaikutusta sairauden
tai sen oireen parantamiseksi, lievittimiseksi tai
chkiisemiseksi. Riittdvd vaikutus eli lddkkeen
teho voidaan osoittaa ticteellisin menetelmin
kliinisilli lidketutkimuksilla. Se seikka, ettd 1ii-
kevalmiste voidaan todeta liikkeend tarkoituk-
senmukaiseksi, edellyttdd riittdvin tehon totea-
misen lisiksi, ettd liikevalmisteen koostumus,
lidkemuoto, kiyttdominaisuudet ja pakkaustapa
edistivit muutoin lidkkeen oikeata ja turvallista
kiyttod. Tarkoituksenmukaisena lddkkeend ei
voida pitdd sellaista lddkevalmistetta, joka tehol-
taan tai muilta edelld tarkoitetuilta ominaisuuk-
siltaan olisi katsottava vanhentunecksi liikeval-
misteeksi kiyttdtarkoituksen huomioon ottaen.
Tissi tapauksessa myyntilupaa ei siis voitaist
myontid.

Toinen myyntiluvan edellytys liittyy lidkeval-
misteen turvallisuuden toteamiseen. Lihtékohta-
na on pidettivi, etti lidkevalmisteen tulisi olla
kiyttotarkoituksen huomioon ottaen kiyteijil-
leen mahdollisimman vaaraton. Timin totea-
minen edellyttii uusien lidkeaineiden osalta laa-
joja eldimilld ja ithmisilld suoritettuja lidketutki-
muksia. Monesti vasta laajamittainen eri puolilla
maailmaa tapahtunut viestdn pitkiaikainen altis-
tuminen lidkkeelle voi paljastaa sen vaaratto-
muuden tai vaarallisuuden. Myyntiluvan timin
edellytyksen selvittimisen yhteydessd ei siis ole
kiytettdvissi absoluuttista varmuutta lizkeval-
misteen vaarattomuudesta, vaan mahdollisesti
tiedossa olevien haittojen merkitystd on arvioita-
va suhteessa muihin edellytyksiin, erityisesti ldik-
keen tehoon. Myyntilupaa mydnnettiessi on siis
pystyttivi arvioimaan lddkevalmisteen kiytdstd
seuraavien haittojen tai sivuvaikutusten suhde
liikevalmisteen merkitykseen eli arvoon liikkee-
ni. Niin ollen liikevalmisteelle, jolla on todettu
olevan suuri teho sairauden tai sen oireen hoidos-
sa, voidaan myontdd myyntilupa, vaikka lddk-
keelli tiedettiisiinkin olevan myos haittavaiku-
tuksia. Tidsti esimerkkini mainittakoon monet
syopalaakkect Haittavaikutusten metkitystd on
my®s arvioitava suhteessa hoitamattomaan sairau-
den tilaan, jolloin sairaus sininsi saattaa olla
thmiselle suurempi haitta kuin lidkkeestd johtu-
vat haittavaikutukset.

Kolmantena myyntiluvan edellytykseni on, et-
ti liikevalmiste tiytedd farmakopean tai muut
vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laatua
koskevat vaatimukset. Tilli edellytykselld pyri-
tdin varmistamaan se, etti ldikevalmisteen

raaka-aineet seki liikevalmiste ovat laadultaan
moitteettomia. Farmakopeassa ja muissa vastaa-
vissa lddkkeitd koskevissa standardikokoelmissa
on yleensi.esitetty vihimmiisvaatimukset liik-
keiden eri ominaisuuksista. Laatuvaatimusten
tiyttyminen on yleensi kemiallisin, fysikaalisin ja
biologisin menetelmin miiriteltivissd. Timin
edellytyksen  toteamisessa  lidkintohallituksen
alaisena toimivalla liikelaboratoriolla on keskei-
nen osuus.

Neljis myyntiluvan edellytys on, ettd liikeval-
misteen on oltava hinnaltaan kohtuullinen. L3i-
kevalmisteen kohtuullisella hinnalla tarkoitetaan
enintiin sitd hintaa, jolla lidkevalmistetta saa-
daan myydi apteekeille, sivuapteekeille, sairaan-
hoitolaitoksille tai terveyskeskuksille. Kysymyk-
sessi on niin sanottu tukkumyyntihinta.

Kohtuullisuuden madirittiminen on erilaisten
seikkojen yhteensovittamista. Liikevalmisteen
hinnan kohtuullisuutta arvioitaessa on ensisijaise-
na tarkasteluperusteena pidettivi terveydenhuol-
lon kokonaisetua. Tilloin hinnan kohtuullisuus
yksinomaan lidkkeen valmistajan kannalta tai
esimerkiksi sairausvakuutuksen kannalta ei voi
olla midrddvini tekijini. Edelld todettu perus-
lihtokohta johtaa siihen, ettd hinnan kohtuulli-
suuden ja myyntiluvan my6ntimisen ensimmai-
sen edellytyksen, liddkkeen tatkoituksenmukai-
suuden, vilille muodostuu tietty riippuvuussuh-
de. Niin ollen kohtuullinen hinta voi olla sitd
korkeampi, miti tarkoituksenmukaisempi liike-
valmiste on. Tissi arvioinnissa terveydenhuollon
kokonaisetu tulee liikevalmisteen tatkoituksen-
mukaisuuden kautta huomioon otetuksi esimer-
kiksi siten, ettd uudelle liikevalmisteelle voidaan
hyviksyi korkeakin hinta, kun samalla osoitetaan
lidkevalmisteen kiytosti seuraavan merkittivii
taloudellista sddstod terveydenhuollon muissa
kustannuserissi. Uuden valmisteen hinnan koh-
tuullisuutta arvioitaessa kiinnitetiin huomiota
luonnollisesti myds muiden lidkevalmisteiden
hintoihin, valmisteen alkuperimaassa oleviin ja
muissa maissa saman tai vastaavien valmisteiden
hintoihin, sekd myyntiluvan hakijan esittimiin
seikkoihin tuotekehitys-, tutkimus- ja valmistus-
kustannuksista. Terveydenhuollon kokonaisetuun
on siis katsottava kuuluviksi kohtuullisuusnike-
kohdat myos lddketeollisuuden kannalta ldikeval-
misteen kohtuullista hintaa arvioitaessa.

Edelli selostetusta hinnan kohtuullisuuden at-
vioinnista seuraa pidsiintd, jonka mukaan samo-
ja lidkeaineita sisiltdvit ja lidkemuodoltaan seki
lidkeainepitoisuudeltaan samanlaiset valmisteet
ovat, mikili niitd myos on pidettivi yhti tarkoi-
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tuksenmukaisina, yleensi samanhintaisia. Poik-
keuksia tihin pdidsiintdon voi tulla silloin, kun
viranomainen myyntiluvan hakijan esityksesti ot-
taa huomioon hinnan kohtuullisuuden perus-
teeksi muitakin kuin liikkeeseen suoranaisesti
liittyvid tekijoitd. Tistd esimerkkind voitaisiin
mainita lidkkeiden velvoitevarastointilain (402/
84) aiheuttamista kustannustekijdisti johtuvat
erilaiset hinnat. Tillsinkin terveydenhuollon ko-
konaisetu on ollut ensisijainen kohtuullisuuskri-
teeri.

Kun kohtuullista hintaa myyntiluvan edelly-
tykseni pyritdin liikevalmisteen valmistajan ta-
holta muuttamaan siten, ettd myyntilupa olisi
voimassa vieli korkeammallakin hinnalla, on
hinnan kohtuullisuutta tilloinkin arvioitava sa-
mojen periaatteiden pohjalta kuin myyntilupaa
ensimmiistd kertaa myonnettiessi.

Viides myyntiluvan edellytys on, ettd liikeval-
misteen koostumus ja muut merkinnit ovat
asianmukaisesti ilmoitettu, Liiketurvallisuuden
kannalta on tirkeid, ettd jokaisessa lidkevalmis-
teessa koostumus, valmisteen nimi, kiyttdtarkoi-
tus, annostusohjeet ja muut mahdolliset tiedot
ovat  asianmukaisella  rtavalla  ilmoitertuja.
Asianmukaisella ilmoittamisella tarkoitetaan tds-
si yhteydessi myos sitd perusinformaatiota, jota
valmisteesta aiotaan jakaa tetveydenhuoltohenki-
lostolle.

Esityksen 2 momentin mukaan edelld lueteltu-
jen viiden myyntiluvan edellytyksen lisiksi
myyntiluvan mydntimisen edellytyksend on, et-
tei lidkevalmistetta voida pitii lidkehuollon kan-
nalta tarpeettomana. Lidkehuollolla tarkoitetaan
tissi yhteydessi liikkeiden kiyrtod yleisessi ku-
lutuksessa seki sairaanhoitolaitoksissa. Lidkeval-
miste voidaan katsoa lidkehuollon kannalta tar-
peettomaksi, mikili kiytossid on jo useita vastaa-
via valmisteita, eikd tilli valmisteella ole mitiin
muuta ominaisuutta, joka lisiist sen tehoa tai
turvallisuutta. Ladkintshallituksen tulisi tissi ta-
pauksessa osoittaa, ettd lddkevalmistetta on liike-
huollon kannalta pidettivi tarpeettomana.

Lupajirjestelmin tarkoituksena ei ole vaikut-
taa kilpailuolosuhteisiin ldikemarkkinoilla. Rin-
nakkaisvalmisteen tarpeellisuutta arvioitaessa ldi-
kintohallituksen olisi otettava huomioon valmis-
teen markkinoillepiiisyn vaikutukset kilpailuolo-
suhteisiin ja lifikevalmisteiden hintoihin. Rin-
nakkaisvalmisteen tarpeellisuutta liikehuollon
kannalta ei myoskidn arvioitaisi lddkevalmisteen
alkuperin perusteella, vaan sekd kotimaisen etti
mazhantuotavan liikevalmisteen tarpeellisuutta
harkittaisiin samoin perustein.

Lidkevalmisteen myyntilupaan voitaisiin ehdo-
tuksen mukaan liittdd ehtoja. Ehdot koskevat
esimerkiksi liikevalmisteen kiytdn ja midriimi-
sen rajoituksia.

Liskevalmistetta voidaan ehdotuksen mukaan
luovuttaa kulutukseen myds ilman edelld tarkoi-
tettua myyntilupaa, mikili lddkintshallitus
mydntdd tihin yksittdistapauksissa erityisten sai-
raanhoidollisten syiden nojalla luvan. Lidkirin
tulee aina esittdd erityisperustelunsa sairaanhoi-
dollisista syisti kutakin yksittdistapausta varten.
Sairaanhoitolaitoksissa tapahtuvan kulutukseen
luovutuksen osalta potilaiden yksiléiminen ei ole
tatkoituksenmukaista. Edelld tarkoitettu lupajir-
jestelmi on perusteliu, koska suurten viestdryh-
mien ulkopuolelle jii aina yksiloitd, joiden kiyt-
t66n on tatkoituksenmukaista hyviksyi sellainen-
kin liddkevalmiste, jota ei yleisesti pidetd tarkoi-
tuksenmukaisena. Sddnndsti ei tule soveltaa ta-
pauksissa, joissa lidkkeen valmistajan ilmeiseni
tarkoituksena on kaupallisista syisti johtuen lisi-
ti ldikkeen kiyttod esimerkiksi valmistetta koske-
van myyntilupahakemuksen kisittelyn ollessa vie-
14 kesken. Hyviksyttivien sairaanhoidollisten pe-
rustelujen tulisi aina liittyd potilaan hoidon edel-
lyttimiin syihin.

Tdmdn lain mukaisia pdidtéksid annettaessa on
luonnollisesti otettava huomioon myds hallinto-
menettelylaissa (598/82) asetetut vaatimukset
paitosten tekemiselle ja niiden perustelemiselle.

22 §. Myyntilupaa lidkevalmisteelle hakee l44-
kevalmisteen valmistaja. Myyntiluvan hakijana
olist tillsin se, joka on 8 §:n mukaisesti saanut
luvan teollisesti valmistaa lidkkeitd, omille lidke-
valmisteilleen, sekd ulkomainen liikevalmisteen
valmistaja. Suomalaisia myyntiluvan hakijoita
olistvat lisiksi Kansanterveyslaitos ja Suomen Pu-
nainen Risti omille liikevalmisteilleen. Ulkomai-
sella valmistajalla tulisi olla Suomessa asiamies,
jonka tehtivini on hakea myyntilupaa ja edustaa
ulkomaista valmistajaa muutoinkin myyntilupaa
koskevissa asioissa.

23 §. Myyntilupahakemuksen kisittelemisesti
on hakijan ehdotuksen mukaan suoritettava valti-
olle 16 000 markan maksu. T4td kisittelymaksua
on pidettivi laikevalmisteen valmistajan kot-
vauksena valtiolle myyntiluvan kisittelysti aiheu-
tuvista kustannuksista. Myyntilupahakemuksen
kisitteleminen edellyttid usein lidkintshallituk-
selta ja lddkelaboratoriolta pitkiin kestdvid selvi-
tystyotd. Mikili lidkevalmistetta pidetdin jatku-
vasti kaupan, on kultakin lupavuodelta suoritet-
tava erillinen 4 000 markan vuosimaksu. Lupa-
vuodella tarkoitetaan siti vuotta, joka alkaa
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myyntiluvan myontimispiivisti. Valtioneuvosto
voisi tarkistaa edelli tarkoitettujen maksujen
médrit enintiin rahanatvon muutoksia vastaavik-
si. Lagkintdhallituksen tehtivini olisi midrici ja
perid maksut.

24 §. Varsinainen myyntilupa my&nnettiisiin
vain ensimmdiselld kerralla ja timi lupa olisi
voimassa enintdin vuoden. Timin jilkeen lupa
olisi voimassa aina vuoden kerrallaan, mikili
myyntiluvan saanut ilmoirttaisi liskintdhallituk-
selle ennen kunkin lupavuoden pidttymistd piti-
vinsi lidkevalmistetta edelleen kaupan ja edel-
lyttien, etti edelld tarkoitettu vuosimaksu olist
maksettu. Tilld jirjestelmilld pyritddn hallinto-
kiytinnon yksinkertaistamiseen. Myyntilupa lak-
kaisi olemasta voimassa, mikili edelli tarkoitet-
tua ilmoitusta ei olisi tehty ja maksua suoritettu
miiriajassa.

25 §. Kisittelymaksu ja vuosimaksu vuodeksi
kerrallaan voitaisiin jittdd midrddmictd, jos lad-
kevalmisteen tarve on vihiistd, mutta siti on
pidettivi hoidon kannalta vilttimittomind tai
jos se muusta syystd harkittaisiin kohtuulliseksi.
Tillainen sidinnds on tarpeellinen sen johdosta,
etti eriiden ldikehuollon kannalta vilttdmitts-
mien valmisteiden vuosimyynt on arvoltaan vi-
hiinen. Niin ollen ei olisi asianmukaista edellyt-
tid maksujen suorittamista niidenkin valmistei-
den osalta.

26 §. Liidkealan nopean kehityksen johdosta
liikkeen valmistajalla on usein tatvetta esittii
viranomaiselle, ettd joitakin myyntiluvan edelly-
tysten perustavia seikkoja saataisiin muuttaa. Til-
laisia seikkoja ovat esimerkiksi lidkevalmisteen
kiyttotarkoitus, hinta tai koostumus. Ehdotuksen
mukaan lidkintdhallituksen tehtivini olisi antaa
miiriyksid ja ohjeita sellaisista hakemuksista tai
ilmoituksista, jotka myyntiluvan saaneen olisi
tehuivd lddkintdhallitukselle edelld tarkoitetuissa
ja vastaavissa tapauksissa.

Edelli tarkoitetuista hakemuksista ei perittéisi
myyntiluvasta sdddettyd kisittelymaksua.

27 §. Tissd pykilissi on ehdotukset myyntilu-
van peruuttamista koskeviksi sidnnoksiksi. Edelld
21 §:ssi  mainitut myyntiluvan mydntimisen
edellytykset voidaan todeta ainoastaan hakemuk-
sissa esitetyn aineiston ja muun sen hetkisen
tietimyksen perusteella. Tieteellisesti osoitettu
viittimi voi kuitenkin myohemmin osoittautua
vitheelliseksi tai jopa viiriksi. Timin johdosta
myyntilupa tulisi voida peruuttaa sellaisissa ta-
pauksissa, joissa uusilla tutkimuksilla on voitu
osoittaa, ettd myyntiluvan edellytyksii ei enii ole
olemassa. Useimmiten kysymykseen tulisivat 1ai-

kevalmisteen tehoa ja turvallisuutta koskevat
edellytykset. Uusilla tutkimuksilla tarkoitetaan
tissd yhteydessd tutkimuksia, joita voidaan suo-
rittaa esimerkiksi lidketehtaassa, yliopistossa ja
kotkeakoulussa tai viranomaisen toimesta. Pyki-
liehdotuksen 2 momentin mukaan liddkintéhalli-
tus voisi my6s viliaikaisesti peruuttaa myyntilu-
van, jos lidkevalmistetta epiiltiisiin sen kiytto-
tarkoituksen huomioon ottaen kiyttdjille vaaral-
liseksi. Pdidtds viliaikaisesta peruuttamisesta voi-
taisiin tilloin tehdd kunnes asia olist lopullisesti
tutkittu.

28 §. Pykilin mukaan edelli 27 §:ssi maini-
tuissa tapauksissa aiheutuneet vilttimittémit
tutkimuskustannukset voitaisiin madriti myynti-
luvan saaneen suoritettavaksi.

