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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi léifikelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan lddkelakia muutetta-
vaksi siten, ettd ldidkehuollon suunnitteluun,
ohjaukseen ja valvontaan liittyvd toimivalta
siirrettdisiin sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittimiskeskukselta 1 pidivind maaliskuuta
1993 perustettavaan lddkelaitokseen. Samalla
eraiti lidkevalvontaan liittyvid lupamenettelyi-
td ehdotetaan purettaviksi tai kevennettiviksi
ilmoitusmenettelyiksi.

Ehdotettu laki on saman sisdltdinen kuin
eduskunnalle aikaisemmin annettuun hallituk-
sen esitykseen ladkelaitosta koskevaksi lainsad-

didnnoksi sisdltynyt ehdotus laiksi lidfikelain
muuttamisesta. Eduskunta muutti lakiehdotuk-
sen sellaiseen muotoon, ettid se voimaantullak-
seen olisi edellyttinyt Euroopan talousalueesta
tehdyn sopimuksen (ETA-sopimus) voimaantu-
loa. ETA-sopimuksen voimaantulon lykkéén-
nyttyd tasavallan presidentti j4tti lain yahvista-
matta. Téstd syystd on tarpeen antaa uusi,
alkuperdisen esityksen mukainen lakiehdotus.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1
péivind maaliskuuta 1993.

PERUSTELUT

1. Johdanto

Esityksessd ehdotettu laki laZkelain muutta-
misesta on saman sisdltdinen kuin hallituksen
esitykseen lddkelaitosta koskevaksi lainsdddéin-
noksi (HE 172/1992 vp.) siséltynyt lakiehdotus,
jonka eduskunta on jo siséllollisesti hyviksynyt
mutta johon eduskunnassa lisittiin Euroopan
talousalueesta tehdyn sopimuksen (ETA-sopi-
muksen) edellyttimid muutoksia. ETA-sopi-
muksen voimaantulon lykk#dnnyttyd tasaval-
lan presidentti jitti eduskunnan hyviksyttavik-
si lain vahvistamatta, joten lakiehdotus anne-
taan alkuperdisessi muodossaan uudestaan
eduskunnalle.

Tarkoituksena on muuttaa lddkelain (395/87)
sasannodkset sosiaali- ja terveyshallituksesta kos-
kemaan 1 pdivinid maaliskuuta 1993 perustet-
tavaa lddkelaitosta, jonne siirret4dn sosiaali- ja
terveysministerion alaisena lidkehuollon ylei-
nen syunnittelu, ohjaus ja valvonta. Sosiaali- ja
terveyshallitus on muutettu 1 piivini joulu-
kuuta 1992 sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittamiskeskukseksi, jonka toimialaan lddke-
huolion suunnittelu, ohjaus ja valvonta ei
sovellu.
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2. Nykytila

Lidkelaitoksesta annetun lain (35/93) mu-
kaan ladkehuollon valvontaa varten seki 14ik-
keiden ja niiden kdytoén turvallisuuden yllipi-
tamiseksi ja edistimiseksi on sosiaali- ja terve-
ysministerién alainen lidkelaitos. Liikelaitok-
sen tehtivind on muun muassa lddkkeiden
ennakko- ja jalkivalvonta, lddkkeiden valmis-
tuksen, maahantuonnin, jakelun ja myynnin
valvonta ja ohjaus, lddkeinformaatio, farmako-
peatyd ja muu lidkealaan liittyvad standardoin-
ti, lagketutkimus ja ndihin liittyvd tilastointi.
Néami tehtdvit siirtyvit lddkelaitokselle maa-
liskuun 1993 alusta sosiaali- ja terveysalan
tutkimus- ja kehittdmiskeskukselta ligkelabo-
ratoriolta.

Myds sosiaali- ja terveysministeriolls ja 14i-
ninhallituksilla on lddkehuollon valvontaan liit-
tyvid lupatehtdvid. Sosiaali- ja terveysministe-
rid antaa lidkelain 8 §:n mukaan lddketehtaalle
luvan valmistaa teollisesti lddkkeitd. Samoin
ladkkeiden tukkukauppaan tarvitaan lidkelain
32 §n mukaan sosiaali- ja terveysministerion
lupa. Lééninhallitusten tehtdvind on lidkelain
55 §&n mukaan vahvistaa apteekkien ja sivuap-
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teekkien aukioloajat. Liininhallitus madrdi
lagkelain 59 §:n nojalla erdissd tapauksissa ap-
teekille viliaikaisen hoitajan. Lifninhallitus voi
apteekkarin tilapdisen sairauden tai muun eri-
tyisen syyn vuoksi myodntidd -lddkeasetuksen
12 §n mukaan apteekkarille vapautusta aptee-
kin hoitamisesta ja p#ittdd, kuka apteekkia
mainittuna aikana hoitaa.

3. Ehdotetut muutokset

Lisikehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta ehdotetaan siirrettiviksi sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittimiskeskukselta
1 pdivind maaliskuuta 1993 perustettavaan
lagkelaitokseen, mistd syystd ehdotetaan, ettd
sosiaali- ja terveyshallitusta koskevat liikelain
sddnnokset muutettaisiin koskemaan lddkelai-
tosta.

Ladkkeitd saadaan lidkelain 8 §:n mukaan
valmistaa teollisesti ainoastaan hyviksyttivit
tuotantotilat ja laitteet kisittdvissd lddketeh-
taassa sosiaali- ja terveysministerion luvalla,
Lupa voidaan mydnté4 ainoastaan, mikili tuo-
tantolaitoksen henkilostd, tuotantotilat ja lait-
teet vastaavat lddkkeen valmistamiselle asetet-
tuja lddketurvallisuusvaatimuksia. Luvan hake-
misesta sdddetddn tarkemmin lidikeasetuksen
1 §:ssd, jossa on lueteltu lupahakemukseen lii-
tettidvit selvitykset. Sosiaali- ja terveysministe-
rid on lidkkeiden teollista valmistusta koske-
vassa lupa-asioissa sidnnonmukaisesti pyytinyt
asiasta sosiaali- ja terveyshallituksen lausunnon
ja asiat on ratkaistu kiytinnossid timin lau-
sunnon mukaisesti. Tédstd syystd esitetdin, etti
toimivalta l4ikkeiden teollista valmistusta kos-
kevissa lupa-asioissa siirrettdisiin sosiaali ja
terveysministerioltd lddkelaitokselle.

Laadkevalmisteen valmistuttaminen toisessa
apteekissa edellyttiid nykyisin 14dkelain 12 §n
mukaan sosiaali- ja terveyshallituksen myonté-
mid lupaa. Lupa on voinut lidkelain peruste-
lujen mukaan koskea muita kuin 143kérin,
hammasladkirin tai eldinldikdrin antaman 144-
kemddrdyksen perusteella tehtdvid valmisteita.
Valvontamenettelyd ehdotetaan kevennettiavik-
si ennalta vaadittavan luvan sijasta ilmoitusme-
nettelyksi siten, ettd apteekkarin tulisi tehdi
toisessa apteekissa tapahtuvasta valmistuttami-
sesta ld4kevalmistekohtainen ilmoitus ldikelai-
tokselle. Valmistuttaminen voi koskea myos
ladkdrin, hammasladkirin ja eldinldfikdrin an-
taman liddkemddriyksen perusteella tehtivii
valmisteita.

