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Hallituksen esitys Eduskunnalle liidikelaitosta koskevaksi lain-

siddinnoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi sosi-
aali- ja terveysministeridn alainen lddkelaitos.
Liadkelaitokseen siirrettdisiin sosiaali- ja ter-
veyshallituksen lddkehuoltoon liittyvit tehtavit
sekd kaikki lddkelaboratorion tehtdvit. Sosiaa-
fi- ja terveyshallituksen alaisena toimiva ladke-
laboratorio lakkautettaisiin.

Samalla erditd lidkevalvontaan liittyvid lupa-

320943B

asioita ehdotetaan purettavaksi tai kevennetti-
viksi ilmoitusmenettelyiksi.

Esitys liittyy vuoden 1993 talousarvioesityk-
seen ja on tarkoitettu kisiteltdviksi sen yhtey-
dess4.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1
pdivdnd maaliskuuta 1993.
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YLEISPERUSTELUT

1. Esityksen yhteiskunnallinen
merkitys

1.1. Tavoitteet

Léikehuollon suunnitteluun, ohjaukseen ja
valvontaan liittyvid asioita k#sitellddn sosiaali-
ja terveysministeridssd, ministerion alaisessa
sosiaali- ja terveyshallituksessa, timin alaisessa
laskelaboratoriossa sekd joiltakin osin myds
ladninhallituksissa ja kansanterveyslaitoksessa.
Lisdkehuollon keskushallinnossa on siis kolme
hallintotasoa, mité ei voida pitdid tarkoituksen-
mukaisena.

Monia lddkevalmisteiden ennakko- ja jalki-
valvontaan littyvid asioita késitellddn seka
sosiaali- ja terveyshallituksessa ettd lddkelabo-
ratoriossa. Henkilostdvoimavarojen puutteen
lisaksi tAimd on osasyynd esimerkiksi 1ddkeval-
misteiden myyntilupahakemusten pitkiin késit-
telyaikoihin. Keskimédéiriinen myyntilupahake-
muksen kisittelyaika Suomessa on tilld hetkel-
14 2,5 vuoita, kun se Euroopan Yhteisdjen
(EY) jdsenmaissa saa olla enintddn 210 pdivai.
Jotta Suomi pystyisi tdyttdim#dn Euroopan
talousalueesta tehdystd sopimuksesta (ETA-
sopimus) aiheutuvat myyntilupahakemusten
kisittelyaikavaatimukset vakinaista henkil6s-
to4 olennaisesti lisddmdéttd, on myyntilupaha-
kemusten kisittelyd rationalisoitava.

Esityksen tavoitteena on rationalisoida ja
selkeyttdd ladkehuollon keskushallintoa, vi-
hent44 hallintotasoja sek4 tdlld tavoin parantaa
ldakehuollon keskushallinnon palvelukykya.

Valtionhallinnossa siirrytidn tulosbudjetoin-
tiin viimeistddn vuonna 1995. Nykyinen lddke-
huolion keskushallinnon erdiden toimintojen
hajauttaminen kahteen eri virastoon hankaloit-
taa tulosbudjetointiin ja titd kautta tulosjoh-
tamiseen siirtymista.

Sosiaali- ja terveyshallitus perustettiin asian-
tuntijakeskusvirastoksi. Sille jitettiin erditd hal-
lintotehtdvid, joita ei katsottu tarkoituksenmu-
kaiseksi siirtid ministeriodn eikd oikeustur-
vanikokohdat huomioon ottaen mydskédidn 144-
ninhallituksiin tai kuntiin. Téllaisia hallintoteh-
tivid olivat muun muassa ldikehuoltoon liitty-
vit tehtidvdt. Sosiaali- ja terveyshallituksen
hallintopaitdksistd on 72 % ladkehuoltoon liit-
tyvid padtoksid. Mikili ndma padtokset siirret-
taisiin muualle, painottuisivat sosiaali- ja ter-

veyshallituksen toiminnassa kehittdmistehtdvit
nykyistd enemmén.

Lidkealaa koskeva keskushallinnon rationa-
lisoiminen ja keskittiminen yhteen virastoon
loisi edellytykset lddkevalvonnan tehostamiselle
ja siten vieston ladketurvallisuuden ylldpitimi-
selle ja parantamiselle. Samalla kyettdisiin en-
tistd paremmin palvelemaan ldZkehuollon kes-
kushallinnon keskeisid asiakasryhmid, kuten
ladketeollisuutta ja koko terveydenhuoltojirjes-
telmia.

Lidkehuolto on kiinted osa terveydenhuol-
toa. Sosiaali- ja terveysministeridn alaisena
viraston yhteys terveydenhuollon suunnitteluun
ja kehittdmiseen sdilyy kiintedna.

1.2. Keinot

Lidkehuollon keskushallinnon rationalisoi-
miseksi ja selkeyttimiseksi ehdotetaan, etti
sosiaali- ja terveyshallituksen lidkeosasto sekd
sosiaali- ja terveyshallituksen alainen lddkela-
boratorio yhdistettéisiin lidkelaitokseksi, joka
toimisi suoraan sosiaali- ja terveysministeridn
alaisena laitoksena.

Ligkelaitos toimisi ladkehuollon keskushal-
lintoviranomaisena. Sille siirrettdisiin  kaikki
sosiaali- ja terveyshallituksen ldikeosaston sekd
ladkelaboratorion tehtidvit. Niin ollen ladke-
laitoksen tehtdvand olisi lddkkeiden ennakko-
ja jilkivalvonta, standardointity® sekd ladke-
tutkimus ja lddkeinformaation jakaminen. So-
siaali- ja terveysministeridlle nykyisin kuuluvat
lddketehtaisiin ja lddketukkukauppoihin Hitty-
vét lupa-asiat siirrettdisiin l4dkelaitokselle. So-
siaali- ja terveyshallitus on tuottanut yhdessi
kansaneldkelaitoksen kanssa lddkkeiden kulu-
tusta, kayttéd ja kustannuksia koskevia tilas-
toja ja kehittinyt niihin tarvittavia tiedostoja.
Lidkelaitos tarvitsee tehtdviensd hoitamiseksi
ladkkeiden kulutukseen ja kdyttodn hittyvid
tilastotietoa, jonka se voi tuottaa itsendisesti tai
yhteistydssd muiden kanssa.

Osa lddkelainsdddinnon edellyttdmistd luvis-
ta on vanhentunut eikd lupamenettely vastaa
nykyisid lupahallinnon keventdmisvaatimuksia.
Tarkoituksena onkin tissd yhteydessd poistaa
tillaiset suhteellisen viahdmerkitykselliset luvat
tai siirtyd ndissd asioissa ilmoitusmenettelyyn
silloin, kun téllaisesta lupamenettelyn purkami-
sesta on ollut laaja yksimielisyys. Koska esityk-
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sen pddtarkoitus on organisaatiomuutos, ei
ladkehuollon rakenteisiin vaikuttavia lupame-
nettelyjd, kuten apteekkilupaa, ole kisitelty
tdimin esityksen yhteydessd, vaan ne ovat
erillisselvittelyn kohteena.

Ladkelaitoksen keskeisend rahoitusmuotona
olisivat lddkevalmisteiden myyntilupahakemus-
ten késittely- ja vuosimaksut sekd lddkkeiden
tarkastuksesta perittdvat maksut. Tdmén lisdk-
si laitos voisi perid maksuja muista suoritteis-
taan valtion maksuperustelaissa sdddettyjen pe-
rusteiden mukaisesti.

Tarkoituksena on, ettd lddkelaitoksen myyn-
tilupa-, valvonta- ja palvelutoiminnasta kerit-
tavilldi maksuilla katetaan pddosin laitoksen
kustannukset.

Lidkelaitoksen norminantovaltuudet tulisi-
vat pdisiintoisesti vastaamaan sosiaali- ja ter-
veyshallituksen nykyisid lddkehuoltoon liittyvid
norminantovaltuuksia.

Sosiaali- ja terveyshallituksen perustamisen
yhteydessd terveydenhuollon yleinen johto, oh-
jaus ja valvonta keskitettiin sosiaali- ja terve-
ysministeridon. Niin ollen lidkehuollon yhteys
muuhun terveydenhuoltoon keskushallintota-
solla siilyisi yhtd hyvand kuin nykyisin, vaikka
ladkehuoltoon littyvit tehtdvdt siirrettdisiin
sosiaali- ja terveyshallituksesta ldzkelaitokseen.

2. Nykyinen tilanne ja asian valmis-
telu

2.1. Nykyinen tilanne ja asian valmistelu

2.1.1. Sosiaali- ja terveysministerion lddkehuol-
toon liittyvdt tehtdvdt

Lidkelain 76 §:n (81/91) mukaan lidkehuol-
lon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministeridn alaisena
sosiaali- ja terveyshallitukselle.

Sosiaali- ja terveysministerid antaa lddkelain
8 §n mukaan l4ddketehtaalle luvan valmistaa
teollisesti ladkkeitd. Samoin lddkkeiden tukku-
kauppaan tarvitaan lddkelain 32 §n mukaan
sosiaali- ja terveysministerién lupa.

2.1.2. Sosiaali- ja terveyshallituksen lddkehuol-
toon liittyvdt tehtdvdt

Sosiaali- ja terveyshallituksesta annetun lain
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2 &n 2 momentin (765/92) mukaan sosiaali- ja
terveyshallituksen on huolehdittava muun mu-
assa niistd lddkehuoltoa koskevista ohjaus- ja
valvontatehtdvistd, jotka laissa tai asetuksessa
taikka niiden nojalla sen tehtiviksi siiddetddn
tai midritdidn. Sosiaali- ja terveyshallituksen
ladkehuoltoon liittyvistd tehtdvistd on sdddetty
yhteenss ldhes 20 laissa, asetuksessa tai valtio-
neuvoston paitdksessd, joista merkittivimmait
ovat ladkelaki ja -asetus (693/87), apteekkimak-
susta annettu laki (148/46), lidkelaboratoriosta
annettu laki (1110/74) ja asetus (1111/74),
huumausaineasetus (282/81), lidkkeiden velvoi-
tevarastointilaki (402/84) sekid lddkkeiden vel-
voitevarastoinnista annettu asetus (608/84) sekid
ehkdisimien laaduntarkkailusta annettu asetus
(403/75). Ladkehuoltoon liittyvit tehtdvit kuu-
luvat sosiaali- ja terveyshallituksessa sen lddke-
osastolle. Tiérkeitd asiakokonaisuuksia ovat
ladkevalmisteiden myyntilupajirjestelms, 144-
kealan elinkeinoharjoittajien valvonta ja ohjaus
sekd lddkehuoltoa ja -valvontaa koskeva kehit-
tadmistyo.

Ladkevalmisteen myymisen ja muun viestol-
le hnovuttamisen edellytyksend on sosiaali- ja
terveyshallituksen mydntimi valmistekohtai-
nen myyntilupa. Jirjestelmin tarkoituksena on
varmistaa ennalta ladkevalmisteiden asianmu-
kainen turvallisuus, tehokkuus ja laatu.

Myyntilupahakemuksia jdtetddn vuosittain
noin 300. Myyntiluvan saaneita ladkevalmistei-
ta on Suomessa markkinoilla yhteensd noin
3500. Myyntiluvan saaneisiin lddkevalmistei-
siin kohdistuvat muutokset edellyttavit myos
joko sosiaali- ja terveyshallituksen lupaa tai
ilmoituksen tekemistd sille. Téllaisia lupia ja
ilmoituksia kisitelladn vuosittain noin 2 200.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi erityisistd sai-
raanhoidollisista syistd mydntdd yksittéistapa-
uksessa luvan sellaisen lddkevalmisteen kulu-
tukseen lmovuttamiseen, jolla ei ole myyntilu-
paa. Niitd niin sanottuja erityislupia on myon-
netty vuosina 1989—-1990 11 000—12 000 vuo-
dessa.

Liidkkeiden sivuvaikutusten seuranta on
luonteeltaan jilkivalvontaa. Sivuvaikutusrekis-
terin yllipidosta sdddetddn terveydenhuollon
valtakunnallisista henkilostorekistereistd anne-
tuissa laissa (556/89) ja asetuksessa (774/89).
Sivuvaikutuksista tehtiin vuonna 1990 537 il-
moitusta.

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtdviin kuu-
luu myés valvoa khinisid 1ddketutkimuksia.
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Tutkimuksista tulee tehdd ennakkoilmoitus so-
siaali- ja terveyshallitukselle. Tutkimusilmoi-
tuksia tehtiin vuonna 1990 258.

Ladkealan elinkeinonharjoittajiin ja ldikkei-
den jakeluun kohdistuva valvonta ja ohjaus
muodostuu sekd ennakko- ettd jidlkivalvonnas-
ta. Sosiaali- ja terveyshallitus valvoo tarkastuk-
sin, ettd valmistettaessa lddkkeitd teollisesti
noudatetaan ldikkeiden hyvid tuotantotapoja
ja ettd tuotetut ladkkeet ovat myyntilupien
mukaisia. Ladketukkukauppojen osalta valvo-
taan vastaavasti, etti lddkkeitd varastoidaan,
kisitellidn  ja  kuljetetaan asianmukaisesti.
Edelleen tarkastuksin valvotaan, ettd liikkei-
den valmistus apteekeissa, sivuapteekeissa sekd
sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa on to-
teutettu  lddketurvallisuusndkdkohdat  huo-
mioon ottaen. Tarkastuksia tehtiin vuonna
1990 yhteensd 108.

Sosiaali- ja terveyshallitus pddttdid muun
muassa uusien apteekkien ja sivuapteekkien
sekd sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten pe-
rustamisesta samoin kuin apteekkien siirtdmi-
sestd ja lakkauttamisesta. Sosiaali- ja terveys-
hallitus pdittdd myods apteekkilupien myonti-
misestd.

Sosiaali- ja terveyshallitus myontid proviiso-
rintoimen ja farmaseutintoimen harjoittamises-
ta annetun lain (1275/87) nojalla oikeuden
proviisorin tai farmaseutin ammatin harjoitta-
miseen sekd valvoo ammatin harjoittajien toi-
mintaa.

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtiviin kuu-
huu edelleen vahvistaa lddkkeiden velvoiteva-
rastointilain mukaisen varastointivelvoitteen
piiriin  kuuluvat lddkevalmisteet sekd valvoa
velvoitevarastoja ja niiden kidytt64 tarkastuksin
ja varastointivelvollisen vuosittain antamien
ilmoitusten perusteella. Sosiaali- ja terveyshal-
litus kisittelee myos lupa-asiat, jotka koskevat
varastointivelvoitteen alittamista tai lidkeval-
misteen varastoinnin korvaamista lddkeaineen
varastoinnilla.

Sosiaali- ja terveyshallitus késittelee huuma-
usaineasetuksessa tarkoitetut huumausaineiden
valmistusta sekd maahantuontia ja maastavien-
tid koskevat lupa-asiat, joita on vuosittain noin
200.

Sosiaali- ja terveyshallitus paattds ehkaisimi-
en laaduntarkkailusta annetun asetuksen nojal-
la ehkiisimien merkkikohtaisesta hyvidksymi-
sestd.
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2.1.3. Ldidkelaboratorion tehtdviit

Lidkelaboratoriosta annetun lain mukaan
lddkelaboratorion tehtivind on lddkkeiden,
ladkeaineiden ja lddkkeiden tavoin kaytettivien
valmisteiden sekd niiden kayttdon littyvien
vélineiden ja tarvikkeiden tutkiminen, laadun
jatkuva tarkkailu, farmakopeaty® sekd alan
tutkimustoiminta. Lidkelaboratorion tehtdvis-
td on sdddetty tarkemmin ldikelaboratoriosta
annetussa asetuksessa.

Liakelaboratorio osallistuu lddkevalmistei-
den myyntilupahakemusten kisittelyyn arvioi-
malla ja antamalla lausuntonsa ldikkeiden
valmistukseen ja laatuun liittyvistd farmaseut-
tis-kemiallisista selvityksistd sekd ladkkeiden
vaikutusta ja turvallisuutta koe-eldintutkimuk-
sin selvittdvisty farmakologis-toksikologisista
selvityksistd. Téllaisia lausuntoja annetaan
vuosittain noin 500. Myyntiluvan saaneisiin
valmisteisiin kohdistuvista muutoksista anne-
taan vuosittain noin 1400 lausuntoa.

Lidkelaboratorion laadunvalvontatehtivistd
suurimman osan muodostaa Suomessa kaupan
olevien ladkkeiden jatkuva valvonta. Liikela-
boratorio tarkastaa laboratoriotutkimuksin
kaikki myyntiluvan saaneet lddkevalmisteet
vuoden kuluessa niiden markkinoille tulosta,
minkd jalkeen niitd tutkitaan pistokoeluontoi-
sesti. Jatkuvaan laadunvalvontaan littyvid
analyysejd suoritetaan vuosittain noin 6 000.
Lisaksi ladkelaboratorio tutkii sosiaali- ja ter-
veyshallituksen tarkastajien ottamat niytteet,
joista tehddin vuodessa noin 2 000 analyysii.
Maksullisina palvelututkimuksina viranomaisil-
le, sairaaloille, ladketeollisuudelle ja apteekeille
tehdddn noin 250 analyysid vuosittain.

Ligkelaboratorio tarkastaa kaikki Suomeen
tuotavat ja Suomessa valmistetut ehk&isimet
erdkohtaisesti ennen niiden tuloa markkinoille,
missd tarkoituksessa tehddin vuosittain noin
1000 analyysié.

Osana jdlkivalvontaan liittyvid tehtavia 144-
kelaboratorio pitdd ylli ladkkeiden sivuvaiku-
tusrekisterid sekd osallistuu raportoitujen sivu-
vaikutusten arviointiin ja seurantaan.

Liadkelaboratorio suorittaa myos kemikaali-
lain (744/89) mukaisen valtuutetun testauslabo-
ratorion hyviksymismenettelyyn littyvit toksi-
kologisten laboratorioiden tarkastukset. Ti-
min GLP-valvonnan tarkoituksena on paran-
taa viranomaisille toimitettavien tutkimustulos-
ten luotettavuutta.

Léadkelaboratorion tehtdviin kuuluu edelleen
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farmakopeatyo eli lddkeaineille ja lddkevalmis-
teille asetettavien standardien valmisteluun liit-
tyvit tehtdvit. Lidkelaboratoriossa tehddidn
Euroopan farmakopean valmistelutyotd suorit-
tamalla lddkkeiden laatuvaatimusten laadin-
taan liittyvid laboratoriotutkimuksia sekd osal-
listumalla Euroopan farmakopeakomission ja
sen asiantuntijaryhmien toimintaan. Lisdksi
ladkelaboratoriossa valmistellaan pohjoismai-
sen standardisointiyhteistydn pohjalta kansalli-
set lddkkeiden laatuvaatimuksia koskevat oh-
jeet, suositukset ja madrdykset.