29 §. Ehdotetulla siinnékselli pyritddn sithen,
ettd lddketukkukaupat voisivat aina saada tarvit-
semansa ldikevalmisteet kotimaisesta lidiketeh-
taasta tai ulkomailta. Myyntiluvan saaneen on
pytittivd varmistumaan tistid kaikin kiytettivissi
olevin keinoin. Kiytinndssi se merkitsee liikkei-
den teollisen tuotannon ohjausmenetelmien ja
tuotannon suunnittelun tason parantamista, jotta
viranomaisten hyviksymii ja kulutuksessa olevia
ladkevalmisteita olisi riittdvisti saatavilla. Ulko-
maisen valmistajan Suomessa olevan asiamiehen
tulee puolestaan huolehtia siitid, etti Suomeen
tatkoitetut tuotantoerit voidaan toimittaa ilman
viivytyksid.

30 §. Ehdotuksen mukaan lidkevalmisteen
myyntilupaa koskevasta lupahakemuksesta ja sii-
hen liitettivisti selvityksistd mdiriisi tarkemmin
ligkintohallitus.

5 luku

Liikkeiden myynti lidketehtaasta ja
lidketukkukaupasta

31 §. Ehdotuksen mukaan lidketehdas saisi
myydd omia ladkevalmisteitaan toiselle liiketeh-
taalle, lidketukkukaupalle, apteekeille, sivuap-
teekeille, sotilasapteekille seki sairaala-apteekeil-
le ja lidkekeskuksille. Liikkeiden myynti olisi
myds sallittua niissd tapauksissa, jolloin lidketeh-
das on tuonut maahan lidkeainetta mutta ei ole
kaikkea titd ainetta tuotantotoiminnassaan kiyt-
tinyt. Lidkeaineita lidketehdas voisi myydi vain
toisclle liiketehtaalle tai liiketukkukaupalle.
Liiketehdas voisi myydid omia valmisteitaan
myds 17 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetul-
le tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
Tutkimuslaitoksissa usein tarvitaan liikevalmis-
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teita tutkimustoiminnassa, eiki niiden saantia
ole aiheellista vaikeuttaa. Lidketehtaan tulisi kui-
tenkin tehdi tillaisesta lidkkeen luovutuksesta
ilmoitus lidkintohallitukselle.

32 §. Liikealan kaupan rakenne on Suomessa
jakautunut kokonaisuuksiin siten, ettd liikeval-
misteiden maahantuonti sekid kotimaisen 143-
keteollisuuden tuotteiden jakelu tapahtuu pii-
asiassa lidketukkukauppojen elinkeinotoiminta-
na. Titi on pidettivi tarkoituksenmukaisena
muun muassa lidikevalvonnan kannalta. Luvan
lidkkeiden tukkukaupan hartjoittamiseen myén-
tiisi sosiaali- ja terveysministerid. Lupaan voitai-
siin liittdd ehtoja, joilla voitaisiin rajoittaa tukku-
kaupan ammatinharjoittamislupaa koskemaan
esimerkiksi vain tiettyji lidkevalmisteita tai aino-
astaan lidkeaineita.

33 §. Ladkkeiden tukkukauppatoiminnassa on
myds voitava huolehtia asianmukaisesta lidketur-
vallisuuden valvonnasta. Timin johdosta ehdote-
taan, etti lifiketukkukaupassa on oltava vastuun-
alainen johtaja, joka vastaa siiti, eted ladketukku-
kaupasta myytivic ladkkeet tdyttivit niille tissd
laissa tai sen nojalla annetuissa siinnoksissd ja
miiriyksissi asetetut vaatimukset ja ettd lidke-
tukkukaupassa noudatetaan lidkkeiden siilytid-
misestdi, kisittelemisestd ja merkitsemisestd an-
nettuja midriyksii ja ohjeita. Vastuunalaisella
johtajalla olisi lisiksi yleinen vastuu lidketukku-
kaupan liikejakelun asianmukaisuudesta. Vas-
tuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista siddet-
tiisiin asetuksella.

34 §. Lidketukkukaupasta voitaisiin myydi
laskkeitd lidketehtaalle, toiselle lidkerukkukau-
palle, apteckeille, sivuapteekeille, sotilasapteekil-
le, sairaala-apteckeille ja liikekeskuksille seki
eldinliikireille eldinliddkintdd varten. Lidketuk-
kukaupasta voitaisiin myds myydi tai muutoin
luovuttaa lidkeaineita muille elinkeinonharjoitea-
jille kiytettdviksi tuotantotoiminnassa muuhun
tarkoitukseen kuin lidkkeeksi seki liikkeitd edel-
i 17 §:n 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslaitok-
selle tutkimustoimintaa varten.

35 §. Ehdotuksen mukaan [ddketehtaasta ja
liiketukkukaupasta voitaisiin 34 §:ssi sdddetyn
lisiksi luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd lailliste-
tuille lagkireille, hammasliikireille, eliinliika-
reille, sekd apteekkateille niyte- ja piivystystat-
koituksiin lidkintshallituksen antamien ohjeiden
mukaisesti. Mahdollisuutta lidkenidytteisiin pe-
rehtymiseen on pidettivd ammatinharjoittami-
seen kuuluvana.

36 §. Liidketukkukaupassa tulisi ehdotuksen
mukaan pitdd luetteloita lidkkeiden maahan-

tuonnista, varastoinnista ja myynnisti siten kuin
asetuksella tarkemmin siddetédin.

37 §. Ehdotetun pykilin tarkoituksena on,
eted lddkerukkukaupoissa pidettdisiin aina varas-
tossa riittdvisti timin tukkukaupan jakelussa
olevia lddkkeitd. Riitrdvilld varaston mairilli tar-
koitetaan tilannetta, jossa liikkeensi tukkukau-
pasta tilaavat apteekit ja sairaalat seki terveyskes-
kukset voisivat aina saada tilatut liikkeet ilman
pitkii odotusaikoja. Liiketukkukauppojen kan-
nalta timi merkitsee sitd, etti niiden tulee
pystyd seuraamaan tatkoin likekulutuksen kehi-
tystd ja ndin varmistua riittdvin suurista liikkei-
den varastoista.

6 luku
Apteekit

38 §. Ehdotuksen mukaan liikkeiden myymi-
nen viestdlle eli lidkkeiden vihittdismyynti olisi
sallittua ainoastaan lakichdotuksen 41 ja 42 §:ssd
tarkoitetuista apteekeista sekd 52 §:ssi tarkoite-
tuista sivuapteckeista ja liikekaapeista.

Tillainen lidikkeiden vihittdismyynnin sallimi-
nen ainoastaan tetyssi lainsiddinnélld rajatussa
jarjestelmissd on perusteltua lidketurvallisuuden
ylldpitimiseksi ja edistimiseksi. Eldinliikirin oi-
keudesta luovuttaa lddkkeitd eldinlidkintid var-
ten sdddettiisiin asetuksella.

39 §. Pykilin tarkoituksena on edelleenkin
turvata liikkeiden vaikeudeton saanti koko
maassa. Lidkintohallituksen tehtivinid olisi val-
voa timin toteutumista ja tarvittaessa ryhtyd
asianmukaisiin toimenpiteisiin.

40 §. Apteckkiliikettd saisi ehdotuksen mu-
kaan hatjoittaa ainoastaan se, joka on saanut
sithen luvan liikintohallitukselea. Lidkkeiden vi-
hittdismyynti kuuluisi siis luvanvaraisiin elinkei-
noihin. Lupajirjestelmin avulla voidaan tarkoi-
tuksenmukaisimmin valvoa, etti lidkkeiden vi-
hittdismyynti tapahtuu asianmukaisesti. Luvan
saanutta kutsuttaisiin tissi laissa apteckkariksi.

Keskeisti lupajirjestelmissi olisi se, ettd lupa
mydnnettdisiin ainoastaan tietyn apteekkiliikkeen
harjoittamiseen alueella, joka olisi vahvistettu
apteekin perustamispditéksen yhteydessi. Ap-
teekkart ei saisi harjoittaa apteekkiliikettd timin
alueen ulkopuolella. Apteekkari voisi luonnolli-
sesti sijoittaa apteekkihuoneistonsa miiritylle
alueelle valitsemalleen paikalle.

41 §. Ladkintohallituksen tehtivini olisi ehdo-
tuksen mukaan pidttdd uuden apteekin perus-
tamisesta. Tillainen pditos tulisi tehdi kun lidk-
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keiden saannin kannalta tarvetta sithen ilmence.
Samassa yhteydessi tulisi méiriti apteekin sijait-
semisalue. LiidkintShallitus pddttdisi myds aptee-
kin lakkauttamisesta tai siirtimisestd. Tilloin
pidtostd tehtiessi olisi otettava huomioon kysy-
myksessi olevan alueen viestén mddrin sekd
terveydenhuollon muiden palvelujen kehittymi-
nen. Siinndsehdotukseen sisiltyy myos siirtdmis-
ja lakkauttamispditoksen tiytint66npanon kielto
siten, ettd tillaista pidtOstd ei saisi panna tiytin-
toon ennen kuin apteekkilupa on tullut haetta-
vaksi, jollei apteekkati ole ilmoittanut suostuvan-
sa tihin péitokseen.

Koska paikallisten olosuhteiden tuntemuksella
on ratkaiseva merkitys 1 momentissa sanottuja
pidtoksid tehtdessd, tulisi lidkintohallituksen va-
rata mahdollisuus lausunnon antamiseen paitsi
apteekkarille, jonka etua kyseisen piitoksen hat-
kittaisiin voivan koskea, myds asianomaiselle ld4-
ninhallitukselle seki kunnalle.

Eriissi tapauksissa apteekin sijaitsemisalueena
on tietty kunta kokonaan. Tilléin saattaa syntyi
tilanteita, joissa yksi apteekki ei kunnan voimak-
kaasti kasvaessa endi pysty tyydyttivilli tavalla
vaikeudetta turvaamaan lidkkeiden saantia tilld
alueella. Ehdotuksen mukaan liikintohallitus
voisi tillaisissa tapauksissa muurttaa apteekin si-
jaitsemisaluetta siten, ettd alueelle perustettava
uusi apteekki voisi helpottaa lidkkeiden saata-
vuutta. Sijaitsemisaluetta el saisi tissikidn ta-
pauksessa muuttaa kuitenkaan siten, etti apteek-
karin olisi tosiasiallisesti siirrettivi apteekkinsa,
ellei hin tihdn suostu. Lidkintohallitus voisi
edelli olevan lisiksi muuttaa apteekin sijaitsemis-
aluetta apteekkiluvan lakattua tai apteckkarin
suostumuksella, jos paikalliset olosuhteet sitd
edellyttiisivit. Tilloin viranomainen voisi ennen
apteekkiluvan haettavaksi julistamista saattaa si-
jaitsemisalueen rajat vastaamaan entisti parem-
min esimerkiksi kaavoituksen muutoksista johtu-
vaa uutta tilannetta. My6s apteekkari voisi tehdd
esityksen apteekkinsa sijaitsemisalueen rajojen
tarkistamiseksi. Tilloin voisivat tulla kysymyk-
seen lihinni sellaiset tilanteet, joissa apteekin
sijaitsemisalueelta ei ole loydettivissi apteekille
soveltuvaa litkehuoneistoa tai ettd lidkejakelun
jirkevi toteuttaminen muutoin edellyttiisi muu-
tosta sijaitsemisalueceseen.

42 §. Ehdotuksen mukaan Helsingin yliopis-
tolla olisi edelleenkin oikeus pitia Helsingin
kaupungissa yhti apteekkia. Alunperin Helsingin
yliopiston oikeus oli Turun Akatemialla, joka sai
vuonna 1755 oikeuden pitdid Turun kaupungissa
yhti apteekkia. Akatemian siirryttyd Helsinkiin

siirtyi oikeus apteekin pitimiseen Helsingin yli-
opistolle. Helsingin yliopiston apteckki on Suo-
men suurin apteekki. Tdmin apteekin hoitajalta
edellytetdin, ettd hin on laillistettu proviisori.
Lidkejakelun lisiksi Yliopiston apteekilla on ope-
tus- ja tutkimustehtivid seki erityispalvelutehti-
vid eriiden harvinaisten liikevalmisteiden val-
mistuksessa.

43 §. Pykiliehdotuksessa on perusteet apteek-
kiluvan myéntimiselle. Ensinnikin edellytettii-
siin, ettd luvan voisi saada ainoastaan Suomen
kansalainen, joka on laillistettu proviisori ja joka
ei ole konkurssissa tai julistettu holhottavaksi.
Niiden miirdysten mukaisesti luvat lidkkeiden
vihittiismyyntiin annettaisiin  aina yksityisille
henkiloille eiki lupaa voitaisi antaa millekiin
yhtidlle tai yhteisolle.

Mikili apteekkilupaa hakisi useampi 1 mo-
mentin edellytykset tdyttivi hakija, tulisi apteek-
kilupa ehdotuksen mukaisesti myontii sille, joka
on osoittanut aikaisemmalla toiminnallaan aptee-
kissa tai apteekissa ja muussa liikehuollon tehei-
vissd, ettd hinelli on sellainen taito ja kyky, ettd
hinelld voidaan katsoa olevan parhaat edellytyk-
set apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Niilli luvan
myontamisperusteilla pyrittiisiin sithen, ettd jo-
kaisella luvan saaneella olisi kiytinnén kokemus-
ta apteekkitoiminnasta. Toisaalta pyrittiisiin sii-
hen, etti myds hakijoille, joiden piiasiallinen
toiminta ja kokemus lddkehuollossa pohjautuu
muuhun kuin pelkkiin apteekkitoimintaan, voi-
raisiin myontdd apteckkilupia. Edelli olevien
petiaatteiden lisiksi tulisi tarkastella hakijoiden
taitoa ja kykyi kokonaisuutena ja arvioida sitd
suhteessa niihin edellytyksiin, joita kysymyksessi
olevan apteekkiliikkeen harjoittajalta vaaditaan.
Pykilissi muulla lidkehuollon tehtivilli tatkoi-
tetaan esimerkiksi toimimista lddkealan opetus-
ja tutkimustehtivissi, lddketeollisuudessa, lidke-
tukkukaupassa, sairaala-apteekissa tai lidkealan
viranomaisessa.

Apteekkilupaan voitaisiin luvan tullessa avoi-
meksi liittdd ehto, jonka mukaan apteekkilupaan
kuuluu velvollisuus pitdi sivuapteekkia. Tillaisen
ehdon liittiminen tulisi kysymykseen esimerkiksi
haettavaksi tulleen apteekin zlaisuudessa jo en-
tuudestaan toimineen sivuapteekin osalta, uuden
sivuapteekin perustamisen yhteydessi tai lakkau-
tettavan apteekin jatkaessa sivuapteekkina.

44 §. Pykilissi siddettdisiin  apteekkiluvan
luonteesta. Apteekkilupa ei voisi olla kaupan
eikd sitd voisi vuokrata tai luovuttaa toiselle. Jos
apteekkari saist uuden apteekkiluvan, lakkaisi
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samalla hinelle aikaisemmin mydnnetty apteek-
kilupa.

Ehdotuksen mukaan apteekkarin tulisi itse
hoitaa apteekkia. Tilli tarkoitetaan sitd, ettd
apteekkarin on itse huolehdittava kiytinnossi
apteekin asianmukaisesta toiminnasta eikd ap-
teekkari vol siirtdd tdtd tehtivdd kenellekiin
toiselle. Ehdotuksessa on lisiksi midritty, ettd
apteekkarille voitaisiin myontdd vapautusta ap-
teekin hoitamisesta tilapiisen sairauden tai muun
erityisen syyn vuoksi siten, kuin siiti asetuksella
siddettiisiin. Erityisend syyni voitaisiin pitdi esi-
metkiksi tutkimustehtivid ja koulutusta.

45 §. Ehdotuksen mukaan apteekkilupa ei olisi
elinikdinen, vaan se lakkaisi apteekkarin tiytettyi
67 vuotta.

46 §. Pykilissi on sdinnds apteekkilitkkeen
harjoittamisvelvollisuudesta tapauksissa, joissa
apteekkati saa toisen apteekkiluvan, luopuu ap-
teekkiluvastaan tai tiyttid 67 vuotta. Sidinnoksen
mukaan apteekkatin tulee tilléin harjoittaa ap-
teekkiliikettd sithen saakka kunnes uusi apteek-
kari on ottanut apteekin hallintaansa.

47 §. Erddnd lidkkeiden vihittiismyynnin lu-
vanvaraisuuden perusteena on pidettivi sité, ettd
lidkkeet hyddykeryhmini ovat sellaisia tavaroita,
joiden siilyttiminen, kisittely ja jakelu edellytti-
vit erityisasiantuntemusta. Timén johdosta eh-
dotetaan siiddettiviksi, ettd apteekkiliikkeen har-
joittajan vaihtuessa on uudella apteekkarilla vel-
vollisuus lunastaa aikaisemmalta apteekkarilta
alueella entuudestaan toimineen apteekin ja si-
vuapteekin lidkevarasto kiyvistd hinnasta. Tilld
tarkoitetaan  kdytinndssi lunastusajankohdan
tukkumyyntihintaa. Niin voitaisiin estdd ladkkei-
den joutuminen asiattomiin kisiin tilanteissa,
joissa uusi apteekkari ei haluaisi lunastaa vanhaa
lidkevarastoa. Lunastusvelvollisuus ei koskisi ap-
teekin laitteita eikd vilineist6d eiki myoskiin
apteekin litkehuoneiston tai varaston kalustoa.
Niin ollen niiden lunastaminen jiist kidytinnéssi
apteekkareiden vilisen sopimuksen varaan.

