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Laki

lidkelain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 péivdnd elokuuta 2002

Eduskunnan péitdoksen mukaisesti

kumotaan 10 péivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 38 §:n 2 momentti ja
94§,

sellaisena kuin niistd on 94 § laissa 1046/1993,

muutetaan 2 §n 4 momentti, 7 §, 8 §:n 2 momentti, 9 §:n 2 momentti, 10 ja 11§, 12 §:n
2 momentti, 14 ja 16 §, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta, 18 ja 19 §, 21 §m 2, 4 ja 5 momentti,
21 a §:n 4 momentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 30 a §:n 2 ja 3 momentti, 32 §, 33 §:n
2 ja 3 momentti, 35 ja 36 §, 44 §:n 2 momentti, 50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 52 §n 4
momentti, 58 ja 60§, 61 §:n 1, 4 ja 5 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66, 67 § ja sen edelld
oleva viliotsikko, 76—79 ja 81 §, 84 §:n edelld oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti, 84 a,
87, 88 a ja 89§, 90 §:n 2 momentti, 91 ja 92 §, 93 §:n 1 momentti sekd 95, 102 ja 103 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §, 17 §:n 1 momentin
3 ja 4 kohta, 19 §, 52 §:n 4 momentti, 61 §:n 1 momentti, 62 §:n 4 momentti, 66 ja 76 § laissa
895/1996, 7 § osaksi lacissa 248/1993 ja 999/1997, 8 §:n 2 momentti, 10 ja 11§, 21 §:n 2
momentti, 21 a §:n 4 momentti, 22 §:n 3 momentti, 23 ja 30 §, 32 §, 33 §:n 2 ja 3 momentti
sekd 35, 36 ja 87 § mainitussa laissa 1046/1993, 16 §, 21 §:n 4 momentti, 44 §:n 2 momentti,
50 §:n 1 momentin 1 kohta, 51 §, 61 §:n 5 momentti, 79 ja 81 § ja 93 §:n 1 momentti mainitussa
laissa 248/1993, 21 §:n 5 momentti, 84 §:n edelld oleva viliotsikko, 84 §:n 3 momentti ja 88
a § mainitussa laissa 999/1997, 30 a §:n 2 ja 3 momentti sekd 84 a, 89 ja 102 § laissa 416/1995,
58 § laissa 1134/1997, 77 ja 91 § osaksi mainitussa laissa 248/1993 ja 90 §:n 2 momentti laissa
679/1999, seka
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lisditdicin 1akiin uusi 30 d §, 34 §:4dn, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 1046/1993,
uusi 3 momentti, lakiin uusi 35 a §, 52 §:44n, sellaisena kuin se on mainitussa laissa 895/1996
ja laissa 420/1990, uusi 5 ja 6 momentti, lakiin uusi 55 a §, 56 §:44n uusi 2 momentti, lakiin
uusi 57 a ja 58 a §, 61 §:44n uusi 4 momentti, jolloin muutettu 4 ja 5 momentti siirtyy 5 ja
6 momentiksi, lakiin mainitulla lailla 895/1996 kumottujen 63 ja 65 §:n tilalle uusi 63 ja 65 §,
lakiin uusi 80 a, 81 a, 91 a, 91 b ja 92 a §, lakiin uusi 95 a § ja sen edelle uusi véliotsikko

sekd lakiin uusi 95 b ja 95 ¢ § seuraavasti:

Tédmin lain myyntiluvan myontamista, 144-
kevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liit-
tyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja
ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kielta-
mistd koskevia sddnnoksid ei sovelleta 144-
kevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myonta-
misestd ja muusta sithen liittyvistd valvon-
nasta péattdd Euroopan lddkearviointivirasto
taikka Euroopan yhteison komissio tai neu-
vosto (Euroopan unionin toimielin) siten kuin
siitd Euroopan yhteison sdddoksissd sddde-
tddn. Jos ihmisten tai eldinten terveyden
taikka ympériston suojeleminen sitd kiireel-
lisesti vaatii, Léadkelaitos voi véliaikaisesti
kieltdd lddkevalmisteen kulutukseen luovut-
tamisen, kunnes Euroopan unionin toimielin
on ratkaissut asian. Tdssd momentissa tarkoi-
tettujen lddkevalmisteiden kauppaantuontiin
ja valvontaan liittyvistd maksuista voidaan
sddtdd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella. Maksun suuruus méaérdaytyy sen mu-
kaan, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) sdddetddn. Ladkelaitos voi antaa
tarkempia madrdyksid tdssd momentissa tar-
koitettujen lddkevalmisteiden kauppaantuon-
nista ja valvonnasta siltd osin kuin asiasta ei
ole sdddetty Euroopan yhteison sddadoksissa
tai toimivaltaa ei ole piddtetty Euroopan
unionin toimielimille.
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Téssd laissa tarkoitetuista ladkkeistd, jotka
huumausainelain (1289/1993) mukaan ovat
my0s huumausaineita, on voimassa liséksi,
mitd niistd sdddetddn mainitussa laissa.

Sen lisdksi, mitd tdssd laissa on sdddetty
ladkkeistd, on alkoholipitoisista ladkkeistd
voimassa, mitd téllaisista aineista tai valmis-
teista alkoholilaissa (1143/1994) on sdddetty
tai sen nojalla on méaéritty.

Ladkkeiden laaduntarkkailusta ja tutkimuk-
sesta on lisdksi voimassa, mitd lddkelaitok-
sesta annetussa laissa (35/1993) sdiddetddn.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdide-
taan  lddkkeiden  velvoitevarastointilaissa
(402/1984).

Milloin téissa laissa tarkoitettua ldékettd on
pidettava jatelaissa (1072/1993) tarkoitettuna
ongelmajitteend, sovelletaan lddkkeeseen,
mitd ongelmajétteestd on sanotussa laissa
sdadetty tai sen nojalla tarkemmin méaéritty.

Lupahakemuksessa edellytettivistd tiedois-
ta ja luvan hakemisesta sdddetdén tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn myoOs ajasta, jonka
kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun sovel-
tuvan ylemmén korkeakoulututkinnon suorit-
tanut henkild. Vastuunalaiselta johtajalta vaa-
ditaan lisdksi, ettd hdn on toiminut riittdvin
ajan lddketehtaassa lddkkeiden valmistus- tai
laadunvarmistustehtévissd. ~ Vastuunalainen
johtaja ei voi olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtidssi, joka
on saanut luvan teollisesti valmistaa ladkkei-
td. Vastuunalainen johtaja ei voi mydskadn
olla vastuunalainen johtaja lddketukkukau-
passa eikd myoskddn apteekkari, sairaala-
apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilas-
apteekin johtaja eiké apteekin tai sivuapteekin
hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoisuus-
ehdoista voidaan tarvittaessa sditdd tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

10 §

Liadketehdas voi teknisten, taloudellisten
tai tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa
suorituttaa lddkevalmisteen valmistuksen tai
tarkastuksen (sopimusvalmistus) kokonaan tai
osittain toisessa lddketehtaassa tai laitoksessa
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(sopimusvalmistaja). Ladkevalmisteen val-
mistuksen suorittavalla sopimusvalmistajalla
on oltava 8 §:ssé tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Ladkelaitokselle véhintdédn 60 pdivdd ennen
valmistuksen aloittamista. Ilmoitukseen on
liitettdva jiljennds valmistuttajan ja sopimus-
valmistajan sopimuksesta.

Lidkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia
médrdyksié ja ohjeita sopimusvalmistuksesta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviaksytty
Euroopan yhteisdjen sdannoksiin ja far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkas-
tusten keskindisestd hyvéksymisestd tehtyyn
yleissopimukseen (SopS 20/1971) liittyen.
Laidkelaitos voi antaa tarkempia médrdyksid
hyvien tuotantotapojen noudattamisesta.

Ladketehtaassa on pidettiva luetteloa 1a4k-
keiden myynnistd. Luettelo on siilytettiva
vahintdin viisi vuotta. Luettelon sisdllosté ja
sédilytyksestd voidaan sddtdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §n 1 momentin
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin
on tehtdvd tistd ilmoitus Ladkelaitokselle.
Laékelaitos voi antaa tarkempia méadrdyksid
sopimusvalmistuksessa noudatettavista me-
nettelytavoista.