Liidkelaboratorion tutkimustoiminta on laa-
dunvalvontaan ja lidketurvallisuuteen liittyvid
soveltavaa tutkimusta.

2.1.4. Kansanterveysiaitoksen lddkehuoltoon liit-
tyvdt tehtdvit

Kansanterveyslaitoksesta annetun asetuksen
(848/91) mukaan kansanterveyslaitoksen tulee
huolehtia rokotteiden ja vastaavien valmistei-
den hankinnasta, jakelusta ja valmistuksesta
seki rokotteiden tuotekehittelystd. Lisdksi sen
tulee valvoa maassa kdytettdvien rokotteiden ja
vastaavien valmisteiden laatua. Tdmin laadun-
valvonnan osalta se toimii sosiaali- ja terveys-
hallituksen alaisena.

Kansanterveyslaitos on osallistunut eriisiin
ladkeaineiden vaikuttavuutta koskeviin hank-
keisiin yhteistydssd sairaaloiden ja terveyskes-
kusten kanssa. Osa niistd tutkimuksista on
ollut kansallisia ja osa kansainvdlisid. Lisdksi
kansanterveyslaitoksessa on tutkittu muun mu-
assa lddkkeiden vaikutuksia litkenteessd.

2.1.5. Lddninhallitusten lidkehuoltoon [iittyvdit
tehtdvdt

Ladninhallitusten tehtivdnid on lddkelain
55 §:n mukaan vahvistaa apteckkien ja sivuap-
teekkien aukioloajat.

Lidninhallitus md4rdd lddkelain 59 §n nojal-
la erdissd tapauksissa apteekille viliaikaisen
hoitajan. Ldininhallitus voi apteekkarin tila-
péisen sairauden tai muun erityisen syyn vuoksi
myontidd lddkeasetuksen 12 §&n mukaan apteek-
karille vapautusta apteekin hoitamisesta ja
pdattdd, kuka apteekkia mainittuna aikana
hoitaa.
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2.2. Valmisteluvaiheet ja aineisto
2.2.1. Valmisteluelimet

Lagkintohallituksen asettama apteekkitoi-
mistotydryhmd esitti vuonna 1982 luovutta-
massaan mietinndssi erilaisia vaihtoehtoja 144-
kehallinnon uudistamiseksi. Tyoryhmén kisi-
tyksen mukaan liikehuollon hallinnon kehit-
tdmisessd tulisi pyrkid nykyistd keskitetympain
organisaatioon. Tyoryhmin kisityksen mu-
kaan tdhén tarjoavat parhaan mahdollisunden
joko silloisen lddkintdhallituksen apteekkitoi-
miston ja ladkelaboratorion yhdistiminen kes-
kusviraston osastoksi tai silloisen apteekkitoi-
miston ja lddkelaboratorion yhdistiminen itse-
niiseksi valtion ldikelaitokseksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asettama l44-
kelaboratorion ja kansanterveyslaitoksen yh-
teistyOtd selvittinyt tyéryhmd totesi muistios-
saan (tyoryhmamuistio 1987:30, STM) laédke-
huollon kehittdmistarpeista, ettd mikali 144kin-
tohallitus sdilyy keskusvirastona, voi ladkints-
hallitus yhdessd ldikelaboratorion kanssa toi-
mia edelleen keskeisend l4dkevalvontaviran-
omaisena. Mikali ldgkintohallituksesta muo-
dostetaan yhdessd sosiaalihallituksen kanssa
kehittimiskeskus, el lddkevalvonta toimintana
sovi kehittimiskeskukseen. Ldaidkevalvontaa
hoitamaan tulisi tdlldin nykyisistd lddkeval-
vontaelimistd muodostaa oma erillinen ldike-
laitos.

Ladkintohallituksen ja sosiaalihallituksen
vudelleenjédrjestdmisprojektin  muistiossa (tyo-
ryhmémuistio 1988:21, STM) ei lidkehuollon
keskushallintoon esitetty muutoksia, mutta
muistion johdosta saaduissa lddkehuoltoon liit-
tyvien viranomaisten ja jérjestdjen lausunnoissa
ehdotettiin kaikissa erityisen lidkeviraston tai
-laitoksen perustamista yhdistamélld la&kinto-
hallituksen apieekkitoimiston ja laakelaborato-
rion tehtdvét ja henkilosto.

Sosiaali- ja terveydenhuollon keskushallm-
non uudelleenjirjestely toteutettiin 1 p#ivdni
maaliskuuta 1991. Talldin lddkintdhallituksen
apteekkitoimiston tehtdvit siirrettiin sellaise-
naan sosiaali- ja terveyshallituksen lddkeosas-
tolle, silld katsottiin, ettd organisaatio- ja teh-
tdvamuutokset sosiaali- ja terveydenhuollon
keskushallinnon uudelleenjirjestelyn yhteydes-
si ovat sellaisenaan niin mittavia, etti on
tarkoituksenmukaisinta selvittdd ja toteuttaa
ladkehuollon keskushallintouudistus erikseen.

Sosiaali- ja terveysministerién lddkelaitostyo-
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ryhmé on valmistellut Juonnoksen hallituksen
esitykseksi lidkelaitosta koskevaksi lainsdiddan-
noksi (tydryhmémuistio 1992:2, STM).

2.2.2. Lausunnot

Sosiaali- ja terveysministeridn lddkelaitostyo-
ryhmén muistiosta on saatu lausunnot muun
muassa valtiovarainministeridltd, sosiaali- ja
terveyshallitukselta, kansanterveyslaitokselta,
ladkelaboratoriolta, kilpailuvirastolta, kulutta-
javirastolta, elintarvikevirastolta, kaikilta 1a3-
ninhallituksilta, kansanelidkelaitokselta, Helsin-
gin yliopiston farmasian laitokselta ja farma-
kologian ja toksikologian laitokseita, Kuopion
yliopiston farmaseuttiselta tiedekunnalta ja far-
makologian ja toksikologian laitokselta, Oulun
yliopiston farmakologian ja toksikologian lai-
tokselta, Abo Akademilta, kunnallisilta keskus-
jarjestdiltd, Suomen Punaiselta Ristiltd, Helsin-
gin yliopiston apteekilta, Suomen Apteekkari-
liitto ry:ltd, Apteekkitavaratukkukauppiaat
ry:td, Lédketeollisuusliitto ry:td, Luontais-
tuotealan Keskusliitto ry:ltd, Akava ry:ltd,
Suomen Liidkdriliitolta, Nuorten Ladkirien
Yhdistys ry:itd, Suomen Terveydenhoitajaliitto
ry:ltd, Suomen Farmasialiitto ry:1td, Tervey-
denhuoltoalan ammattijarjestd Tehy ry:lta,
Suomen Proviisoriyhdistys ry:ltd, sosiaali- ja
terveyshallituksen luottamusmiehiltd sekd 144-
kelaboratorion luottamusmiehiltd. Lausuntoja
saapui yhteensd 47. Pddosa lausunnonantajista
katsoi, ettid uudistusehdotus on oikeansuuntai-
nen. Lausunnot on otettu mahdolisuuksien
mukaan huomioon lopullisen esityksen valmis-
telussa.

3. Esityksen organisatoriset, hallin-
nolliset ja taloudelliset vaikutuk-
set

3.1. Organisaatiovaikutukset

Esityksen mukaan lddkelaboratorio ja sosi-
aali- ja terveyshallituksen lddkeosasto yhdiste-
taan ladkelaitokseksi, joka toimisi sosiaali- ja
terveysministerién alaisena ladkehuollosta vas-
taavana viranomaisena.

Liadkelaitoksessa olisi johtokunta kuten
muissakin sosiaali- ja terveysministerion alaisis-
sa virastoissa ja laitoksissa. Ladkelaitosta joh-
taisi ylijjohtaja.

Liskelaitos olisi jakaantunut osastoihin ja
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yksikoihin tdrkeimpien tehtdviensd painoaluei-
den mukaisesti. Tarkoituksena on, etti osastoja
perustettaisiin vain se ma#ré, joka olisi tehté-
vien hoitamisen kannalta ja hallinnollisesti
vilttAimitontd. Organisaatiota tulisi voida
muuttaa joustavasti kulloistenkin kehittdmis-
tarpeiden mukaan. Jo nyt on nihtdvissi, etti
Euroopan yhdentymiskehityksen seurauksena
painopiste tehtivissd tulee siirtyméin ennakko-
valvonnan lisdksi jalkivalvontaan ja lidkeinfor-
maatioon sekd kansainviliseen yhteistyohon.
Kuitenkin sitd ennen nykyiset mittavat myyn-
tilupahakemusruuhkat on saatava puretuksi.
Liadkelaitoksen yhteydessd sen apuna toimisi-
vat farmakopeakomitea ja lidkeinformaatio-
neuvottelukunta.

Sosiaali- ja terveyshallituksessa on erdit 144-
kehuoltoon liittyvit lupa-asiat, kuten lddkeval-
misteiden myyntiluvat ja apteckkilupien myon-
tdminen, ratkaistu monijdsenisessd lddkeasioi-
den erityisistunnossa. Tarkoituksena on, etti
ladkelaitoksessa ndmid asiat ratkaistaisiin sa-
malla tavoin monijdsenisissd elimissd, lauta-
kunnissa.

Tarkoituksena on asettaa lddkelaitoksen yh-
teyteen farmakopeakomitea, joka on tarpeen
Euroopan farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen (SopS 34/82) vuoksi. Lisdksi
ladkelaitoksen yhteyteen asetettaisiin lddkein-
formaationeuvottelukunta, joka toimisi lddke-
laitoksen apuna liddkkeisiin liittyvdn, erityisesti
terveydenhuollon kenttdin kohdistuvan ja
myds viestdlle tarkoitetun viranomaistiedon
antamisessa. Neuvottelukunta muodostuisi eri
intressipiirien edustajista ja muista asiantunti-
joista.

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtdvit asian-
tuntijavirastona sdilyisivit ennallaan.

Ehdotetut lupamenettelyjen muutokset joh-
taisivat lddkelaitoksen perustamisehdotuksen
kanssa sithen, ettd nykyinen kolmiportainen
ladkehuollon viranomaisorganisaatio (ministe-
rid, ministerion alaisina sosiaali- ja terveyshal-
litus ja lddkelaboratorio sekd lddninhallitukset)
supistuisi kahteen portaaseen (ministerié ja
ladkelaitos) ja lddkehuollon lupahallinnosta tu-
lisi yksiportainen (ld#kelaitos).

3.2. Henkilostovaikutukset
Sosiaali- ja terveyshallituksen lddkeosastossa

on 31 ja lddkelaboratoriossa 38 virkasuhteista
henkild4.
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Tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja terveys-
hallituksen lddkeosaston ja lddkelaboratorion
yhteensi 69 virkaa lakkautetaan. Tdmin lisdksi
sosiaali- ja terveyshallituksen 4 yleishallintoon
liittyvdd virkaa lakkautetaan. Liikelaitokseen
ehdotetaan perustettavaksi vastaavasti 73 vir-
kaa.

Sosiaali- ja terveyshallituksen ja laikelabora-
torion lakkautettavien virkojen haltijat on tar-
koitus siirtdd ladkelaitokseen perustettaviin
vastaavantasoisiin virkoihin ja tehtidviin. Siir-
rettdvian henkildstdn oikeudet ja velvollisuudet
sailyisivit entisellddn.

3.3. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld ei ole vilittomid taloudellisia vai-
kutuksta.

Laskevalvonnan keskittdminen yhteen viras-
toon tehostaa vilillisesti lidkevalvonnan hallin-
toa ja kehittdmistd sekd mahdollistaa voimava-
rojen tehokkaamman kiyton. Tdmin puoles-
taan arvioidaan parantavan ldikehuollon kes-
kushallinnon palvelukykya esimerkiksi Iyhents-
millj lidkevalmisteiden myyntilupakdsittelyyn
kuluvaa aikaa. Kdisittelyaikaa on lyhennettivi
nykyisestd 2,5 vuodesta enintddn 210 péivéin
ETA-sopimuksen vuoksi. Tdhdn tavoitteeseen
voidaan kuitenkin pdistd vain siten, etti ny-
kyiset hakemusruuhkat puretaan tilapdisjirjes-
telyin vilittdmaisti.

Lyhentyneiden kisittelyaikojen ja tehok-
kaamman hallinnon johdosta vudet lidkeval-
misteet voisivat tulla yleiseen kiyttoon nykyisté
nopeammin. T#ll4 seikalla on tdrked merkitys
paitsi yleisen terveydenhuollon kannalta myos
ldgketeollisuuden kannalta. Niin lddketeolli-
suus voisi nopeammin hyddyntis ldidkekehitte-
lyyn sijoittamansa mittavat ‘investoinnit.

4. Vertailu erdisiin muihin maihin
4.1. Ruotsi

Ruotsissa  sosiaalihallituksen lddkeosasto
erotettiin vuonna 1990 itsendiseksi lddkelaitok-
seksi (Likemedelsverket), jolle kuuluu koko
lddkevalvonta.

Hallinnonuudistus ei aiheuttanut suuria
muutoksia laitoksen tehtiviin eikd organisaati-
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on perusrakenteeseen, sen sijaan vastuunjako ja
toimintojen rahoitus muuttuivat.

Organisaatiossa ylimpédnd on johtokunta ja
padjohtaja. Laitos on jaettu asiantuntemusalu-
eittain kuuteen yksikkoon: hallinnollinen yksik-
ko, myyntilupayksikk®, farmaseuttinen yksik-
ko, farmakologinen yksikko, farmakoterapeut-
tinen yksikkd ja ladke-epidemiologia, -infor-
maatio- ja -tarkastusyksikko.

Ladkelaitoksen toiminta rahoitetaan myynti-
lupamaksuista ja muista palveluista kertyvilla
tuloilla.

Liakelaitoksessa on lisdksi lautakuntia ja
komiteoita, joissa on mukana ulkopuolisia asi-
antuntijoita: Niitd ovat ladkelautakunta, sivu-
vaikutuslautakunta, lautakunta steriileji kerta-
kdyttoisid sairaanhoitovilineitd ja -tarvikkeita
varten, eldinldikelautakunta, lautakunta radio-
aktiivisia ladkkeitd varten ja Ruotsin farmako-
peakomitea.

Henkilokuntaa ladkelaitoksessa on 186.

4.2. Norja

Norjassa on meneilldidn terveydenhuollon
hallinnonuudistus, johon liittyy myds suunni-
telma lddkehallinnon toimintojen yhdistdmises-
td liittiméalld terveyshallituksen (Helsedirekto-
ratet) lddkeosasto valtion lddkevalvontayksik-
koon (Statens legemiddelkontroll, SLK) ja
muodostamalla suoraan sosiaaliministerién
alainen Valtion lifkelaitos. Esityksen mukaan
valtion liddkelaitos voisi aloittaa toimintansa
vuoden 1993 alusta.

Norjan nykyinen hallintomalli on Suomen
nykyisen mallin tavoin kaksijakoinen, mutta
tehtdvien jako on hieman erilainen kuin Suo-
messa: Terveyshallituksen lddkeosasto vastaa
tarkastustoiminnasta, lupa-asioista ja muista
vastaavista ladkehallinnon péstoksentekoon liit-
tyvistd asioista.

Statens legemiddelkontrollin tehtdviat ovat
laajempia kuin Suomen lidkelaboratorion. Sii-
nid on nelji osastoa: myyntilupa- ja hallinto-
osasto, farmaseuttis-kemiallinen osasto, biolo-
ginen osasto, farmakoterapeuttinen osasto ja
erillinen informaatioyksikk®é.

Lisdksi Norjassa on ladkeasioita varten mui-
den Pohjoismaiden tapaan asiantuntijaelimini
Lidkelautakunta, Farmakopeakomissio, Sivu-
vaikutuslautakunta ja Informaatiovaliokunta.
Lidkevalvonnan kokonaishenkiléméiird on 95.
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4.3. Tanska

Tanskassa lddkehuollon hallintoon ja lddke-
valvontaan liittyvdt toiminnat keskitettiin sa-
maan yksikk6on vuonna 1988. Talldin terveys-
hallitus (Sundhedsstyrelsen) siirrettiin = sisé-
asiainministerion alaisuudesta uuden peruste-
tun terveysministerion (Sundhedsministeriet)
alaisuuteen. Terveyshallituksen ldidkeosasto ja
farmaseuttinen laboratorio (SFL) yhdistettiin
terveyshallituksen lddkeosastoksi (Sundhedssty-
relsens legemiddelafdelingen). Samalla kaikki
toiminnat siirrettiin samaan osoitteeseen.

Terveyshallituksen lddkeosasto on jaettu nel-
jadn alaosastoon, jotka vastaavat tehtdvialuei-
ta: lidkevalvonta, ladkehallinto, isotooppiap-
teekki ja lddkkeiden myyntilupa-asiat.

Liikevalvontatoimisto jakautuu edelleen
tarkastusyksikkoon, kemialliseen laboratori-
oon, lidkestandardointilaboratorioon ja biolo-
giseen laboratorioon. Myyntilupatoimistossa
on puolestaan myyntilupasihteeristd ja farma-
koterapeuttinen sihteeristd.

Laidkeosastolla on henkilokuntaa 120.

4.4. Englanti

Englannissa perustettiin vuonna 1990 erilli-
nen lidkevirasto (Medicines Control Agency,
MCA) terveysministerion alaisuuteen. Virastos-
sa toimii johtajan alaisuudessa talousjohtaja ja
kuusi tulosyksikkodd (Business units). uudet
ladkkeet (New drugs), yksinkertaistetut myyn-
tilupa-asiat (Abridged licensing), haittavaiku-
tukset (Pharmacovigilance), tarkastus- ja val-
vonta (Inspection and enforcement), hallinnol-
liset palvelut (Executive support) ja farmako-
peayksikko.

Viraston yhteydessi toimivat lddkekomissio
(Medicines Commission), Brittildisen farmako-
pean komissio (British Pharmacopoeia Com-
mission), lddkkeiden turvallisuuslautakunta
(Committee on Safety of Medicines), lddkkei-
den arviointilautakunta (Committee on Review
of Medicines) ja kirurgisten ja hammaslidke-
tieteellisten materiaalien lautakunta (Commit-
tee on Dental and Surgical Materials). Pddosa
laboratoriotoiminnoista tapahtuu erillisissi
kontrolli- ja standardointilaboratorioissa (La-
boratory of the Government Chemist ja Na-
tional Institute for Biological Standards and
Control).