48 §. Apteekkarin tulisi pykilin mukaan ryh-
tyd harjoittamaan apteekkiliiketti vuoden ku-
luessa apteekkiluvan mydntimisti koskevan pii-
toksen tiedoksisaannista. Tilli midrdykselli voi-
daan tutvata liikkeiden saatavuus sen jilkeen,
kun apteekkilupa on mydnnetty. Lidkintohallitus
voisi eri hakemuksesta mydntid apteekkarille
edelli tarkoitettuun miiriaikaan pidennysti. Mi-
kili apteekkati ei miiriaikaan mennessi ryheyisi
hatjoittamaan apteekkiliiketti katsottaisiin ap-
teekkilupa rauenneeksi.

49 §. Lidketurvallisuus edellyttdd, ettd apteek-
kari on itse kykenevi hoitamaan apteckkia. Ti-
min johdosta ehdotetaan siddettiviksi, etti mi-
kili ilmenisi perusteltua syyti epiilld apteekkarin
kykenevyytti itse hoitaa apteekkia, voisi ligkinto-
hallitus tilléin mairitd hinet lidkirintarkastuk-
seen sekd kieltdd viliaikaisesti apteekkaria hoita-
masta apteekkiaan. Tillaisia syiti voisivat olla
esimerkiksi sairaudesta tai muusta vastaavasta
scikasta johtuvat syyt.

50 §. Sdinndksen 1 momentin mukaan lidkin-
tohallituksen olisi peruutettava apteekkilupa, jos
apteekkari:

1) ei olisi vuoden kuluessa konkurssin alkami-
sesta saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos hinet olisi julistettu holhouksenalaiseksi,

2) apteekkari olisi sairauden tai piihdyrtivien
aineiden tai huumausaineiden viirinkiytén joh-
dosta kykenemitdon asianmukaisesti harjoitta-
maan apteekkarin ammattia tai jos hin olisi
tullut yrittdjien elikelain mukaiseen tiyteen tyo-
kyvyttomyyselikkeeseen oikeuttavissa miirin ty6-
kyvyttomaksi tai olisi muuten pysyvisti kykene-
mitdén itse hottamaan apteekkia tai

3) jos apteekkari tuomittaisiin rikoksesta vi-
hintddn kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Edelld luetellut apteekkiluvan peruuttamiseen
johtavat syyt ovat kaikki luonteeltaan sellaisia,
joiden vallitessa ei ole riittdvid edellytyksid var-
mistua asianmukaisesta ldiikkeiden myynnisti ja
saatavuudesta.

Sddnnosechdotuksen 2 momentissa on sen si-
jaan lueteltu seikkoja, joiden vallitessa lidkinto-
hallituksella olisi harkintavaltaa apteekkiluvan
peruuttamisen osalta.

51 §. Ladkintshallituksesta annetun asetuksen
(130/70) 5 §:n 6 kohdan mukaan terveydenhuol-
tohenkiloston ohella apteekkarit ovat lidkints-
hallituksen kurinpitovallan alaisia. Kuitenkaan
apteekkilaitoksesta annetussa laissa ei ole erikseen
siddetty mahdollisuudesta rangaista apteekkaria
lainvastaisesta tai muutoin virheellisesti menette-
lystd kurinpitotoimin. Lidkintshallituksen kurin-
pitovallasta on tilli hetkelli apteekkareitakin
koskeva siinnds ainoastaan lidkintshallituksesta
annetun asetuksen 51 §:ssi. Apteekkarethin koh-
distuvaa kurinpitovaltaa koskeva siinnés ehdote-
taan nyt otettavaksi lakiin. Sddnnos vastaisi bigka-
rintoimen harjoittamisesta ja hammasliikirintoi-
men harjoittamisesta annctuissa laeissa (562 ja
563/78) olevia kurinpitosiinnédksii.

52 §. Lakiechdotuksen mukaan apteekkari saisi
lddkintohallituksen luvalla pitii apteekkiliikkeen
harjoittamista varten sivuapteckkia alueella, jolla
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ei ole apteekkia. Lidkintohallitus voisi yhdelle
apteekkarille antaa luvan korkeintaan kolmen
sivuapteckin pitimiseen. Liikintohallitus voisi
peruuttaa tillaisen luvan, jos sivuapteekin piti-
misen edellytykset olisivat muuttuneet. Edelly-
tysten muuttumisella tarkoitettaisiin tilldin esi-
merkiksi  viestdriirin huomattavaa kasvua
alueella, jolloin alueelle tulisi perustaa apteekki.

Eriissi tapauksissa on todettu, ettd apteckka-
rilla tulisi olla mahdollisuus pitdid sivuapteekkia
terveyskeskuksen toimipisteessi. Tillaisia sivuap-
teekkeja olisi tarkoituksenmukaista perustaa eri-
tyisesti sellaisissa tapauksissa, joissa terveyskes-
kuksen toimipisteen ja lihimpéni sijaitsevan ap-
teekin tai sivuapteekin vilimatka, kulkuyhteydet,
aukioloajat tai muut vastaavanlaiset seikat vai-
keuttaisivat lidkkeiden saantia.

Harkitessaan sivuapteekkiluvan myoéntimistid
lizkintohallituksen tulee ottaa huomioon, ettei
samalla huononneta jonkin toisen apteekin tai
sivuapteekin taloudellisia toimintaedellytyksii si-
ten, etdd lidkkeiden saanti voisi vaarantua.

Lakiehdotuksen mukaan lilikekaappien piti-
minen sallittaisiin lddkintohallituksen luvalla alu-
eilla, joilla ei ole apteekkia tai sivuapteekkia.
Liskekaapista saataisiin myydi vain kisikauppa-
lazkkeitd. Lidkintohallitus miirictelisi ehdotuk-
sen mukaan tarkemmin lidkekaapin seki sen
pitimiseen liittyvit seikat.

Helsingin yliopisto voisi lakiehdotuksen 42 §:n
estimittd pitdd sivuapteekkeja lidkintohallituk-
sen kussakin tapauksessa antamalla luvalla, miki-
li se farmasian tai farmaseutin tutkintoihin liitty-
vin harjoittelun tat lidkehuollon kehittimisen
kannalta olisi tatpeen. Farmasian tutkinnoista
siddetdin fatmasian tutkinnoista annetulla ase-
tuksella (297/78) ja farmaseutin tutkinnosta siiti
annetulla asetuksella (239/80). Esityksen tarkoi-
tuksena ei ole muuttaa Yliopiston apteekin l4i-
kejakelun laajuutta nykyisestiin.

53 §. Jotta pienimmit ja toimintaedellytyksil-
tidn puutteelliset apteekit voitaisiin muuttaa
sivuapteckeiksi, on tissi pykilissi ehdotettu,
ettd lidkintdhallitus voisi pidttdd apteekin muut-
tamisesta sivuapteckiksi. Perusteena apteekin
muuttamiselle sivuapteekiksi tulisi olla muun
muassa apteekin litkevaihdon, vuotuisen resepti-
miirin, kannattavuuden ja muiden vastaavan-
laisten toimintaedellytysten olennainen vihenty-
minen. Lupa sivuapteekin pitimiseen annettai-
siin apteekkarille, jolla huomioon ottaen hakijan
yllipitimin apteekin sijainti ja toimintaedelly-
tykset olisi riittdvit edellytykset sivuapteekin pi-
timiseen.

4 360105T

54 §. Sivuapteekin kasvaminen huomattavan
suureksi ei olisi kohtuullista eikd tarkoituksen-
mukaista. Tidmin johdosta lakiin on ehdotettu
sidnndstd, jonka mukaan lidkintshallitus voisi
tarvittaessa pddttdd sivuapteekin muurttamisesta
apteekiksi silloin, kun sivuapteckin liikevaihto
olisi kasvanut niin suureksi, ettd tilli sivuaptee-
killa olisi hyvit edellytykset toimia itseniiseni
apteekkina. S#idnnostd sovellettaisiin 52 §:n 1
momentissa tarkoitettuihin sivuapteekkeihin.

Jos tillaisessa tapauksessa apteekki olisi liike-
vaihdoltaan edelli mainitun sivuapteekin liike-
vaihtoa pienempi, voitaisiin lupa sivuapteekin
pitimiseen apteckkina antaa sille apteekkarille,
jonka alaisena sivuapteekki on toiminut, ja ap-
teekki muuttaa sivuapteekiksi. Tilldin toteutuisi
oitkeudenmukaisuus sikili, ettd sivuapteekkia
koskeva apteekkilupa tulisi sille apteekkarille,
jonka henkilSkohtaista tydpanosta sivuapteekin
kasvussa on vaadittu. Muussa tapauksessa apteek-
kilupa julistettaisiin normaalilla tavalla haetta-
vaksi.

Ehdotuksen mukaan sivuapteekkia ei kuiten-
kaan voitaisi muuttaa apteekiksi ennen kuin viisi
vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.
Tilld voitaisiin turvata sivuapteekin perustami-
seen tarvittujen lainojen kohtuullinen kuoletusai-
ka.

55 §. Ehdotetulla siinnékselld pyritddn var-
mistamaan ladkkeiden ja lidkkeiden kiytt6on
tarvittavien vilineiden ja tarvikkeiden seki side-
tarpeiden riittdvi saatavuus jokaisesta apteekista.
Apteekkarilla olisi vastuu riittivin suurien liike-
ja tavaravarastojen yllipitimisesti.

Ehdotuksen mukaan apteekkia ja sivuapteek-
kia olisi pidettivi avoinna siten, ettd lifkkeiden
saanti olisi turvattu. Koska kysymyksessi on kes-
keinen liikkeiden saannin turvaamiseen liittyvi
asia, tulisi pditosvallan aukioloajoista olla viran-
omaisella. Niin ollen ehdotukseen sisiltyy siin-
nds, jonka mukaan lidninhallituksen olisi vahvis-
tettava apteekkien ja sivuapteekkien aukioloajat.
Apteekkarin tehtivini olisi tehdi aukioloaikoja
koskeva hakemus lidninhallitukselle. Liininhalli-
tuksen tulisi aukioloajasta piittiessiin ottaa
huomiocon muun muassa muiden alueella olevien
apteekkien ja sivuapteekkien aukioloajat seki
muun terveydenhuollon palvelutoiminta.

56 §. Apteekkitoiminnan sujuvuuden seki
asiakaspalvelun ja lidketurvallisuuden kannalta
on tirkedd, ettd apteekissa ja sivuapteekissa on
riittdvisti farmaseuttista henkildkuntaa.

57 §. Ehdotuksen mukaan apteekissa tulisi
aktiivisesti pyrkid varmistumaan siitd, ettd ldik-
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keen kiyrtdji on selvilli liikkeen oikeasta ja
turvallisesta kiytostd. Tistd informaatiovelvolli-
suuden toteuttamisesta tulisi huolehtimaan far-
maseuttinen henkilokunta, proviisorit ja farma-
seutit. Tilld siinnokselld pyrittdisiin my6s edisti-
miin apteekkien osallistumista liikkeiden kiyt-
t6d koskevaan terveyskasvatukseen muun tervey-
denhuollon kanssa.

58 §. Liikkeiden hintojen tulee olla maan
kaikissa apteckeissa samat. Tdmin toteutumiseksi
pykilissi ehdotetaan, ettd kaikissa apteckeissa,
sivuapteekeissa ja lidkekaapeissa olisi noudatetta-
va valtioneuvoston vahvistamaa liiketaksaa. Lii-
ketaksan perusteella miiriytyy osin my0s apteek-
kiliikkeen hatjoittamisen kannattavuus. Liikin-
tohallituksen olisi tarvittaessa tehtivi esitys val-
tioneuvostolle lidketaksan tarkistamiseksi.

59 §. Apteckkiluvan lakatessa pykilissi sano-
tuissa tapauksissa on tirkedi, ettd apteekki edel-
leen voi jatkaa toimintaansa kunnes uusi apteek-
kari on ottanut apteekin hallintaansa. Pykilieh-
dotuksen mukaan lddninhallitus voisi tillaisissa
tapauksissa miiriti apteekille hoitajan. Lidnin-
hallitus méiriisi apteekille hottajan  my6s
49 §:ssi tarkoitetussa tapauksessa. Liininhalli-
tuksen midrdys perustuist tavallisesti tiettyd pro-
viisoria tai farmaseuttia koskevaan liininhallituk-
selle tehtyyn esitykseen. Hineen sovellettaisiin
soveltuvin osin, miti apteekkatista on tidssd laissa
siddetty. Sidnnoksen mukaisesti apteekkia 1 mo-
mentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuul-
laan hoitamaan voitaisiin méiritd ainoastaan lail-
listettu proviisori. Kuitenkin myds laillistettu
farmaseutti voitaisiin méiritid hoitamaan apteek-
kia enintiin kahden kuukauden ajaksi kerral-
laan.

60 §. Tarkemmat mairiykset apteekkiluvasta,
apteekeista, sivuapteekeista ja niiden hoitajien
kelpoisuusehdoista annettaisiin asetuksella.

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

61 §. Lakiehdotuksen 61—66 § koskevat sai-
raaloiden, terveyskeskuksien ja sosiaalihuollon
laitoksien lddkejakelua. Ehdotuksen 61 §:n mu-
kaan kunnan, kuatainliiton tai valtion yllidpiti-
missi sairaalassa voi sen toimintaa varten olla
erityinen sairaala-apteekki tai lidkekeskus. Timi
laki ei velvoita satraala-apteekin tai lidkekeskuk-
sen perustamiseen. Lakiehdotuksessa tarkoitettu-
ja sairaaloita olisivat kunnallisista yleissairaaloista

annetussa laissa (561/65), yliopistollisista keskus-
sairaaloista annetussa laissa (244/81), mielisairas-
laissa (187/52) ja tuberkuloosilaissa (355/60) tar-
koitetut sairaalat. Kunta tai kuntainliitto voisi
perustaa sairaala-apteekin tai lidkekeskuksen
myds terveyskeskukseen, mikili se on lidkehuol-
lon kannalta tarpeellinen. Sairaala-apteekin pe-
rustaminen terveyskeskukseen tulisi kysymykseen
lzhinni Helsingissi ja muissa suurimmissa kau-
pungeissa, joissa terveyskeskukseen kuuluu suuria
sairaaloita.

Lakiehdotuksen 2 momentin mukaan lisikekes-
kus voitaisiin perustaa myos yksityiseen sairaan-
hoitolaitokseen tai kehitysvammalaitokseen, jos
laitoksen sairaansijojen miird titd edellyttiisi.

Jotta perustettavien sairaala-apteekkien ja 13-
kekeskusten toiminnallinen valvonta jo lihtékoh-
din olisi tarkoituksenmukaisesti kytketty muu-
hun valvontaan, on ehdotuksen 3 momentissa
siinnos, jonka mukaan sairaala-apteekin tai 13-
kekeskuksen perustamisen edellytykseni olisi 144-
kint6hallituksen antama lupa. Luvan hakemisesta
sdddetriisiin tatkemmin asetuksella.

62 §. Timi pykili mahdollistaisi sen, ettd
lizkkeitd voitaisiin jakaa joustavasti kunnan tai
kuntainliiton yllapitimien laftosten kesken. Eh-
dotuksen mukaan sairaala-apteekista tai liikekes-
kuksesta voitaisiin toimittaa ldikkeiti myds sa-
man kunnan tai kuntainliiton yllipitimiin toi-
seen sairaanhoitolaitokseen tai terveyskeskukseen
tai edelld tarkoitettuun kuntainliittoon kuuluvan
kunnan sosiaalihuollon laitokseen tai myds sa-
man kunnan alueella olevalle toiselle sairaanhoi-
tolaitokselle, terveyskeskukselle tai sosiaalihuol-
lon laitokselle.

63 §. Sdinndksen tarkoituksena on ainoastaan
selventdd sitd, ettd sidnndksessi mainitut laitok-
set voivat, mikili katsovat sen tarkoituksenmu-
kaiseksi, hankkia Liikkeensi myos apteckista tai
sivuapteekista.

64 §. Pykilichdotuksen mukaan sairaala-
apteekissa ja lidkekeskuksessa tulee olla hoitaja.
Sairaala-apteekin hoitajalta edellytettiisiin aina,
ettd hin on laillistettu proviisori. Lidkekeskuksen
hoitajana voisi olla laillistettu proviisori tai far-
maseutti.

65 §. Tissd pykildssi sdddetdin sairaala-aptee-
kin ja lidkekeskuksen oikeudesta luovuttaa vas-
tikkeetta lidkkeitd avohoitoon siirretylle potilaal-
le. Ehdotuksen mukaan tillainen luovuttaminen
edellyttiisi erityisid sairaanhoidollisia syiti, joilla
tarkoitetaan aina yksityisen potilaan osalta todet-
tuja syitd. Sairaalan tai terveyskeskuksen johtavan
lazkirin tehtivind olisi pddctdd lidkkeiden luo-
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vuttamisesta tissi tapauksessa. Siinnoksen tar-
koituksena on, etti potilaan hoito voitaisiin myos
liikehoidon osalta toteuttaa joustavasti. Erityisid
tapauksia, jolloin timi siinnds tulisi sovelletta-
vaksi, ovat esimerkiksi lddkkeellisii kaasuja ja
dialyysiliuoksia tarvitsevat potilaat, joiden aina-
kin ajoittainen hoito muualla kuin sairaanhoito-
laitoksessa olisi mahdollista. Myos hoitotekniset
syyt olisivat perusteena sidnndksessd tarkoitetussa
liikkeiden luovutuksessa. Lidkintohallitus antaisi
ohjeet tissi pykilissi tarkoitetusta lidkkeiden
luovuttamisesta.