14§

Sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa
saadaan valmistaa lddkevalmisteita sairaan-
hoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen
oman ja 62 §:n 3 momentissa tarkoitetun
toiminnan edellyttiméssd laajuudessa. Ladk-
keitd valmistettaessa on noudatettava ladk-
keiden hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat
niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
véksytty Euroopan yhteisdjen sddnndksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tar-
kastusten keskindisestd hyvidksymisestd teh-
tyyn yleissopimukseen liittyen.
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16 §

Ladkelaitos antaa tarkemmat méériaykset ja
ohjeet 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoi-
tuksesta sekd 12 ja 14 §:n mukaisista, Eu-
roopan yhteisdjen sdédnnoksiin ja farmaseut-
tisten valmisteiden tuotannon tarkastusten
keskindisestd hyviaksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen perustuvista lddkkeiden hyvisti
tuotantotavoista. Lédkelaitos voi antaa tar-
kempia méadrdyksid ja ohjeita my0s valmis-
tettujen ladkkeiden myyntipadllysmerkinndis-
ta.

17§

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 §:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten; sekd

18 §

Maahantuotuja lddkkeitd koskevasta luet-
telosta ja 17 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta saa-
detddn valtioneuvoston asetuksella.

19§

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen maa-
han lddkevalmisteita henkilokohtaista 1daki-
tystddn varten valmisteen vahittdisjakeluun
oikeutetulta toimittajalta hankkimiaan ladke-
valmisteita. Ladkeaineiden tuonti ei ole sal-
littua. Reseptilddkkeen hankinnan tulee pe-
rustua lddkkeen madradamiseen oikeutetun
henkilon antamaan lddkemédrdykseen. Lisak-
si ulkomailta Suomeen tuleva henkild saa
tuoda mukanaan samanaikaisesti maahan tuo-
tavan seuraeldimen hoitoon tarvittavia ladk-
keitd korkeintaan yhden kuukauden tarvetta
vastaavan maéérdn. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan saatda tillaisen henkilokohtai-
sen tuonnin tarkemmista edellytyksistd seké
rajoituksista, jotka koskevat tuotavan ladk-
keen hankintamaata, lddkkeen hankintatapaa
ja maahan tuotavan lddkkeen enimmaismaa-
rdd. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
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my0s rajoittaa eldinten lddkitsemiseen kiy-
tettdvien aineiden maahantuontia, jos ne
voivat vaarantaa eldimisti saatavien elintar-
vikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos
niistd voi aiheutua muuta merkittdvaa haittaa
eldimille, ihmisille tai ympéristdlle tai ne
voivat vaarantaa Suomen eldintautien vastus-
tusta.

4 luku

Myyntilupa ja rekisterointi

Ladkelaitos antaa madrdykset selvityksista,
jotka vaaditaan 1 momentissa sdéddettyjen
edellytysten osoittamiseksi sellaisilta perin-
teisesti lddkkeellisesti kéytetyiltd valmisteilta,
joiden vaikuttava ainesosa on tai vaikuttavat
ainesosat ovat perdisin kasvi- tai eldinkun-
nasta, bakteereista tai kivenndisaineista (roh-
dosvalmisteet). Miti tdssd sdddetdén, ei koske
vitamiinivalmisteita, joiden sisdltimi vita-
miinimadrad ylittdd 83 §:ssé tarkoitetussa 14a-
keluettelossa sdddetyn méaaran.

Léékelaitos voi erityisistd sairaanhoidolli-
sista syistd myontdd 1 momentin estamétti
luvan lddkevalmisteen kulutukseen luovutta-
miseen yksittdistapauksissa. Luvan myonta-
misen edellytyksistd voidaan sddtdd tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Sen estamattd, mitd tdssd laissa sdddetddn
myyntiluvasta, voi maa- ja metsitalousminis-
terid vakavan eldintautiepidemian sattuessa,
mikali sopivaa valmistetta ei ole muuten
saatavilla tai jos eldintautitilanne muuten niin
vaatii ja jokin toinen jésenvaltio on mydnta-
nyt valmisteelle myyntiluvan eldinlddkkeité
koskevista yhteison sddnnoistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY mukaisesti, myontiéd valmisteelle
maahantuonti- ja kayttdluvan. Luvasta on
ilmoitettava viipymattd Ladkelaitokselle.