2 320943B

4.5. Saksa

Saksan terveysministerién (Ministerium fiir
Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit) alai-
sena toimiva terveysvirasto (Bundesgesundheits-
amt, BGA) jakautuu kuuteen erilaisia paino-
pistealueita vastaavaan yksikkdon tai laitok-
seen, joista yksi on ldikelaitos (Institut fiir
Arzneimittel). Lidkelaitoksen tehtidvii ovat
lazkevalmisteiden myyntilupa-asiat, sivuvaiku-
tusseuranta, huumausaineiden valvonta, farma-
kopeatyo ja lddkeinformaatio.

Laboratoriotutkimuksia tehddin ladkelaitok-
sessa farmakopeatyotd ja apteekkivalmisteiden
hyviksymistd (Standardzulassungen) varten.
Keskitettyd laboratoriossa suoritettavaan laa-
duntarkastukseen perustuvaa jilkivalvontaa et
ldidkelaitoksessa suoriteta, eikid se liZkemarkki-
noiden laajuuden ja moninaisuuden takia ole
helposti toteutettavissakaan. Jalkivalvonta hoi-
detaan osavaltioiden laboratorioissa. Pienissd
osavaltioissa on vain keskuslaboratorio; suuret
osavaltiot on lisiksi jaettu piireihin, joissa on
omat laboratoriot. Jilkivalvontaan liittyvid la-
boratoriotutkimuksia tekevit myos yksityisten
yhdistysten perustamat laboratoriot. Myos 14i-
kevalmistuksen tarkastustoiminta hoidetaan
osavaltiokohtaisesti; toiminta on jirjestetty eri
osavaltioissa eri tavoin.

Saksan liddkehallinnossa on menossa siirty-
mivaihe, joka johtuu toisaalta Saksojen yhdis-
tymisestd ja sen aiheuttamista muutoksista
ladkelaitoksen toiminnassa ja toisaalta tyOméii-
rédn ruuhkautumisesta.

Saksojen yhdistymisen jidlkeen lakkautettiin
Saksan demokraattisen tasavallan ldikelaitos
(Institut fiir Arzneimittelwesen der DDR), jol-
loin 144kelaitoksen toiminta-alue laajeni entisen
Saksan demokraattisen tasavallan alueelle.

Liaskelaitoksen osastojako on toteutettu toi-
saalta asiantuntemusalueittain: farmaseuttisen
kemian, biologian ja teknologian osasto, ldi-
ketoksikologian osasto ja kokeellisen ja kliini-
sen farmakologian osasto, ja toisaalta tehtidvi-
alueittain: myyntilupaosasto, osasto sivuvaiku-
tusseurantaa ja lddkkeiden kdytén valvontaa
varten sekd huumausaineosasto ja kaksi osas-
toa lddkevalmisteiden uudellenrekisterdinti
varten. Niiden lisdksi laitoksessa on keskushal-
linto. Osastot on edelleen jaettu asiantuntemus-
alueittain pienempiin vastuualueisiin (Fachge-
biet), joita osastoissa on neljastd kahteentoista.

Lis#ksi laitoksen kiytettdvissd on useita eri-
laisia komissioita, toimikuntia ja asiantuntija-
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ryhmii sekd tieteellinen neuvosto. Esimerkiksi
Suomen lddkelautakuntaa vastaa viisi komis-
siota (Zulaussungskomissionen A—F) ja 15
valmistelevaa asiantuntijaryhmii (Aufberei-
tungskomission).

4.6. Hollanti

Hollannin nykyinen lddkehuollon hallinnon
organisaatio on pitemmadlle hajautettu kuin
mikdin edelld esitetyistd, mutta Hollannissakin
on meneillddn hallinnonuudistus tarkoituksena
tehostaa ja yksinkertaistaa hallintoa. Uudistus
on suunniteltu toteutettavaksi vuoden 1994
alussa.

Nykyisessd organisaatiomallissa ammatin-
harjoittamisen valvonta, tarkastustoiminta ja
farmakopeasihteeristd toimivat suoraan minis-
terion alaisessa yksikossd. Muut lddkehuollon
hallintoon ja ldikevalvontaan liittyvét toimin-
nat on sijoitettu kahden eri keskusviraston
alaisuuteen.

Terveyshallituksen alaisena toimivat lainsii-
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dannollisid asioita kisittelevd yksikkd, myynti-
lupahallinto ja farmaseuttisesta analyysitoimin-
nasta vastaava valtion liikevalvontalaborato-
rio (Leyden). Myyntilupahallinnon yhteydessi
on lddkelautakunta. Myyntilupahakemuksiin
liitettyjen selvitysten arvioinnin suorittavat vi-
raston ulkopuoliset asiantuntijat.

Toinen valtion liadkevalvontalaboratorio
(Bilthoven), joka toimii ympéristdterveyshalli-
tuksen alaisena, tekee biologiset tutkimukset ja
vastaa sairaanhoitovilineiden ja -tarvikkeiden
laaduntarkastuksesta.

5. Muita
seikkoja

esitykseen  vaikuttavia

Eduskunnan kisiteltivind on samanaikaises-
ti Euroopan talousaluetta koskevaan sopimuk-
seen liittyen hallituksen esitys laiksi lidkelain
muuttamisesta ja sairausvakuutuslain 5a ja
9 §&n muuttamisesta (HE 118/1992 vp), joka
lddkelain osalta koskee osittain samoja pykilid
kuin timi esitys.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Laki lidéikelaitoksesta

1§. Liadkehuollon valvontaa varten sekid
laikkeiden ja niiden kiytén turvallisuuden
ylldpitimiseksi ja edistdmiseksi ehdotetaan pe-
rustettavaksi sosiaali- ja terveysministeron alai-
nen lddkelaitos. Lidkelaitokseen siirrettdisiin
kaikki nykyiset sosiaali- ja terveyshallituksen
ladkeosastolle kuuluvat tehtdvit sekd lddkela-
boratorion tehtivit.

Lidkehuollon piiriin voidaan katsoa kuulu-
van lddkkeet, niiden valmistus, maahantuonti,
jakelu ja myynti sekd muu kulutukseen luovu-
tus, edelldi mainittua toimintaa harjoittavat
ladketehtaat, tukkukaupat ja apteekit sekd sai-
raaloiden ja terveyskeskusten lddkkeiden val-
mistus ja jakelu.

2 §. Liikelaitoksen tehtdvini olisi ladkkei-
den ennakko- ja jilkivalvonta, lidkkeiden val-
mistuksen, maahantuonnin, jakelun ja myynnin
valvonta ja ohjaus, lddkeinformaatio, farmako-
peatyd ja muu lddkealaan littyvd standardoin-

t1, ladketutkimus sekd niihin liittyvi tilastointi
sekd muut lddkelaitokselle siddetyt tai madri-
tyt tehtdvit. Laitoksen tehtdviin kuuluisi myés
sosiaali- ja terveysministeridn sille toimeksian-
tona midrddmien tehtdvien suorittaminen.

Ennakkovalvonnalla tarkoitetaan tuotekoh-
taista myyntilupajirjestelmis ennen lddkeval-
misteen kauppaan tuontia sekd ldikealan eri
toimintojen laatutason etukiteisvalvontaa. Jal-
kivalvonnalla tarkoitetaan lidkkeiden laadun
ja kdyton valvontaa, jolloin sithen sisdltyisivit
muun muassa laaduntarkastus, sivuvaikutus-
seuranta, vidrinkdytdn ehkéiseminen sekd 144-
kehuollon toiminnan seuraaminen.

3 §. Ladkelaitoksen johto-organisaationa oli-
si midrdajaksi asetettava johtokunta. Tavoit-
teena on, ettd sen jdsenistd olisi koottu siten,
ettd johtokunta olisi virastolle merkittdvd lisi-
voimavara ajatellen toiminnan sisillén asian-
tuntemusta, yleisjohtamista ja sidosryhméyhte-
yksien hoitoa sekd yhteyttd terveydenhuollon
yleiseen kehittimiseen. Johtokunnan paitehti-
vand olisi pdittdd viraston toiminnan keskei-
sistd suuntaviivoista ja kehittdmistavoitteista.
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Johtokunnan tehtivistd, kokoonpanosta ja
asettamisesta ehdotetaan sdddettdviksi viraston
hallintoasetuksella.

Laskkeiden myyntiluvista sekd apteekkilu-
vista pditettdisiin monijasenisissd lantakunnis-
sa, joiden tehtdvistd, kokoonpanosta ja asetta-
misesta ehdotetaan sdddettiviksi viraston hal-
lintoasetuksella.

4§ Laidkelaboratoriosta annetussa laissa
sdsddetty liddkkeiden ja liadkeaineiden kaupan
valvontaan liittyvdstd tarkastuksesta peritty
maksu ehdotetaan sailytettdviksi entiselldan.

5§. Lidkelaboratoriolla oleva oikeus ofttaa
korvauksetta ndytteitd lidkkeiden ja niiden
kdyttoon liittyvien vélineiden ja tarvikkeiden
laadun valvontaa varten ehdotetaan siirretti-
viksi lidkelaitokselle.

6 §. Rikoslain 40 luvun (792/89) salassapito-
rikoksia, asiakirjan luvatonta paljastamista ja
lahjoman ottamista koskevat rangaistussidin-
ndkset koskevat ainoastaan virkamiestd ja jul-
kisyhteisén tyontekijdd. Jotta ndméd silinndkset
koskisivat kaikkia lddkelaitokselle tyotd teke-
vid, ehdotetaan siitd sdddettiviksi tissd laissa.

7 §. Tarkemmat siadnndkset lain tiytdntdoon-
panosta, kuten lddkelaitoksen organisaatiosta,
viroista ja niiden kelpoisuusvaatimuksista sekd
asioiden kisittelemisesti ja ratkaisemisesta, an-
netaan asetuksella.

9 §. Ehdotetaan, ettd lddkelaitos kisittelisi ne
toimialaansa kuuluvat asiat, jotka ennen timin
lain voimaantuloa kuuluivat sosiaali- ja terve-
yshallitukselle, lddkintohallitukselle tai ldédkela-
boratoriolie.

1.2. Laki sosiaali- ja terveyshallituksesta

Lidkehuolilon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta esitetddn siirrettdviksi sosiaali- ja
terveyshallitukselta ehdotetulle lddkelaitokselle.

1.3. Lidkelaki

Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta ehdotetaan siirrettidviksi sosiaali- ja
terveyshallitukselta ehdotetulle ldédkelaitokselle,
mistd syystd ehdotetaan, ettd sosiaali- ja terve-
yshallitusta koskevat sddnndkset muutettaisiin
koskemaan ladkelaitosta.

8 §. Laidkkeitd saadaan lddkelain 8 §in mu-
kaan valmistaa teollisesti ainoastaan hyviksyt-
tavit tuotantotilat ja laitteet kisittivissd di-

ketehtaassa sosiaali- ja terveysministerion lu-
valla. Lupa voidaan myoéntdd ainoastaan, mi-
kili tuotantolaitoksen henkildstd, tuotantotilat
ja laitteet vastaavat lddkkeen valmistamiselle
asetettuja ladketurvallisuusvaatimuksia. Luvan
hakemisesta sdddetdén tarkemmin ldidkeasetuk-
sen 1 §:ssé, jossa on lueteltu lupahakemukseen
liitettédvdt selvitykset. Sosiaali- ja terveysminis-
terid on lddkkeiden teollista valmistusta koske-
vissa lupa-asioissa sddnndnmukaisesti pyytinyt
asiasta sosiaali- ja terveyshallituksen lausunnon
ja asiat on ratkaistu kdytdnnossi tdmin lau-
sunnon mukaisesti. Tastd syystd esitetdiin, ettd
toimivalta lddkkeiden teollista valmistusta kos-
kevissa lupa-asioissa siirrettdisiin sosiaali- ja
terveysministerioitd lddkelaitokselle.

12 §. Lidkevalmisteen valmistuttaminen toi-
sessa apteekissa edellyttdd nykyisin sosiaali- ja
terveyshallituksen myontdmaid lupaa. Lupa on
voinut lddkelain perustelujen mukaan koskea
muita kuin ld3karin, hammasliikirin tai eldin-
ladkarin antaman lddkemédsrdyksen perusteella
tehtdvid valmisteita. Valvontamenettelyd ehdo-
tetaan kevennettdviksi ennalta vaadittavan lu-
van sijasta ilmoitusmenettelyksi siten, ettd ap-
teekkarin tulisi tehdd toisessa apteekissa tapah-
tuvasta valmistuttamisesta lddkevalmistekoh-
tainen ilmoitus lagkelaitokselle.

Valmistuttaminen voi koskea myos 1ddkérin,
hammasliikirin ja eldinldikirin antaman 144-
kemddriyksen perusteella tehtdvid valmisteita.

17§. Sairaala-apteekki saa tuoda lddkkeitd
maahan yksittdistapauksessa asianomaisen lai-
toksen toimintaa varten sosiaali- ja terveyshal-
lituksen luvalla. Sairaala-apteekilla voi olla
tarvetta tuoda maahan esimerkiksi eriitd ra-
diofarmaseuttisia tuotteita. Lupamenettelyd on
perusteltu silld, ettd sairaala-apteekkien tuonti-
tarpeen voidaan katsoa rajoittuvan yksittdisiin
tapauksiin ja ettd samalla on haluttu valttdd
sairaala-apteekin toiminnan laajentumista tar-
peettomasti maahantuontiin. Kyseisid lupia on
ladkelain voimassaoloaikana haettu ainoastaan
muutamia, jotka kaikki on myonnetty. Lupa-
menettelyn poistaminen asettaisi sairaala-aptee-
kit samaan asemaan muiden apteekkien kans-
sa, jotka saavat tuoda maahan lidkkeitd toi-
mintaansa varten ilman erityisti lupaa.

Tieteellinen tutkimuslaitos saa tuoda maa-
han lddkkeitd sosiaali- ja terveyshallituksen
luvalla tutkimustoimintaansa varten. Tieteelli-
selld tutkimuslaitoksella tarkoitetaan lahinnd
johonkin maan yliopistoon tai korkeakouluun
kuuluvaa laitosta. Kyseisen lupajirjestelmin
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erddnd perusteena on tarve saada tietoja siitd,
kuinka laajaa ladkkeiden kiyttd tieteellisissi
tutkimuslaitoksissa on. Ndmi tiedot voidaan
saada ilmoitusmenettelylld. Tieteelliset tutki-
muslaitokset voivat tilld hetkelld hankkia tut-
kimustoimintaansa varten lidkkeitd kotimaassa
ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta ilman
viranomaisen ennakkoon myontimii lupaa.

Edelld olevaan perustuen esitetdsin, ettd sai-
raala-apteekit ja tieteelliset tutkimuslaitokset
eivit tarvitsisi erityistd lupaa liikkeiden maa-
hantuontiin, vaan lupamenettelyn sijasta siir-
ryttdisiin ilmoitusmenettelyyn.

23§ Liadkevalmisteen myyntilupamaksujen
maksamista esitetdin tarkennettavaksi siten,
ettd maksu suoritetaan etukiteen. Tarkennus
vastaa nykyisti tilannetta. Maksuja on tarkis-
tettu lddkelain erdiden maksujen tarkistamises-
ta annetulla valtioneuvoston péddtokselld
(1601/91) vuoden 1992 alusta lukien.

32§ Lidkelain 32 §n mukaan ladkkeiden
tukkukaupaa saa harjoittaa sosiaali- ja terve-
ysministerién luvalla. Luvan hakemisesta on
sdddetty tarkemmin lddkeasetuksen 2 §:ssi, jos-
sa on lueteltu hakemukseen liitettdvit selvityk-
set. Tukkukauppatoimintaa koskevissa lupa-
asioissa sosiaali- ja terveysministerid on sdin-
ndénmukaisesti pyytinyt asiasta sosiaali- ja ter-
veyshallituksen lausunnon ja asiat on ratkaistu
kdytdnnossi tdmin lausunnon mukaisesti. Tas-
td syystd esitetddn, ettd toimivalta tukkukaup-
patoimintaa koskevissa lupa-asioissa siirrettii-
siin sosiaali- ja terveysministeridlta lddkelaitok-
selle.

44§ Lupahallinnon keventimiseksi esite-
tddn, ettd apteckkareiden sijaisia koskevia
sddnnoksid muutettaisiin siten, ettd viranomai-
set médrdisivit apteekeille hoitajia vain aivan
vélttimattdmissd tapauksissa. Tillaisia tapauk-
sia ovat apteekkarin kuolema ja apteekkiluvan
peruuttaminen. Padsdintdisesti apteekkari itse
madriisi hoitajan.

55§. Pykidlin mukaan apteekkia ja sivuap-
teekkia on pidettdvd avoinna siten, ettd 14dk-
keiden saatavuus on turvattu. Nykyisin apteek-
kien ja sivuapteekkien aukioloajat vahvistaa
ladninhallitus. Apteekkilitkkeen harjoittaminen
on yritystoimintaa, jossa apteekkari hénelle
lainsddddnndlld jarjestetylld toiminta-alueella
on timin vastapainoksi vastuussa kyseisen
alueen lddkehuollon toimivuudesta. Ladkehuol-
Jon toimivuus edellyttdd, ettd apteekkia pide-
tddn avoinna siten, ettd lidkkeiden saatavuus
on turvattu. Ladkelaissa mainitaan erddnid ap-
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teekkiluvan peruuttamisperusteena, etti ap-
teeckkari on laiminlydnyt hinelle apteekkarina
kuuluvat velvollisuudet. Lidkelaki antaa my6s
mahdollisuuden muuttaa apteekin sijaitsemis-
aluetta, jos ladkkeiden saatavuus edellyttdi
uuden apteekin perustamista alueelle. Niin
ollen ei ole tarpeen, etti viranomainen enii
erikseen vahvistaa aukioloajat. Vahvistamisme-
nettely ehdotetaan tdmén vuoksi korvattavaksi
velvollisuudella ilmoittaa aukioloajoista sille
kunnalle, jossa apteekki sijaitsee. Kunta voi
ohjata ilmoituksen tehtdviksi kansanterveys-
lain 6 §n 1 momentissa tarkoitetulle monijése-
niselle toimielimelle, joka tilld hetkelld kaytin-
ndssd on useimmiten terveyslautakunta.