66 §. Sairaaloiden ja terveyskeskusten toimin-
taan liittyy olennaisena osana polikliininen ja
piivystysluonteinen toiminta. Tissd toiminnassa
on tirkedi, ettd myds lidkehoito voidaan aloittaa
tarvittaessa vilittémisti antamalla potilaalle vas-
tikkeetta niin sanottuja piivystysluonteisia lizk-
keiti. Myds potilaita sairaansijalta poistettaessa
saattaa olla vilttimiténtd, eted potilaalle anne-
taan mukaan vastikkeetta hoidon jatkuvuuden
turvaamiseksi lidkkeitd. Kiytinndssi edelld kuva-
tut tilanteet merkitsevit yleensi yhden tai kab-
den vuorokauden aikana tarvittavaa lidkemairid.
Tillsin on liskkeitd luovutettaessa kiinnitettivi
erityisti huomiota asianmukaisten ohjeiden anta-
miseen potilaalle. Ehdotuksen 2 momentin mu-
kaisesti voitaisiin lidikkeitid luovuttaa vastikkeetta
my6s kansanterveyslain tarkoittamaan kansan-
terveydelliseen valistustyohon ja ehkiisyneuvon-
taan liittyen. Tilli tarkoitetaan esimerkiksi eh-
kiisy- ja fluotitablettien luovuttamista.

67 §. Puolustusvoimien liikehuoltoa varten on
rauhan aikana perustettu yksi apteekki, sotilas-
apteekki. Liikintivarikoista ja sotilasapteekeista
on siidetty sotavien lidkintihuollosta annetussa
asetuksessa (554/39).

8 luku

Lidkkeenomaiset tuotteet

68 §. Lakiehdotuksen 8 luvussa ovat ehdotuk-
set liikkeenomaisia tuotteita koskeviksi sddnnok-
siksi. Liikkeenomaisilla tuotteilla tarkoitettaisiin
tuotetta, joka kiyttdtarkoitus huomioon ottaen
sisiltid lakiehdotuksen 5 §:ssi tarkoitettua lidke-
ainetta niin vihiisessi miirin tai sellaisessa muo-
dossa, ettei tuotetta voitaisi pitad lakiehdotuksen
4 §:ssi tarkoitettuna lidkevalmisteena. Tillaisia
tuotteita ovat muun muassa erdit vitamiineja
sisiltivit tuotteet. Lidkkeenomaisia tuotteita oli-
sivat myds homeopaattiset ja antroposofiset tuot-
teet. Nimi tuotteet ovat koostumukseltaan ja

valmistemnuodoltaan toistensa kaltaisia luonnossa
sellaisenaan esiintyvisti aineista tehtyjd valmistei-
ta, jotka yleensi ovat vaikuttavan aineen pitoi-
suudeltaan hyvin laimeita. Homeopaattisten ja
antroposofisten valmisteiden kdytté on maassam-
me vihdistd. Muutamat ladkiric midrddvic niitd
potilailleen sairauksien hoitoon. Lisiksi jotkut
henkil6t haluavat kiyttid homeopaattisia ja an-
troposofisia valmisteita maailmankatsomukselli-
sista syistd.

Liskkeenomaiseksi tuotteeksi katsottaisiin vield
sellainen ladkeainetta sisdltimiton elintarvike tai
yleinen kiytts- ja kulutustarvike, jolle valmistaja
tai maahantuoja ilmoittaa liikkeenomaisen kiyt-
totatkoituksen.  Lidkintdhallituksen tehtivini
olisi tarvittaessa ratkaista, onko tuotetta pidettivi
lidkkeenomaisena tuotteena vai ei.

69 §. Liikkeenomaisen tuotteen kiyttotarkoi-
tuksen ilmoittaminen yleisélle chdotetaan sii-
dettiviksi luvanvaraiseksi. Lupamenettely on kat-
sottava tarkoituksenmukaiseksi, koska liikkeen-
omainen tuote saattaa sisiltdd lddkeainetta ja
toiseksi koska liikkeenomaisella tuotteella on
kayttotarkoitus, jonka hyviksyttivyyttd on syytd
valvoa. Liikkeenomaisen kiytt6tarkoituksen il-
moittamista koskevaan lupaan voitaisiin liittdd
ehtoja. Lidkintohallitus voisi myontid edelld tar-
koitetun luvan, jos hakemuksessa esitettyjen sel-
vitysten katsottaisiin olevan riittivit sen totea-
miseksi, ettd tuotetta voitaisiin pitdd tavanomai-
sesti kiytertyind méirind ihmisen terveydelle vaa-
rattomana ja tuotteen ilmoitettua kiyttdtarkoi-
tusta hyviksyttivini. Liikkeenomaisen tuotteen
valmistajan tai maahantuojan tehtivini on ha-
kiessaan edelld tarkoitettua lupaa osoittaa tuot-
teen vaarattomuus sekd riittdvit perustelut kiyt-
totarkoitukselle.

70 §. Hakijan tulisi ehdotuksen mukaan suo-
rittaa valtiolle 400 markan maksu edelld tarkoi-
tettua lupaa hakiessaan. Valtioneuvosto voisi tar-
kistaa timin maksun enintdin rahanarvon muu-
toksia vastaavaksi.

71 §. Lidkintohallituksen tehtivini olisi lupaa
mybntiessiin ilmoittaa siitd, saadaanko tuotetta
myydid ainoastaan apteckista. Lakiehdotuksen
68 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitettuja lidkkeen-
omaisia tuotteita voitaisiin useimmissa tapauksis-
sa sallia myytivin myds elintarvikeliikkeissi.

72 §. Lidkintohallitus voisi ehdotuksen mu-
kaan peruuttaa 69 §:ssi tarkoitetun luvan, jos
todettaisiin, ettei luvan myéntimiselle asetettuja
edellytyksid olisi endi olemassa. Jos liikkeen-
omaista tuotetta epdiltiisiin sen kiyttdtarkoitus
huomioon ottaen kiytidjille vaaralliseksi, voisi
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ladkintdhallitus  viliaikaisesti kieltdd tuotteen
myynnin.

73 §. Apteckeissa voitaisiin valmistaa myds
lddkkeenomaisia tuotteita. Tillaisesta tuotteesta
tulist tehdi lidkintdhallitukselle ennakkoilmoi-
tus.

74 §. Liikkeenomaisten tuotteiden valmistuk-
sen, maahantuonnin ja yleisen valvonnan osalta
ehdotetaan siddettiviksi, ettd 68 §:n 1 momen-
tissa tarkoitettuihin tuotteisiin, jotka siis sisdltd-
vit lidkeaineita, sovellettaisiin ldikelakia. Sen
sijaan muihin lidkkeenomaisiin tuotteisiin sovel-
lettaisiin valmistuksen, maahantuonnin ja val-
vonnan osalta elintarvikelakia tai muuta lakia,
jonka soveltamisalaan tillainen tavara saattaisi
kuulua.

75 §. Lidkintohallituksen tehtivini olisi tar-
vittaessa antaa tarkempia mdirdyksid lidkkeen-
omaisen kiyttdtarkoituksen ilmoittamisesta ja si-
ti koskevan luvan hakemisesta seki myyntipiil-
lysmerkinngista.

9 luku
Ohjaus ja yleinen valvonta

76 §. Terveydenhuoltoon ja Hikehuoltoon liit-
tyvit asiat kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
toimialaan. Timin mukaisesti kuuluisi myés la-
kiehdotuksen sisiltimin toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta sosiaali- ja terveysministeridlle ja
sen alaisena lidkintohallitukselle. Liinin alueella
tdssi laissa tarkoitettuun valvontaan osallistuu
lidkintshallituksen alaisena lidninhallitus.

77 §. Lidkevalvonta edellyttdd, etti maan
kaikki liiketehraat, lifiketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja liikekeskukset
seki sotilasapteekki tatkastetaan. Tarkastuksia on
suoritettava niin usein, kuin asianmukainen [4i-
kevalvonta siti edellyttii. Asetuksella midrdcedi-
siin erityisesti tatkastuksissa huomioon otettavista
seikoista.

78 §. Tarkastuksessa voidaan antaa miiriys,
jonka johdosta olisi ehdotuksen mukaan viipy-
mittd ryhdyttivd asian vaatimiin toimenpiteisiin.
Tilld sidnndsehdotuksella pyritiin nopeisiin kor-
jaustoimenpiteisiin silloin, kun se lidketurvalli-
suuden kannalta katsotaan aiheelliseksi.

79 §. Edelld 78 §:ssi tarkoitetusta miiriykses-
ti tulee voida valittaa lidkintohallitukselle. Vali-
tus olisi tehtivd 30 pdivin kuluessa tarkastuksen
pddttymisestid lukien. Miiriyksen mukaisiin toi-
menpiteisiin olisi kuitenkin ryhdyttivd valituk-
sesta huolimatta.

80 §. Liiketeollisuudessa saattaa tapahtua sel-
laisia vakavia vitheitd, joihin ladkintshallituksen
tulisi voida puuttua miiriimilld laikkeiden val-
mistus lopetettavaksi toistaiseksi. Esimerkkeind
niistd virheistd voidaan mainita lidkkeen joutu-
minen viirdin pakkaukseen, piillysmerkintojen
sekaantuminen tai infuusionesteen kontaminoi-
tuminen patogeenisella mikrobilla. Esityksen
mukaan lddkintohallitus voisi, mikili se katsottai-
siin tarpeelliseksi, mairitd ldiketehtaan lidkkei-
den valmistuksen lopetettavaksi toistaiseksi koko
lidketehtaassa tai sen osassa. Tillainen miiriys
voitaisiin antaa myos, mikili lddketehtaassa ei
olisi ryhdytty 78 §:ssi tarkoitettuihin toimenpi-
teisiin,

81 §. LidkintShallituksen tulisi tarkastaa myos
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun ldikkeiden
valmistusta siten, kuin lakiechdotuksen 77—
80 §:ssi on siddetty. Timi on perusteltua, koska
Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun ldikkeiden
tuotanto on rinnastettavissa liiketehtaan liikkei-
den valmistukseen. Kansanterveyslaitos on ldi-
kintShallituksen alainen laitos. LiikintShallituk-
sen velvollisuudesta valvoa Kansanterveyslaitok-
sen toimintaa on siidetty etikseen.

82 §. Laidkintohallituksen tulee ehdotuksen
mukaan vahvistaa kulloinkin noudatettava far-
makopea. Farmakopealla tarkoitetaan viran-
omaisten liikeaineille ja liikevalmisteille hyvik-
symdi laatuvaatimuksia koskevaa standardikoko-
elmaa. Suomi on vuonna 1982 liittynyt Euroopan
farmakopean yleissopimukseen (SopS 34/82) ja
Suomessa piiasiallisesti noudatettava farmakopea
on vuoden 1978 alusta lukien ollut Euroopan
farmakopea. LidkintShallitus voisi ehdotuksen
mukaan tatvittaessa antaa vahvistamaansa farma-
kopeaa tiydentividi miidriyksii.

83 §. Yleistid lidkevalvontaa, maahantuonnin
valvontaa seki lddkealan sisdistd kiytt6d varten
ehdotetaan, etti lidkintohallituksen tulisi joka
kolmas vuosi tai tarvittaessa useammin, vahvistaa
ladkeluettelo. Timi luettelo olisi laadittava huo-
mioon ottaen lakiehdotuksen 3 ja 5 §:n sddnndk-
set. Lidkeluetteloon tulisi sisillyttdd yksinomaan
sellaisia aineita, joilla olisi todellista lakiesityksen
3 §:n mukaista lddkkeellistd kiyttdd. Luetteloon
olisi sisillytettivd myds lakiesityksen 5 §:n perus-
teluissa tarkoitettuja rohdoksia, rehdostuotteita
ja kasvinosia, kuten esimerkiksi ginsengjuuri tai
kalanmaksaoljy.

Lidkeluetteloon voi sisiltyd luonnonvaraisia
kasveja tai kasvinosia. Tillaisten luonnosta kerit-
tyjen kasvien myyminen sellaisenaan sekoittamat-
tomana olisi kuitenkin Lidkelain estimited sallit-
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tua, ellei lidkintdhallitus olisi sitd erikseen kieltd-
ayt.

10 luku

Eriniisid sdinnoksid

84 §. Ehdotuksen 84 §:ssii on siddetty kansan-
terveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin oi-
keudesta valmistaa ja jakaa lidkkeiti. Kansan-
terveyslaitoksesta on muutoin siidetty erikseen
kansanterveyslaitoksesta annetussa laissa (828/
81). Suomen Punaisella Ristilld tarkoitetaan sdin-
noksessi Suomen Punaisen Ristin Veripalvelua.
Kansanterveyslaitoksessa valmistetaan useita sel-
laisia tuotteita, lihinni rokotteita, jotka on kat-
sottava lidkelaissa tarkoitetuiksi lidkevalmisteik-
si. Kansanterveyslaitoksen tulee kansanterveyslai-
toksesta annetun asetuksen (116/82) mukaan
muun muassa valmistaa biologisia tuotteita ku-
ten rokotteita, plasmanfraktioita ja muita vastaa-
via valmisteita seki kansanterveyslaitoksen toimi-
alaan kuuluvia tutkimusaineita. Suomen Punai-
sen Ristin Veripalvelu on erikoistunut paitsi ko-
koveren myds verisoluvalmisteiden ja muiden
ihmisveresti edelleen jalostettujen verivalmistei-
den tuotantoon, tutkimukseen ja jakeluun. Mo-
net niisti valmisteista on katsottu lidkevalmis-
teiksi. Suomen Punaisen Ristin toiminnan luon-
teeseen liittyy voimakkaasti my6s katastrofi- ja
veripalvelu, joka saattaa edellyttdd myds lidkkei-
den maahantuontia, hankintaa ja myynuii. Siin-
nosehdotukseen sisiltyy lisiksi valtion eldinliike-
tieteellisti laitosta koskeva momentti laitoksen
oikeudesta tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja
myydi eldimille kdytettivid rokotteita, seerumei-
ta ja niihin verrattavia valmisteita.

85 §. Suomalainen lidketeollisuus on voimak-
kaasti pyrkimissi kansainvilisille lidkemarkki-
noille. Yleinen kiytintd varsinkin kehitysmaissa
on, etti kyseessi olevan valtion viranomaiset tai
muut ostajat edellyttivit myyjiltd alkuperimaan
viranomaisen antaman todistuksen liikkeestd tai
valmistajasta. Pykilidssi ehdotetaan, etti ldikin-
tohallitus voisi tillaisessa tapauksessa antaa lidke-
tehtaiden tai tukkukauppojen erityisesti tarvitse-
mia todistuksia ja lausuntoja.

Tissd sidnnoksessi tatkoitettujen vientitodis-
tusten lisiksi viranomaiset voisivat luonnollisesti
antaa muitakin lidketehtaiden ja -tukkukauppo-
jen tatvitsemia todistuksia ja lausuntoja.

86 §. Pykiliehdotukseen sisiltyy kliinisen ld4-
ketutkimuksen midritelmi. Tissi laissa niilld
tutkimuksilla tarkoitettaisiin ihmiseen kohdistu-

via tutkimuksia, joilla selvitetiin lidkkeiden vai-
kutusta thmisessi seki lidkkeiden imeytymistd,
jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymisti
ihmiselimistossi. Kliiniset lidketutkimukset ovat
vilttimdttomid kehitettdessi turvallisia ja tehok-
kaita lidkkeitd. Tutkimusten alkuunpanijoina
ovat usein liiketehtaat ja tutkimuksia voidaan
tehdi sekid avohoidossa etti sairaalahoidossa ole-
villa potilailla ja koehenkilsilld.

Liikelaissa ei siddeti koe-eliinten kiyttimises-
ti tutkimukseen eiki eliinten liikitsemisestd
eliinsairauksien hoidon tai tutkimuksen yhtey-
dessi.

87 §. Liidketurvallisuus seki potilaisiin ja koe-
henkiloihin liittyvit eettiset nikékohdat edellyt-
tivit, ettd kliiniset lddketutkimukset ovat viran-
omaisten asianmukaisesti valvomia. Timin vuok-
si ehdotetaan, etti ladkkeen valmistajan seki
tutkimuksen suorittavan ldkirin ja hammaslii-
kirin olisi tehtivd lidkintshallitukselle ennak-
koilmoitus kliinisesti lidketutkimuksesta. Lii-
kintohallituksen tehtivini olisi antaa tarkempia
midriyksii muun muassa edelli tarkoitetusta
ennakkoilmoituksesta, tutkimuksen suorittami-
sen yleisisti edellytyksistd, tutkimussuunnitel-
masta, tutkimuspaikasta ja muutoinkin kliinisten
lddketutkimusten suorittamisesta.

Mikili lidkintohallitus kliinisid lddketutkimuk-
sia valvoessaan toteaisi tai muutoin ilmenisi lii-
keturvallisuutta vaarantavia seikkoja, voisi ldikin-
tohallitus tarvittaessa miiritd kliinisen lidketut-
kimuksen keskeytettiviksi.

88 §. Liiketehtaasta ja -tukkukaupasta sekd
apteekista saataisiin luovuttaa kliinistd liiketut-
kimusta suorittavalle lidkirille ja hammasliiki-
rille tutkimuksen suorittamiseksi tarpeelliset
ladkkeet.