Sairaala-apteekki saa lddkelain 17 §n mu-
kaan tuoda ldikkeitd maahan yksittdistapauk-
sessa asianomaisen laitoksen toimintaa varten
sosiaali- ja terveyshallituksen luvalla. Sairaala-
apteekilla voi olla tarvetta tuoda maahan esi-
merkiksi erditd radiofarmaseuttisia tuotteita.
Lupamenettelyd on perusteltu silld, ettd sairaa-
la-apteekkien tuontitarpeen voidaan katsoa ra-
joittuvan yksittdisiin tapauksiin ja ettd samalla
on haluttu vilttdd sairaala-apteekin toiminnan
laajentumista tarpeettomasti maahantuontiin.
Kyseisid lupia on lidkelain voimassaoloaikana
haettu ainoastaan muutamia, jotka kaikki on
myOdnnetty. Lupamenettelyn poistaminen aset-
taisi sairaala-apteekit samaan asemaan muiden
apteekkien kanssa, jotka saavat tuoda maahan
ladkkeitd toimintaansa varten ilman erityistd
lupaa.

Tieteellinen tutkimuslaitos saa lddkelain
17 §&n mukaan tuoda maahan lidkkeitd sosiaa-
li- ja terveyshallituksen luvalla tutkimustoimin-
taansa varten. Tieteelliselld tutkimuslaitoksella
tarkoitetaan l4hinnd johonkin maan yliopis-
toon tai korkeakouluun kuuluvaa laitosta. Ky-
seisen lupajirjestelmin erdfinid perusteena on
tarve saada tietoja siitd, kuinka laajaa ldiikkei-
den kaytto tieteellisissid tutkimuslaitoksissa on.
Nim4 tiedot voidaan saada ilmoitusmenettelyl-
1a. Tieteelliset tutkimuslaitokset voivat talld
hetkelld hankkia tutkimustoimintaansa varten
lasikkeitd kotimaassa liiketehtaasta ja lddke-
tukkukaupasta ilman viranomaisen ennakkoon
mydntdmid lupaa.

Edelli olevaan perustuen ehdotetaan, ettd
sairaala-apteekit ja tieteelliset tutkimuslaitokset
eivit tarvitsisi erityistd Iupaa ldikkeiden maa-
hantuontiin, vaan lupamenettelyn sijasta siir-
ryttdisiin ilmoitusmenettelyyn.

Ladkevalmisteen myyntilupamaksujen mak-
samista koskevaa lddkelain 23 §:44 ja laddk-
keenomaisten tuotteiden myyntilupamaksujen
maksamista koskevaa 70 §:44 ehdotetaan tar-
kennettavaksi siten, ettd maksu suoritetaan
etukéteen. Tarkennus vastaa nykyisté tilannet-
ta. Maksuja on tarkistettu liikelain erdiden
maksujen tarkistamisesta annetulla valtioneu-
voston padtdkselld (1606/91) vuoden 1992 alus-
ta.

Lidkelain 32 §:n mukaan lddkkeiden tukku-
kauppaa saa harjoittaa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion luvalla. Luvan hakemisesta on sdidet-
ty tarkemmin l4ddkeasetuksen 2 §:ssd, jossa on
lueteltu hakemukseen liitettdvit selvitykset,
Tukkukauppatoimintaa koskevissa lupa-asiois-
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sa sosiaali- ja terveysministerié on siinndénmu-
kaisesti pyytinyt asiasta sosiaali- ja terveyshal-
lituksen lausunnon ja asiat on ratkaistu kiy-
tinndssd timdédnlausunnon mukaisesti. Téstd
syystd ehdotetaan, etti toimivalta tukkukaup-
patoimintaa koskevissa lupa-asioissa siirrettii-
siin sosiaali- ja terveysministeriolta ladkelaitok-
selle.

Lupahallinnon keventimiseksi ehdotetaan,
ettd apteekkareiden sijaisia koskevia ladkelain
44 §:n siinnoksid muutettaisiin siten, ettd vi-
ranomaiset méiriisivit apteckeille hoitajia vain
aivan vilttimittOmissd tapauksissa. Tillaisia
ovat apteekkarin kuolema ja apteekkiluvan
peruuttaminen. Pddsiintdisesti apteekkari itse
miirdisi hoitajan. '

Lidkelain 55 §:n mukaan apteekkia ja sivu-

apteckkia on pidettivid avoinna siten, ettd

lddkkeiden saatavuus on turvattu. Nykyisin
apteekkien ja sivuapteekkien aukioloajat vah-
vistaa lddninhallitus. Apteekkiliikkeen harjoit-
taminen on yritystoimintaa, jossa apteekkari
hinelle lainsdididnnolld jirjestetylld toiminta-
alueella on timin vastapainoksi vastuussa ky-
seisen alueen liadkehuollon toimivuudesta. L44-
kehuollon toimivuus edellyttds, ettd apteekkia
pidetddn avoinna siten, ettd ladkkeiden saata-
vuus on turvattu. Lifkelaissa mainitaan erdini
apteekkiluvan peruuttamisperusteena, ettd ap-
teekkari on laiminlydnyt hinelle apteekkarina
kuuluvat velvollisuudet, Lidkelaki antaa myds
mahdollisuuden muuttaa apteekin sijaitsemis-
aluetta, jos lidkkeiden saatavuus edellyttdd
uuden apteekin perustamista alueelle. Néin
ollen ei ole tarpeen, etti viranomainen endi
erikseen vahvistaa aukioloajat. Vahvistamisme-
nettely ehdotetaan timin vuoksi korvattavaksi
velvollisuudella ilmoittaa aukioloajoista sille
kunnalle, jossa apteekki sijaitsee. Kunta voi
ohjata ilmoituksen tehtiviksi kansanterveys-
lain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetulle monijise-
niselle toimielimelle, joka télld hetkelld kiytin-
ndssi on useimmiten terveyslautakunta.
Liaikelain 59 §:ssd ehdotetaan, ettd tilanteis-
sa, joissa apteekilla ei ole apteekkaria tai joissa
ldskelaitos on kieltinyt apteekkaria hoitamasta
apteekkia, lifininhallituksen sijasta lddkelaitos
médrdisi apteekille hoitajan. Téllaisia tapauksia
on vuodessa vain muutama, minkd vuoksi
tydmiirin kannalta ei ole merkitystd, mikd
viranomainen asiasta pdittds. Lupahallinto-
tasojen vihentimisndkokohdat huomioon otta-
en olisi tarkoituksenmukaista, ettid l4dkelaitos
paittdisi hoitajasta. Ehdotusta tukee myos se,

ettd tarve apteekin hoitajan m#drdimiseksi
syntyy usein lddkelaitoksen pididtoksen johdos-
ta. Timin vuoksi myds muutoksenhakua kos-
kevaa 102 §:44 tulisi muuttaa.

4. Esityksen vaikutukset

Ehdotetut lupamenettelyjen muutokset joh-
taisivat lidkelaitoksen perustamisen kanssa sii-
hen, ettd nykyinen kolmiportainen lidkehuol-
lon viranomaisorganisaatio (ministerid, minis-
teridn alaisina sosiaali- ja terveysalan tutkimus-
ja kehittdmiskeskus ja liikelaboratorio seki
laininhallitukset) supistuisi kahteen portaaseen
(ministerio ja lifkelaitos) ja lddkehuollon lupa-
hallinnosta tulisi yksiportainen (lifikelaitos).

Esitykselld ei ole henkilostovaikutuksia eiki
taloudellisia vaikutuksia.

5. Asian valmistelu

Sosiaali- ja terveysministerion l44kelaitostys-
ryhmi valmisteli luonnoksen hallituksen esityk-
seksi lddkelaitosta koskevaksi lainsdddinnoksi
(tyoryhmémuistio 1992:2, STM), johon sisdltyi
ehdotus myds lddkelain muuttamiseksi. Tyo-
ryhmin muistio oli laajalla lausuntokierroksel-
la. Pddosa lausunnonantajista katsoi, etti uu-
distusehdotus on oikeansuuntainen,

Ty6ryhmin esityksen pohjalta annettiin hal-
lituksen esitys eduskunnalle ligkelaitosta kos-
kevaksi lainsddddnnoksi. Eduskunta muutti la-
kiehdotuksen sellaiseen muotoon, etti se voi-
maantullakseen olisi edellyttinyt ETA-sopi-
muksen voimaantuloa. ETA-sopimuksen voi-
maantulon lykkddnnyttyd tasavallan presidentti
on jittanyt lain vahvistamatta, ja hallitus antaa
eduskunnalle aikaisemman sisiltéisen lakiehdo-
tuksen lidkelain muuttamisesta.

6. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

ETA-sopimuksen tidytintdonpanemiseksi on
hyviksytty jo vahvistettu erillinen laki li4ke-
lain muuttamisesta (1162/92): Se tulee voimaan
asetuksella sifdettivind pdivdni. Lailla muu-
tetaan useita samoja pykdlid kuin tdssi esityk-
sessi ehdotettavalla lailla. Nyt annettava la-
kiehdotus merkitsee niin ollen sitd, ettd ETA-
sopimuksen tdytintdonpanemiseksi annettua
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lakia ei voi saattaa sellaisenaan voimaan. T#sti
syystd eduskunnalle annetaan aikanaan erilli-
nen esitys, jolla tissd esityksessi ehdotetut
muutokset ja ETA-sopimuksen edellyttimit
muutokset sovitetaan yhteen.

kaisesti lidkelaitoksen perustamiseen liittyvin
lainsd4dinndn kanssa 1 pdivind maaliskuuta
1993.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttdviksi seuraava lakiehdotus:

7. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan samanai-

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivini huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 6§, 7 §n 3 momentti, § §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 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,

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—383, 85, 87 ja 89 §, 91 §:n 3 momentti, 93 §n
1 ja 3 momentti, 94 ja 101 § seks 102 §n 1 momentti 17 pdivins tammikuuta 1991 annetussa laissa

(81/91), seuraavasti:

6§
Liikelaitoksen tehtdvdnd on tarvittaessa
padttii, onko ainetta tai valmistetta pidettdvd
lddkkeeni.

Liskkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisiksi voimassa, mitd lddkelaitoksesta
annetussa laissa (35/93) sdddetdidn.

8§

Liadkkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttidvit tuotantotilat ja laitteet
kisittdvissd lidketehtaassa lidkelaitoksen lu-
valla. Lupaan voidaan liitt44 ehtoja.

Lidkelaitos voi kussakin tapauksessa erik-

seen myontdd luvan suorituttaa osan lidketeh-
taan tuotannosta ulkomailla. Myds ndin val-
mistettua l4dkevalmistetta pidetdin lddketeh-
taan omana lddkevalmisteena.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa 144-
kelaitoksen antamien tarkempien ohjeiden mu-
kaisesti. Tistd valmistuttamisesta apteekkarir
on tehtiva ilmoitus ldidkelaitokselle.

13 §
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen tulee tehdd ldidkelaitokselle
ennakkoilmoitus omista lidkevalmisteistaan.

16 §
Liagkelaitos antaa tarkemmat miiriykset ja
ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta ja 14 §n mukaisesta lddkevalmistuksesta.
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17 §

Laidkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd
ladketehtaassa;

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

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

4) sairaala-apteekki  yksittdistapauksissa
asianomaisen laitoksen toimintaa varten; seki

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten.

Sairaala-apteekin ja tieteellisen tutkimuslai-
toksen on tehtivd maahantuonnista ilmoitus
ladkelaitokselle.

Muu kuin I momentin 1—3 kohdassa tar-
koitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maa-

han ldfikeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Tastd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtdvi ilmoitus lidkelaitokselle.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liilkenteessd olevan kulkuneuvon henkildkun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisid
miidrid lddkevalmistetta ja pitdd hallussaan
henkilokohtaista 144kitystd4n varten siten kuin
lddkelaitos tarkemmin mi4rdd.

21 §

Lidkevalmistetta saa viestolle myydi tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lddkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

1) ettd valmiste on todettu liskkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) ettei valmistetta sen kayttotarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitd4 kayttijille 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.

Lisikelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisis-
ta syistd myontds 1 momentin estdméittd luvan
lddkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen
yksittdistapauksissa.

23 §
Edelld 21 §ssd tarkoitetun ldfikevalmisteen
myyntilupahakemuksen késittelemisestdi on

suoritettava valtiolle etukiteen 20 000 markan
maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen miirit enintdin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Liskelaitos
madrdi ja perii maksut.

24 §

Myyntilupa mydnnetdin ensimmdiselld ker-
ralla enintdén vuodeksi. TAmén jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa lddkelaitokselle ennen kunkin lupa-
vuoden pidttymistd pitdvinsd lddkevalmistetta
edelleen kaupan, ja edellyttien, ettd vuosimak-
su on maksettu.

25 §

Liskelaitoksella on oikeus jattdd kasittely-
maksu tai vuosimaksu miirddmaittd vuodeksi
kerrallaan, jos lddkevalmisteen tarve on vihiis-
td, mutta lidkevalmistetta on pidettivd hoidon
kannalta vilttiméittomand tai, jos se harkitaan
muusta erityisestd syystd kohtuulliseksi.

26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen liikevalmis-
teen kdyttodtarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siiti on
tehtdvi hakemus liikelaitokselle.

Lidkelaitos antaa tarkempia miirdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista lidkeval-
mistetta koskevista muutoksista ja niihin sovel-
lettavasta menettelysta.

27 §

Ladkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoit-
taa, ettd luvan myontimisen edellytyksid ei
endd ole olemassa.

Jos ladkevalmistetta epiillddn sen kiytidtar-
koitus huomioon ottaen kiyttijille vaarallisek-
si, voi lidkelaitos viliaikaisesti peruuttaa
myyntiluvan tarvittavien tutkimusten suoritta-
misen ajaksi.

30 §
Téssd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen liitettivistd selvityksisti mdadrad
tarkemmin liikelaitos.
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Lidketehtaasta voidaan myydi tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myos 17 §n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Liiketeh-
taan tulee tehdid tdstd ilmoitus lddkelaitok-
selle.

32§
Lidkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
ladkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liittd4
ehtoja.

35§

Lasdketehtaasta ja lidketukkukaupasta voi-
daan lisiksi luovuttaa vastikkeetta ldfkkeitd
laillistetuille ld#kéreille, hammasldidkireille,
eldinlddkdreille sekd apteekkareille niyte- ja
paivystystarkoituksiin lddkelaitoksen antamien
ohjeiden mukaisesti.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddkelaitoksen
luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa myodnne-
tidn tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen
41 §n mukaisella paidtdkselld vahvistetulla alu-
eella. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan téssi
laissa apteekkariksi. Apteekkiliikettd ei saa
harjoittaa muualla kuin tdssi laissa tarkoite-
tussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta pdittas las-
kelaitos. Perustamispaétoksessd on madrittivi
alue, jolla apteekin tulee sijaita. LiZkelaitos
paittid myds apteekin siirtimisestd toiseen
paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siirtdmis-
tai lakkauttamispi4tdstd ei saa panna tiytin-
t66n, ennen kuin kyseessd oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoit-
tanut suostuvansa péitdkseen.

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

Apteekkarin tulee, jollei téissi laissa toisin
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sdidetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jéttds apteekin hoidon laillistetulle proviisorille
tai laillistetulle farmaseutille siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetdin.

48 §
Apteckkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-

. teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-

kiliikettd wvuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan péitdksen tiedoksisaan-
nista eikd lddkelaitos ole hakemuksesta myon-
tinyt mésrdaikaan pidennysti.

49 §
Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan idn, sairauden tai muun vastaavan syyn

“vuoksi kykenemitdn itse hoitamaan apteekkia,

ladkelaitos voi asian selville saamiseksi médritd
héinet lddkarintarkastukseen ja hankkia muun
tarvittavan selvityksen sekd kieltdd hintd vili-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintdin vuoden ajaksi tai sithen asti kunnes
kysymys hénen kykenemittdmyydestiin on
lopullisesti ratkaistu.