59 ja 102§. 59 §:ssd ehdotetaan, ettd tilan-
teissa, joissa apteekilla ei ole apteekkaria tai
joissa lddkelaitos on kieltinyt apteekkaria hoi-
tamasta apteekkia, lddninhallituksen sijasta
ladkelaitos madrdisi apteekille hoitajan. Tillai-
sia tapauksia on vuodessa vain muutama,
mink4 vuoksi tydbmidrin kannalta ei ole mer-
kitystd, mikd viranomainen asiasta paattii.
Lupahallintotasojen  vidhentdmisnikokohdat
huomioon ottaen olisi tarkoituksenmukaista,
ettd lddkelaitos padttdisi hoitajasta. Ehdotusta
tukee my6s se, ettd tarve apteekin hoitajan
midrdimiseksi syntyy usein lddkelaitoksen paa-
toksen johdosta. Timin vuoksi myds muutok-
senhakua koskevaa 102 §:44 tulisi muuttaa.

70 §. Laikkeenomaisten tuotteiden myyntilu-
pamaksujen maksamista esitetddn tarkennetta-
vaksi siten, ettd maksu suoritetaan etukiiteen.
Tarkennus vastaa nykyistd tilannetta. Maksuja
on tarkistettu lddkelain erdiden maksujen tar-
kistamisesta annetulla valtioneuvoston pditdk-
selld (1601/91) vuoden 1992 alusta lukien..

1.4, Laki apteekkimaksusta

Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta ehdotetaan siirrettdviksi sosiaali- ja
terveyshallitukselta ehdotetulle 134kelaitokselle.
Téstd syystd ehdotetaan, ettd sosiaali- ja terve-
yshallitusta koskevat sdinnokset muuiettaisiin
koskemaan ladkelaitosta.

1.5. Laidkkeiden velvoitevarastointilaki

Ladkehuolion yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta ehdotetaan siirrettiviksi sosiaali- ja
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terveyshallitukselta ehdotetulle 1ddkelaitokselle.
Tastd syystd ehdotetaan, ettd lddkkeiden vel-
voitevarastointilaissa sosiaali- ja terveysminis-
teriotd ja sosiaali- ja terveyshallitusta koskevat
sddnnokset muutettaisiin koskemaan lddkelai-
tosta.

1.6. Laki terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereisti

Liskehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta ehdotetaan siirrettiviksi sosiaali- ja
terveyshallitukselta ehdotetulle ladkelaitokselle.
Tami edellyttdd ladkelaitokselta tilastointi-,
suunnittelu-, tutkimus- ja valvontatehtivii. So-
siaali- ja terveyshallituksen huumausainerekis-
teri sekd terveydenhuollon valtakunnallisista
henkilorekistereistd annetun asetuksen 4 §n
mukainen lddakkeiden sivuvaikutusrekisteri eh-
dotetaan siirrettaviksi lddkelaitokseen.

5§. Sosiaali- ja terveyshallituksella ehdote-

taan olevan oikeus edelleen kiyttid huumaus-
ainerekisterin tietoja terveydenhuollon henki-
16ston valvonnassa.

2. Tarkemmat sdinnékset ja
midriykset

Esitys edellyttdd noin 15 asetuksen ja valtio-
neuvoston pddtoksen muuttamista.

3. Voimaantulo

Lakien voimaantulon edellyitimien toimen-
piteiden valmistelun ja kisittelyn vaatiman ajan
vuoksi lait ehdotetaan tuleviksi voimaan 1
pdivand maaliskuuta 1993,

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdotuk-
set;

Laki

lidkelaitoksesta

Eduskunnan pditdksen mukaisesti sdddetidin:

1§

Laidkehuollon valvontaa varten sekd ldiakkei-
den ja niiden kédytdn turvallisuuden ylldpitdmi-
seksi ja edistdmiseksi on sosiaali- ja terveysmi-
nisterion alainen ladkelaitos.

2§

Laidkelaitoksen tehtdvind on laidkkeiden en-
nakko- ja jilkivalvonta, lddkkeiden valmistuk-
sen, maahantuonnin, jakelun ja myynnin val-
vonta ja ohjaus, lddkeinformaatio, farmako-
peaty6 ja muu lddkealaan liittyvd standardoin-
ti, ladketutkimus ja niihin littyvd tilastointi.

Lisdksi laitos hoitaa ne muut tehtidvit, jotka
sille laissa tai asetuksessa erikseen sdddetdin
taikka lain tai asetuksen nojalla mdidritiin,
sekd ne tehtdvit, jotka sosiaali- ja terveysmi-
nisterid sille madrdd.

3§

Laikelaitoksella on johtokunta, jonka tehti-
vistd, kokoonpanosta ja asettamisesta sddde-
td4n asetuksella.

Lidkelaitoksessa on lautakuntia, joiden teh-
tdvistd, kokoonpanosta ja asettamisesta siide-
td4dn asetuksella.

4§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki mu-
kaan luettuna, tukkukaupat ja lddkkeiden val-
mistajat suorittavat lidkkeiden ja ladkeaineiden
kaupan valvontaan liittyvistd tarkastuksesta
ladkelaitokselle kaksi tuhannesosaa lidkkeiden
likkevaihtoverottomasta myynti- ja ostohinnan
erotuksesta. Apteekkien vastaavasta myynti-
katteesta vihennetddn ennen maksun miarii-
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mistd apteekkimaksu. Ladkkeiden valmistajat
suorittavat maksun sen myynnin osalta, jossa
ne ilman lidketukkukaupan vilitystd toimitta-
vat tavaran suoraan apteekille tai muulle os-
toon oikeutetulle.

Laikelaitos vahvistaa vuosittain 1 momen-
tissa tarkoitetun maksun ja silld on oikeus
saada tarvitsemansa tiedot maksun laskemista
varten korvauksetta. Lifkelaitos antaa tarkem-
mat maidridykset maksun perimisests.

5§

Laikelaitoksella on lddkkeiden ja niiden
kayttoon liittyvien vilineiden ja tarvikkeiden
laadun valvontaa varten oikeus ottaa korvauk-
setta ndytteitd valmistajalta, maahantuojalta,
vilittdjaltd, myyjéltd tai muulta kulutukseen
luovuttajalta.

6§

Ladkelaitoksen johtokunnan jédseneen, lai-
toksen palveluksessa olevaan sekd sen asian-
tuntijana toimivaan sovelletaan, mitd rikoslain
40 luvussa sdddetddn virkamiehestd ja julkisyh-
teisOn tyontekijésta.

78§
Tarkemmat sdfdnnokset tdmédn lain tdytin-
todnpanosta annetaan asetuksella.

8§
laki tulee voimaan
kuuta 199 .

Till4 lailla kumotaan lidkelaboratoriosta 31
pdivind joulukuuta 1974 annettu laki (1110/74)
sithen mybdhemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen 14i-
kelaitoksen toiminnan aloittamiseksi lain tulles-
sa voimaan.

Timi piivini

9§

Mitd ennen timén lain voimaantuloa anne-
tussa sdddoksessid sidddetddin tal midrdtiidn
lddkelaitokselle 2 §&n mukaan kuuluvien tehti-
vien osalta sosiaali- ja terveyshallituksesta,
lddkintdhallituksesta tai lddkelaboratoriosta,
koskee timin lain tultua voimaan vastaavasti
ldaakelaitosta.

Laki

sosiaali- ja terveyshallituksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveyshallituksesta 17 pdivind tammikuuta 1991 annetun lain (63/91)

2 §n 2 momentti,

sellaisena kuin se on 3 piivina elokuuta 1992 annetussa laissa (765/92), seuraavasti:

Lisdksi sosiaali- ja terveyshallituksen on huo-
lehdittava niistd terveydenhuollon tuoteturval-
lisuutta ja terveydenhuoltohenkilostdn amma-
tinharjoittamista koskevista ohjaus- ja valvon-
tatehtdvistd sekd muista hallintotehtivistd, jot-

ka laissa tai asetuksessa taikka niiden nojalla
sen tehtiviksi sdddetddn tal miidrdtddn, sekd
niistd tehtavists, jotka sosiaali- ja terveysminis-
terio sille maaraa.

Tamai laki tulee voimaan
kuuta 199 .

piivand
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Laki

Lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paidtoksen mukaisesti

muutetaan 10 piivini huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 6§, 7 §n 3 momentti, 8 §n
1 momentti, 10 §n 2 momentti, 12 §n 2 momentti, 13, 16, 17 ja 19§, 21 §n 1 ja 3 momentti, 23 §n
1 ja 3 momentti, 24 §&n 1 momentti, 25§, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 ja 30§, 31 §&n 3 momentti,
32, 35ja 40§, 41 §n 1 ja 3 momentti, 44 §n 2 momentti, 48—53 §, 54 &:n 1 ja 2 momentti, 55 §n
2 momentti, 58 §:n 2 momentti, 59 §n 1 momentti, 61 §n 2, 3 ja 5 momentti, 65 §:n 2 momentti,
66 §:n 2 momentti, 68 §n 4 momentti, 69 §:n 1 momentti, 70 §n 1 momentti, 71—73, 75 ja 76§,
77 &n 1 momentti, 79-—83, 85, 87 ja 89 §, 91 §in 3 momentti, 93 §n 1 ja 3 momentti, 94 ja 101§
sekd 102 §n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 6§, 10 §n 2 momentti, 12 §n 2 momentti, 13, 16, 17 ja 19§, 21 §:n
1 ja 3 momentti, 23 §n 3 momentti, 24 §n 1 momentti, 25§, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 ja 30§,
31 &n 3 momentti, 35 ja 40§, 41 §n 1 ja 3 momentti, 48—53§, 54§n 1 ja 2 momentti, 58 §n 2
momentti, 61 §n 3 ja 5 momentti, 65 §:n 2 momentti, 66 §n 2 momentti, 68 §:n 4 momentti, 69 §:n
1 momentti, 71—73, 75 ja 76 §, 77 §&n 1 momentti, 79—83, 85, 87 ja 89§, 91 §:n 3 momentti, 93 §n
1 ja 3 momentti, 94 ja 101 § sekd 102 §n 1 momentti 17 pdivand tammikuuta 1991 annetussa laissa

(81/91), seuraavasti:

6§
Liaidkelaitoksen tehtdvind on tarvittaessa
paattad, onko ainetta tai valmistetta pidettavi
lddkkeend.

Liidkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisdksi voimassa, mitd ldikelaitoksesta
annetussa laissa (/) sidddetddn.

83§

Laskkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttdvit tuotantotilat ja laitteet
kisittavissd ldidketehtaassa lddkelaitoksen lu-
valla. Lupaan voidaan littd4 ehtoja.

Liikelaitos voi kussakin tapauksessa erik-
seen myontdd luvan suorituttaa osan lddketeh-
taan tuotannosta ulkomailla. Myés ndin val-
mistettua lddkevalmistetta pidetddn ladketeh-
taan omana lidkevalmisteena.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa 1d4-
kelaitoksen antamien tarkempien ohjeiden mu-
kaisesti. Tastd valmistuttamisesta apteekkarin
on tehtdvd ilmoitus lddkelaitokselle.

13 §
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen tulee tehdd ladkelaitokselle
ennakkoilmoitus omista lddkevalmisteistaan.

16 §
Léidkelaitos antaa tarkemmat méidrdykset ja
ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta ja 14 §:n mukaisesta ladkevalmistuksesta.

17 §

Ligkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd
ladketehtaassa;

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

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja sotilasapteekki apteekin toimintaa varten,
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4) sairaala-apteekki  yksittéistapauksissa
asianomaisen laitoksen toimintaa varten; sekid

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten.

Sairaala-apteekin ja tieteellisen tutkimuslai-
toksen on tehtdvid maahantuonnista ilmoitus
lagkelaitokseile.

Muu kuin 1 momentin 1-—3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lddkeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Téstd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtidvid ilmoitus lddkelaitokselle.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liikenteessd olevan kulkuneuvon henkilékun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisii
madrid lddkevalmistetta ja pitdd hallussaan
henkildkohtaista 144kitystdsin varten siten kuin
lddkelaitos tarkemmin méiirai.

21§

Ladkevalmistetta saa viestdlle myydd tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lddkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

1) ettd valmiste on todettu lddkkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) ettei valmistetta sen kidyttdtarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitdd kiayttdjille vaaralli-
sena;

3) ettd valmiste tdAyttdd farmakopean tai
muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja
laatua koskevat vaatimukset:

4) etti valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
sekd

5) ettd valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Liadkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisis-
ta syistd myontdd 1 momentin estimittd luvan
ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen
yksittdistapauksissa.

23 §

Edelld 21 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisestd on
suoritettava valtiolle etukiteen 20 000 markan
maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen méairit enintdin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Lidkelaitos
miirdd ja perii maksut.
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24 §

Myyntilupa myonnetdin ensimmadiselld ker-
ralla enintddn vuodeksi. Tdmén jialkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa lifkelaitokselle ennen kunkin lupa-
vuoden pdittymistd pitdvinsd lddkevalmistetta
edelleen kaupan, ja edellyttden, ettd vuosimak-
su on maksettu.

25 §

Lidkelaitoksella on oikeus jattdd kisittely-
maksu tai voosimaksu mairddmattd vuodeksi
kerrallaan, jos lddkevalmisteen tarve on vihdis-
t4, mutta Idikevalmistetta on pidettivd hoidon
kannalta vilttimittomani tai, jos se harkitaan
muusta erityisestd syystd kohtuulliseksi.

26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen ladkevalmis-
teen kdyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtdvd hakemus ladkelaitokselle.

Liidkelaitos antaa tarkempia maidrdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista ladkeval-
mistetta koskevista muutoksista ja niihin sovel-
lettavasta menettelysté.

27 §

Lagkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu o0soit-
taa, etti luvan myoOntdmisen edellytyksid ei
endd ole olemassa.

Jos lddkevalmistetta epdilldéin sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen kayttdjille vaarallisek-
si, voi lddkelaitos wviliaikaisesti peruuttaa
myyntiluvan tarvittavien tutkimusten suoritta-
misen ajaksi.

30 §
Téssd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja sithen liitettdvistd selvityksistd maddrda
tarkemmin lddkelaitos.

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Liiketeh-
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taan tulee tehdd tdstid ilmoitus ldikelaitok-
selle.

328
Laskkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
lagkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liittdi
ehtoja.

35§

Lasketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan lisiksi luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd
laillistetuille  ldkidreille, hammasliddkireille,
eliinlaikireille sekd apteekkareille ndyte- ja
paivystystarkoituksiin lddkelaitoksen antamien
ohjeiden mukaisesti.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddkelaitoksen
luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa mydnne-
taan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen
41 §&n mukaisella paatoksella vahvistetulla alu-
eella. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan tassd
laissa apteekkariksi. Apteekkililkettd ei saa
harjoittaa muualla kuin tdssd laissa tarkoite-
tussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta padttds 14a-
kelaitos. Perustamispéétdksessd on maadrattavd
alue, jolla apteekin tulee sijaita. Ladkelaitos
padttid myods apteekin siirtdmisestd toiseen
paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siirtimis-
tai lakkauttamispddtdstd ei saa panna tdytdn-
toon, ennen kuin kyseessd oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoit-
tanut suostuvansa p#itdkseen.

Liikelaitos voi muuttaa 1 momentissa tar-
koitettua apteekin sijaitsemisaluetta silloin, kun
ladkkeiden saatavuus edellyttdd uuden apteekin
perustamista téille alueelle. Apteekin sijaitsemis-
aluetta voidaan lisiksi muuttaa apteekkiluvan
tultua avoimeksi tai apteekkarin suostumuksel-
la, jos paikalliset olosuhteet sitd edellyttavit.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
saddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jittad apteekin hoidon laillistetulle proviisorille
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tai laillistetulle farmaseutille siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetiin.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kilitkettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan paitdksen tiedoksisaan-
nista eikd lddkelaitos ole hakemuksesta mydn-
tinyt méidriaikaan pidennysta.

49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemdton itse hoitamaan apteekkia,
lddkelaitos voi asian selville saamiseksi maarita
hinet lddkirintarkastukseen ja hankkia muun
tarvittavan selvityksen sekd kieltdd hintd vili-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai oftamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintdin vuoden ajaksi tai sithen asti kunnes
kysymys hidnen kykenemdittdmyydestddn on
lopullisesti ratkaistu.

50§

Ladkelaitoksen on peruutettava apteekkilu-
pa:
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos apteekkari on julistettu hothouksen
alaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka piihdyt-
tdvien aineiden tai huumausaineiden viarin-
kdyton johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hin on
tullut siten tyokyvyttomaksi kuin edellytetdin
yrittdjien eldkelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttomyyselikkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvisti kykeneméton itse hoitamaan
apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vi-
hintdin kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Lidkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, jos
apteekki el endd vastaa tarkoitustaan lddkeva-
raston, lddkkeiden laadun, kalustuksen tai véi-
lineistdn osalta taikka jos apteekkari on muu-
ten laiminlyonyt hinelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos hin on vididrinkdyttinyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.

51§
Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
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annettuja sdinnoksid tai méairayksid taikka
syyllistynyt tehtdvidssddn muutoin virheellisyy-
teen tai laiminly®ntiin taikka kiyttidytynyt so-
pimattomasti eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, etti hintd olisi syytettdvi
tuomioistuimessa, 1ddkelaitos voi antaa hinelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.

52§

Apteekkari saa lddkelaitoksen luvalla pitds
apteekkiliilkkeen harjoittamista varten sivuap-
teekkia alueella, jolla ei ole apteekkia. Téllaisen
luvan ladkelaitos voi peruuttaa, jos sivuaptee-
kin pitdmisen edellytykset ovat muuttuneet.
Lidkelaitos voi myontdd apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Helsingin yliopisto voi lidkelaitoksen kussa-
kin tapauksessa antamalla luvalla pitd4 sivuap-
teekkeja, jos se farmasian tai farmaseutin tut-
kintoihin liittyvdn harjoittelun tai lddkehuolion
kehittdmisen kannalta on tarpeen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia, voi olla lddkelaitoksen tarkemmin mdadrit-
telemd lddkekaappi.

53§

Ladkelaitos voi paittdd apteekin muuttami-
sesta sivuapteekiksi, milloin tit4 apteekkia kos-
keva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lidke-
laitos myontdsd luvan tdmin sivuapteekin piti-
miseen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hinen ylldpitdiminsi apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset on riittdvit edellytykset sivuap-
teekin pitdmiseen.

54 §

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suuri,
ettd sivuapteekilla katsotaan olevan hyvit edel-
lytykset toimia itsendisend apteekkina, lidke-
laitos voi muuttaa 52 §&n 1 momentissa tarkoi-
tetun sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, lddkelaitos voi myontdd 1
momentissa tarkoitetun, aikaisemmin sivuap-
teekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sitd
erikseen haettavaksi julistamatta sille apteekka-
rille, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettivi
avoinna siten, ettd lddkkeiden saatavuus on
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turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Laskelaitoksen on tarvittaessa tehtdvi esitys
valtioneuvostolle lidketaksan tarkistamiseksi.