89 §. Lidkintohallituksen tulee saada liiketeh-
taalta, lidketukkukaupalta, ulkomaisen liiketeh-
taan asiamieheltd, apteekkarilta, Helsingin yli-
opiston apteekilta, sairaala-apteekilta ja liikekes-
kukselta, sotilasapteekilta seki liikkeenomaisen
tuotteen valmistajalta tai maahantuojalta riitti-
visti tietoja suunnittelu-, chjaus- ja valvontateh-
tivinsi toteuttamiseksi.

Valvontatehtivin hoitaminen edellyttid huo-
lehtimista lidketurvallisuudesta. Timin vuoksi
ehdotetaan, etti edelld mainittujen tahojen tulee
antaa lddkintohallicukselle tietoja liikkeiden tai
lidkkeenomaisten tuotteiden maahantuonnista,
valmistuksesta, liikejakelusta, myynnisti tat
muuhun kulutukseen luovuttamisesta. Tietojen
saanti on ollut puutteellista. Tarvetta tietojen
saantiin on esiintynyt muun muassa alueellisen
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ligkkeiden kulutuksen ja myynnin osalta. Siin-
noksessi tietojen antamiseen velvoitetulla on
pédsidntdisesti jo valmiina lidkehuoltoviran-
omaisten tarvitsemia tietoja. Sadnnokselld el pyri-
td uuden vaikeasti saatavan tiedon tuottamiseen.
Tavoitteena on saada tietoja seki apteckkien
myynnistd ettd sairaaloiden kulutuksesta.

90 §. Liike- tai ammattisalaisuuksien suojaa
koskevalla sisinndkselli pyritddn estimiin virka-
miehen hallussa olevan liike- tai ammattisalai-
suudeksi katsottavan tiedon siirtyminen epiasial-
lisella tavalla joko toiselle elinkeinonharjoittajalle
tai muulle henkildlle, jolla voisi olla hy6tyi
kyseisesti tiedosta, tai tillaisen salaisuuden kiyt-
timinen virkamiehen omaksi hyviksi. Liikesalai-
suudella tarkoitetaan seikkaa, jonka salassa piti-
miselli on merkitystd sen yrityksen elinkeinotoi-
minnalle, jonka hallussa litkesalaisuus on. Siin-
nds on tarkoitettu hillitsemiin episuotavien kei-
nojen kiyttdi tietojen hankkimiseksi.

Kun liiketehtaalle, lidketukkukaupalle, ulko-
maisen liiketehtaan asiamiehelle ja apteekkarille
on ehdotettu siidettiviksi laaja tietojenantovel-
vollisuus, olisi heidin asemansa tutvattava asetta-
malla vastaavasti tietojen saajille salassapitovel-
vollisuus. Salassapitovelvollisia olisivat kaikki ne
lakiehdotuksen mukaiseen ohjaus- ja valvontatoi-
mintaan osallistuvat henkilét, jotka ehdotuksen
mukaisia tehtivii suorittaessaan ovat saaneet tie-
toja elinkeinonharjoittajan litke- ja ammattisalai-
suudesta.

Salassapitovelvollisuus jatkuisi myos sen jil-
keen, kun asianomainen henkilé on eronnut
virastaan tai toimestaan taikka muutoin luopu-
nut sellaisista tehtivisti, joissa hidn on saanut
asemansa perusteella edelldi mainittuja tietoja.

91 §. Lidkkeiden markkinointia koskevalla
siinnokselld kiellettdisiin lidkkeiden epdasialli-
nen mainonta ja etheellisen tai liioitellun kuvan
antaminen  lddkevalmisteesta.  Tuotteidensa
myynninedistimistarkoituksessa yritykset voivat
mainostaa tuotteitaan joko itse hagjoittamallaan,
kustantamallaan tai tukemallaan ilmoittelulla tai
muulla viestinnilli.

Epiasiallista mainontaa ei voida yleiselld siin-
nélli midritelld. Esimerkiksi erddt kuluttajaryh-
mit saattavat tietojensa ja kokemustensa rajoittu-
neisuuden vuoksi olla tavallista alttiimpia mark-
kinoinnin vaikutuksille. Jotta epiasiallinen mai-
nonta voitaisiin ehkiisti, tulee tillaisiin kulutta-
jatyhmiin, esimerkiksi lapsiin tai vanhuksiin koh-
distuvaa mainontaa arvostella keskimairiisti tiu-
kemmin. Siinndksen vastaisena voitaisiin pitdd
mainontaa, jolla perusteettomasti viitetddn l4ak-
keen edistivin vanhusten tai sairaiden terveyttd

tai hyvinvointia. Epiasiallisina voitaisiin mainon-
nassa pitdd viittdmid lidkkeiden edullisista hin-
noista esimetkiksi suhteessa muiden lidkkeiden
jakelijoiden perimiin hintoihin, jos vertailu ei
perustu edustavaan lddkevalikoimaan. Epiasian-
mukaista voi mainonta olla myds silloin, jos
jitetdin ilmaisematta sellaisia olennaisia seikkoja
lizkevalmisteesta, jotka antavat virheellisen ko-
konaisvaikutelman liikkeesti.

Erheellinen tai liioiteltu ilmoitus valmisteesta
voi kohdistua esimerkiksi liikkeen laatuun, hin-
taan, pakkaukseen, alkuperiin, kiyttétarkoituk-
seen ja valmistusaineisiin sekd yleensd kaikkiin
lidkettd koskeviin seikkoihin.

Sen lisiksi, mitd 1 momentissa on siidetty,
olisi voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa (38/78)
markkinoinnin sidntelysti on siidetty.

Lidkkeend saisi sidnndksen mukaan markki-
noida ainoastaan tissi laissa tarkoitettuja liikkei-
td. LidkintShallicuksen tehtivini olisi antaa lddk-
keiden markkinointia koskevia tatkempia mii-
riyksid.

Vastuussa asianmukaisesta markkinoinnista oli-
sivat lidkkeen valmistaja tai astamies, lidiketuk-
kukaupan harjoittaja taikka apteckkari.

92 §. Koska kuluttajansuojalaki ei koske siti
mainontaa ja myynninedistimistoimintaa, joka
kohdistuu terveydenhuoltohenkilsstéon, on ti-
hin lakiin otettu sdinnds terveydenhuoltohenki-
lostoon  kohdistettavasta myynninedistimistoi-
minnasta. Terveydenhuoltohenkiléstéon kohdis-
tuvana muukaan kuin 91 §:ssi tarkoitettu myyn-
ninedistimistoiminta i saa olla epiasiallista eiki
sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa vaarantavan
vieston luottamusta lidkkeiden midrdimisen
rifppumattomuuteen.

Yritykset saattavat harjoittaa tuotekohtaisen
mainonnan lisiksi myés muunlaista toimintaa,
jonka tarkoituksena on tai joka yleisen kokemuk-
sen mukaan voi saada aikaan tai edistid tuottei-
den menekkii litketoiminnassa. Tillaisen toimin-
nan tarkoituksena voi olla joko yksittdisen nime-
tyn tuotteen menekin lisidminen tai antaa yrityk-
sesti yleensi sellainen kuva, joka on omiaan
edistimiin kaikkien yrityksen tuotteiden menek-
kid liiketoiminnassa.

Myynninedistimistoiminnalla tarkoitetaan tis-
si esimerkiksi ldiketehtaiden terveydenhuolto-
henkilstolle jirjestimii ja kustantamia tilaisuuk-
sia ja matkoja sekd niihin mahdollisesti liittyvii
kestitystd. Tillaiset tilaisuudet saattavat liiteyd
muun muassa yrityksen tuotantolaitosten ja lidk-
keiden esittelyyn tai sitten ne voivat olla liitty-
mittd  suoranaisesti mihinkdin lidketchtaan
omaan valmisteeseen tai vireilld olevaan hankkee-
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seen. Terveydenhuoltohenkil6stolld, johon kysy-
myksessi oleva toiminta kohdistuu, tarkoitetaan
tissi lddkireitd, hammasliikireitd ja eldinliiki-
reitd.

Arvioitaessa sitd, vaarantuuko viestén luotta-
mus lidkkeiden midrdimisen puolucettomuu-
teen tulisi kiinnittii huomiota siihen, onko osal-
listuminen yrityksen jirjestimdidn johonkin tilai-
suuteen tai muuhun myynninedistimistarkoituk-
sessa jirjestettyyn toimeen ollut objektiivisesti
arvioiden omiaan vaarantamaan puolueetto-
muutta ja tiippumattomuutta esimerkiksi lazki-
rintoimen harjoittamisessa ottamalla huomioon
asianmukaista lddkkeiden midrdiaimiskdytint6i
koskevat perusteet. Osallistuminen johonkin ti-
laisuuteen ei niin ollen sininsi luo sellaista
olosuhdetta, jonka perusteella voitaisiin katsoa
vieston luottamuksen lidkkeiden midriimisen
riippumattomuuteen vaatantuneen.

93 §. Jos liskkeen markkinoinnissa meneteltii-
siin 91 §:n ja sen nojalla annettujen miirdysten
vastaisesti, lddkintohallitus voisi kieltdd jatkamas-
ta tai uudistamasta markkinointia. Markkinointi
voitaisiin kieltdi siltd osin kuin se on lainvastais-
ta. Timi mertkitsee sitd, ectd kielto saattaa koskea
esimerkiksi mainnonnan méirittyd osaa, kuten
migrittyd lehti-ilmoitusta tai sen osaa. Mainonta
saisi tillsin muilta osin jatkua. Kielto saattaa
johtaa sithen, ettd markkinointitoimi muutetaan
lainmukaiseksi kiellon perusteluista ilmenevilld
tavalla, Kiellon perusteluna saattaa esimerkiksi
olla miirityn tirkein tiedon puuttuminen mai-
nonnasta, jolloin lidkkeen mainostaminen voisi
jatkua, kun tuo tieto on liitetty mainontaan.
Kieltoa voitaisiin tehostaa uhkasakolla, joka voi-
taisiin tuomita maksettavaksi, jos kieltoa riko-
taan. Jos markkinointi uudistettaisiin uhkasakon
tuomitsemisesta huolimatta, voitaisiin asettaa
uusi uhkasakko. Uhkasakon tuomitsisi li4ninhal-
litus.

Kiellon saanut voitaisiin méidriti lisiksi toimit-
tamaan markkinoinnin oikaisu, jos siti liiketur-
vallisuuden vaarantumisen vuoksi olisi pidettivi
tarpeellisena. Oikaisutoimi olisi tehtidvi midri-
ajassa ja mybs titd velvoitetta voidaan tehostaa
uhkasakolla. Oikaisutavan mdiriisi lidkintohalli-
tus.

Tarkoituksenmukaista olisi, ettd oikaisu mairi-
tidn toteutettavaksi samalla tavalla kuin oikaisun
kohteena ollut markkinointitoimi on tehty. Oi-
kaisu tulist siten toimeenpanna samaa viestinnin
keinoa kiyttien ja samaan kuluttajacyhmiin
kohdistuvana. Oikaisu voitaisiin vaatia suoritetta-
vaksi myos silloin, kun esimerkiksi mainoksesta
puuttuu jokin lidkettd koskeva tirked tieto. Oi-

kaisumiiriystdi ei olisi tarkoitus kiyttdd aina
kiellon midrdimisen yhteydessi, vaan tillaiseen
menettelyyn olisi mahdollista turvautua silloin,
kun se lidketurvallisuuden vaarantumisen vuoksi
on tarpeellista.

94 §. Liidkevalmisteen myyntiluvan peruutta-
minen voisi tulla kysymykseen, jos valmisteen
markkinoinnissa on tdrkedsti rikottu 91 §:34 tai
sen nojalla annettuja méiriyksii. Myyntiluvan
peruutusta voitaisiin kdyttad esimerkiksi sellaises-
sa tilanteessa, jossa markkinointi olisi niin epéasi-
allista, etti se todennikéisesti olisi jo vakavasti
vaarantanut lddketurvallisuutta. Myyntiluvan pe-
ruuttamista voidaan pitdi lihinni ddrimmiisend
keinona epiasiallisen markkinoinnin seurauksien
ehkiisemisessd, koska kiytinnossi epiasiallisen
markkinoinnin seuraukset voitaneen yleensi eh-
kiistdi 93 §:ssi tarkoitetuilla toimenpiteilld eli
markkinoinnin kieltimiselld, oikaisumiiriykselld
sekd uhkasakolla.

95 §. Liidkkeelliset kaasut muodostavat seki
olomuotonsa ettid pakkaustapansa vuoksi erityisen
liikeryhmin. Kaasut toimitetaan kiyteijille pda-
sddntoisesti noin 30—70 kilogramman painoisissa
terdspulloissa, joissa kaasu on 150200 ilmake-
hin paineessa. Edelli oleva merkitsee sitd, ettd
ladkkeellisia kaasuja ei voitaisi vaikeudetta toi-
mittaa kaikille kuluttajille lidkelaissa siidetyn
normaalin jakelukanavan puitteissa, vaan lisk-
keellisen kaasun valmistajan tai maahantuojan
tulisi voida myydi liikkeellisid kaasuja myods
suoraan asianomaisille potilaille kuten esimerkik-
si hengityshalvauspotilaille. My6s sairaankuljetus-
ajoneuvojen tulisi voida hankkia tarvitsemansa
lagkkeelliset kaasut suoraan kaasun valmistajalta.
Liikkeellisen kaasun valmistaminen ja maahan-
tuonti edellytidisi luonnollisesti liikelain § tai
32 §:ssi tarkoitetun luvan.

Lidkkeellisii kaasuja ovat muun muassa ligk-
keellinen happi, hengitysilma lidkintikiyttéén,
karbogeeni, lidkkeellinen typpi, ilokaasu ja nii-
den mahdolliset seokset. Kaasupullojen teknises-
td tuoteturvallisuudesta on siiddetty erikseen pai-
neastialaissa ja laissa vaarallisten aineiden kuljet-
tamisesta tielld.

11 luku
Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
asetuksenantovaltuus

96 §. Sddnndksessi on lueteltu lddkerikoksena
rangatstavat teot ja rangaistusuhka.
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Rangaistuksena olisi sakko tai enintdin yksi
vuosi vankeutta, jollei teosta ole muualla laissa
sifidetty ankarampaa rangaistusta. Rikokset olisi-
vat virallisen syytteen alaisia.

97 §. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
on vitkamiesten osalta rikoslain 40 luvussa ran-
gaistussiinnds. Ehdotuksen 90 §:n mukainen sa-
lassapitovelvollisuus koskisi muitakin kuin virka-
michii. Lakiin ehdotetaan tamin vuoksi otetta-
vaksi sddnnds, jossa timin velvollisuuden rikko-
misesta rangaistukseksi ehdotetaan sakkoa tat
enintdin kuusi kuukautta vankeutta.

98 §. Ehdotuksen 96 ja 97 §:44n on koottu ne
rikostunnusmerkistdt, joista voi seurata myos
vankeusrangaistus. Vihiisemmistd rikkomuksista
voitaisiin ehdotuksen mukaan tuomita sakkoran-
gaistukseen, jollei teosta ole muualla sifidetty
ankarampaa rangaistusta.

99 §. Ehdotuksen mukaan luvattomasti val-
mistettu, kaupassa tai varastossa pidetty liike
seki lddke, joka on tuotu maahan luvattomasti
olisi tuomittava valtiolle menetetyksi. My6s ri-
koksen kautta saatu taloudellinen hyéty olisi
tuomittava valtiolle menetetyksi.

100 §. Vangitsemiseen oikeutettu poliisimies
voisi takavarikoida valtiolle todennikéisesti me-
netetyksi tuomittavan lidkkeen tai lddkkeenomai-
sen tuotteen.

101 §. Ehdotuksen mukaan liddkintshallituk-
sella olisi oikeus kieltdi lidkkeen maahantuonti,
valmistus, jakelu tai myynti seki muu kulutuk-
seen luovutus, jos ilmenee tai on syytd epiilli,
etti lidkkeen kiytdsti on tai tulee olemaan
viest6lle ta1 sen osalle merkittdvdd haittaa. Sdin-
nds on tarpeellinen, koska eriissi tilanteissa l44-
kintshallituksen on voitava toimia nopeasti ldi-
keturvallisuuden niin vaatiessa. Tilloin ei ole
mahdollisuuksia ryhtyd arvioimaan esimerkiksi
myyntiluvan peruuttamisedellytyksii vaan kiel-
losta on pidtettivi vilictdmisti vaaran ilmetessi
enempien vahinkojen vilttdmiseksi.

102 §. Muutosta lidkintohallituksen tekemiin
piitokseen haettaisiin siind jirjestyksessi kuin
muutoksenhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) on sididetty. Valitus ei olisi esteeni
sidnnoksessi lueteltujen pidtdsten tiytintdonpa-
nolle.

103 §. Tarkemmar sisinndkset timin lain tiy-
tint66npanosta annettaisiin ehdotuksen mukaan
asetuksella.
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12 luku

Voimaantulo ja siirtymisdinndkset

104 §. Sdinnoksessi ehdotetaan, ettd lizkelaki
tulisi voimaan 1 pidivind heinikuuta 1987. Lain
voimaantulon yhteydessi on samanaikaisesti ku-
mottava uuden lainsiidinnén johdosta tarpeet-
tomiksi kdyneet siidokset kuten apteekkitavara-
laki ja apteekkilaitoksesta annettu laki. Lidkelain
voimaantulo merkitsee sité, ettd lidkintdhallituk-
sen on uudistettava huomattava miiri yleis- ja
ohjekirjeitiin. On tarpeen, etti muun muassa
niihin toimenpiteisiin voidaan ryhtyd jo ennen
lain voimaantuloa.