50 §

Liskelaitoksen 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 holhouksen
alaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka p#ihdyt-
tivien aineiden tai huumausaineiden viirin-
kiyton johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hin on
tullut siten tydkyvyttdmiksi kuin edellytetiin
yrittdjien elikelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttomyyselikkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvisti kykenemiton itse hoitamaan
apteekkia; tai

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

Lizkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, jos
apteekki ei endi vastaa tarkoitustaan liikeva-
raston, lifikkeiden laadun, kalustuksen tai vi-
lineistdn osalta taikka jos apteekkari on muu-
ten laiminlydnyt hénelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos hiin on vi#rinkiyttinyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.
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51§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
annettuja sdinnoksid tai mairdyksid taikka
syyllistynyt tehtdvissiin muutoin virheellisyy-
teen tai laiminlyéntiin taikka kdyttdytynyt so-
pimattomasti eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, ettdi hintd olisi syytettivi
tuomioistuimessa, lidkelaitos voi antaa hénelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.

52 §

Apteekkari saa lidkelaitoksen luvalla pitda
apteekkiliikkkeen harjoittamista varten sivuap-
teekkia alueelia, jolla ei ole apteekkia. Téllaisen
luvan lddkelaitos voi peruuttaa, jos sivuaptee-
kin pitdmisen edellytykset ovat muuttuneet.
Ladkelaitos voi myontid apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Helsingin yliopisto voi lddkelaitoksen kussa-
kin tapauksessa antamalla luvalla piti4 sivuap-
teekkeja, jos se farmasian tai farmaseutin tut-
kintoihin liittyvén harjoittelun tai l43kehuollon
kehittdmisen kannalta on tarpeen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivnapteek-
kia, voi olla lddkelaitoksen tarkemmin méérit-
telemd ldsikekaappi.

53§

Lidkelaitos voi piittdd apteekin muuttami-
sesta sivuapteekiksi, milloin titd apteekkia kos-
keva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lidke-
laitos myontéd luvan timén sivuapteekin pitd-
miseen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hinen yllipitdminsi apteekin sijainti ja toimin-
taedellytykset on riittivit edellytykset sivuap-
teckin pitimiseen,

54 §

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

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, ladkelaitos voi mydntdd 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 lidkkeiden saatavuus on
turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Lisdkelaitoksen on tarvittaessa tehtivi esitys
valtioneuvostolle ldidketaksan tarkistamiseksi.

59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta,
ladkelaitos mairdd, kuka apteekkiliikettd hoi-
taa, kunnes uusi apteekkari on ottanut aptee-
kin hallintaansa. Li#kelaitos midrdd apteekille
hoitajan myods 49 §:ssd tarkoitetussa tapaukses-
sa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin
voimassa, mitd apteekkarista tfssd laissa sdi-
detédn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu liskekeskus
voidaan perustaa lisdksi yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun
palvelujen tuottajan ylldpitimi4n sairaansijoja
sisdltdvain yksikkdon ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tar-
koitettuun laitokseen, jos sairaansijojen m#4rd
tiatd edellyttds.

Sairaala-apteekki tai lidkekeskus voidaan
perustaa lifikelaitoksen luvalla.

Liikelaitos antaa tarkempia midriyksii sai-
raala-apteekin ja ldikekeskuksen toimitiloista.

Liidkelaitos antaa ohjeet 1 momentissa tar-
koitetusta luovutuksesta.

Sen lisiksi, mitdi 1 momentissa ja 65 §:ssi
sdiddetddn ladkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain 14 §n 1 momentin 1 kohdas-
sa tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tyohon ja raskauden ehk#isyneuvontaan seki 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkdisy-
toimintaan liittyen luovuttaa vastikkeetta 1ii-
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kevalmisteita lidkelaitoksen antamien yleisten
ohjeiden mukaisesti.

Liidkelaitos ratkaisee tarvittaessa, onko tuo-
tetta pidettdvd lidkkeenomaisena tuotteena.

69 §

Ladkkeenomaisia tuotteita voidaan myydi
viestolle, jos lddkelaitos on antanut Iluvan
tuotteen kéyttotarkoituksen ilmoittamiseen.
Lupaan voidaan liitt44 ehtoja.

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

718§

Ladkelaitoksen on myontiessddn luvan 144k-
keenomaisen kayttotarkoituksen ilmoittami-
seen samalla midrittiva siitd, saadaanko tuo-
tetta myydd vain tdssd laissa tarkoitetuista
apteckeista.

72§

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

Jos lddkkeenomaista tuotetta epiilldin sen
kdyttotarkoitus huomioon ottaen kiyttijille
vaaralliseksi, ld4kelaitos voi viliaikaisesti kiel-
tdd tuotteen myynnin.

73 §
Téaméin luvun sddnndksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta liikkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdi lddkelaitokselle ennakkoilmoitus.

75 §

Tarkempia midrdyksid lddkkeenomaisen
kéyttotarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntip#illys-
merkinndistd antaa tarvittaessa lddkelaitos.

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

77 §
Lidkelaitoksen tulee huolehtia siitd, etti

ladketehtaat, lidketukkukaupat, apteekit, sivu-
apteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset
sekd sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen ldskevalvonta sitd edellyt-
tad.

79 §

Edellda 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun miirdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Midrdykseen tyytymittomalld
on oikeus asetuksessa sdddetylld tavalla saada
péitds lddkelaitoksen késiteltdviksi, jos hin 30
pdivén kuluessa tarkastuksen pddttymisestd sitd
vaatii, Médriykseen on liitettivi ohjeet sen
saattamiseksi  lddkelaitoksen  késiteltdviksi.
Méiadrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryh-
dyttdvd oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Ladkelaitos voi midritd ladkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi lidketehtaas-
sa tai sen osassa, jos lddketehtaan tarkastuk-
sessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epdkohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen méidrdysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81 §

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, etti
kansanterveyslaitoksen ja Suomen Punaisen
Ristin lddkkeiden valmistusta tarkastetaan si-
ten kuin 77—80 §:ssd sddidetdin.

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

83§

Lidkelaitoksen on joka kolmas vuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava lddkeluet-
telo, joka on laadittava huomioon ottaen 3 ja
5 §&n sddnndkset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyji
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu lddkeluettelossa, saa jokainen sel-
laisenaan myydéd, jos lddkelaitos ei sitd ole
erikseen kieltéinyt.

85 §
Liidkelaitos voi antaa lddkkeiden ulkomaille
vientii varten lddketehtaille ja lidketukkukau-
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poille niiden tarvitsemia todistuksia ja lausun-
toja.

87 §

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on lddkkeen valmistajan seki tutkimuksen
suorittavan lddkirin ja hammaslddkérin tehti-
vi ennakkoilmoitus tutkimuksesta lddkelaitok-
selle.

Ladkelaitoksen tehtivind on valvoa kliinisii
lasketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
madrdyksid. Lidkelaitos voi tarvittaessa méii-
ritd kliinisen lddketutkimuksen keskeytettivik-
si.

89 §

Liasiketehtaan, ldfiketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
laskekeskuksen, sotilasapteekin sekd ladk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessd antaa lddkelaitokselle
sellaisia lidkkeiden tai lddkkeenomaisten tuot-
teiden maahantuontiin, valmistukseen, 144keja-
keluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luo-
vuttamiseen littyvid tietoja ja selvityksid, jotka
ovat tarpeen tissd tai muussa laissa timin lain
76 §:ssd mainitulle valvontaviranomaiselle sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Liadkelaitos antaa ldikkeiden markkinointia
koskevia tarkempia mairayksid.

93 §
Jos lidkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §n tai sen nojalla annettujen miiriysten
vastaisesti, lddkelaitos voi kieltdd jatkamasta

Helsingissd 25 pdivdinid tammikuuta 1993

tai uudistamasta markkinointia. Liikelaitos
voi myods midritd kiellon saaneen toimitta-
maan markkinoinnin oikaisun, jos sitd Iidke-
turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tivi tarpeeilisena.