59 §

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta,
ladkelaitos maaras, kuka apteekkilikettd hoi-
taa, kunnes uusi apteekkari on ottanut aptee-
kin hallintaansa. Lidkelaitos miardd apteekille
hoitajan myds 49 §:ssé tarkoitetussa tapaukses-
sa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin
voimassa, mitd apteekkarista téssi laissa sdi-
detddn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu ldikekeskus
voidaan perustaa lisdksi yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun
palvelujen tuottajan ylldpitdmédén sairaansijoja
sisdltdvdin yksikkoon ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tar-
koitettuun laitokseen, jos sairaansijojen miira
tatd edellyttad.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa ladkelaitoksen luvalla.

Ladkelaitos antaa tarkempia midriyksii sai-
raala-apteekin ja ladkekeskuksen toimitiloista.

Ladkelaitos antaa ohjeet 1 momentissa tar-
koitetusta luovutuksesta.

Sen lisiksi, miti 1 momentissa ja 65 §:ssd
sdddetddn lidkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain 14 §&n 1 momentin 1 kohdas-
sa tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tyohon ja raskauden ehkdisyneuvontaan sekd 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkiisy-
toimintaan liittyen luovuttaa vastikkeetta 144-
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kevalmisteita lidkelaitoksen antamien yleisten
ohjeiden mukaisesti.

Lidkelaitos ratkaisee tarvittaessa, onko tuo-
tetta pidettdvi lddkkeenomaisena tuotteena.

69 §

Lidkkeenomaisia tuotteita voidaan myydd
viestolle, jos ladkelaitos on antanut luvan
tuotteen kayttdtarkoituksen iimoittamiseen.
Lupaan voidaan liittdd ehtoja.

70 §
Edelld 69 §:ssd tarkoitettua lupaa haettaessa
on hakijan suoritettava valtiolle etukdteen 500
markan maksu.

71 §

Lidkelaitoksen on mydntiessdin luvan ladk-
keenomaisen kiyttotarkoituksen ilmoittami-
seen samalla madriattavi siitd, saadaanko tuo-
tetta myydd vain tdssd laissa tarkoitetuista
apteckeista.

72§

Liikelaitos voi peruuttaa luvan, jos tode-
taan, ettel luvan myontimiselle asetettuja edel-
lytyksid ole en&é olemassa.

Jos ldzkkeenomaista tuotetta epiillidn sen
kayttotarkoitus huomioon ottaen kiyttdjille
vaaralliseksi, lddkelaitos voi viliaikaisesti kiel-
tid tuotteen myynnin.

73§
Tamin huvun sddnndksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta lddkkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdi lddkelaitokselle ennakkoilmoitus.

75 §

Tarkempia mdidrdyksid ladkkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntip#éllys-
merkinnoistd antaa tarvittaessa ladkelaitos.

76 §
Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaisena laakelaitokselle.

77 §
Liidkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd

ladketehtaat, 1ddketukkukaupat, apteekit, sivu-
apteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset
sekd sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen lidkevalvonta sitid edellyt-
taa.

79 §

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun mairdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Midrdykseen tyytymittomalld
on oikeus asetuksessa sdddetylld tavalla saada
paatds ladkelaitoksen kisiteltdvaksi, jos hin 30
péivin kuluessa tarkastuksen pafittymisestd sitd
vaatii, Miérdykseen on liitettdvd ohjeet sen
saattamiseksi lddkelaitoksen  kisiteltdviksi.
Maiidriayksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryh-
dyttivd oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Ladkelaitos voi maédratd ladkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi l4ddketehtaas-
sa tai sen osassa, jos liddketehtaan tarkastuk-
sessa tai muutoin ilmenee liikkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epdkohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen midrdysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81§

Liadkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin lidkkeiden valmistusta tarkastetaan si-
ten kuin 77-—80 §:ssd sdddetidin.

82§
Laidkelaitoksen on vahvistettava kulloinkin
noudatettava farmakopea.
Liikelaitos voi tarvittaessa antaa vahvista-
maansa farmakopeaa tdydentdvid madrdyksid.

83§

Léaikelaitoksen on joka kolmas vuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava lddkeluet-
telo, joka on laadittava huomioon ottaen 3 ja
5 §:n sddnnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerdttyjd
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu ldidkeluettelossa, saa jokainen sel-
laisenaan myydd, jos lddkelaitos el sitd ole
erikseen kieltidnyt.

85§
Lidkelaitos voi antaa lddkkeiden ulkomaille
vientid varten lddketehtaille ja lddketukkukau-
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poille niiden tarvitsemia todistuksia ja lausun-
toja.

87 §

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on lddkkeen valmistajan sekd tutkimuksen
suorittavan lddkérin ja hammaslddkirin tehti-
va ennakkoilmoitus tutkimuksesta lddkelaitok-
selle.

Ladkelaitoksen tehtdvind on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
madrayksia. Ladkelaitos voi tarvittaessa mii-
ritd kliinisen lddketutkimuksen keskeytettavik-
si.

89 §

Liddketehtaan, lddketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
laskekeskuksen, sotilasapteekin sekid 14ik-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessd antaa lddkelaitokselle
sellaisia lddkkeiden tai lddkkeenomaisten tuot-
teiden maahantuontiin, valmistukseen, Iddkeja-
keluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luo-
vuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksi, jotka
ovat tarpeen tissi tai muussa laissa timén lain
76 §:ssd mainitulle valvontaviranomaiselle sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Liaskelaitos antaa lddkkeiden markkinointia
koskevia tarkempia médrdyksid.

93§
Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §n tai sen nojalla annettujen miirdysten
vastaisesti, ladkelaitos voi kieltid jatkamasta

tai uudistamasta markkinointia. Lidkelaitos
voi myds midrdtd kiellon saaneen toimitta-
maan markkinoinnin oikaisun, jos siti ldike-
turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tivid tarpeellisena.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus lddkelaitoksen vaatimuk-
sesta.

94 §

Lidkelaitos voi peruuttaa tdssi laissa tarkoi-
tetun ladkevalmisteen myyntiluvan, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkedsti rikottu
91 &n 1 momentin sidnndksid tai 3 momentin
nojalla annettuja madrayksii.

101§

Ladkelaitoksella on oikeus kieltdd lddkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epiilld, ettd lidkkeen kaytdstd on tai
tulee olemaan viestolle tai sen osalle merkitti-
vid haittaa.

102 §

Lidkelaitoksen timin lain perusteella anta-
maan péditdkseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok-
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) sdadetddn. Lidkelaitoksen 59, 80, 93,
94 ja 101 §:ssé tarkoitettuja paitoksid on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mairii.

Tamai laki tulee voimaan
kuuta 199 .

piivini
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Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan piddtoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pidivind helmikuuta 1946 annetun lain (148/46) 3, 4, 6, 10 ja
12§, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (82/91), seuraavasti:

3§

Apteekkiliitkkeen liikevaihdon méadraamista
varten apteekkarin tulee toimittaa ldikelaitok-
selle ilmoitus liikkeen tuloista ja menoista
kunakin kalenterivuonna viimeistifin seuraa-
van vuoden huhtikuun 1 pidivini. Lidkelaitos
voi kuitenkin erityisistd syistd myontdi apteek-
karille oikeuden poiketa mainitusta méiriajas-
ta. Ilmoitus on laadittava ld4kelaitoksen ohjei-
den mukaan sen vahvistamille lomakkeille.

48

Apteekkarin ilmoituksen perusteella lddkelai-
tos vahvistaa apteekkiliikkeestd suoritettavan
apteckkimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdddetyssd ajassa
ladkelaitokselle 3 §:ssd mainittua ilmoitusta ei-
ki kehotuksestakaan sitd tee tai jos on ilmeisti,
ettd hin on ilmoittanut liikevaihdon todellista
pienemmdksi, lddkelaitoksella on oikeus vah-
vistaa apteekkimaksu arvioimansa hikevaihdon
perusteella.

Lasdkelaitoksen apteekkimaksua koskeva
pditds on annettava asianomaisille tiedoksi
siten, ettd heille virkateitse toimitetaan asian-
mukaisin valitusoikeuksin ja tiedoksiantomer-
kinndin varustettu ote siitd.

6§
Apteekkimaksu suoritetaan postisiirrolla 144-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa erissi

siten kuin ladkelaitos m#drdd. Lidkelaitoksen
tulee ennen heindkuun alkua sen vuoden jil-
keisend vuonna, jolta maksu on mdidritty,
lihettdid lddninhallitukselle luettelo 1dfnissi
suoritettavista apteekkimaksuista.

10 §
Apteekkarin tulee ldidkelaitokselle tai sen
apteekkiliikettd tarkastamaan mdidrdimaille

henkildlle antaa ne tiydentdvit tiedot ja selvi-
tykset, jotka apteekkimaksun méirddmisti var-
ten ovat tarpeen, seki esittdd liikekirjansa ja
nithin kuuluvat kalusto- ja varastoluettelonsa,
sopimus- ja velkakirjansa, laskunsa, kuittinsa
ja kirjeenvaihtonsa ynni muut asiakirjat seki
ndyttdd varastonsa.

Liadketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee
ladkelaitoksen kehotuksesta antaa tietoja ap-
teekeille toimittamistaan tavaraeristi.

12 §

Muutoksenhausta lidkelaitoksen timin lain
nojalla antamiin pdatoksiin on voimassa, mitd
muutoksenhausta hallintoasioissa annetussa
laissa (154/50) saddetdan. Ladkelaitoksen p#a-
tds on valituksesta huolimatta heti pantava
tadytdntdon.

Tami laki tulee voimaan
kuuta 199 .

paivini
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Laki

lddkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan p#idtdksen mukaisesti

muutetaan 25 pdivini toukokuuta 1984 annetun liidkkeiden velvoitevarastointilain (402/84) 2 §:n
2 momentti, 6, 8 ja 9§, 10 §:n 2 momentti, 11 §n 1 ja 4 momentti, 11 a §n 1 momentti ja 13 §n

3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti, 6, 8 ja 9§, 10 §&n 2 momentti, 11 a §n 1 momentti
ja 13§n 3 momentti 17 pédivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (86/91) ja 11 §in 4 momentti
31 pdiviand joulukuuta 1987 annetussa laissa (1279/87), seuraavasti:

Asetuksella siddetdan ne 1 momentissa mai-
nittuihin 14dkeryhmiin sisédltyvit lddkeaineet,
jotka kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin.
Ladkelaitos vahvistaa nimikkeittdin ne lddke-
valmisteet, jotka sisiltdvit asetuksella vahvis-
tettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset lddkeai-
neet ovat ladkinnalliseltd merkitykseltddn kes-
keisid.

6§

Ladkelaitos voi hakemuksesta paittdd, milld
ehdoin varastointivelvollinen lidkevalmisteen
maahantuoja saa korvata osan varastointivel-
voitteestaan varastoimalla vastaavan méiirin
ladkeainetta. Lidikevalmisteen ja -aineen keski-
ndinen korvattavuus mairdytyy valmisteen si-
sdltimin lidkeainemddridn perusteella. Lddke-
valmisteen osuuden on oltava kuitenkin vdhin-
tdédn 20 prosenttia velvoitteen madrasti.

8§

Ladkelaitoksen tehtivdnd on huolehtia ti-
min lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
ja midriysten tiytintdonpanosta sekd valvoa
velvoitevarastoja ja niiden kayttod.

98

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa lddkelaitokselle lddkeaine- ja valmistevel-
voitteidensa madrit sekd antaa muut timin
lain ja sen nojalla annettujen sdinndsten nou-
dattamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot.
Ladkelaitoksen midrddméit henkildt ovat oi-
keutettuja suorittamaan tarkastuksia varastoin-

tivelvollisen tiloissa velvoitevaraston suuruuden
selvittimiseksi.

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai
toiminta on velvoitteen alaisen liikkeen saan-
tihdirién vuoksi vaarassa keskeytyd tai olennai-
sesti vihentyd ilman velvoitevaraston kiyttdon-
ottoa taikka velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alaiseksi sdiddetty lddke vaarassa
tulla varastointiaikana kéyttotarkoitukseensa
soveltumattomaksi, ldikelaitos voi hakemuk-
sesta myoOntdd varastointivelvolliselle luvan
alittaa lain mukaisen velvoitteen médridn. Ali-
tusluvan myontédessdédn lddkelaitoksen on méii-
riattivi sallittavan alituksen suuruus sekd missi
ajassa varastointivelvollisen on tiydennettdvi
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.

11§

Laskelaitos voi erityisistd syistd hakemukses-
ta vapauttaa varastointivelvollisen osittain tai
kokonaan varastointivelvoitteesta.

Laskelaitoksen tulee vahvistaa lddketehtaan
tai lddkevalmisteen maahantuojan vapautumi-
nen varastointivelvoitteesta. Kauppa- ja teolli-
suusministeridén tulee ilmoittaa lddkelaitokselle
tuontilddkeaineiden turvavarastoinnista teke-
mistddn turvavarastointisopimuksista.

11 a §
Varastointivelvollinen vapautuu varastointi-
velvoitteesta, jos lddkevalmistetta koskeva
myyntilupa lddkelain (395/87) 24 §n 2 momen-
tin mukaisesti lakkaa olemasta voimassa tai
varastointivelvollinen tekee luvan uusimatta
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jattdmistd koskevan ilmoituksen ladkelaitoksel-
le enintddn kymmentd kuukautta ennen lupa-
vuoden péddttymistd.

Milloin rikkomus on vdhdpitdinen, lddkelai-
tos voi olla ryhtymittd toimenpiteisiin syylli-
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seksi epdillyn saattamiseksi syytteeseen, jos
teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen
anteeksi annettavasta huomaamattomuudesta,
ajattelemattomuudesta tai tietiméittomyydestd
eikd yleinen etu vaadi syytetoimenpiteitd.

Tam4 laki tulee voimaan
kuuta 199 .

pdivini
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Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereisti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paidtoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilérekistereistd 9 paivind kesikuuta 1989
annetun lain (556/89) 2 ja 3§, 4 §&n 1 momentti seki 5 §:n 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat 17
piivdnd tammikuuta 1991 annetussa laissa (115/91), seuraavasti:

28

Sosiaali- ja terveyshallituksella ja lidkelai-
toksella voi niille laissa tal asetuksessa sdidet-
tyjen tilastointi-, suunnittelu-, tutkimus- ja val-
vontatehtivien hoitamiseksi olla asetuksella
sdddettyji terveydenhuollon valtakunnallisia
henkilorekistereit.

Lissksi lddkelaitoksella voi olla huumausai-
nelaissa (41/72) ja huumausaineasetuksessa
(282/81) tarkoitettua huumausaineseurantaa
varten huumausaineseurantarekisteri.

38

Terveydenhuolion viranomaiset ja laitokset
sekd sosiaali- ja terveyshallituksen alaiseen ter-
veydenhuolto- ja farmaseuttiseen henkildstdoon
kuuluvat ovat velvollisia salassapitovelvolli-
suutta koskevien sdfinndsten estdmittd anta-
maan maksutta sosiaali- ja terveyshallitukselle
ja ladkelaitokselle asetuksella sdddetyt tdssd
laissa tarkoitettuihin henkilorekistereihin talle-
tettavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista
ja rekistereista.

4§
Tissd laissa tarkoitettuihin henkilorekisterei-

Helsingissd 18 pdivdnd syyskuuta 1992

hin talletetut henkildtiedot on pidettivi salas-
sa. Sosiaali- ja terveyshallitus ja lidfkelaitos
voivat kuitenkin osaltaan antaa luvan henkils-
tietojen luovuttamiseen, jos luovutus tapahtuu
terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltaeh-
kéisyd tai hoitoa koskevaa taikka niihin liitty-
vid midrittyd tieteellistd tutkimusta varten ja
luovutus tdyttdd henkilorekisterilain (471/87)
19&n 1 momentin 3 kohdan vaatimukset.
Ennen lupapéitoksen antamista on varattava
tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi.

Huumausaineseurantarekisteriin  sisdltyvid
tietoja sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
kayttdd sosiaali- ja terveyshallituksen alaisen
terveydenhuoltohenkildston valvontaan. Lii-
kelaitos voi titi tarkoitusta varten luovuttaa
huumausainerekisteriin sisdltyvid tietoja sosiaa-
li- ja terveyshallitukselie.

Tdmi laki tulee voimaan
kuuta 199 .

piivind

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen



1992 vp —

HE 172 25

Liite

Laki

sosiaali- ja terveyshallituksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pditdksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveyshallituksesta 17 pdivdnid tammikuuta 1991 annetun lain (63/91)

2 §n 2 momentti,

sellaisena kuin se on 3 pdivini elokuuta 1992 annetussa laissa (765/92), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Lisdksi sosiaali- ja terveyshallituksen on huo-
lehdittava niistd lddkehuoltoa, terveydenhuol-
lon tuoteturvallisuutta ja terveydenhuoltohen-
kilostdn ammatinharjoittamista koskevista oh-
jaus- ja valvontatehtdvistd sekd muista hallin-
totehtivistd, jotka laissa tai asetuksessa taikka
niiden nojalla sen tehtdvdksi sdddetddn tai
madratidn, sekd niistd tehtdvistd, jotka sosiaa-
li- ja terveysministerio sille madraa.

4 320943B

Ehdotus

Lisdksi sosiaali- ja terveyshallituksen on huo-
lehdittava niistd terveydenhuollon tuoteturval-
lisuutta ja terveydenhuoltohenkiléston amma-
tinharjoittamista koskevista ohjaus-ja valvon-
tatehtdvistd sekd muista hallintotehtévists, jot-
ka laissa tai asetuksessa taikka niiden nojalla
sen tehtdviksi sdddetddn tai madrdtddn, seki
niistd tehtdvistd, jotka sosiaali- ja terveysminis-
terio sille midraa.