105—111 §. Jotta ei syntyisi episelvyyttd siitd,
mitd sddnndksid tetyn siirtymivaiheen aikana
noudatetaan ja kuinka suhtaudutaan aikaisem-
pien sdinnésten nojalla vahvistettuihin siinnék-
siin, on lakiechdotukseen otettu nditd seikkoja
selventivit mairiykset. Pidsiinténi on, ectd ai-
kaisemmin mydnnetty etuus muuttuu timin lain
mukaiseksi etuudeksi niin, ettei etuuden haltijan
asema huononist.

2. Tarkemmat sidnnokset ja midi-
riykset

Liidkelain nojalla on tarkoitus antaa liikease-
tus, jossa siddettdisiin tatkemmin mm. liikkei-
den valmistuksesta ja maahantuonnista, myynti-
luvasta, lizkejakelusta ja valvonnasta.

Yakiesitys sisiltdi siinndkset lidkkeenomaisista
tuotteista. Tdmin johdosta on lidkelain vahvista-
misen yhteydessi annettava asetus valmisteen
liskkeenomaisen kiyttotatkoituksen ilmoittami-
sesta annetun asetuksen (512/83) kumoamiseksi.
Mainittu asetus on annettu elintarvikelain nojal-
la.

Apteekkitavaralain  kumoutuessa  kumoutuu
myds asetus eldinldikirin oikeudesta myydi lidk-
keitd eldinlidkintdd varten (660/49). Timin joh-
dosta on annettava uusi erillinen asetus eldinlii-
kirin edelld sanotusta oikeudesta. Lisiksi maa- ja
metsitalousministeri, jolle eliinliikirintoimen
harjoittamisen valvonta kuuluu, tulee valmistele-
maan ja antamaan eldinliikireille yksityiskohtai-
set midriykset ja ohjeet lilikkeiden siilyttimi-
seen, kisiteelyyn ja luovuttamiseen liittyen siten,
etti  eldinliikehuollossakin voidaan varmistua
asianmukaisesta ja turvallisesta lidkejakelusta.
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3. Voimaantulo

Laki tulisi saattaa voimaan mahdollisimman
pian. Timin vuoksi ehdotetaan, ettd laki tulisi
voimaan 1 piivini heinikuuta 1987.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Eduskun-
nan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus:

Lidkelaki

Eduskunnan piitoksen mukaisesti siddetiin:

1 luku
Yleiset siinnokset
Lain tarkoitus

1§

Timin lain tarkoituksena on yllipitid ja edis-
tid lidkkeiden ja niiden kiytén turvallisuutta
sekd varmistaa niiden asianmukainen valmistus ja
$32tavUUs 1Maassa.

Soveltamisala

2§

Timi laki koskee lidkkeitd, niiden valmistus-
ta, maahantuontia, jakelua ja myyntii seki muu-
ta kulutukseen luovutusta ja edelli mainittua
toimintaa harjoittavia liiketehtaita, lidketukku-
kauppoja ja apteckkeja sekd sairaaloiden ja tet-
veyskeskusten lidikkeiden valmistusta ja jakelua.

Tissd laissa siidetiin lisiksi lidkevalmisteen
myyntiluvasta ja edelld 1 momentissa tarkoitettua
toimintaa koskevasta muusta valvonnasta.

Timi laki koskee myés lidkkeenomaisia tuot-
teita.

Midritelmii

3§

Liikkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta,
jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti
kiytettynd parantaa, lievittdd tai ehkdistd sairaut-
ta tahi sen oireita ihmisessi taikka eldimessi.

5 360105T

Liikkeeksi katsotaan myo6s thmisen tai eliimen
terveydentilan tai saitauden syyn selvittimiseksi
sisdisesti tai ulkoisesti kiytettivd edelli 1 mo-
mentissa tatkoitettu valmiste tai aine.

48
Lidkevalmisteella tatkoitetaan lidketti:

1) joka on valmistettu tai maahantuotu timin
lain mukaisesti; ja

2) joka on tarkoitettu lidkkeeni kiytettdviksi;
sekd

3) jota myyddin tai muutoin kulutukseen
luovutetaan valmistajan alkuperiispakkauksessa.

Lidkevalmiste, joka sisiltii samoja lddkeainei-
ta, mutta eroaa toisesta liikevalmisteesta liike-
muodoltaan tai lidkeainepitoisuudeltaan, katso-
taan eri valmisteeksi.

5§

Liikeaine on kemiallisesti tai muuten tieteelli-
sin menetelmin yksityiskohtaisesti mairitelty eli-
mistd6n vaikuttava aine, jota kiytetdin lidkeval-
misteen valmistuksessa tai liikkeeni sellaisenaan.

6§

Lidkintohallituksen tehtivini on tarvittaessa
paittdi, onko ainetta tai valmistetta pidettivi
lidkkeeni.
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Muut lat

7§

Tissi laissa tatkoitetuista lddkkeistd, jotka huu-
mausainelain (41/72) mukaan ovat myds huu-
mausaineita, on voimassa lisdksi, mitd niisti on
sanotussa laissa siidetty.

Sen lisiksi, mitd tissi laissa on lidkkeistd
saddetty, on alkoholipitoisista lidikkeistd voimas-
sa, mitd tillaisista aineista tai valmisteista alkoho-
lilaissa (459/68) on siddetty tai sen nojalla on
miaritty.

Lidkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimukses-
ta on lisiksi voimassa, miti lddkelaboratoriosta
annetussa laissa (1110/74) on sdiderty.

Liikkeiden velvoitevarastoinnista on siddetty
lidkkeiden velvoitevarastointilaissa (402/84).

Eliimille kiytettivien rokotteiden, seerumei-
den ja nithin verrattavien valmisteiden valvon-
nasta on siidetty eldintautilaissa (55/80).

Milloin tissi laissa tarkoitettua lidkettdi on
pidettivi jitehuoltolaissa (673/78) tatkoitettuna
ongelmajitteend, sovelletaan lidkkeeseen, mitd
ongelmayjitteesti on sanotussa laissa siddetty tai
sen nojalla tarkemmin miiricy.

2 luku
Lidkkeiden valmistus

Teollinen valmistus

8§

Lidkkeiti saadaan teollisesti valmistaa ainoas-
taan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet kisitta-
vissd lidketehtaassa sosiaali- ja terveysministerion
luvalla. Lupaan voidaan liittdd ehtoja.

Luvan hakemisesta siidetiin tarkemmin ase-
tuksella.

9§

Lidketehtaalla on oltava vastuunalainen johta-
ja, joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd lidketeh-
taan valmistamat lddkkeet tiyctivit niille tissd
laissa tai sen nojalla annetuissa siinnoksissi ja
miriyksissi asetetut vaatimukset ja ovat laadul-
taan moitteettomia scki eted lidkkeitd teollisesti
valmistettaessa noudatetaan timin lain ja sen
nojalla liikkeiden valmistuksesta ja laadun val-
vonnasta annettuja midriyksii.

Lidketehtaan vastuunalaisen johtajan kelpoi-
suusehdoista siidetiin asetuksella.

10 §
Lidketehtaan omana lidkevalmisteena pide-
tiin myds timin liiketehtaan toimeksiannosta

Suomessa sijaitsevassa toisessa lidketehtaassa val-
mistettua liddkevalmistetta.

Lidkintohallitus voi kussakin tapauksessa erik-
seen mydntiid luvan suorituttaa osan liiketehtaan
tuotannosta ulkomailla. Myds niin valmistettua
lidkevalmistetta pidetdin lidketehtaan omana
lidkevalmisteena.

11§
Lidketehtaassa on pidettivi ldikkeiden valmis-
tusta, laadun valvontaa ja myyntis koskevia luet-
teloita, joista siddetiin tatkemmin asetuksella.

Muu kuin teollinen valmistus

12 §

Aptecekissa ja sithen kuuluvassa sivuapteekissa
saadaan valmistaa lidkevalmisteita ainoastaan td-
min apteekin tai sithen kuuluvan sivuapteekin
seki lidkekaapin myyntid varten.

Ladkintshallitus voi kuitenkin myontdi ap-
teekkarille luvan valmistuttaa tietyn lidkevalmis-
teen toisessa apteekissa.

13 §
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin ja
liikekeskuksen tulee tehdd lidkintohallitukselle
ennakkoilmoitus omista liikevalmisteistaan.

14 §

Sairaala-apteckissa tai liikekeskuksessa saa-
daan valmistaa liikevalmisteita siind laajuudessa
kuin sairaalan tai terveyskeskuksen oma toiminta
sitd edellyteia.

15 §

Sairaala-apteekissa ja lidkekeskuksessa on 13-
kevalmistuksen edellytykseni, etti henkilkunta
on riittdvisti petehtynyt liikkeiden valmistuk-
seen ja ettd sithen tarvittavat tuotantotilat ja
laitteet ovat asianmukaiset.

16 §

Lidkintshallitus antaa tarkemmat midriykset
ja ohjeet 13 §:ssi tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta ja 14 §:n mukaisesta lidkevalmistuksesta.
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3 luku
Liikkeiden maahantuonti

17 §

Liikkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lidkkeitd
liiiketehtaassa;

2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa
Lidkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
sotilasapteekki apteekin toimintaa varten,

4) sairaala-apteekki yksittiistapauksissa asian-
omaisen laitoksen toimintaa varten lidkinthalli-
tuksen luvalla; seki

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten lidkintShallituksen luvalla.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tarkoi-
tettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan
liskeaineita tuotantotoimintaansa varten. Téstd
maahantuonnista elinkeinonharjoittajan on teh-
tivi ilmoitus lidkintohallitukselle.

18 §

Maahantuotuja lidkkeitd koskevasta luettelosta
ja 17 §:n 2 momentissa tarkoitetusta maahan-
tuontia koskevasta ilmoituksesta siidetiin ase-
tuksella.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liikkenteessid olevan kulkuneuvon henkil6kuntaan
kuuluva saavat tuoda maahan vihiisii mairid
laikevalmistetta ja pitdd siti hallussaan henkilt-
kohtaista lddkitystddn varten siten kuin lidkined-
hallitus tatkemmin méirid.

4 luku
Myyntilupa

Luvan soveltamisala
20 §
Timin luvun siinnoksii sovelletaan lidkeval-
misteisiin, jotka on valmistettu teollisesti tai
tuotu maahan.

Luvan edellytykset

21§
Liikevalmistetta saa viestolle myydi tai muu-
toin kulutukseen luovuttaa lidkintShallituksen
luvalla. Myyntiluvan edellytykseni on:
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1) ettd valmiste on todettu liikkeeni tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) ettei sitd sen kiytt6tarkoituksen huomioon
ottaen voida pitdid kiyttijille vaarallisena;

3) etti se tdyttdd farmakopean tai muut vastaa-
vat sille asetettavat valmistusta ja laatua koskevat
vaatimukset;

4) etti se on hinnaltaan kohtuullinen; sekd

5) euwid sen koostumus ja muut tiedot on
asianmukaisesti ilmoitettu.

Sen lisiksi, mitd 1 momentissa on siddetty,
myyntiluvan mydntimisen edellytykseni on, et-
tei lidkevalmistetta voida pitii lidkehuollon kan-
nalta tarpeettomana.

Lidkevalmisteen myyntilupaan voidaan liiteidi
chtoja. '

LidkintGhallitus voi erityisistd sairaanhoidolli-
sista syistd myontidd 1 momentin estimitti luvan
lidkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen yk-
sittdistapauksissa.

Hakija

22§

Myyntilupaa voi hakea:

1) se, joka timin lain mukaisesti saa teollisesti
valmistaa lddkkeitd, omille liikevalmisteilleen;
tai

2) ulkomainen valmistaja niille ulkomailla val-
mistetuille lidkevalmisteille, jotka eivit ole suo-
malaisen lidketehtaan 10 §:n 2 momentissa tat-
koitettuja omia liikevalmisteita.

Edelli 1 momentin 2 kohdassa tatkoitetulla
ulkomaisella valmistajalla tulee olla Suomessa
asiamies, jonka tehtivini on hakea myyntilupaa
ja edustaa ulkomaista valmistajaa muutoinkin
myyntilupaa koskevissa asioissa.

Maksut

23 §

Edelli 21 §:ssi tatkoitetun lddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisestd on suori-
tettava valtiolle 16 000 markan maksu.

Jos lidkevalmistetta pidetiin edelleen kaupan,
on lisiksi suotitettava kultakin myyntiluvan
mydntimisvuotta  seuranneelta  lupavuodelta
4 000 markan vuosimaksu.

Valtioneuvosto voi tatkistaa 1 ja 2 momentissa
tatkoitettujen maksujen mdirit enintiin rahan-
arvon muutoksia vastaaviksi. Lidkintohallitus
miirii ja perii maksut.
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Luvan voimassaolo

24 §

Myyntilupa myénnetiin ensimmdiselld kerralla
enintiin vuodeksi. Timin jilkeen lupa on voi-
massa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut ilmoit-
taa lddkintdhallitukselle ennen kunkin lupavuo-
den piddttymistd pitivinsi liikevalmistetta edel-
leen kaupan ja edellyttien, etti vuosimaksu on
maksettu.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 momen-
tissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja mak-
sua ei ole suoritettu miiriajassa.

Maksuvapautus

258§

Liikint6hallituksella on oikeus jittid kisittely-
maksu tai vuosimaksu miiriimitti vuodeksi ker-
rallaan, jos lidkevalmisteen tatve on vihiisti,
mutta liikevalmistetta on pidettivi hoidon kan-
nalta vilttimitdmini tai, jos se harkitaan muus-
ta erityisestii syystd kohtuulliseksi.

Ligkevalmistetta koskevar muutokset

26 §

Jos liikevalmisteen, jota koskeva myyntilupa
on voimassa, kiyttdtarkoitusta, hintaa tai koostu-
musta halutaan muuttaa, siitd on tehtivi hake-
mus lidkintohallitukselle.

Edelli 1 momentissa tarkoitetun hakemuksen
tekemisestd ja sen kisittelemisesti on soveltuvin
osin voimassa, miti myyntiluvan hakemisesta ja
kisittelemisestd on sidddetty. Hakemuksen kisit-
telemisestd ei kuitenkaan periti 23 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettua maksua.

Liskintohallitus antaa tarkempia méirdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista liikevalmis-
tetta koskevista muutoksista ja niihin sovelletta-
vasta menettelysti.

Myyntiluvan peruuttaminen

27 §

Liikintshallitus voi peruuttaa myyntiluvan,
jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu
osoittaa, ettd luvan myontimisen edellytyksid ei
enii ole olemassa.

Jos ladkevalmistetta epiillain sen kiyttotarkoi-
tuksen huomioon ottaen kiyttijille vaaralliseksi,
voi ladkintohallitus viliaikaisesti peruuttaa myyn-
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tiluvan tarvittavien tutkimusten suorittamisen
ajaksi.

Erindisii sddnnoksii

28 §
Edelld 27 §:ssi mainituissa tapauksissa aiheu-
tuneet  vilttimindmit  tutkimuskustannukset

voidaan méiriti kokonaan tai osittain myyntilu-
van saaneen suoritettavaksi.

29 §

Liikkeen valmistajan on myyntiluvan saatuaan
mahdollisuuksien mukaan varauduttava siihen,
ettd se voi keskeytyksettd toimittaa myyntiluvan
mukaista lidkevalmistetta lidkkeiden tukkukaup-
paan.

30 §
Tissi luvussa tatkoitetusta lupahakemuksesta
ja sithen liitettivistd selvityksistd mdirda tarkem-
min ladkintohallitus.

5 luku

Lidkkeiden myynti lidketehtaasta ja liiketukku-
kaupasta

Myynti lidketehtaasta
318§

Liiketehtaasta voidaan myydid tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lilikevalmisteita toiselle
lidketehtaalle, lidketukkukaupalle, apteekille, si-
vuapteekille, sotilasapteekille, sairaala-apteekille
ja lidkekeskukselle.

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita toiselle ldiketehtaalle ja
lagketukkukaupalle.

Lisketchtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lidkevalmisteita myds 17 §:n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimus-
laitokselle tutkimustoimintaa varten. Lidketeh-
taan tulee tehdi tistd ilmoitus lddkintshallituk-
selle.

LiGketukkukaupan harfoittaminen

32§
Ligkkeiden tukkukauppaa saa hatjoittaa sosi-
aali- ja terveysministerién luvalla. Lupaan voi-
daan liittdd ehtoja.
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33 §

Lidketukkukaupassa on oltava vastuunalainen
johtaja, joka vastaa siitd, etti lidketukkukaupasta
myytivit lidkkeet tiyttivit niille tissi laissa tai
sen nojalla annetuissa sidnnoksissa ja midrdyksis-
si asetetut vaatimukset ja ettd lidketukkukaupas-
sa noudatetaan liddkkeiden siilyttimisestd, kisit-
telemisesti ja merkitsemisestdi annettuja méi-
riyksid ja ohjeita. Vastuunalainen johtaja vastaa
lisiksi lidketukkukaupan lidkejakelun asianmu-
kaisuudesta.

Lisketukkukaupan = vastuunalaisen johtajan
kelpoisuusehdoista siddetdin asetuksella.

34 §

Lisketukkukaupasta voidaan myydi tai muu-
toin luovuttaa liddkkeiti lidketehtaalle, toiselle
lisketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille,
sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja liikekes-
kukselle seki eldinlidkirille eliinliddkineid varten.