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

94 §

Liskelaitos voi peruuttaa tdssi laissa tarkoi-
tetun lddkevalmisteen myyntilavan, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkeidisti rikottu
91 §:n 1 momentin sddnndksid tai 3 momentin
nojalla annettuja masriyksii.

101§

Lisdkelaitoksella on oikeus kieltdd ldikkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettd lidkkeen kdytdstd on tai
tulee olemaan viestdlle tai sen osalle merkitti-
vi4 haittaa.

102 §

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

Tdmi laki tulee voimaan
kuuta 199 .

pdivdni

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

2 330033K

Ministeri Toimi Kankaanniemi
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Liite

Laki

Eidkelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan 10 pdivini 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 | 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,

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 pdivind tammikuuta 1991 annetussa laissa

(81/91), seuraavasti:

Voimassa oleva laki

6§
Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtéivinid on
tarvittaessa paittds, onko ainetta tai valmistet-
ta pidettivi ladkkeend.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisiksi voimassa, mitid liddkelaborato-
riosta annetussa laissa (1110/74) on sdidetty.

8§

Ladkkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet
késittivissd lddketehtaassa sosiaali- ja terveys-
ministerion luvalla. Lupaan voidaan littd4
ehtoja.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi kussakin ta-
pauksessa erikseen myontdd luvan suorituttaa
osan lddketehtaan tuotannosta ulkomailla.
Myos ndin valmistettua l4dkevaimistetta pide-
tddn lddketehtaan omana lidkevalmisteena.

Ehdotus

6§
Lddkelaitoksen tehtivind on tarvittaessa
padttdd, onko ainetta tai valmistetta pidettivi
lddkkeend.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisdksi voimassa, mitd lddkelaitoksesta
annetussa laissa (35/93) sdddetdidn.

8§

Ladkkeitd saadaan teollisesti valmistaa aino-
astaan hyviksyttivit tuotantotilat ja laitteet
kisittdvissd lidketehtaassa [lddkelaitoksen lu-
valla. Lupaan voidaan liitt44 ehtoja.

Lédkelaitos voi kussakin tapauksessa erik-
seen myontid luvan suorituttaa osan lidketeh-
taan tuotannosta ulkomailla. Myds nidin val-
mistettua li#kevalmistetta pidetiin lidketeh-
taan omana ladkevalmisteena.
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Voimassa oleva laki

Sosiaali- ja terveyshallitus voi kuitenkin
myontid apteekkarille luvan valmistuttaa tie-
tyn ldikevalmisteen toisessa apteekissa.

13 §

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

16 §

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkemmat
méidrdykset ja ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta en-
nakkoilmoituksesta ja 14 §n mukaisesta ldske-
valmistuksesta.

17 §

Lidkkeitd saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lafikkeitd
ladketehtaassa;

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

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

4) sairaala-apteekki yksittidistapauksissa
asianomaisen laitoksen toimintaa varten sosi-
aali-ja terveyshallituksen luvalla; sekd

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 liikeaineita tuotantotoimintaansa varten.
Tisti maahantuonnista elinkeinonharjoittajan
on tehtiivd ilmoitus sosiaali- ja terveyshallituk-
selle.

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liikenteessd olevan kulkuneuvon henkildkun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisid
midrid lddkevalmistetta ja pitd4 hallussaan
henkildkohtaista laikitystiddn varten siten kuin
sosiaali- ja terveyshallitus tarkemmin mair4s.
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Ehdotus

Apteekkari voi kuitenkin valmistuitaa yksit-
tdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa lidke-
laitoksen antamien tarkempien ohjeiden mukai-
sesti. Tdstd valmistuttamisesta apteekkarin on
tehtéivd ilmoitus lidkelaitokselle.

13 §
Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen tulee tehdi lddkelaitokselle
ennakkoilmoitus omista liikevalmisteistaan.

16 §
Ladkelaitos antaa tarkemmat miiriykset ja
ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoituk-
sesta ja 14 §:n mukaisesta 144kevalmistuksesta.

17 §

Ladkkeitd 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; sekd

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimin-
taansa varten.

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

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

19 §

Ulkomailta saapuva matkustaja ja ulkomaan
liikkenteessd olevan kulkuneuvon henkildkun-
taan kuuluva saavat tuoda maahan vihiisid
midrid lddkevalmistetta ja pitdd hallussaan
henkilokohtaista 144kitystddn varten siten kuin
lddkelaitos tarkemmin ma4ris.
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21§

Ladkevalmistetta saa viestolle myydi tai
muutoin kulutukseen luovuttaa sosiaali- ja
terveyshallituksen luvalla. Myyntiluvan edelly-
tyksend on:

1) ettd valmiste on todettu liikkeend tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

2) eftei valmistetta sen kiyttotarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitdd kayttdjille 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 syistdi myontdd 1 momentin
estimittd luvan lddkevalmisteen kulutukseen
luovuttamiseen yksittidistapauksissa.

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 miédiréit enintéiin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Sosiaali- ja
terveyshallitus m#a4r44 ja perii maksut.

24 §

Myyntilupa mydnnetdin ensimmdiselld ker-
ralla enintddn vuodeksi. TAmén jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa sosiaali- ja terveyshallitukselle ennen
kunkin lupavuoden padttymistd pitdvinsi 1a3-
kevalmistetta edelleen kaupan ja edellyttéen,
ettd vuosimaksu on maksettu.

25§

Sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus
jattdd kasittelymaksu tai vuosimaksu méadrga-
mitti vuodeksi kerrallaan, jos lidkevalmisteen
tarve on vihiistd, mutta lddkevalmistetta on
pidettivd hoidon kannalta valttimittdomind
tai, jos se harkitaan muusta erityisestd syysti
kohtuulliseksi.
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21§
Ladkevalmistetta saa viestdlle myydd tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lidkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

1) ettd valmiste on todettu ldikkeeni tarkoi-
tuksenmukaiseksi;

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

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

4) ettd valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
sekid

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

Lddkelaitos voi erityisistd sairaanhoidollisista
syistdi myontid 1 momentin estiméitti luvan
lddkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen
yksittdistapauksissa.

23 §

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

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

24§

Myyntilupa myodnnetdin ensimmdiselld ker-
ralla enintdin vuodeksi. Tdmén jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa lidkelaitokselle ennen kunkin lupa-
vuoden piittymisti pitdvinsi lddkevalmistetta
edelleen kaupan, ja edellyttien, etti vuosimak-
su on maksettu.

25§

Ladkelaitoksella on oikeus jittad kisittely-
maksu tai vuosimaksu midraaméittd vuodeksi
kerrallaan, jos lddkevalmisteen tarve on vihiis-
td, mutta lidkevalmistetta on pidettivi hoidon
kannalta vilttdmittomind tai, jos se harkitaan
muusta erityisesti syystd kohtuulliseksi.
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26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen liikevalmis-
teen kiyttdtarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtdvd hakemus sosiaali- ja terveyshallituksel-
le.

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

27 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa
myyntiluvan, jos uusin tutkimuksin tai muu-
toin on voitu osoittaa, ettd luvan myontimisen
edellytyksid ei endd ole olemassa.

Jos lagkevalmistetta epdillidn sen kayttotar-
koitus huomioon ottaen kiyttijille vaarallisek-
si, voi sosiaali- ja terveyshallitus viliaikaisesti
peruuttaa myyntiluvan tarvittavien tutkimusten
suorittamisen ajaksi.

30§
Tissd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen litettdvistd selvityksistd madrda
tarkemmin sosiaali- ja terveyshallitus.

Lisketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimuslai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Léaiketeh-
taan tulee tehdd tistd ilmoitus sosiaali- ja
terveyshallitukselle.

328§
Laskkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa so-
siaali- ja terveysministeridn luvalla. Lupaan
voidaan Hlittd4 ehtoja.