Ladkelaitos antaa méadrdykset rekisterdin-
nistd, rekisterdintihakemukseen liitettdvistd
selvityksistd ja myyntipdillysmerkinnoista.
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Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

23§

Edelld 21 §:ssé tarkoitettu lupa ja 21 a §:ssé
tarkoitettu rekisterdinti ovat maksullisia.
Maksut voidaan méadrita suoritettaviksi etu-
kéteen. Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liit-
tyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Mak-
suista sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella, ottaen huo-
mioon, mitd valtion maksuperustelaissa tai
sen nojalla maksuista sdddetddn tai maari-
tddan. Ladkelaitos voi antaa tarkempia méaa-
rdyksid maksujen suorittamisesta.

308
Ladkelaitos antaa tarkemmat méérdykset
tédssd luvussa tarkoitetusta lupahakemuksesta
ja siihen liitettavistd selvityksistd sekd myyn-
tipdéllysmerkinndistd ja pakkausselosteen si-
séllyttamisestd ladkepakkaukseen.

Edelld 1 momentissa tarkoitettujen asioiden
kasittelyajoista sdddetddn valtioneuvoston
asetuksella.

Ladkelaitos miédrdd tarkemmin 1 momen-
tissa tarkoitettuja asioita késiteltdesséd nouda-
tettavasta menettelysta.

30d§

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijalla on
oltava tieteellinen palveluyksikkd, joka on
vastuussa lddkevalmisteen markkinoinnissa
annettavista tiedoista.

328§

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
Ladkelaitoksen luvalla. Luvan edellytyksend
on, ettd kaytossd on asianmukaiset tilat,
laitteet ja vilineet lddkkeiden sdilyttimiseksi
ja toiminnan varmistamiseksi sekd, ettd luvan
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haltijalla on toiminnan edellyttimd henkild-
kunta. Lupaan voidaan liittd4 toiminnan har-
joittamista koskevia ehtoja. Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa Euroopan yh-
teisdjen sddnndsten mukaisesti myonnetyn
tukkukauppaluvan tunnustamisesta sdddetdin
valtioneuvoston asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, sdddetddn valtioneuvoston ase-
tuksella.

33§
Euroopan  talousalueen  ulkopuolisista
maista maahantuoduille lddkevalmisteille

suoritettavasta laaduntarkastuksesta sddde-
tadn valtioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalai-
nen johtaja ei voi olla samanaikaisesti vas-
tuunalaisena johtajana toisessa yhtidssd, joka
on saanut luvan harjoittaa ladketukkukaup-
paa. Vastuunalainen johtaja ei voi my0Oskdin
olla vastuunalainen johtaja lddketehtaassa
eikd myoskddn apteekkari, sairaala-apteekin
tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin
johtaja eikd apteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista
voidaan sddtdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Luovutettaessa ladkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille ostajille, tulee lddketoimituk-
seen liittdd ladkettd koskevat tiedot siséltava
asiakirja. Ladkelaitos antaa maardykset asia-
kirjaan sisédllytettdvistd tiedoista.

35§

Laidketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan luovuttaa vastikkeetta laakkeitd laaka-
reille, hammasladkareille, eldinlddkareille se-
ki apteekkareille, sairaala-apteekin hoitajille
ja ladkekeskuksen hoitajille ndyte- ja pdivys-
tystarkoituksiin. Sellaisia 21 a §:ssd tarkoi-
tettuja homeopaattisia ja antroposofisia val-
misteita ja 21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja
rohdosvalmisteita, joita rekisterdinnin tai
myyntiluvan myontdmisen yhteydessé ei ole
médritty myytiviksi ainoastaan apteekeista,
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voidaan lddketehtaasta tai tukkukaupasta vas-
taavasti luovuttaa niytetarkoituksiin nédiden
valmisteiden véhittdismyyjille.