Lidketukkukaupasta saadaan lisiksi myydi tai
muutoin luovurttaa lidkeaineita muulle elinkei-
nonharjoittajalle kiytettiviksi tuotantotoimin-
nassa muuhun tarkoitukseen kuin liikkeeksi seki
lasikkeitd 17 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoi-
tetulle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten.

Erindiisii siinniksid
35 §

Lidketehtaasta ja liiketukkukaupasta voidaan
lisaksi luovuttaa vastikkeetta lidkkeitd lailliste-
tuille ladkireille, hammasliikireille, eldinliiki-
reille seki apteekkareille niyte- ja piivystystatkoi-
tuksiin lizkintshallituksen antamien ohjeiden
mubkaisesti.

36 §

Lidketukkukaupassa on pidettivd luetteloita
laikkeiden maahantuonnista, varastoinnista ja
myynnisti siten kuin asetuksella tarkemmin sii-
detdin.

37 §

Ligketukkukaupan on pyrittivd varmistumaan
siitd, eted silld on tarvetta vastaava miiri lidkkei-
ti myytivini.

6 luku
Apteekit
Yleisti

38 §

Lidkkeitd saadaan viestSlle myydd ainoastaan
41 ja 42 §:ssi tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssi tatkoitetuista sivuapteekeista ja liike-
kaapeista.

Eliinlidkirin oikeudesta luovuttaa lidkkeitd
eldinlidkintid varten siidetiin asetuksella.

39 §
Apreekkeja tulee olla maassa siten, ectd viestd,
mikili mahdollista, voi vaikeudetta saada liik-
keiti.

Oikeus apreckkiliikkeen harfoittamiseen

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lidkintohalli-
tuksen luvalla (apreckkbilupa). Apteekkilupa
myénnetddn tietyn apteekkiliikkeen harjoittami-
seen 41 §:n mukaisella paitokselld vahvistetulla
alueella. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan tissi
laissa apteekkariksi. Apteekkilitkettd ef saa har-
joittaa muualla kuin tissi laissa tarkoitetussa
apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta paittdd lizkin.
t6hallitus. Perustamispditoksessi on miirittivi
alue, missi apteekin tulee sijaita. Lisikintshalli-
tus piittdd myds apteekin siirtimisestd toiseen
paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siirtimis- tai
lakkauttamispiitosti ei saa panna tiytintéén,
ennen kuin kyseessi oleva apteekkilupa on tullut
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut suos-
tuvansa piidtSkseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun pédtoksen
tekemisti tulee apteekkarille, jonka etua tai oi-
keutta kyseisen pidtoksen harkitaan voivan kos-
kea, ja kunnalle seki asianomaiselle liininhalli-
tukselle varata mahdollisuus lausunnon antami-
seen.

Ligkint6hallitus voi muuttaa 1 momentissa
tarkoitettua apteekin sijaitsemisaluetta  silloin,
kun liikkeiden saatavuus edellyttii uuden ap-
teekin perustamista tille alueelle. Apteekin si-
jaitsemisaluetta voidaan lisiksi muuttaa apteekki-
luvan tultua avoimeksi tai apteekkarin suostu-
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muksella, jos paikalliset olosuhteet sitd edellytti-
vit.

42 §
Helsingin yliopistolla on oikeus edelleen pitii
Helsingin kaupungissa yhti apteekkia.
Edelli 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoi-
tajan tulee olla laillistettu proviisori.

43 §

Apteekkilupa voidaan myéntii Suomen kansa-
laiselle, joka on laillistettu proviisoti ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu holhottavaksi.

Apteekkilupa myonnetiin useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan katsoa olevan parhaat
edellytykset apteekkiliikkeen hatjoittamiseen.
Edellytysten arvioinnin perusteena on hakijan
aikaisemmalla toiminnallaan apteekissa taikka
apteekissa ja muussa lidkehuollon tehtivissi
osoittama taito ja kyky.

Apteekkiluvan tullessa avoimeksi siithen voi-
daan liittdd ehto, jonka mukaan apteekkilupaan
kuuluu velvollisuus pitid sivuapteckkia.

44 §

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekki-
liikettd ei saa vuokrata eiki luovurttaa toiselle. Jos
apteekkari saa uuden apteekkiluvan, lakkaa sa-
malla hinelle aikaisemmin my6nnetty apteekki-
lupa.

Apteekkarin tulee, jollei tissi laissa ole toisin
siddetty, itse hoitaa apteekkia. Vapautuksen
mydntimisesti apteekkarille apteekin hoitamises-
ta tilapdisen sairauden tai muun erityisen syyn
vuoksi siddetdin asetuksella.

45§
Apteekkari saa hatjoittaa apteekkiliikettd sii-
hen saakka, kunnes hin tdyttdd 67 vuotta.

Apteekkarin velvollisuudet eriissi tapauksissa
46 §

Apteekkarin on 44 §n 1 momentissa ja
45 §:ssi tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin hatjoitettava apteek-
kiliikettd sithen saakka, kunnes uusi apteekkari
on ottanut apteckin hallintaansa.

47 §
Apteekkiluvan saajan on lunastettava edellisel-
14 apteekkarilta alueella entuudestaan tormineen

apteekin ja sivuapteekin lidkevarasto kiyvisti
hinnasta.

Apteckkiluvan raukeaminen fa perunttaminen
48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkilii-
kettd vuoden kuluessa apreekkiluvan myéntimis-
ti koskevan piditoksen tiedoksisaannista, jollei
ligkintohallitus ole hakemuksesta mydntinyt
miirdaikaan pidennysti.

49 §

Jos on perusteltua syyti epiilli apteekkarin
olevan iin, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemitén itse hoitamaan apteekkia,
lidkintshallitus voi asian selville saamiseksi mai-
ritd hinet lidkirintarkastukseen ja hankkia
muun tarvittavan selvicyksen sekd kieltdd hintd
viliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, enintiin kui-
tenkin vuoden ajaksi, tai kunnes kysymys hinen
kykenemittomyydestiin on lopullisesti ratkaistu.

50 §

LadkintShallituksen on peruutettava apteekki-
lupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eiki
vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta ole saa-
nut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos
apteekkari on julistettu holhouksen alaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka piihdytti-
vien aineiden tai huumausaineiden viirinkiytén
johdosta ei voi asianmukaisesti hatjoittaa apteek-
karin ammattia taikka jos hin on tullut siten
tyokyvyttdmiksi, kuin edellytetiin yrittdjien eli-
kelain (468/69) mukaisen tiyden tyokyvytts-
myyselikkeen saamiseksi, tai on muuten pysyvis-
ti kykenemitdn itse hoitamaan apteekkia tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vihin-
tiéin kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Lidkintohallitus voi peruuttaa apteekkiluvan,
jos apteekki ei enid vastaa tarkoitustaan lidkeva-
raston, lidkkeiden laadun, kalustuksen tai vili-
neiston osalta tai jos apteekkari on muuten
laiminlyényt hinelle apteekkarina kuuluvat vel-
vollisuudet taikka on viirinkéyttinyt apteekkilu-
paan perustuvia oikeuksia.



1986 vp. —

Kurinpitotoimet

51§

Jos apteckkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla annet-
tuja sidnnoksid tai midrdyksii taikka syyllistynyt
tehtivissiin muutoin vitheellisyyteen tai laimin-
lyonteihin taikka kiyttiytynyt sopimattomasti,
eiki virheellisyys tai laiminlyonti ole sen laatuis-
ta, ettd hinti olisi syytettivi tuomioistuimessa,
lidkinthallitus voi rangaista hintd kutinpitotoi-
min suullisella tai kirjallisella varoituksella taikka
sakolla.

Stvuapreekit

52 §

Apteekkari saa lidkinthallituksen luvalla pi-
tdd apteekkiliikkeen harjoittamista varten sivuap-
teekkia alueella, jolla ei ole apteekkia. Tillaisen
luvan ligkintdhallitus voi peruuttaa, jos sivuap-
teckin pitimisen edellytykset ovat muuttuneet.
Liikintohallitus voi myéntii apteekkarille luvan
enintisin kolmen sivuapteekin pitimiseen.

Helsingin yliopisto voi lddkintohallituksen kus-
sakin tapauksessa antamalla luvalla pitdi sivuap-
teekkeja, jos se farmasian tai farmaseutin tutkin-

. toihin liittyvin hatjoittelun tai liikehuollon ke-
hittimisen kannalta on tarpeen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia, voi olla ligkintdhallituksen tatkemmin méi-
rittelemi lddkekaappi.

53 §

Lizkintohallitus voi padttdd apteekin muutta-
misesta sivuapteekiksi, milloin titd apteekkia
koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lid-
kintohallitus mydntidd luvan timin sivuapteekin
pitimiseen apteckkarille, jolla huomioon ottaen
hinen yllidpitiminsi apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset, on riittivit edellytykset sivuaptee-
kin pitimiseen.

54 §

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suuri,
etti sivuapteekilla katsotaan olevan hyvit edelly-
tykset toimia itsendiseni apteekkina, lidkintohal-
litus voi muuttaa 52 §:n 1 momentissa tarkoite-
tun sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, lidkintohallitus voi myontid 1
momentissa tarkoitetun, atkaisemmin sivuap-
teekkina toimineen apteekin apteekkiluvan siti
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erikseen haettavaksi julistamatta sille apteekkaril-
le, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paitostd sivu-
apteckin muuttamisesta apteekiksi ei saa tehdi,
ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin
perustamisesta.

Eriniisii sdinniksié

55 §

Apteekissa on aina pidettivi apteekin sijaitse-
misalueen tarvetta vastaava mgird lidkkeitd ja
lidkkeiden kiyttd6n tarvittavia vilineitd ja tarvik-
keita seki sidetarpeita.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettivi avoin-
na siten, ettd lilikkeiden saatavuus on turvattu.
Lidninhallituksen tehtivini on vahvistaa apteek-
kien ja sivaapteekkien aukioloajat.

56 §
Apteckissa ja sivuapteekissa tulee pitii tarpeel-
linen miird farmaseuttisen tutkinnon suoritta-
nutta henkildkuntaa.

57 §

Lidkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitet-
taessa on pyrittivi varmistumaan siitd, ettd laik-
keen kiyttiji on selvilli lidkkeen oikeasta ja
turvallisesta kdytdsti.

58 §

Liikkeiti apteekista, sivuapteekista ja lidke-
kaapista myytiessi on noudatettava liiketaksaa,
jonka valtioneuvosto vahvistaa.

LidkintShallituksen on tarvittaessa tehtivd esi-
tys valtioneuvostolle lidketaksan tatkistamiseksi.

59 §

Apteckkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man, uuden apteckkiluvan tai muun vastaavan
syyn vuoksi taikka apteekkiluvan peruuttamisen
johdosta, lddninhallitus miirid, kuka apteekkilii-
kettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa. Lidninhallitus miirid ap-
teekille hoitajan myds 49 §:ssi tarkoitetussa ta-
pauksessa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin
voimassa, miti apteekkarista tissi laissa siide-
tddn.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksis-
sa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan miiriti
ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu far-
maseutti voidaan kuitenkin miiriti hoitamaan
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apteckkia enintiin kahden kuukauden ajaksi
kerrallaan.

60 §
Tarkemmat sidnnokset apteekkiluvasta sekid
apteekista ja sivuapteekista ja niiden hoitajan
kelpoisuusehdoista annetaan asetuksella.

7 luku

Liikehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja
sosiaalihuollon laitoksissa

Satradla-apreckit ja liikekeskukset
61§

Kunnan, kuntainliiton tai valtion yllipitimis-
s sairaalassa voi sen toimintaa varten olla erityi-
nen sairaala-apteekki tai lidkekeskus. Kunta tai
kuntainliitto voi perustaa sairaala-apteekin tai
ldikekeskuksen myos terveyskeskukseen, mikili
se on liikehuollon kannalta tarpeellinen.

Edelli 1 momentissa tarkoitettu lddkekeskus
voidaan perustaa lisiksi yksityisistd sairaanhoito-
ja tutkimuslaitoksista annetussa laissa (426/64)
tarkoitettuun sairaanhoitolaitokseen ja kehitys-
vammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/77) tatkoitettuun laitokseen, jos laitoksen
sairaansijojen miiri titd edellytedi.

Sairaala-apteekki tai lidkekeskus voidaan pe-
rustaa ladkintShallituksen luvalla.

Luvan hakemisesta siidetiin tarkemmin ase-
tuksella.

62§

Sairaala-apteekista tai lidkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n siinndsten estimittd toimittaa lidk-
keiti myds saman kunnan tai kuntainliiton ylli-
pitimiin toiscen sairaalaan tai terveyskeskukseen
tahi edelld tarkoitettuun kuntainliittoon kuulu-
van kunnan sosiaalihuollon laitokseen taikka
my8s saman kunnan alueella olevalle toiselle
sairaalalle, tetveyskeskukselle tai sosiaalihuollon
laitokselle.

63 §
Sairaalaan, terveyskeskukseen tai sosiaalihuol-
lon laitokseen voidaan hankkia lidkkeitdi myos
apteekista tai sivuapteekista.

64 §
Sairaala-apteekissa ja lidkekeskuksessa tulee ol-
la hoitaja.

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu
proviisori ja lidkekeskuksen hoitajan laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti.

65 §
Sairaanhoitolaitoksessa ja terveyskeskuksessa
olevan potilaan hoitoon tai tutkimukseen kiytet-
tivien lidkkeiden lisiksi voidaan erityisten sai-
raanhoidollisten syiden vuoksi sairaala-apteekista
ja liidkekeskuksesta luovuttaa vastikkeetta lidk-
keitid avohoitoon siirretylle potilaalle sairaalan tai
terveyskeskuksen vastaavan lddkirin pidcokselld.
Lidkint6hallitus antaa ohjeet 1 momentissa

tatkoitetusta luovutuksesta.

66 §

Sairaala-apteekista ja lidikekeskuksesta voidaan
my6s luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveys-
keskuksen sairaansijalta poistettavan potilaan kes-
keytymittomin hoidon tai sairaalan poliklinikal-
la taikka terveyskeskuksen vastaanotolla kiyneen
potilaan hoidon vilittémin aloitctamisen edellyt-
timit lidkkeet.

Sen lisiksi, miti edelli 1 momentissa ja 65
§:ssi on siidetty lidkkeiden luovutuksesta, voi-
daan kansanterveyslain (66/72) 14 §:n 1 momen-
tin 1 kohdassa tarkoitettuun kansanterveydelli-
seen valistustyohén ja raskauden ehkiisyneuvon-
taan seki 4 kohdassa tatkoitettuun valistus- ja
ehkiisytoimintaan liittyen luovuttaa vastikkeetta
lidkevalmisteita lidkintShallituksen antamien
yleisten ohjeiden mukaisesti.

Sotilasapreekit
67 §

Puolustusvoimien lilikehuoltoa varten voidaan
perustaa sotilasapteckkeja siten kuin siiti on
erikseen siidetty.

8 luku
Liikkeenomaiset tuotteet
Maigretelmi

68
Lidkkeenomaisella tuot§tcclla tarkoitetaan tuo-
tetta, joka kiyttbtarkoitus huomioon ottaen sisil-
tid 5 §:ssd tarkoitettua lidkeainetta niin vihiises-
si miirin tai sellaisessa muodossa, ettei tuotetta
voida pitdd 4 §:ssi tarkoitettuna liikevalmistee-
na.
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Liikkeenomaisia tuotteita ovat myds homeo-
paattiset ja antroposofiset tuotteet.

Lizkkeenomaiseksi tuotteeksi katsotaan myds
sellainen lddkeainetta sisiltimitdn elintarvike tai
yleinen kiyttd- ja kulutustarvike, jolle valmistaja
tai maahantuoja ilmoittaa liikkeenomaisen kiyt-
totarkoituksen.

Lidkintohallitus ratkaisee tarvirtaessa, onko
tuotetta pidettivi lidkkeenomaisena tuotteena.

Myynti ja lupamenettely
69 §

Liskkeenomaisia tuotteita voidaan myydi
viestolle, jos lidkintohallitus on antanut luvan
tuotteen kiyttotarkoituksen ilmoittamiseen. Lu-
paan voidaan liittdd chtoja.

Lupa voidaan myontdd, jos esitettyjen selvitys-
ten katsotaan olevan riittivit sen toteamiseksi,
ettd tuotetta voidaan pitid tavanomaisesti kiytet-
tyind mddrini ihmisen terveydelle vaarattomana
ja tuotteen ilmoitettua kiyttStarkoitusta hyvik-
syttivini.

Liikkeenomaisen tuotteen valmistajan tai
maahantuojan tehtivini on hakea 1 momentissa
tarkoitettu lupa.

70 §
Edelld 69 §:ssd tarkoitettua lupaa haettaessa on
hakijan suoritettava valtiolle 400 markan maksu.
Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 momentissa tar-
koitetun maksun miirii enintiin rahanarvon
muutoksia vastaavaksi.

71§

Lizkintohallituksen on my6ntiessiin luvan
liikkeenomaisen kiyttotarkoituksen ilmoittami-
seen samalla miirittivi siitd, saadaanko tuotetta
myydi vain tissi laissa tarkoitetuista apteekeista.

72 §

Lizkintohallitus voi peruuttaa luvan, jos tode-
taan, ettei luvan myontimiselle asetettuja edelly-
tyksid ole endi olemassa.

Jos lidkkeenomaista tuotetta epiillidn sen
kiyttotatkoitus huomioon ottaen kiyttdjille vaa-
ralliseksi, lidkintdhallitus voi viliaikaisesti kieltidd
tuotteen myynnin.