358§

Lasketehtaasta ja lddketukkukaupasta voi-
daan lisdksi luovuttaa vastikkeetta ladkkeitsd
laillistetuille lddkéreille, hammaslidikéreille,
eldinlddkdreille sekd apteekkareille niyte- ja
paivystystarkoituksiin sosiaali- ja terveyshalli-
tuksen antamien ohjeiden mukaisesti.

40 §
Apteekkiliikettd saa harjoittaa sosiaali- ja
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26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen lddkevalmis-
teen kdyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtdvid hakemus lddkelaitokselle.

Lddkelaitos antaa tarkempia méiirdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista lddkeval-
mistetta koskevista muutoksista ja niihin sovel-
lettavasta menettelysta.

27 §

Lddkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu 0soit-
taa, ettd luvan myontdmisen . edellytyksid ei
endd ole olemassa.

Jos ladkevalmistetta epdillddn sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen kayttijille vaarallisek-
si, voi lddkelaitos viliaikaisesti peruuttaa
myyntiluvan tarvittavien tutkimusten suoritta-
misen ajaksi.

30§
Téassd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen Mlitettévistd selvityksistd méafrid
tarkemmin lddkelaitos.

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
lnovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle tutkimusiai-
tokselle tutkimustoimintaa varten. Liiketeh-
taan tulee tehdd tdstd ilmoitus lidkelaitokselle.

32§
Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
lddkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liitt44
ehtoja.

358§

Lidketehtaasta ja lddketukkukaupasta voi-
daan lisdksi luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd
laillistetuille 1ddkireille, hammaslddkireille,
eldinlddkireille sekd apteekkareille ndyte- ja
piivystystarkoituksiin lddkelaitoksen antamien
ohjeiden mukaisesti.

40 §
Apteekkiliikettd saa harjoittaa lddgkelaitoksen
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terveyshallituksen luvalla (apteekkilupa). Ap-
teekkilupa myonnetiidn tietyn apteekkilitkkeen
harjoittamiseen 41 §n mukaisella paitokselld
vahvistetulla alueella. Apteekkiluvan saanutta
kutsutaan téssd laissa apteekkariksi. Apteekki-
liikettd ei saa harjoittaa muualla kuin tdssd
laissa tarkoitetussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta padttdd sosi-
aali- ja terveyshallitus. Perustamispdédtoksessi
on midrittivi alue, jolla apteekin tulee sijaita.
Sosiaali- ja terveyshallitus pa4ttid myos aptee-
kin siirtdmisestd toiseen paikkaan tai sen lak-
kauttamisesta. Siirtdmis- tai lakkauttamispédi-
tostd ei saa panna tdytdntdodn, ennen kuin
kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoimek-
si, jollei apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa
paatokseen.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi muuttaa 1
momentissa tarkoitettua apteekin sijaitsemis-
aluetta silloin, kun lddkkeiden saatavuus edel-
lyttdd uuden apteekin perustamista tille alueel-
le. Apteekin sijaitsemisaluetta voidaan lisdksi
muuttaa apteekkiluvan tultua avoimeksi tai
apteekkarin suostumuksella, jos paikalliset olo-
suhteet sitd edellyttivit.

Apteekkarin tulee, jollei tdssa laissa ole toisin
sdddetty, itse hoitaa apteekkia. Vapautuksen
myodntimisestd apteekkarille apteekin hoitami-
sesta tilapdisen sairauden tai muun erityisen
syyn vuoksi sdddetddn asetuksella.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kilitkettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
my6ntimistd koskevan pdidtdksen tiedoksisaan-
nista, eiki sosiaali- ja terveyshallitus ole hake-
muksesta myontinyt miirdaikaan pidennysti.

49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan ifin, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykeneméitén itse hoitamaan apteekkia,
sosiaali- ja terveyshallitus voi asian selville
saamiseksi mdidratd hinet lidkdrintarkastuk-
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luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa mydnne-
tddn tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen
41 §:n mukaisella padtokselld vahvistetulla alu-
eella. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan téssi
laissa apteekkariksi. Apteekkiliikettd ei saa
harjoittaa muualla kuin tdssd laissa tarkoite-
tussa apteekissa ja sivuapteekissa.

41 §

Uuden apteekin perustamisesta pagdttis Jdd-
kelaitos. Perustamispadtdksessd on madrattivi
alue, jolla apteekin tulee sijaita. Lddkelaitos
paattdi myds apteekin siirtdmisestd toiseen
paikkaan tai sen lakkauttamisesta. Siirtamis-
tai lakkauttamispditosti ei saa panna tdytin-
todn, ennen kuin kyseessd oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoit-
tanut suostuvansa pditokseen.

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

Apteekkarin tulee, jollei tiissd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jartdd 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-
kiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myéntimistd koskevan padtoksen tiedoksisaan-
nista eikd lidkelaitos ole hakemuksesta mydn-
tinyt méidrdaikaan pidennysti.

49 §

Jos on perusteltua syytd epiilld apteekkarin
olevan iéin, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenemiton itse hoitamaan apteekkia,
lddkelaitos voi asian selville saamiseksi ma#ritd
hénet ladkirintarkastukseen ja hankkia muun
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seen ja hankkia muun tarvittavan selvityksen
sekd kieltdd hédntd viliaikaisesti hoitamasta
apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteek-
kitoimintaan, enintddn kuitenkin vuoden ajak-
si, tai kunnes kysymys hdnen kykeneméttémyy-
destddn 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 pdihdyt-
tivien aineiden tai huumausaineiden véirin-
kaytdn johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hdn on
tullut siten tydkyvyttoméiksi kuin edellytetdfin
yrittdjien eldkelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttdomyyseldkkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvisti kykenemiton itse hoitamaan
apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vé-
hintdidn kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

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

51§

Jos apteckkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
annettuja sd4innoksid tai maaridyksid taikka
syyllistynyt tehtivdssddn muutoin virheellisyy-
teen tai laiminlyontiin taikka kayttidytynyt so-
pimattomasti, eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, ettd hintd olisi syytettdvi
tuomioistuimessa, sosiaali- ja terveyshallitus
voi antaa hinelle suullisen tai kirjallisen varoi-
tuksen.

52 §

Apteekkari saa sosiaali- ja terveyshallituksen
luvalla pitdd apteekkiliikkeen harjoittamista
varten sivuapteekkia alueella, jolla ei ole ap-
teekkia. Téllaisen luvan sosiaali- ja terveyshal-
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tarvittavan selvityksen seki kieltid hidntd vili-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintddn vuoden ajaksi tai sithen asti, kunnes
kysymys hidnen kykenemittdomyydestidin on
lopullisesti ratkaistu.

50 §

Lddkelaitoksen 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 holhouksen
alaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka pédihdyt-
tivien aineiden tai huumausaineiden véirin-
kdytdn johdosta ei voi asianmukaisesti harjoit-
taa apteekkarin ammattia taikka jos hidn on
tullut siten tydkyvyttdmiksi kuin edellytetdin
yrittdjien eldkelain (468/69) mukaisen tdyden
tyokyvyttomyyselikkeen saamiseksi tai on
muuten pysyvisti kykenemiton itse hoitamaan
apteekkia; tai

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

Lddkelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, jos
apteekki ei ends vastaa tarkoitustaan liikeva-
raston, lddkkeiden laadun, kalustuksen tai vi-
lineistdn osalta taikka jos apteekkari on muu-
ten laiminlydnyt hinelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos hin on vidrinkdyttinyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.

51§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin lakia taikka lain nojalla
annettuja sdidnnoksid tai madrdyksid taikka
syyllistynyt tehtidvidssdin muutoin virheellisyy-
teen tai laiminly6ntiin taikka kiyttiytynyt so-
pimattomasti eikd virheellisyys tai laiminlyonti
ole sen laatuista, ettd hintd olisi syytettdvid
tuomioistuimessa, lddkelaitos voi antaa hinelle
suullisen tai kirjallisen varoituksen.