Tédmd laki tulee voimaan
kuuta 199 .

pdivind
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Laki

Lizkelain muuttamisesta

Eduskunnan paidtoksen mukaisesti

muutetagn 10 piivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 6§, 7 §n 3 momentti, 8 §n
1 momentti, 10 §:n 2 momentti, 12 §n 2 momentti, 13, 16, 17 ja 19§, 21 §:n 1 ja 3 momentti, 23 §:n
1 ja 3 momentti, 24 §:n | momentti, 25§, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 ja 30§, 31 §n 3 momentti,
32,35ja 40§, 41 §n 1 ja 3 momentti, 44 §n 2 momentti, 48—53 §, 54 §n 1 ja 2 momentti, 55 §n
2 momentti, 58 §n 2 momentti, 59 §n 1 momentti, 61 §n 2, 3 ja 5 momentti, 65 §n 2 momentti,
66 §:n 2 momentti, 68 §:n 4 momentti, 69 §n 1 momentti, 70 §n 1 momentti, 71—73, 75 ja 768§,
77 §n 1 momentti, 79—83, 85, 87 ja 89§, 91 &n 3 momentti, 93 §:n | ja 3 momentti, 94 ja 101 §
sekd 102 §&n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 6§, 10 §:n 2 momentti, 12 §:n 2 momentti, 13, 16, 17 ja 19§, 21 §n
1 ja 3 momentti, 23 §:n 3 momentti, 24 §n 1 momentti, 25§, 26 §:n 1 ja 3 momentti, 27 ja 30§,
31 §&n 3 momentti, 35 ja 40§, 41 §&n 1 ja 3 momentti, 48—53 §, 54§n 1 ja 2 momentti, 58 §&n 2
momentti, 61 §&n 3 ja 5 momentti, 65 §:n 2 momentti, 66 §:n 2 momentti, 68 §:n 4 momentti, 69 §:n
1 momentti, 71-—73, 75 ja 76 §, 77 §n 1 momentti, 79—83, 85, 87 ja 89 §, 91 §n 3 momentti, 93 §:n
1 ja 3 momentti, 94 ja 101 § sekd 102 §&n 1 momentti 17 padivind tammikuuta 1991 annetussa laissa

(81/91), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

6§
Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtivind on
tarvittaessa piittdd, onko ainetta tai valmistet-
ta pidettdvi ladkkeeni.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisdksi voimassa, mitid ldidkelaborato-
riosta annetussa laissa (1110/74) on sididetty.

88
Ladkkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet
kisittdvassd lidketehtaassa sosiaali- ja terveys-
ministerién luvalla. Lupaan voidaan liitt44
ehtoja.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi kussakin ta-
pauksessa erikseen myontdi luvan suorituttaa
osan liddketehtaan tuotannosta ulkomailla.
Myds ndin valmistettua ldzkevalmistetta pide-
tddn ladketehtaan omana lddkevalmisteena.

FEhdotus
6§

Lddkelaitoksen tehtdvdnid on tarvittaessa
pdéttdd, onko ainetta tai valmistetta pidettavi
lddkkeen4.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisiksi voimassa, mitd ldikelaitoksesta
annetussa laissa (/) sdddetddn.

8§

Liadkkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet
kisittidvissd lddketehtaassa lddkelaitoksen lu-
valla. Lupaan voidaan liittdd ehtoja.

Lédkelaitos voi kussakin tapauksessa erik-
seen myontdd luvan suorituttaa osan lidketeh-
taan tuotannosta ulkomailla. Myés ndin val-
mistettua lddkevalmistetta pidetddn lddketeh-
taan omana liddkevalmisteena.
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Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
myontdd apteekkarille lJuvan valmistuttaa tie-
tyn ladkevalmisteen toisessa apteekissa.

13 §

Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja ldskekeskuksen tulee tehdd sosiaali- ja ter-
veyshallitukselle ennakkoilmoitus omista ladke-
valmisteistaan.

16 §

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkemmat
midriykset ja ohjeet 13 §:ssi tarkoitetusta en-
nakkoilmoituksesta ja 14 §n mukaisesta ldike-
valmistuksesta.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd
liasdketehtaassa;

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

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

4) sairaala-apteekki  yksittdistapauksissa
asianomaisen laitoksen toimintaa varten sosi-
aali-ja terveyshallituksen luvalla; seki

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten sosiaali- ja terveyshallituksen lu-
valla.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lididkeaineita tuotantotoimintaansa varten.
T4std maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtdvé ilmoitus sosiaali- ja terveyshallituk-
selle.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liikenteessd olevan kulkuneuvon henkildkun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisid
mairid ladkevalmistetta ja pitdd hallussaan
henkilokohtaista 1aakitystddn varten siten kuin
sosiaali- ja terveyshallitus tarkemmin mairaa.
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FEhdotus

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa lidke-
laitoksen antamien tarkempien ohjeiden mukai-
sesti. Tdstd valmistuttamisesta apteekkarin on
tehtdvd ilmoitus lddkelaitokselle.

13 §
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja lagkekeskuksen tulee tehdd ladkelaitokselle
ennakkoilmoitus omista lddkevalmisteistaan.

16 §
Lddkelaitos antaa tarkemmat madrdykset ja
ohjeet 13 §:ssé tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta ja 14 §:n mukaisesta lidkevalmistuksesta.

17 §

Laikkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd
lddketehtaassa;

2) se, jolla 32 §n mukaan on lupa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa,

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

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa asi-
anomaisen laitoksen toimintaa varten; sekid

S) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten.

Sairaala-apteekin ja tieteellisen tutkimuslai-
toksen on tehtdvd maahantuonnista ilmoitus lid-
kelaitokselle.

Muu kuin 1 momentin 1—3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-
han lddkeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Téstd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtdvd ilmoitus lddkelaitokselle.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
litkenteessd olevan kulkuneuvon henkilokun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisid
maidrid ladkevalmistetta ja pitdd hallussaan
henkilokohtaista ld4dkitystddn varten siten kuin
lidikelaitos tarkemmin mairii.
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Voimassa oleva laki

21 §

Laikevalmistetta saa viestdlle myydid tai
muutoin kulutukseen luovuttaa sosiaali- ja
terveyshallituksen luvalla. Myyntiluvan edelly-
tyksend on:

1) ettd valmiste on todettu lidkkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) ettei valmistetta sen kiyttotarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitdd kdyttdjille vaaralli-
sena;

3) ettd valmiste tdyttdd farmakopean tai
muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja
laatua koskevat vaatimukset:

4) ettd valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
sekd

5) ettd valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi erityisistd sai-
raanhoidollisista syisti myontdd 1 momentin
estdmittd luvan lddkevalmisteen kulutukseen
luovuttamiseen yksittdistapauksissa.

23 §
Edelld 21 §:ssd tarkoitetun lidkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisestd on

suoritettava valtiolle 16 000 markan maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen méfirit enintidn
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Sosiaali- ja
terveyshallitus maards ja perii maksut.

24 §

Myyntilupa myonnetddn ensimmaéiselld ker-
ralla enintdin vuodeksi. Tdmin jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa sosiaali- ja terveyshallitukselle ennen
kunkin lupavuoden pédttymistd pitdvinsd 14a-
kevalmistetta edelleen kaupan ja edellyttien,
ettd vuosimaksu on maksettu.

25§
Sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus
jattdd kasittelymaksu tai vuosimaksu mairis-
mdéttd vuodeksi kerrallaan, jos ladkevalmisteen

HE 172

Ehdotus

21§
Ladkevalmistetta saa viestdlle myydid tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lidkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

1) ettd valmiste on todettu lddkkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) ettei valmistetta sen kdyttdtarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitdd kiyttdjille vaaralli-
sena;

3) ettd valmiste tiyttdd farmakopean tai
muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja
laatua koskevat vaatimukset:

4) ettd valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
sekd

5) ettd valmisteen koostumus ja muut tiedot
on asianmukaisesti ilmoitettu.

Lddkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisista
syistdi myontdd 1 momentin estimittd luvan
lidkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen
yksittédistapauksissa.

23 §

Edelld 21 §:ssd tarkoitetun liddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisesti on
suoritettava valtiolle etukdteen 20 000 markan
maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen méiirdt enintdin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Lddkelaitos
miirdd ja perii maksut.

24 §

Myyntilupa myonnetddn ensimmaéiselld ker-
ralla enintdin vuodeksi. Tadmén jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa lddkelaitokselle ennen kunkin lupa-
vuoden paittymistd pitdvinsd ldikevalmistetta
edelleen kaupan, ja edellyttien, ettd vuosimak-
su on maksettu.

258§
Lddkelaitoksella on oikeus jittdd kdsittely-
maksu tai vuosimaksu maidrddmaittd vuodeksi
kerrallaan, jos ladkevalmisteen tarve on vihiis-
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Voimassa oleva laki

tarve on vihiistd, mutta lddkevalmistetta on
pidettivd hoidon kannalta vélttiméittdméana
tai, jos se harkitaan muusta erityisestd syystd
kohtuulliseksi.

26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen ldikevalmis-
teen kiyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtivd hakemus sosiaali- ja terveyshallituksel-

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
médrdyksid 1 momentissa tarkoitetuista ja
muista lddkevalmistetta koskevista muutoksista
ja niihin sovellettavasta menettelysta.

27 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa
myyntiluvan, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, ettid luvan mydntimisen
edellytyksid el endd ole olemassa.

Jos lddkevalmistetta epiillidn sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen kiyttdjille vaarallisek-
si, voi sosiaali- ja terveyshallitus viliaikaisesti
peruuttaa myyntiluvan tarvittavien tutkimusten
suorittamisen ajaksi.

30 §
Téssd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja sithen liitettdvistd selvityksistd méairdd
tarkemmin sosiaali- ja terveyshallitus,

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Liiketeh-
taan tulee tehdd tdstd ilmoitus sosiaali- ja
terveyshallitukselle.

328
Liaikkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa so-
siaali- ja terveysministerion luvalla. Lupaan
voidaan hittdd ehtoja. ‘

358
Liiketehtaasta ja lafiketukkukaupasta voi-
daan lisiksi luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd
laillistetuille lddkéareille, hammasldikireille,
eldinlddkireille sekd apteekkareille niyte- ja

Ehdotus

td, mutia lidkevalmistetta on pidettivd hoidon
kannalta vilttiméittomind tai, jos se harkitaan
muusta erityisestd syystd kohtuulliseksi.

26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen ldikevalmis-
teen kiyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtivd hakemus lddkelaitokselle.

Lidkelaitos antaa tarkempia médrdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista lddkeval-
mistetta koskevista muutoksista ja niihin sovel-
lettavasta menettelystd.

27 §

Lddkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoit-
taa, ettd luvan myontdmisen edellytyksidi ei
endd ole olemassa.

Jos lddkevalmistetta epdillddn sen kayttotar-
koitus huomioon ottaen kiyttdjille vaarallisek-
si, voi lddkelaitos viliaikaisesti peruuitaa
myyntiluvan tarvittavien tutkimusten suoritta-
misen ajaksi.

30§
Téssa luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja sithen liitettdvistd selvityksistd mdiirdi
tarkemmin lddkelaitos.

Laidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita mysés 17 §&n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Liidketeh-
taan tulee tehdi tistd ilmoitus lidkelaitokselle.

328§
Lidkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
lddkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan hLittdsd
ehtoja.

35§

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voi-
daan lisdksi luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd
laillistetuille  1ddkéreille, hammasliddkareille,
eldinladkareille sekd apteekkareille nidyte- ja
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Voimassa oleva laki

paivystystarkoituksiin sosiaali- ja terveyshalli-
tuksen antamien ohjeiden mukaisesti.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa sosiaali- ja
terveyshallituksen luvalla (apteekkilupa). Ap-
teekkilupa mydnnetdin tietyn apteekkiliikkeen
harjoittamiseen 41 §n mukaisella padatokselld
vahvistetulla alueella. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan tdssi laissa apteekkariksi. Apteekki-
lilkettd ei saa harjoittaa muualla kuin tidssid
laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta paéttdd sosi-
aali- ja terveyshallitus. Perustamispddtdksessd
on midrattdvi alue, jolla apteekin tulee sijaita.
Sosiaali- ja terveyshallitus padttdd myos aptee-
kin siirtimisestd toiseen paikkaan tai sen lak-
kauttamisesta. Siirtdmis- tai lakkauttamispda-
tostd el saa panna tdytintddn, ennen kuin
kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoimek-
si, jollei apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa
paitokseen.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi muuttaa |
momentissa tarkoitettua apteekin sijaitsemis-
aluetta silloin, kun lddkkeiden saatavuus edel-
lyttds vuden apteekin perustamista tille alueel-
le. Apteekin sijaitsemisaluetta voidaan lisdksi
muuttaa apteekkiluvan tultua avoimeksi tai
apteekkarin snostumuksella, jos paikalliset olo-
suhteet sitd edellyttivit.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa ole toisin
sdddetty, itse hoitaa apteekkia. Vapautuksen
myontdmisestd apteckkarille apteekin hoitami-
sesta tilapdisen sairauden tai muun erityisen
syyn vuoksi siddetdin asetuksella.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettd vunoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan paitoksen tiedoksisaan-
nista, eikd sosiaali- ja terveyshallitus ole hake-
muksesta myontdnyt méiirdaikaan pidennysti.

HE 172

Ehdotus

paivystystarkoituksiin lddkelaitoksen antamien
ohjeiden mukaisesti.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lidkelaitoksen
luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa mydnne-
tddn tietyn apteekkilitkkeen harjoittamiseen
41 §&:n mukaisella paiatokselld vahvistetulla alu-
eella. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan tissd
laissa apteekkariksi. Apteekkiliikettd e1 saa
harjoittaa muualla kuin tdssd laissa tarkoite-
tussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta padttas ldd-
kelaitos. Perustamispdatdksessd on midrattavi
alue, jolla apteekin tulee sijaita. Lddkelaitos
paittdd myds apteekin siirtdmisestd toiseen
paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siirtimis-
tai lakkauttamispdidtdstd ei saa panna tdytidn-
toon, ennen kuin kyseessd oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, joliei apteekkari ole ilmoit-
tanut suostuvansa piitdkseen.

Liéicikelaitos voi muuttaa 1 momentissa tar-
koitettua apteekin sijaitsemisaluetta silloin, kun
ladkkeiden saatavuus edellyttdd uuden apteekin
perustamista télle alueelle. Apteekin sijaitsemis-
aluetta voidaan lisdksi muuttaa apteekkiluvan
tultua avoimeksi tai apteekkarin suostumuksel-
la, jos paikalliset olosuhteet sitd edellyttdvit.

Apteekkarin tulee, jollei téssi laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jédttid apteekin hoidon laillistetulle proviisorille
tai laillistetulle farmaseutille siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetddn.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kilitkettd wvuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan pddtdksen tiedoksisaan-
nista eikd lddkelaitos ole hakemuksesta myon-
tdnyt mddrdaikaan pidennysti.
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49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemitdn itse hoitamaan apteekkia,
sosiaali- ja terveyshallitus voi asian selville
saamiseksi mdidritd hidnet ladkirintarkastuk-
seen ja hankkia muun tarvittavan selvityksen
sekd kieltdd hintd vialiaikaisesti hoitamasta
apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteek-
kitoimintaan, enintddn kuitenkin vuoden ajak-
si, tai kunnes kysymys hidnen kykenemittomyy-
destadn on lopullisesti ratkaistu.

50 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen on peruutetta-
va apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tai jos apteekkari on julistettu holhouksen
alaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka péihdyt-
tdvien aineiden tai huumausaineiden viirin-
kéyton johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hidn on
tullut siten tySkyvyttomiksi kuin edellytetdédn
yrittdjien eldkelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttomyyselikkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvisti kykeneméton itse hoitamaan
apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta véi-
hintdin kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa ap-
teekkiluvan, jos apteekki ei end4 vastaa tarkoi-
tustaan lddkevaraston, lddkkeiden laadun, ka-
lustuksen tai vilineistdn osalta taikka jos ap-
teekkari on muuten laiminlyényt hinelle ap-
teekkarina kuuluvat velvollisuudet tai jos hin
on viidrinkidyttinyt apteekkilupaan perustuvia
oikeuksia.

518

Jos apteekkari on apteckkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
annettuja sdfinnoksid tai méidrdyksid taikka
syyllistynyt tehtdvdssddn muutoin virheellisyy-
teen tai laiminlyontiin taikka kéyttdytynyt so-
pimattomasti, eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, ettd hidntd olisi syytettiivd
tuomioistuimessa, sosiaali- ja terveyshallitus
voi antaa hinelle suullisen tai kirjallisen varoi-
tuksen.
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49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemitdn itse hoitamaan apteekkia,
lddkelaitos voi asian selville saamiseksi maaratd
hinet ladkirintarkastukseen ja hankkia muun
tarvittavan setvityksen sekd kieltdd hidntd vili-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintddn vuoden ajaksi tai sithen asti, kunnes
kysymys hidnen kykenemittomyydestddin on
lopullisesti ratkaistu.

50 §

Lidkelaitoksen on peruutettava apteekkilu-
pa:
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin
eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa
tal jos apteekkari on julistettu holhouksen
alaiseksi;

2) jos apteckkari sairauden taikka paihdyt-
tdvien aineiden tai huumausaineiden véiirin-
kaytdn johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hin on
tullut siten tyokyvyttdméakst kuin edellytetidn
yrittdjien eldkelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttomyyselikkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvésti kykeneméitdn itse hoitamaan
apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vi-
hintd4dn kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Lddkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, jos
apteekki ei endi vastaa tarkoitustaan lidkeva-
raston, lddkkeiden laadun, kalustuksen tai vi-
lineistén osalta taikka jos apteekkari on muu-
ten laiminlydnyt hinelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos hdn on viarinkdyttinyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
annettuja sddnnodksid tai madridyksid taikka
syyllistynyt tehtdvissddn muutoin virheellisyy-
teen tai laiminlyOntiin taikka kayttiytynyt so-
pimattomasti eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, ettd hintd olisi syytettivi
tuomioistuimessa, lddkelaitos voi antaa hinelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.
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52§

Apteekkari saa sosiaali- ja terveyshallituksen
luvalla pitdd apteekkiliikkeen harjoittamista
varten sivuapteekkia alueella, jolla ei ole ap-
teekkia. Tillaisen Juvan sosiaali- ja terveyshal-
litus voi peruuttaa, jos sivuapteekin pitdmisen
edellytykset ovat muuttuneet. Sosiaali- ja ter-
veyshallitus voi mydntdd apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Helsingin yliopisto voi sosiaali- ja terveyshal-
lituksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla
pitdd sivuapteekkeja, jos se farmasian tai far-
maseutin tutkintoihin liittyvin harjoittelun tai
lidkehuollon kehittdmisen kannalta on tar-
peen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia, voi olla sosiaali- ja terveyshallituksen
tarkemmin maédrittelemi lddkekaappi.