73 §
Timin luvun sidinnéksistid poiketen apteekissa
valmistetusta liikkeenomaisesta tuotteesta tulee
tehdi lidkintshallitukselle ennakkoilmoitus.

6 360105T

Eriniisid sdinnoksid

74 §

Edelli 68 §:n 1 momentissa tatkoitettujen
liikkeenomaisten tuotteiden valmistuksen, maa-
hantuonnin ja valvonnan osalta on soveltuvin
osin voimassa, mitd tdssi laissa on liikkeiden
valmistuksesta, maahantuonnista ja valvonnasta
siddetty tai midritty.

Timin lain 68 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tuista lidkkeenomaisista tuotteista ja niiden val-
vonnasta on muutoin voimassa, miti elintarvike-
laissa (526/41) tai muussa laissa on siidetty tai
niiden nojalla miiritty.

75 §

Tarkempia miidriyksid liikkeenomaisen kiyt-
totarkoituksen ilmoittamisesta ja siti koskevan
luvan hakemisesta seki myyntipiillysmerkinnéis-
ti antaa tarvittaessa lidkintohallitus.

9 luku
Ohjaus ja yleinen valvonta
Yleisti

76 §
Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeritn
alaisena lidkintShallitukselle.

Tarkastukset

77 §

Liskintshallituksen tulee huolehtia siitd, ettd
lidketehtaat, -tukkukaupat, apteekit, sivuaptee-
kit, sairaala-apteekit ja liikekeskukset seki soti-
lasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen lidkevalvonta siti edellyteii.

Tarkastuksissa erityisesti huomioon otettavista
asioista ja tarkastusmenettelysti siidetdiin ase-
tuksella.

78 §
Tatkastuksessa mahdollisesti annetun mairiyk-
sen johdosta on viipymiittid ryhdyttivi asian vaa-
timiin toimenpiteisiin.

79 §

Edelld 77 §:ssi tarkoitetussa tarkastuksessa an-
netusta midriyksesti saadaan valittaa lidkints-
hallitukseen kolmenkymmenen pdivin kuluessa
tarkastuksen piddttymisesti. Miirdyksen mukai-
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siin toimenpiteisiin on ryhdyttdvd valituksesta
huolimatta.

80 §

Lidkintohallitus voi miiritd lidkkeiden val-
mistuksen lopetettavaksi toistaiseksi liiketehtaas-
sa tai sen osassa, jos lidketehtaan tarkastuksessa
tai muutoin ilmenee liikkeiden asianmukaista
valmistusta vaarantavia epikohtia tai jos 78 §:n
petusteella annettujen mairiysten mukaisiin toi-
menpiteisiin ei ole ryhdytty.

81 §

Ligkintdhallituksen tulee huolehtia siitd, ectd
Suomen Punaisen Ristin liikkeiden valmistusta
tarkastetaan siten kuin 7780 §:ssi siidetidn.

Lizkintohallituksen tehtivisti valvoa kansan-
terveyslaitoksen timin lain mukaisiksi katsotta-
vien lidkkeiden valmistusta on siddetty erikseen.

Farmakopea fa liikeluettelo

82§
Lidkintdhallituksen on vahvistettava kulloin-
kin noudatettava farmakopea.
Lidkintohallitus voi tarvittaessa antaa vahvista-
maansa farmakopeaa tiydentivii midriyksid.

83 §

Lidkintdhallituksen on joka kolmas vuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava liikeluettelo,
joka on laadittava huomiocon ottaen timin lain 3
ja 5 §:n siinnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyji
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka on
mainittu lddkeluettelossa, saa jokainen sellaise-
naan myydi, jos lidkintshallitus ei siti ole erik-
seen kieltinyt.

10 luku
Erindisid sidnnoksii
Suomen Punainen Risti, kansanterveyslattos ja
valtion elinliiketieteellinen lattos

84 §

Suomen Punaisella Ristilli on oikeus valmistaa
ja myydi liikkeiksi katsottavia verivalmisteita ja
kansanterveyslaitoksella on oikeus valmistaa ldik-
keiksi katsottavia rokotteita ja seerumeita seki
tuoda niitd maahan ja myydi tai muutoin luo-
vuttaa kuitenkin ottaen huomioon, miti rokot-
teiden osalta on erikseen siidetty.
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Suomen Punainen Risti ja kansanterveyslaitos
saavat tuoda maahan ja hankkia liikkeitd siini
laajuudessa kuin niiden tuotanto- ja tutkimus-
toiminta siti edellyttid. Suomen Punaisella Ris-
tilld on lisiksi oikeus tuoda maahan, hankkia ja
myydi Liskkeiti sen katastrofi- ja veripalvelun
edellyttimiissi laajuudessa.

Valtion eliinliiketieteellinen laitos saa tuoda
maahan, hankkia, valmistaa ja myydi eldimille
kiytettivid rokotteita, seerumeita ja niihin verrat-
tavia valmisteita.

Erdiit todistukset ja lausunnot

85 §

Lidkintshallitus voi antaa liikkeiden ulko-
maille vientid varten lidketehtaille ja liiketukku-
kaupoille niiden tarvitsemia todistuksia ja lau-
suntoja.

Kliiniset liiketutkimukser

86 §

Kliiniselld lidiketutkimuksella tarkoitetaan tis-
si laissa ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jolla
selvitetdin lidkkeiden vaikutuksia ithmisessi seki
liikkeiden imeytymisti, jakautumista, aineen-
vaihduntaa tai erittymisti ihmiselimistossi.

87 §

Ennen kliinisen ldiketutkimuksen aloittamista
on liikkeen valmistajan seki tutkimuksen suorit-
tavan lidkirin ja hammasliddkirin tehtivd ennak-
koilmoitus tutkimuksesta lidkintohallitukselle.

Lidkint6hallituksen tehtiving on valvoa kliini-
sid lidketutkimuksia sekd antaa niisti tarkempia
miiriyksid. LidkintShallitus voi tarvittaessa mid-
ritd kliinisen lidketutkimuksen keskeytettiviksi.

88 §

Lidketehtaasta ja lidketukkukaupasta seki ap-
teekista voidaan luovuttaa kliinistd lidketutki-
musta suorittavalle lidkirille ja hammasliikirille
tutkimuksen suorittamiseksi tarpeelliset lidkkeet.

Tietofenantovelvollisuus

89 §

Lidketehtaan, liiketukkukaupan, ulkomaisen
valmistajan asiamiehen, apteckkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja lidkekes-
kuksen, sotilasapteekin seki - liikkeenomaisen
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tuotteen valmistajan tai maahantuojan tulee pyy-
dettiessi antaa lddkintShallitukselle sellaisia 1adk-
keiden tai liikkeenomaisten tuotteiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, liikejakeluun, myyntiin
tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyviid
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen tissi tai
muussa laissa timidn lain 76 §:ssi mainitulle
valvontaviranomaiselle siidettyjen tehtivien suo-
rittamiseksi.

Salassapitovelvollisuus
90 §

Jokainen on velvollinen pitimiin salassa ja
olemaan kdyttimittd hyvikseen, mitd hin viras-
saan tai muutoin timin lain mukaista tehtivii
suorittaessaan on saanut tietoonsa elinkeinonhar-
joittajan liike- ja ammattisalaisuudesta.

Liskkeiden markkinointi

91 §

Liskkeiden markkinointi ei saa olla epiasiallis-
ta tai houkutella viestoid liikkeen tarpeettomaan
kdyttoon taikka antaa erheellisti tai liioiteltua
kuvaa valmisteen koostumuksesta, alkuperisti tai
lidkkeellisesti merkityksesti. Lidkkeeni saa mai-
nostaa tai markkinoida ainoastaan tissi laissa
tarkoitettuja lddkkeita.

Sen lisiksi, mitd 1 momentissa on siidetty on
voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa (38/78)
markkinoinnin siintelystd on sdidetty.

Lizkintshallitus antaa liikkeiden markkinoin-
tia koskevia tarkempia miirdyksii.

92 §
Terveydenhuoltohenkiléstéén — kohdistuvana
myoskdin muu kuin 91 §:ssi tarkoitettu myyn-
ninedistimistoiminta ei saa olla epiasiallista eiki
sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa vaarantavan
viestdbn luottamusta lidkkeiden miiriimisen
riippumattomuuteen.

93 §

Jos liikkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §:n tai sen nojalla annettujen miiriysten
vastaisesti, lddkintohallitus voi kieltdd jatkamasta
tai uudistamasta markkinointia. Lidkintohallitus
voi myds midriti kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sitd lifketurvallisuu-
den vaarantumisen vuoksi on pidettiivi tarpeelli-
sena.

Kieltoa ja madriystid markkinoinnin oikaiserni-
seksi voidaan tehostaa uhkasakolla. Kiellon te-

hosteeksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi uhka-
sakko.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus lidkintdhallituksen vaati-
muksesta.

94 §

Lidkintdhallitus voi peruuttaa tissi laissa tar-
koitetun lidkevalmisteen myyntiluvan, jos val-
misteen matkkinoinnissa on t6rkedsti rikottu
91 §:n 1 momentin sidnndksii tai 3 momentin
nojalla annettuja méiriyksii.

Ligkkeellisten kaasufen myynti

95§

Siiti poiketen, mitd tissi laissa on siidetty
ladkkeiden myynnisti ldiketehtaasta tai Lidketuk-
kukaupasta, voi liikkeellisen kaasun valmistaja
tai maahantuoja saatuaan timin lain 8 tai
32 §:ssi tarkoitetun luvan, myydi lidkkeellistd
kaasua myds asianomaisille potilaille seki sairaan-
kuljetuksen tarpeisiin.

11 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku seki
asetuksenantovaltuus

Rangaistukset

96 §

Joka

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa, pitii
kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdi hallussaan
lddkkeiti tai lidkkeenomaisia tuotteita timin
lain vastaisesti;

2) laiminly$ tissi laissa tarkoitetun luettelon
pitimisen, ilmoituksen tekemisen, liiketaksan
noudattamisen tai tietojenantovelvollisuuden;

3) nikkoo valvontaviranomaisen timin lain
nojalla antaman kiellon; tai

4) harjoittaa ilman lupaa liiketukkukauppaa
tai apteekkiliikettd;

on tuomittava, jollei teosta ole muualla siidet-
ty ankarampaa rangaistusta, /éikerikoksesta sak-
koon tai vankeuteen enintiin yhdeksi vuodeksi.

97 §

Joka rikkoo 90 §:ssi siddettyd salassapitovel-
vollisuutta, on tuomittava sa/assapitovelvollisun-
den rikkomisesta sakkoon tai vankeuteen enin-
tdin kuudeksi kuukaudeksi.
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Virallinen syyttdji ei saa nostaa syytettd 1
momentissa tatkoitetusta rikoksesta, ellei asian-
omistaja ole ilmoittanut sitd syytteeseen panta-
vaksi.

98 §

Joka muulla tavoin rikkoo titi lakia tai sen
nojalla annettuja siinn6ksid tai midriyksid, on
tuomittava, jollei teosta ole muualla siidetty
ankarampaa rangaistusta, Jdékerikkomuksesta
sakkoon.

Menettimisseuraamukset

99 §

Vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja
siinnoksid tai midrdyksid valmistettu, myyty tat
muutoin luovutettu, kaupan pidetty, maahan-
tuotu, varastoitu tai hallussa pidecty lidke tai
lidkkeenomainen tuote tai sen arvo seki rikoksen
kautta saatu taloudellinen hyoty on tuomittava
valtiolle menetetyksi.

Menettimisseuraamus voidaan myds jattid
tuomitsematta tai rajoittaa koskemaan vain osaa
omaisuudesta tai taloudellisesta hyddystd, jos
seuraamus muuten olisi olosuhteet huomioon
ottaen kohtuuton.

Takavarikko

100 §

Vangitsemiseen oikeutettu poliisimies saa taka-
varikoida tissi laissa tarkoitetun ldidkkeen tai
lisikkeenomaisen tuotteen, jos on todennikdistd,
etti se tultaisiin tuomitsemaan valtiolle menete-
tyksi.

Erdit kiellot

101 §

Lidkintshallituksella on oikeus kieltdd lidk-
keen maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynt
seki muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syyti epdillid, ettd lidkkeen kiytSsti on tai
tulee olemaan viestdlle tai sen osalle merkittivii
haittaa.

Muutoksenhaku

102 §
Lizikintohallituksen timin lain perusteella an-
tamaan piitdkseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin laissa muu-

toksenhausta hallintoasioissa (154/50) on siidet-
ty. Ladkintohallituksen 80, 93, 94 ja 101 §:ssii ja
lddninhallituksen 59 §:ssi tarkoitettuja piitéksid
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mii-
rad.

Muutoksenhausta lddninhallituksen piitokseen
on siddetty erikseen.

Asetuksenantovaltuus

103 §

Tarkemmar sdsinn6kset timin lain tiytint66n-
panosta annetaan asetuksella.

12 luku
Voimaantulo ja siittymisidinnokset
Voimaantulo

104 §
T4ami laki tulee voimaan 198 .

Tilld lailla kumotaan apteekkilaitoksesta 4 pii-
vini tammikuuta 1928 annettu laki (4/28) ja 5
piivind joulukuuta 1935 annettu apteekkitavara-
laki (374/35) niihin myshemmin tehtyine muu-
toksineen. -

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen
tiytintoonpanemiseksi tarpeellisiin toimenpitei-
stin.

Lain voimaan tullessa voimassa olevat
otkeudet fa luvar

105 §

Silli, jolla timin lain voimaan tullessa on lupa
tehdasmaisesti valmistaa myytiviksi apteekkita-
varoita tai jolla on lupa harjoittaa apteekkitavara-
kauppaa, on oikeus edelleen ilman tissi laissa
siddettyd lupaa valmistaa teollisesti lidkkeitd ld4-
ketehtaassa tai hatjoittaa lidkkeiden tukkukaup-
paa. Timin lain 8 ja 32 §:ssi tarkoitettua uutta
lupaa on kuitenkin haettava kolmen vuoden
kuluessa timin lain voimaantulosta uhalla, ettd
muutoin entinen lupa katsotaan rauenneeksi.

106 §
Silld, jolla timin lain voimaan tullessa on
oikeus harjoittaa apteckkiliiketti apteekissa tai
sivuapteekissa, on edelleen tihin sama oikeus.
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107 §

Kunnalla tai kuntainliitolla, jolla on timin
lain voimaan tullessa yllidpitimissidn sairaalassa
valtioneuvoston antama lupa pitdi erityistd ap-
teekkia, on ilman eri lupaa oikeus pitii edelleen
tissd laissa tarkoitettua sairaala-apteekkia. Kunta
tai kuntainliitto, jolla on timin lain voimaan
tullessa yllidpitimissdin sairaalassa tai terveyskes-
kuksessa apteckkilaitoksesta annetun lain mukai-
nen lupa muutoin valmistaa ja jakaa lddkkeitd,
voi edelleen ja sen estimiitti, mitd tissd laissa on
lisikekeskuksen hoitajan kelpoisuusehdosta sii-

« detty, jakaa lidkkeitd tdssd laissa tarkoitetusta

liikekeskuksesta. Yksityinen sairaanhoitolaitos ja
kehitysvammaislaitos, jolla on timin lain voi-
maan tullessa edelld sanottu lupa valmistaa ja
jakaa lidkkeiti, voi edelleen jakaa lddkkeitd tissd
laissa tatkoitetusta lidkekeskuksesta.

108 §

Farmaseuttista erikoisvalmistetta, jonka myyn-
tid tai muutoin kulutukseen luovutusta koskeva
apteekkitavaralain nojalla myonnetty lupa on
voimassa timin lain tullessa voimaan, saadaan
edelleen myydi tai muutoin kulutukseen luovut-
tda timin lain 20 §:ssi tarkoitettuna lizkevalmis-
teena. Tillaiseen valmisteeseen sovelletaan myos
muutoin timin lain sidinnoksii.
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109 §

Sellaisia valmisteita, joiden myyntii tai muu-
toin kulutukseen luovutusta koskeva apteekkita-
varalain 10 f §:n nojalla mydnnetty lupa on voi-
massa timin lain tullessa voimaan ja sellaisia
valmisteita, joille siten kuin siiti on erikseen
sididetty on hyviksytty liikkeenomainen kiyttd-
tarkoitus, saadaan edelleen myydi viestolle tissd
laissa tatkoitettuina liikkeenomaisina tuotteina.

Lain voimaan tullessa voimassa olevat taksa,
Jarmakopea fa apteekkitavaraluettelo

110 §

Timin lain voimaan tullessa viimeksi vahvis-
tettua apteekeissa noudatettavaa taksaa ja farma-
kopeaa noudatetaan edelleen, kunnes timin lain
nojalla on vahvistettu uusi liiketaksa ja farmako-
pea noudatettaviksi. Lidkintohallituksen on vii-
meistiin vuoden kuluessa timin lain voimaantu-
losta vahvistettava liikeluettelo, mihin saakka on
voimassa apteekkitavaralaissa tarkoitettu apteek-
kitavaraluettelo.

111 §

Timin lain voimaan tullessa lidninhallitukses-
sa, lidkintShallituksessa tai sosiaali- ja terveysmi-
nisteriossi vireilli oleva apteekkilaitoksesta anne-
tussa laissa tai apteekkitavaralaissa tarkoitettu asia
kasitelldsin ja ratkaistaan lain voimaan tullessa
voimassa olleiden siinnésten mukaisesti.
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