52 §

Apteekkari saa lddkelaitoksen lvalla pitidd
apteekkiliikkeen harjoittamista varten sivuap-
teekkia alueella, jolla ei ole apteekkia. Téllaisen
luvan lidkelaitos voi peruuttaa, jos sivuaptee-
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litus voi peruuttaa, jos sivuapteekin pitimisen
edellytykset ovat muuttuneet. Sosiaali- ja ter-
veyshallitus voi myodntdd apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitimiseen.

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

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

53 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi pdittis aptee-
kin muuttamisesta sivuapteekiksi, milloin t4td
apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi. Sosiaali- ja terveyshallitus myéntda lu-
van timéin sivuapteekin pitdmiseen apteekka-
rille, jolla huomioon ottaen hinen yllipitdimén-
si apteekin sijainti ja toimintaedellytykset on
riittdvit edellytykset sivuapteekin pitdmiseen.

54 §

Sivuapteekin litkevaihdon 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 pidettivi
avoinna siten, etti lddkkeiden saatavuus on
turvattu. Lddninhallituksen tehtdvdni on vah-
vistaa apteekkien ja sivuapteekkien aukiolo-
ajat.

Sosiaali- ja terveyshallituksen on tarvittaessa

tehtdvd esitys valtioneuvostolle lidketaksan
tarkistamiseksi. :
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kin pitimisen edellytykset ovat muuttuneet.
Lddkelaitos voi myontdd apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

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

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

53§

Lddkelaitos voi p#ittds apteekin muuttami-
sesta sivuapteekiksi, milloin titd apteekkia kos-
keva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Lddke-
laitos mydntdd luvan timin sivuapteekin piti-
miseen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hénen ylldpitdminsi 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, lidkelai-
tos voi muuttaa 52 §n 1 momentissa tarkoite-
tun sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, lddkelaitos voi myontis 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 liddkkeiden saatavuus on
turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukiolo-
ajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Lddkelaitoksen on tarvittaessa tehtiva esitys
valtioneuvostolle lddketaksan tarkistamiseksi.
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59 §

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man, uuden apteekkiluvan tai muun vastaavan
syyn vuoksi taikka apteekkiluvan peruuttamisen
johdosta, ldininhallitus médrdsd, kuka apteek-
kiliikettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa. La#ninhallitus
midrid apteekille hoitajan myods 49 §:ssd tar-
koitetussa tapauksessa. Apteekin hoitajasta on
soveltuvin osin voimassa, mitd apteekkarista
tissd laissa sdfdetddn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lddkekeskus
voidaan perustaa lisdksi yksityisistd sairaanhoi-
to- ja tutkimuslaitoksista annetussa laissa
(426/64) tarkoitettuun sairaanhoitolaitokseen ja
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa
laissa (519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos
laitoksen sairaansijojen médrd titd edellyttis.

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

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
miirdyksid sairaala-apteekin ja l4ikekeskuk-
sen toimitiloista.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa ohjeet 1
momentissa tarkoitetusta luovutuksesta.

Sen lisdksi, mitd 1 momentissa ja 65 §:ssd
sdddetddn liddkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain (66/72) 14 §n 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettuun kansanterveydelliseen
valistustyohon ja - raskauden ehkiisyneuvon-
taan sekd 4 kohdassa tarkoitettuun valistus- ja
ehkdisytoimintaan liittyen luovuttaa vastikkeet-
ta lddkevalmisteita sosiaali- ja terveyshallituk-
sen antamien yleisten ohjeiden mukaisesti.

Sosiaali- ja terveyshallitus ratkaisee tarvit-
taessa, onko tuotetta pidettdvid liikkeenomai-
sena tuotteena.

3 330033K
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59§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta
lddkelaitos maidras, kuka apteekkiliikettd hoi-
taa, kunnes uusi apteekkari on ottanut aptee-
kin hallintaansa. Lddkelaitos mairda apteekille
hoitajan myos 49 §:ssd tarkoitetussa tapaukses-
sa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin
voimassa, mitd apteekkarista tissi laissa sdii-
detddn.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lddkekeskus
voidaan perustaa lisiksi yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/90) tarkoitetun
palvelujen tuottajan ylldpitimddn sairaansijoja
sisdltavddn yksikkdon ja kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoi-
tettuun laitokseen, jos sairaansijojen méairi
titd edellyttii.

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan
perustaa lddkelaitoksen luvalla.

Lddkelaitos antaa tarkempia méiridyksii sai-
raala-apteekin ja lddkekeskuksen toimitiloista.

Lddkelaitos antaa ohjeet 1 momentissa tar-
koitetusta luovutuksesta.

Sen lisdksi, miti 1 momentissa ja 65 §:ssd
sdddetdsin ladkkeiden luovutuksesta, voidaan
kansanterveyslain 14 §:n 1 momentin 1 kohdas-
sa tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tydhon ja raskauden ehkiisyneuvontaan seki 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkiisy-
toimintaan liittyen luovuttaa vastikkeetta 13-
kevalmisteita lddkelaitoksen antamien yleisten
ohjeiden mukaisesti.

Liiiikelaitos ratkaisee tarvittaessa, onko tuo-
tetta pidettidvid lddkkeenomaisena tuotteena.
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69 §

Ladkkeenomaisia tuotteita voidaan myydi
viestolle, jos sosiaali- ja terveyshallitus on
antanut luvan tuotteen kiyttotarkoituksen il-
moittamiseen. Lupaan voidaan littd4 ehtoja.

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

. 71§

Sosiaali- ja terveyshallituksen on myonties-
sddn luvan lddkkeenomaisen kiyttdtarkoituk-
sen ilmoittamiseen samalla madrittiva siitd,
saadaanko tuotetta myydd vain téissi laissa
tarkoitetuista apteekeista.

72 §

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

Jos ldikkeenomaista tuotetta epiilldin sen
kiyttotarkoitus huomioon ottaen kayttijille
vaaralliseksi, sosiaali- ja terveyshallitus voi
viliaikaisesti kieltdd tuotteen myynnin.

73 §

Téamin luvun sddnnoksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta liikkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdi sosiaali- ja terveyshallitukselle
ennakkoilmoitus.

75 §
Tarkempia madrdyksid
kéyttdtarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntipaillys-
merkinndisti antaa tarvittaessa sosiaali- ja ter-
veyshallitus.

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

77 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen tulee huolehtia
siitd, ettd lddketehtaat, lidketukkukaupat, ap-
teekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ldike-
keskukset sekd sotilasapteekki tarkastetaan

ldadkkeenomaisen
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69 §

Ladkkeenomaisia tuotteita voidaan myydi
véestolle, jos lidkelaitos on antanut luvan
tuotteen kiyttdtarkoituksen ilmoittamiseen.
Lupaan voidaan liittdd ehtoja.

70 §
Edelld 69 §:ssi tarkoitettua lupaa haettaessa
on hakijan suoritettava valtiolle erukdteen 500
markan maksu,

71 §

Lddkelaitoksen on myontdessddn luvan 14ik-
keenomaisen kiyttétarkoituksen ilmoittami-
seen samalla méirattivy siitd, saadaanko tuo-
tetta myydd vain tissd laissa tarkoitetuista
apteekeista.

72 §

Ldidkelaitos voi peruuttaa luvan, jos tode-
taan, ettei luvan myodntimiselle asetettuja edel-
lytyksid ole endi olemassa.

Jos ladkkeenomaista tuotetta epdiilldin sen
kiyttotarkoitus huomioon ottaen kiyttéjille
vaaralliseksi, lddkelaitos voi viliaikaisesti kiel-
tdd tuotteen myynnin.

73 §
Tdmén luvun sdinnodksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta liikkeenomaisesta tuottees-
ta tulee tehdi lddkelaitokselle ennakkoilmoitus.