53§

Sosiaali- ja terveyshallitus voi pdittds aptee-
kin muuttamisesta sivuapteekiksi, milloin t&ti
apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi. Sosiaali- ja terveyshallitus myontdid lu-
van timdin sivuapteckin pitimiseen apteckka-
rille, jolla huomioon ottaen hinen ylldpitiméin-
sd apteekin sijainti ja toimintaedeliytykset on
riittdvit edellytykset sivuapteekin pitdmiseen.

54§

Sivuapteekin liikevaihdon ollessa niin suuri,
ettd sivuapteekilla katsotaan olevan hyvit edel-
Iytykset toimia itsendisend apteekkina, sosiaali-
ja terveyshallitus voi muuttaa 52 §n 1 momen-
tissa tarkoitetun sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, sosiaali- ja terveyshallitus voi
myOntdd 1 momentissa tarkoitetun, aikaisem-
min sivuapteekkina toimineen apteekin apteek-
kiluvan sitd erikseen haettavaksi julistamatta
sille apteekkarille, jonka sivuapteckkina se on
toiminut.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettiva
avoinna siten, ettd lidkkeiden saatavuus on
turvattu. Laidninhallituksen tehtivini on vah-
vistaa apteekkien ja sivuapteekkien aukiolo-
ajat,
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52 §

Apteekkari saa lidkelaitoksen luvalla pitis
apteekkililkkeen harjoittamista varten sivuap-
teekkia alueella, jolla ei ole apteekkia. Tillaisen
luvan lidkelaitos voi peruuttaa, jos sivuaptee-
kin pitdmisen edellytykset ovat muuttuneet.
Lddkelaitos voi myodntdd apteekkarille luvan
enintdin kolmen sivuapteekin pitimiseen.

Helsingin yliopisto voi lidkelaitoksen kussa-
kin tapauksessa antamalla luvalla pitdi sivuap-
teekkeja, jos se farmasian tai farmaseutin tut-
kintoihin liittyvin harjoittelun tai liikehuollon
kehittdmisen kannalta on tarpeen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
kia, voi olla lidkelaitoksen tarkemmin méérit-
telemd lddkekaappi.

53§

Ladkelaitos voi péittdd apteekin muuttami-
sesta sivuapteekiksi, milloin tdtd apteekkia kos-
keva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lddke-
laitos myo6ntdd luvan timén sivuapteekin piti-
miseen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hinen yllapitdminsi apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset on riittdvit edellytykset sivuap-
teekin pitdmiseen.

54 §

Sivuapteekin litkevaihdon ollessa niin suuri,
ettd sivuapteekilla katsotaan olevan hyvit edel-
lytykset toimia itsendisend apteekkina, lidkelai-
tos voi muuttaa 52 §n 1 momentissa tarkoite-
tun sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikkevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, /lddkelaitos voi mydntdd 1
momentissa tarkoitetun, aikaisemmin sivuap-
teekkina toimineen apteekin apteekkiluvan siti
erikseen haettavaksi julistamatta sille apteckka-
rille, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettivi
avoinna siten, ettd lddkkeiden saatavuus on
turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.
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Sosiaali- ja terveyshallituksen on tarvittaessa
tehtdvd esitys valtioneuvostolle laiketaksan
tarkistamiseksi.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man, uuden apteekkiluvan tai muun vastaavan
syyn vuoksi taikka apteekkiluvan perunttamisen
johdosta, ladninhallitus méiédrad, kuka apteek-
kiliikkettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa. L&&dninhallitus
méirdd apteekille hoitajan myos 49 §:ssd tar-
koitetussa tapauksessa. Apteekin hoitajasta on
soveltuvin osin voimassa, mitd apteekkarista
tissd laissa sdadetdén.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lidkekeskus
voidaan perustaa lisiksi yksityisistd sairaanhoi-
to- ja tutkimuslaitoksista annetussa laissa
(426/64) tarkoitettuun sairaanhoitolaitokseen ja
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa
laissa (519/77) tarkoiteituun laitokseen, jos
laitoksen sairaansijojen miiri titd edellyttdi.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa sosiaali-ja terveyshallituksen luvalla.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
midriyksid sairaala-apteekin ja lddkekeskuk-
sen toimitiloista.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa ohjeet 1
momentissa tarkoitetusta luovutuksesta.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa ja 65 §:ssé
siiddetddn ldikkeiden Iluovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain (66/72) 14 §n 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettuun kansanterveydelliseen
valistustyohon ja raskauden ehkéisyneuvon-
taan sekd 4 kohdassa tarkoitettuun valistus- ja
ehkiisytoimintaan liittyen luovuttaa vastikkeet-
ta lddkevalmisteita sosiaali- ja terveyshallituk-
sen antamien yleisten ohjeiden mukaisesti.

5 320943B
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Lidikelaitoksen on tarvittaessa tehtivi esitys
valtioneuvostolle lidketaksan tarkistamiseksi.

59 §

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta
lddkelaitos m#idrad, kuka apteekkiliikettd hoi-
taa, kunnes uusi apteekkari on ottanut aptee-
kin hallintaansa. Lddkelaitos mairida apteekille
hoitajan myos 49 §:ssé tarkoitetussa tapaukses-
sa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin
voimassa, mitd apteekkarista tdssd laissa sdi-
detéan.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lddkekeskus
voidaan perustaa lisiksi yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun
palvelujen tuottajan yllipitdmddn sairaansijoja
sisdltavddn yksikkoon ja kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoi-
tettuun laitokseen, jos sairaansijojen miiri
tatd edellyttda.

Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan
perustaa lidkelaitoksen luvalla.

Ldidkelaitos antaa tarkempia médrayksii sai-
raala-apteekin ja lddkekeskuksen toimitiloista.

Lddkelaitos antaa ohjeet 1 momentissa tar-
koitetusta luovutuksesta.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa ja 65 §:ssi
sdddetddn ladkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain 14 §&n 1 momentin 1 kohdas-
sa tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tydohon ja raskauden ehkiisyneuvontaan seki 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkiisy-
toimintaan liittyen luovuttaa vastikkeetta 144-
kevalmisteita lddkelaitoksen antamien yleisten
ohjeiden mukaisesti.



34 1992 vp —

Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee tarvit-
taessa, onko tuotetta pidettdvd lidkkeenomai-
sena tuotteena.

69 §

Ladkkeenomaisia tuotteita voidaan myydd
viestdlle, jos sosiaali- ja terveyshallitus on
antanut luvan tuotteen kiyttdtarkoituksen il-
moittamiseen. Lupaan voidaan liittd4 ehtoja.

70 §
Edelld 69 §:ssd tarkoitettua lupaa haettaessa
on hakijan suoritettava valtiolle 400 markan
maksu.

71§

Sosiaali- ja terveyshallituksen on mydnties-
sddn luvan lddkkeenomaisen kéayttotarkoituk-
sen ilmoittamiseen samalla madrdttivi siitd,
saadaanko tuotetta myydd vain tédssd laissa
tarkoitetuista apteekeista.

72 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa lu-
van, jos todetaan, ettei luvan myOntdmiselle
asetettuja edellytyksid ole endd olemassa.

Jos lddkkeenomaista tuotetta epdilldfin sen
kdyttotarkoitus huomioon ottaen kiyttdjille
vaaralliseksi, sosiaali- ja terveyshallitus voi
viliaikaisesti kieltdd tuotteen myynnin.

73 §

Tamin luvun sidnndksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta ldfikkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdd sosiaali- ja terveyshallitukselle
ennakkoilmoitus.

75§

Tarkempia madrdyksid lidkkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntipaillys-
merkinndistd antaa tarvittaessa sosiaali- ja ter-
veyshallitus.

76 §
Ladkehuolion yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeridon
alaisena sosiaali- ja terveyshaliitukselie.
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Lddkelaitos ratkaisee tarvittaessa, onko tuo-
tetta pidettivd lidkkeenomaisena tuotteena.

69 §

Ladkkeenomaisia tuotteita voidaan myydd
viestolle, jos [lddkelaitos on antanut luvan
tuotteen kdyttotarkoituksen ilmoittamiseen,
Lupaan voidaan liittd4 ehtoja.

70 §
Edelld 69 §:ssd tarkoitettua lupaa haettaessa
on hakijan suoritettava valtiolle etukdteen 500
markan maksu.

71§

Lddkelaitoksen on mydntiessdin luvan 1dik-
keenomaisen kiyttotarkoituksen ilmoittami-
seen samalla madrattava siitd, saadaanko tuo-
tetta myydd vain tdssd laissa tarkoitetuista
apteckeista.

72 §

Lddkelaitos voi peruuttaa luvan, jos tode-
taan, ettei luvan mydntdmiselle asetettuja edel-
lytyksid ole endd olemassa.

Jos lddkkeenomaista tuotetta epdilliin sen
kayttotarkoitus huomioon ottaen kiyttdjille
vaaralliseksi, lidkelaitos voi viliaikaisesti kiel-
tdd tuotteen myynnin.

73 §
Tamin luvun sddnnoksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta lidkkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdi lddkelaitokselle ennakkoilmoitus.

75§

Tarkempia madrdyksid lddkkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntipdillys-
merkinndistd antaa tarvittaessa ldidkelaitos.

76 §
Liakehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaisena lidgkelaitokselle.
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77 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen tulee huolehtia
siitd, ettd lddketehtaat, ladketukkukaupat, ap-
teekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddke-
keskukset sekd sotilasapteekki tarkastetaan
niin usein kuin asianmukainen liikevalvonta
sitd edellyttdd.

79 §

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun méirdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Miirdykseen tyytymattdomalld
on oikeus asetuksessa sdddetylld tavalla saada
paitos sosiaali- ja terveyshallituksen késiteltd-
viksi, jos hdn 30 pdivin kuluessa tarkastuksen
padttymisestd sitd vaatii. Mdédrdykseen on lii-
tettdvd ohjeet sen saattamiseksi sosiaali- ja
terveyshallituksen kasiteltdvaksi. Madrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivd oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi médratd 144k-
keiden valmistuksen lopetettavaksi toistaiseksi
lagketehtaassa tai sen osassa, jos lddketehtaan
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epikoh-
tia tai jos 78 §:n perusteella annettujen méaara-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81§

Sosiaali- ja terveyshallituksen tulee huolehtia
siitd, etti kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin lddkkeiden valmistusta tarkas-
tetaan siten kuin 77—80 §:ssd sididdetiin.

82§
Sosiaali- ja terveyshallituksen on vahvistetta-
va kulloinkin noudatettava farmakopea.
Sosiaali- ja terveyshallitus voi tarvittaessa
antaa vahvistamaansa farmakopeaa tdydenti-
vii midrdyksid.

83 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen on joka kol-
mas vuosi tai tarvittaessa useammin vahvistet-
tava lddkeluettelo, joka on laadittava huo-
mioon ottaen 3 ja 5 §:n sdinnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta keréttyja
lnonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu lddkeluettelossa, saa jokainen sel-
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77 §

Lddkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd 144-
ketehtaat, ladketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairaala-apteekit ja ldikekeskukset seki
sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ld4kevalvonta sitd edellyttis.

79 §

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun médrdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Midrdykseen tyytymittomalld
on oikeus asetuksessa sdddetylld tavalla saada
padtds lddkelaitoksen kisiteltiviksi, jos hin 30
paivin kuluessa tarkastuksen paattymisestd sité
vaatii. Mafdrdykseen on liitettivd ohjeet sen
saattamiseksi  lddkelaitoksen  kisiteltdviksi.
Maiirayksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryh-
dyttivi oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Lddkelaitos voi miadritd ladkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi lddketehtaas-
sa tai sen osassa, jos ldiketehtaan tarkastuk-
sessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epékohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen midrdysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81§

Lddkelaitoksen tulee huolehtia siit4, ettd kan-
santerveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin
lddkkeiden valmistusta tarkastetaan siten kuin
77—80 §:ssd sdddetdiin.

82§
Lddkelaitoksen on vahvistettava kulloinkin
noudatettava farmakopea.
Lddkelaitos voi tarvittaessa antaa vahvista-
maansa farmakopeaa tiydentidvid miardyksii.

83§

Lddkelaitoksen on joka kolmas wvuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava lidkeluet-
telo, joka on laadittava huomioon ottaen 3 ja
5 §n sdinnodkset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyjd
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu ldidkeluettelossa, saa jokainen sel-
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Voimassa oleva laki

laisenaan myyd4, jos sosiaali- ja terveyshallitus
ei sitd ole erikseen kieltdnyt.

85§

Sosiaali- ja terveyshallitus voi antaa lddkkei-
den ulkomaille vientid varten lidketehtaille ja
ladketukkukaupoille niiden tarvitsemia todis-
tuksia ja lausuntoja.

87 §

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on lddkkeen valmistajan sekd tutkimuksen
suorittavan lddkirin ja hammaslddkirin tehti-
va ennakkoilmoitus tutkimuksesta sosiaali- ja
terveyshallitukselle.

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtdvini on
valvoa kliinisid ladketutkimuksia sekid antaa
niistd tarkempia médrdyksid. Sosiaali- ja ter-
veyshallitus voi tarvittaessa mdiidritd kliinisen
ladketutkimuksen keskeytettivaksi.

89 §

Lidketehtaan, ladketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamichen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen, sotilasapteekin sekd laik-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessi antaa sosiaali- ja
terveyshallitukselle sellaisia lddkkeiden tai 144k-
keenomaisten tuotteiden maahantuontiin, val-
mistukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai muu-
hun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja
ja selvityksid, jotka ovat tarpeen tédssd tai
muussa laissa tdmin lain 76 §ssd mainitulle
valvontaviranomaiselle sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa lddkkeiden
markkinointia koskevia tarkempia maarayksia.

93 §

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 &n tai sen nojalla annettujen méirdysten
vastaisesti, sosiaali- ja terveyshallitus voi kiel-
td4 jatkamasta tai vudistamasta markkinointia.
Sosiaali- ja terveyshallitus voi myds médritd
kiellon saaneen toimittamaan markkinoinnin
oikaisun, jos sitd lddketurvallisuuden vaarantu-
misen vuoksi on pidettiva tarpeellisena.

HE 172

Ehdotus

laisenaan myyda, jos lidgkelaitos ei sitd ole
erikseen kieltinyt,

85§

Lddkelaitos voi antaa lddkkeiden ulkomaille
vientid varten ldiketehtaille ja lddketukkukau-
poille niiden tarvitsemia todistuksia ja lausun-
toja.

87 §

Ennen Kkliinisen ldiketutkimuksen aloittamis-
ta on lddkkeen valmistajan sekd tutkimuksen
suorittavan 1a4kérin ja hammaslddkirin tehti-
vd ennakkoilmoitus tutkimuksesta lidkelaitok-
selle.

Lddkelaitoksen tehtdvianid on valvoa kliinisid
lagketutkimuksia sekid antaa niistd tarkempia
madrdyksid. Lddkelaitos voi tarvittaessa mii-
riti kliinisen ladketutkimuksen keskeytettavik-
si.

89 §

Ladketehtaan, ladketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamichen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen, sotilasapteekin sekd lddk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettdessd antaa lddkelaitokselle
sellaisia lddkkeiden tai lidkkeenomaisten tuot-
teiden maahantuontiin, valmistukseen, ldikeja-
keluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luo-
vuttamiseen littyvid tietoja ja selvityksii, jotka
ovat tarpeen tdssd tai muussa laissa timén lain
76 §:ssd mainitulle valvontaviranomaiselle sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Lddkelaitos antaa ldikkeiden markkinointia
koskevia tarkempia médriyksia.

93§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §&n tai sen nojalla annettujen miiriysten
vastaisesti, lidkelaitos voi kieltid jatkamasta
tai uudistamasta markkinointia. Lddkelaitos
voi myds midritd kiellon saaneen toimitta-
maan markkinoinnin oikaisun, jos sitd liidke-
turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tdvd tarpeellisena.
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Voimassa oleva laki

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus sosiaali- ja terveyshallituk-
sen vaatimuksesta.

94 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa tis-
sd laissa tarkoitetun liZkevalmisteen myyntilu-
van, jos valmisteen markkinoinnissa on tor-
keasti rikottu 91 §:n 1 momentin sd4nnoksid tai
3 momentin nojalla annettuja mairayksid.

101 §

Sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus
kieltasd ladkkeen maahantuonti, valmistus, ja-
kelu tai myynti sekd muu kulutukseen luovu-
tus, jos ilmenee tai on syytd epdilld, ettd
laskkeen kdytostd on tai tulee olemaan vies-
tolle tai sen osalle merkittdvas haittaa.

102 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen tdmin lain
perusteella antamaan péitokseen haetaan muu-
tosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta siten
kuin muutoksenhausta hallintoasioissa anne-
tussa laissa (154/50) sdidetddn. Sosiaali- ja
terveyshallituksen 80, 93, 94 ja 101 §ssd ja
lddninhallituksen 59 §:ssd tarkoitettuja paatok-
sii on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin maarad.
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FEhdotus

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus /lddkelaitoksen vaatimuk-
sesta.

94 §

Lddkelaitos voi peruuttaa tissd laissa tarkoi-
tetun lddkevalmisteen myyntiluvan, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkedsti rikottu
91 §n 1 momentin sdénnoksid tai 3 momentin
nojalla annettuja midriyksii.

101 §

Lddkelaitoksella on oikeus kieltdd 1idkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettd ladkkeen kiytostd on tai
tulee olemaan viestolle tai sen osalle merkitti-
vid haittaa.

102 §

Lddkelaitoksen timén lain perusteella anta-
maan paitokseen haetaan muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta siten kuin muutok-
senhausta hallintoasioissa annetussa laissa
(154/50) sdddetdan. Lddkelaitoksen 59, 80, 93,
94 ja 101 §:ssd tarkoitettuja pditdksid on nou-
datettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mairii.

Tdmd laki tulee voimaan  pdivind

-kuuta 199 .
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HE 172

Laki

apteekkimaksusta annetun Iain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pdivind helmikuuta 1946 annetun lain (148/46) 3, 4, 6, 10 ja
12§, sellaisina kuin ne ovat 17 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (82/91), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

3§

Apteekkiliikkeen liikevaihdon madraimistd
varten apteekkarin tulee toimittaa sosiaali- ja
terveyshallitukselle ilmoitus liikkeen tuloista ja
menoista kunakin kalenterivuonna viimeistdin
seuraavan vuoden huhtikuun 1 pdivind. So-
siaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin erityisisti
syistd myontdd apteekkarille oikeuden poiketa
mainitusta miédrdajasta. Ilmoitus on laadittava
sosiaali- ja terveyshallituksen ohjeiden mukaan
sen vahvistamille lomakkeille.

4§

Apteekkarin ilmoituksen perusteella sosiaali-
ja terveyshallitus vahvistaa apteekkiliikkeestd
suoritettavan apteekkimaksun.

Jos apteekkari el toimita sdddetyssd ajassa
sosiaali- ja terveyshallitukselle 3 §:ss4 mainittua
ilmoitusta eikd kehotuksestakaan siti tee tai jos
on ilmeistd, ettd hdn on ilmoittanut liikevaih-
don todellista pienemmiksi, sosiaali- ja ter-
veyshallituksella on oikeus vahvistaa apteekki-
maksu arvioimansa liikevaihdon perusteella.

Sosiaali- ja terveyshallituksen apteekkimak-
sua koskeva paitds on annettava asianomaisille
tiedoksi siten, ettd heille virkateitse toimitetaan
asianmukaisin valitusoikeuksin ja tiedoksianto-
merkinndin varustettu ote siité.

68

Apteekkimaksu suoritetaan postisiirroila 144-
ninhallitukselle yhdessd tai useammassa erdssi
siten kuin sosiaali- ja terveyshallitus méaaraa.
Sosiaali- ja terveyshallituksen tulee ennen hei-
nikuun alkua sen vuoden jilkeisend vuonna,
jolta maksu on mdédritty, ldhettdd lddninhalli-
tukselle luettelo 144nissd suoritettavista apteek-
kimaksuista.

10 §
Apteekkarin tulee sosiaali- ja terveyshallituk-
selle tai sen apteekkiliikettd tarkastamaan mii-

Ehdotus

38

Apteekkiliikkeen lilkkevaihdon méadrdimisti
varten apteekkarin tulee toimittaa lidgkelaitok-
selle ilmoitus liikkeen tuloista ja menoista
kunakin kalenterivuonna viimeistiin seuraa-
van vuoden huhtikuun 1 piivind. Lddkelaitos
voi kuitenkin erityisistd syistd myontdd apteek-
karille oikeuden poiketa mainitusta méiriajas-
ta. Ilmoitus on laadittava lidkelaitoksen ohjei-
den mukaan sen vahvistamille lomakkeille.

4%

Apteekkarin ilmoituksen perusteella lidkelai-
tos vahvistaa apteekkiliikkeestd suoritettavan
apteekkimaksun.

Jos apteekkari ei toimita sdidetyssi ajassa
lddikelaitokselle 3 §:ss4 mainittua ilmoitusta eiki
kehotuksestakaan sitd tee tai jos on ilmeisti,
ettd hdn on ilmoittanut liikevaihdon todellista
pienemmaiksi, lidkelaitoksella on oikeus vahvis-
taa apteekkimaksu arvioimansa liikevaihdon
perusteella.

Lddkelaitoksen  apteekkimaksua koskeva
piitds on annettava asianomaisille tiedoksi
siten, ettd heille virkateitse toimitetaan asian-
mukaisin valitusoikeuksin ja tiedoksiantomer-
kinndin varustettu ote siité.

68§

Apteekkimaksu suoritetaan postisiirrolla 134-
ninhallitukselle yhdessi tai useammassa erdssi
siten kuin lddkelaitos miarid. Lddkelaitoksen
tulee ennen heindkuun alkua sen vuoden jil-
keisend vuonna, jolta maksu on méadritty,
ldhettdd ladninhallitukselle luettelo ldinissa
suoritettavista apteckkimaksuista.

10 §
Apteekkarin tulee [lidkelaitokselle tai sen .
apteekkiliikettd tarkastamaan mé4ridmaille



1992 vp — HE 172 39

Voimassa oleva laki

raamille henkildlle antaa ne tiydentivit tiedot
ja selvitykset, jotka apteekkimaksun mdiarai-
mistd varten ovat tarpeen, sekd esittdi likekir-
jansa ja niihin kuuluvat kalusto- ja varastoluet-
telonsa, sopimus- ja velkakirjansa, laskunsa,
kuittinsa ja kirjeenvaihtonsa ynnd muut asia-
kirjat sekd ndyttdd varastonsa.
Léiketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee so-
siaali- ja terveyshallituksen kehotuksesta antaa
tietoja apteekeille toimittamistaan tavaraeristd.

12 §

Muutoksenhausta sosiaali- ja terveyshallituk-
sen timin lain nojalla antamiin pa#tdksiin on
voimassa, mitd muutoksenhausta hallinto-
asioissa annetussa laissa (154/50) sdidetddn.
Sosiaali- ja terveyshallituksen p&itds on vali-
tuksesta huolimatta heti pantava taytintdon.

Ehdotus

henkil6lle antaa ne tdydentivit tiedot ja selvi-
tykset, jotka apteekkimaksun méidrddmistd var-
ten ovat tarpeen, sekid esittdd liikekirjansa ja
nithin kuuluvat kalusto- ja varastoluettelonsa,
sopimus- ja velkakirjansa, laskunsa, kuittinsa
ja kirjeenvaihtonsa ynnd muut asiakirjat sekd
ndyttdd varastonsa.

Lidketehtaiden ja -tukkukauppojen tulee
lddkelaitoksen kehotuksesta antaa tietoja aptee-
keille toimittamistaan tavaraeristi.

12 §

Muutoksenhausta lidkelaitoksen timin lain
nojalla antamiin p##toksiin on voimassa, miti
muutoksenhausta hallintoasioissa annetussa
laissa (154/50) sididetddn. Lddkelaitoksen piai-
tos on valituksesta huolimatita heti pantava
taytantdoon.

Timd laki tulee voimaan
kuuta 199 .

pdivdnd

Laki

Lidkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Eduskunnan piitdksen mukaisesti

muutetaan 25 piivini toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain (402/84) 2 §:n
2 momentti, 6, 8 ja 9§, 10§:n 2 momentti, 11 §n 1 ja 4 momentti, 11 a§n 1 momentti ja 13 §n

3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti, 6, 8 ja 9§, 10 §n 2 momentti, 11 a §n 1 momentti
ja 13§n 3 momentti 17 paivinid tammikuuta 1991 annetussa laissa (86/91) ja 11 §n 4 momentti
31 pdivdnid joulukuuta 1987 annetussa laissa (1279/87), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Asetuksella sdddetddn ne 1 momentissa mai-
nittuihin lddkeryhmiin sisiltyvit lddkeaineet,
jotka kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin.
Sosiaali- ja terveyshallitus vahvistaa nimikkeit-
tdin ne ladkevalmisteet, jotka sisiltdvit asetuk-
sella vahvistettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset
ladkeaineet ovat lddkinnalliseltd merkityksel-
tddn keskeisid.

Ehdotus

Asetuksella sdddetdsin ne 1 momentissa mai-
nittuihin lddkeryhmiin sisdltyvit lidkeaineet,
jotka kuuluvat varastointivelvoitteen piiriin.
Lddkelaitos vahvistaa nimikkeittdin ne liske-
valmisteet, jotka sisaltdvit asetuksella vahvis-
tettuja lddkeaineita ja joissa kyseiset lddkeai-
neet ovat lidkinnilliseltd merkitykseltiin kes-
keisii.
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Voimassa oleva laki

68§

Sosiaali- ja terveyshallitus voi hakemuksesta
pdittid, milld ehdoin varastointivelvollinen
lagkevalmisteen maahantuoja saa korvata osan
varastointivelvoitteestaan varastoimalla vastaa-
van midrdn lddkeainetta. Ladkevalmisteen ja
-aineen keskindinen korvattavuus midriytyy
valmisteen sisdltdmin lidkeainemddrin perus-
teella. Ladkevalmisteen osuuden on oltava kui-
tenkin vihintiin 20 prosenttia velvoitteen mia-
rasta.

8§

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtivini on
huolehtia timin lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten ja midrdysten tiytintddnpanosta
sekd valvoa velvoitevarastoja ja niiden kdyttd4.

9§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa sosiaali- ja terveyshallitukselle lddkeaine- ja
valmistevelvoitteidensa madrit sekd antaa
muut tdmin lain ja sen nojalla annettujen
sidnnosten noudattamisen valvontaa varten
tarpeelliset tiedot. Sosiaali- ja terveyshallituk-
sen miidrddmit henkilot ovat oikeutettuja suo-
rittamaan tarkastuksia varastointivelvollisen ti-
loissa velvoitevaraston suurvuden selvittimi-
seksi.

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai
toiminta on velvoitteen alaisen ldikkeen saan-
tihdirién vuoksi vaarassa keskeytyd tai olennai-
sesti vihentyd ilman velvoitevaraston kayttodn-
ottoa taikka velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alaiseksi sdidetty ladke vaarassa
tulla varastointiaikana kiyttotarkoitukseensa
soveltumattomaksi, sosiaali- ja terveyshallitus
voi hakemuksesta myontdi varastointivelvolli-
selle luvan alittaa lain mukaisen velvoitteen
midran. Alitusluvan myontédessddn sosiaali- ja
terveyshallituksen on madrattdva sallittavan
alituksen suuruus sekd missd ajassa varastoin-
tivelvollisen on tiydennettivd varastonsa ase-
tetun velvoitteen tasolle.

HE 172

Ehdotus

68

Lddkelaitos voi hakemuksesta pdattds, milld
ehdoin varastointivelvollinen lidkevalmisteen
maahantuoja saa korvata osan varastointivel-
voitteestaan varastoimalla vastaavan méadrin
ladkeainetta. Ladkevalmisteen ja -aineen keski-
ndinen korvattavuus mddrdytyy valmisteen si-
sdltdimin lddkeainemidrdn perusteella. Lidke-
valmisteen osuuden on oltava kuitenkin vihin-
tdin 20 prosenttia velvoitteen madrista,

8§

Lddkelaitoksen tehtivini on huolehtia ta-
min lain ja sen nojalla annettujen sidnnosten
ja médrdysten tdytdntddonpanosta sekd valvoa
velvoitevarastoja ja niiden kayttod.

93§

Varastointivelvollisen tulee vuosittain ilmoit-
taa lddkelaitokselle lddkeaine- ja valmistevel-
voitteidensa mé&4rdt sekd antaa muut timéin
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten nou-
dattamisen valvontaa varten tarpeelliset tiedot.
Lddkelaitoksen mairddmat henkildt ovat oi-
keutettuja suorittamaan tarkastuksia varastoin-
tivelvollisen tiloissa velvoitevaraston suuruuden
selvittdmiseksi.

Milloin varastointivelvollisen tuotanto tai
toiminta on velvoitteen alaisen liikkeen saan-
tihdirion vuoksi vaarassa keskeytyi tai olennai-
sesti vahentyd ilman velvoitevaraston kidyttdoon-
ottoa taikka velvoitevarastossa oleva tai muu
velvoitteen alaiseksi sdidetty liddke vaarassa
tulla varastointiaikana kéyttotarkoitukseensa
soveltumattomaksi, /lddkelaitos voi hakemuk-
sesta myoOntdd varastointivelvolliselle luvan
alittaa lain mukaisen velvoitteen méirin. Ali-
tusluvan myontiessiin lidkelaitoksen on mii-
rittdva sallittavan alituksen suuruus sekd missi
ajassa varastointivelvollisen on tdydennettdvi
varastonsa asetetun velvoitteen tasolle.
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Voimassa oleva laki

11§

Sosiaali- ja terveysministerié voi erityisistd
syistd hakemuksesta vapauttaa varastointivel-
vollisen osittain tai kokonaan varastointivel-
voitteestaan.

Sosiaali- ja terveysministeridn tulee vahvistaa
lddketehtaan tai ladkevalmisteen maahantuojan
vapautuminen varastointivelvoitteesta. Kaup-
pa- ja teollisuusministerion tulee ilmoittaa so-
siaali- ja terveysministeridlie tuontilifkeainei-
den turvavarastoinnista tekemistdfin turvava-
rastointisopimuksesta.

11 a$

Varastointivelvollinen vapautuu varastointi-
velvoitteesta, jos lddkevalmistetta koskeva
myyntilupa lddkelain (395/87) 24 §:n 2 momen-
tin- mukaisesti lakkaa olemasta voimassa tai
varastointivelvollinen tekee luvan uusimatta
jattamistd koskevan ilmoituksen sosiaali- ja
terveyshallitukselle enintddn kymmentd kuu-
kautta ennen lupavuoden padttymistd.

Milloin rikkomus on vdhdpitdinen, sosiaali-
ja terveyshallitus voi olla ryhtyméttd toimenpi-
teisiin syylliseksi epdillyn saattamiseksi syyttee-
seen, jos teko on johtunut olosuhteet huo-
mioon ottaen anteeksi annettavasta huomaa-
mattomuudesta, ajattelemattomuudesta tai tie-
timittomyydestd eikd yleinen etu vaadi syyte-
toimenpiteita.

6 320943B

HE 172 4]

Ehdotus

11§
Lddkelaitos voi erityisistd syistd hakemukses-
ta vapauttaa varastointivelvollisen osittain tai
kokonaan varastointivelvoitteesta.

Lddkelaitoksen tulee vahvistaa lddiketehtaan
tai ladkevalmisteen maahantuojan vapautumi-
nen varastointivelvoitteesta. Kauppa- ja teolli-
suusministeridon tulee ilmoittaa lddkelaitokselle
tuontilddkeaineiden turvavarastoinnista teke-
mistddin turvavarastointisopimuksista.

11 a§
Varastointivelvollinen vapautuu varastointi-
velvoitteesta, jos lddkevalmistetta koskeva

myyntilupa lddkelain (395/87) 24 §n 2 momen-
tin mukaisesti lakkaa olemasta voimassa tai
varastointivelvollinen tekee luvan uusimatta
jattdmistd koskevan ilmoituksen /lddkelaitoksel-
le enintddn kymmentd kuukautta ennen lupa-
vuoden pdittymistd.

Milloin rikkomus on vihipitdinen, lddkelai-
tos voi olla ryhtymattd toimenpiteisiin syylli-
seksi epidillyn saattamiseksi syytteeseen, jos
teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen
anteeksi annettavasta huomaamattomuudesta,
ajattelemattomuudesta tai tietimittomyydestd
eikd yleinen etu vaadi syytetoimenpiteit4.

Timd laki tulee voimaan
kuuta 199 .

pdivind
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Laki

terveydenhuollon valtakunnallisista henkilérekistereisti annetun lain muottamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereistd 9 pdivind kesdkuuta 1989
annetun lain (556/89) 2 ja 3§, 4 §n 1 momentti sekd 5 §&n 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat 17
pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa (115/91), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Sosiaali- ja terveyshallituksella voi sille laissa
tai asetuksessa sdddettyjen tilastointi-, suunnit-
telu-, tutkimus- ja valvontatehtivien hoitami-
seksi olla asetuksella siddettyja terveydenhuol-
ion valtakunnallisia henkilorekistereita.

Lisdksi sosiaali- ja terveyshallituksella voi
olla huumausainelaissa (41/72) ja huumausai-
neasetuksessa (282/81) tarkoitettua huumausai-
neseurantaa varten huumausaineseurantarekis-
teri.

3§

Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset
sekd sosiaali- ja terveyshallituksen alaiseen ter-
veydenhuolto- ja farmaseuttiseen henkildstoon
kuuluvat ovat velvollisia salassapitovelvolli-
suutta koskevien sdfinnOsten estimittd anta-
maan maksutta sosiaali- ja terveyshallitukselle
asetuksella sdddetyt tidssd laissa tarkoitettuihin
henkildrekistereihin talletettavat tiedot hallus-
saan olevista asiakirjoista ja rekistereistd.

48§

Téassd laissa tarkoitettuihin henkilorekisterei-
hin talletetut henkilétiedot on pidettivd salas-
sa. Sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
antaa luvan henkilttietojen luovuttamiseen, jos
luovutus tapahtuu terveydenhuollon toimintaa,
tautien ennaltachkiisyd tai hoitoa koskevaa
taikka nidihin liittyvdd médrdttyd tieteellistd
tutkimusta varten ja luovutus tiyttda henkilo-
rekisterilain  (471/87) 19§&n 1 momentin 3
kohdan vaatimukset. Ennen lupapiitdksen an-
tamista on varattava tietosuojavaltuutetulle ti-
laisuus tulla kuulluksi.

Ehdotus

28

Sosiaali- ja terveyshallituksella ja lidkelaitok-
sella voi niille laissa tai asetuksessa sidddettyjen
tilastointi-, suunnittelu-, tutkimus- ja valvonta-
tehtdvien hoitamiseksi olla asetuksella sdddet-
tyja terveydenhuollon valtakunnallisia henkils-
rekistereitd.

Lisdksi lddkelaitoksella voi olla huumausai-
nelaissa (41/72) ja huumausaineasetuksessa
(282/81) tarkoitettua huumausaineseurantaa
varten huumausaineseurantarekisteri.

38

Terveydenhuollon viranomaiset ja laitokset
sekd sosiaali- ja terveyshallituksen alaiseen ter-
veydenhuolto- ja farmaseuttiseen henkiléstoon
kuuluvat ovat velvollisia salassapitovelvolli-
suutta koskevien sdinnosten estimittd anta-
maan maksutta sosiaali- ja terveyshallitukselle
ja lddkelaitokselle asetuksella saddetyt tdssd
laissa tarkoitettuihin henkilrekistereihin talle-
tettavat tiedot hallussaan olevista asiakirjoista
ja rekistereista.

4§

Téssa laissa tarkoitettuihin henkilorekisterei-
hin talletetut henkilstiedot on pidettiva salas-
sa. Sosiaali- ja terveyshallitus ja lddkelaitos
voivat kuitenkin osaltaan antaa luvan henkils-
tietojen luovuttamiseen, jos luovutus tapahtuu
terveydenhuollon toimintaa, tautien ennaltach-
kdisyd tai hoitoa koskevaa taikka niihin liitty-
vaid madrittyd tieteellistd tutkimusta varten ja
luovutus tdyttdd henkilorekisterilain (471/87)
19§n 1 momentin 3 kohdan vaatimukset.
Ennen lupapditdksen antamista on varattava
tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuulluksi.



1992 vp —

Voimassa oleva laki

Huumausaineseurantarekisteriin  siséltyvid
tietoja sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
kayttdd sosiaali- ja terveyshallituksen alaisen
terveydenhuoltohenkildstdn valvontaan.

HE 172 43

Ehdotus

Huumausaineseurantarekisteriin  sisdltyvid
tietoja sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
kayttad sosiaali- ja terveyshallituksen alaisen
terveydenhuoltohenkiloston valvontaan. Ldd-
kelaitos voi tdtd tarkoitusta varten luovuttaa
huumausainerekisteriin sisdltyvid tietoja sosiaali-
Jja terveyshallitukselle.

Tdmd laki tulee voimaan
kuuta 199 .
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