75§

Tarkempia médrdyksii liikkeenomaisen
kiyttotarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd myyntip#illys-
merkinndisti antaa tarvittaessa lidkelaitos.

76 §
Lidkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerién
alaisena lidkelaitokselle.

77 §
Lddkelaitoksen tulee huolehtia siiti, ettd 14i-
ketehtaat, lddketukkukaupat, apteekit, sivnap-
teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd

‘sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
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niin usein kuin asianmukainen liikevalvonta
sitd edellyttdd.

79 §

Edelld 77 §:ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun midrdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Madriykseen tyytymattdmalld
on- oikeus asetuksessa siddetylld tavalla saada
paitds sosiaali- ja terveyshallituksen kasiteltd-
viiksi, jos hidn 30 péivin kuluessa tarkastuksen
pédttymisestd sitd vaatii. Midrdykseen on lii-
tettdvd ohjeet sen saattamiseksi sosiaali- ja
terveyshallituksen késiteltivaksi. Maadrdyksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivd oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi madriti 148k-
keiden valmistuksen lopetettavaksi toistaiseksi
lddketehtaassa tai sen osassa, jos lddketehtaan
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee lidkkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epdkoh-
tia tai jos 78 §n perusteella annettujen méari-
ysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81§

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

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

83 §

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

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyja
luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu lidkeluettelossa, saa jokainen sel-
laisenaan myyd4, jos sosiaali- ja terveyshallitus
ei sitd ole erikseen kieltinyt.

85§
Sosiaali- ja terveyshallitus voi antaa lidkkei-
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asianmukainen lddkevalvonta sitid edellyttda.

79 §

Edelld 77 §ssd tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun mairdykseen ei saa valittamalla ha-
kea muutosta. Méiirdykseen tyytymittomalld
on oikeus asetuksessa siddetylld tavalla saada
padtos lddkelaitoksen kisiteltdviksi, jos hian 30
pdivin kuluessa tarkastuksen paittymisests siti
vaatii. Mééirdykseen on liitettivi ohjeet sen
saattamiseksi  lddkelaitoksen  kisiteltiviksi.
Maiisriyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryh-
dyttivd oikaisuvaatimuksesta huolimatta.

80 §

Lddkelaitos voi midritd lidkkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi lddketehtaas-
sa tai sen osassa, jos lddketehtaan tarkastuk-
sessa tai muutoin ilmenee ldtikkeiden asianmu-
kaista valmistusta vaarantavia epikohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen méadrdysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

81§

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siiti, ettd kan-
santerveyslaitoksen ja Suomen Punaisen Ristin
lidkkeiden valmistusta tarkastetaan siten kuin
77—80 §:ssd sdfidetddn.

82§
Lddkelaitoksen on vahvistettava kulloinkin
noudatettava farmakopea.
Lidkelaitos voi tarvittaessa antaa vahvista-
maansa farmakopeaa tiydentdivid midrdyksii.-

83§

Ldikelaitoksen on joka kolmas vuosi tai
tarvittaessa useammin vahvistettava lisikeluet-
telo, joka on laadittava huomioon ottaen 3 ja
5 §&n sdinnoOkset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerittyjd
Iuonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka
on mainittu lidkeluettelossa, saa jokainen sel-
laisenaan myydd, jos lddkelaitos ei siti ole
erikseen kieltinyt.

85 §
Ldkelaitos voi antaa lidkkeiden ulkomaille
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den ulkomaille vienti§ varten lidketehtaille ja
lddketukkukaupoille niiden tarvitsemia todis-
tuksia ja-lausuntoja.

87 §

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on liddkkeen valmistajan sekid tutkimuksen
suorittavan lidkérin ja hammaslddkérin tehtd-
vi ennakkoilmoitus tutkimuksesta sosiaali- ja
terveyshallitukselle.

Sosiaali- ja terveyshallituksen tehtdvdnd on
valvoa Kkliinisid l4dketutkimuksia sekd antaa
niistd tarkempia midrdyksid. Sosiaali- ja ter-
veyshallitus voi tarvittaessa midritd kliinisen
lazketutkimuksen keskeytettiviksi.

89 §

Liadketehtaan, lddketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
liskekeskuksen, sotilasapteekin sekd 14dk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessi antaa sosiaali- ja
terveyshallitukselle sellaisia lddkkeiden tai 144k-
keenomaisten tuotteiden maahantuontiin, val-
mistukseen, lidkejakeluun, myyntiin tai muu-
hun kulutukseen luovuttamiseen littyvid tietoja
ja selvityksid, jotka ovat tarpeen tdssi tai
muussa laissa timéin lain 76 §:ssi mainitulle
valvontaviranomaiselle s#idettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa l4ikkeiden
markkinointia koskevia tarkempia madriyksii.

93 §

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §:n tai sen nojalla annettujen miirdysten
vastaisesti, sosiaali- ja terveyshallitus voi kiel-
t4d jatkamasta tai uudistamasta markkinointia.
Sosiaali- ja terveyshallitus voi myods ma#ritd
kiellon saaneen toimittamaan markkinoinnin
oikaisun, jos sitd ldiketurvallisuuden vaarantu-
misen vuoksi on pidettivd tarpeellisena.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee 144ninhallitus sosiaali- ja terveyshallituk-
sen vaatimuksesta.
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vientid varten ld#ketehtaille ja lidketukkukau-
poille niiden tarvitsemia todistuksia ja lausun-
toja.

87 §

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on lidkkeen valmistajan sekd tutkimuksen
suorittavan 14dkdrin ja hammaslddkirin tehts-
vd ennakkoilmoitus tutkimuksesta lidkelaitok-
selle.

Lddkelaitoksen tehtivini on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
miirdyksid. Lddkelaitos voi tarvittaessa méii-
ritd kliinisen ldidketutkimuksen keskeytettivik-
si.

89 §

Ladketehtaan, lidketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen, sotilasapteekin sekd lddk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessd antaa lickelaitokselle
sellaisia lddkkeiden tai lddkkeenomaisten tuot-
teiden maahantuontiin, valmistukseen, lddkeja-
keluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luo-
vuttamiseen liittyvii tietoja ja selvityksid, jotka
ovat tarpeen tissd tai muussa laissa timén lain
76 §:ssd4 mainitulle valvontaviranomaiselle sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Lddkelaitos antaa liikkeiden markkinointia
koskevia tarkempia méardyksii.

93§

Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty
91 §n tai sen nojalla annettujen miidriysten
vastaisesti, lddkelaitos voi kieltdd jatkamasta
tai uudistamasta markkinointia. Lddkelaitos
vol myds méiridtd kiellon saaneen toimitta-
maan markkinoinnin oikaisun, jos sitid lidke-
turvallisyuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tdvi tarpeellisena.

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuo-
mitsee lddninhallitus lidkelaitoksen vaatimuk-
sesta.
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9 §

Sosiaali- ja terveyshallitus voi peruuttaa tis-
si laissa tarkoitetun lddkevalmisteen myyntilu-
van, jos valmisteen markkinoinnissa on tor-
kedsti rikottu 91 §n 1 momentin sdfinnoksii tai
3 momentin nojalla annettuja maidriyksii.

101 §

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

102 §

Sosiaali- ja terveyshallituksen tdmin lain
perusteella antamaan péitdkseen haetaan muu-
tosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta siten
kuin muutoksenhausta hallintoasioissa anne-
tussa laissa (154/50) sdddetddn. 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 maaras.
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94 §

Lddkelaitos voi peruuttaa téissi laissa tarkoi-
tetun lddkevalmisteen myyntiluvan, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkedsti rikottu
91 &n 1 momentin s&inndksid tai 3 momentin
nojalla annettuja mairdyksii.

101§

Lddkelaitoksella on oikeus kieltdd lidkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettd lidkkeen kidytostd on tai
tulee olemaan viestolle tai sen osalle merkitti-
vii haittaa.

102 §

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

Timd laki tulee voimaan
kuuta 199 .
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