Ladkenaytteelld tarkoitetaan lddkevalmis-
teen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan
maksutta lddketehtaasta tai ladketukkukaupas-
ta ladkevalmisteeseen tutustumista varten.
Péivystyspakkaus on erityinen pakkaus, joka
on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle mak-
sutta hoidon vilitontd aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid niyte- ja pdivystyspak-
kausten luovuttamiselle asetettavista ehdoista
ja rajoituksista. Lisdksi Ladkelaitos voi antaa
tarkempia médrdyksid ja ohjeita ndyte- ja
paivystyspakkausten merkinndisté, sdilytti-
misestd ja kdyton seurannasta.

35 a§

Ladketukkukaupalla tulee olla toiminta-
suunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi,
ettd ladkkeen jakelu voidaan tehokkaasti
estdd, toimitetut lddkepakkaukset jéljittdd ja
tarvittaessa poistaa markkinoilta Ladkelaitok-
sen tehtyd 101 §:ssd tarkoitetun pddtoksen
taikka lddkkeen valmistajan tai ladkevalmis-
teen kauppaantuonnista vastaavan henkilon
padtettyd omasta aloitteestaan keskeyttda
ladkkeen jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee nou-
dattaa Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin pe-
rustuvia ldadkkeiden hyvid jakelutapoja. Laa-
kelaitos voi antaa tarkempia midrdyksid ja
ohjeita lddketukkukaupassa noudatettavista
ladkkeiden hyvistd jakelutavoista.

36§
Ladketukkukaupassa on pidettéva luetteloi-
ta ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta,
varastoinnista ja myynnistd. Luetteloita on
sdilytettdva vahintddn viisi vuotta. Luettelon
sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan sddtda
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd madrdajaksi apteekin hoidon lailliste-
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tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil-
le. Valtioneuvoston asetuksella sdddetdan tar-
kemmin maéirdajasta sekd siitd, milloin ap-
teekin antamisesta proviisorin tai farmaseutin
hoidettavaksi tulee ilmoittaa Ladkelaitokselle.

50§

Lidkelaitoksen on peruutettava apteekki-
lupa:

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

518§

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan
menetellyt vastoin tétd lakia tai sen nojalla
annettuja siddnnoksid tai méadrdyksid taikka
syyllistynyt tehtdvidssddn muutoin virheelli-
syyteen tai laiminlyontiin taikka kayttdytynyt
sopimattomasti eikd virheellisyys tai laimin-
lyonti ole sen laatuista, ettd hidntd olisi
syytettdvd tuomioistuimessa, Ladkelaitos voi
antaa hidnelle suullisen tai kirjallisen varoi-
tuksen.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai
muiden vastaavien syiden vuoksi huono kul-
kuyhteys ldhimpédédn apteekkiin tai sivuap-
teekkiin, saa apteekkari pitdd Ladkelaitoksen
antaman luvan perusteella ladkekaappia. Lu-
van edellytyksend on liséksi, ettd lddkekaappi
on lddkehuollon kannalta tarpeellinen. Lupa
on voimassa 5 vuotta ja se voidaan uudistaa
hakemuksesta. Ladkekaapista saa myyda vain
sellaisia ladkkeitd, jotka voidaan luovuttaa
asiakkaalle ilman ldékemaérdystd. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan saataa
tarkemmin lddkekaapin lddkevalikoimasta.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia ohjeita 144-
kekaapin hoitamisesta ja tiloista.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin
ja ladkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin
tarkastuksessa on kiinnitettdvda huomiota eri-
tyisesti siithen, ettd lddkkeiden toimittaminen
ja valmistaminen tapahtuvat lddkelain ja sen
nojalla annettujen sddnndsten ja madrdysten
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mukaisesti. Ladkekaapin tarkastuksessa huo-
miota on kiinnitettédvé erityisesti lddkkeiden
myynnin ja sdilytystilojen asianmukaisuu-
teen. Sivuapteekin ja lddkekaapin tarkastuk-
sesta on laadittava tarkastuspdytékirja, jota on
sdilytettdva véhintddn viisi vuotta. Tarkastus-
vileistd, tarkastuspoytikirjasta sekd tarkas-
tuksessa huomioon otettavista seikoista saa-
detddn tarvittaessa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti.

55a§

Apteekit voivat toimia Schengenin yleis-
sopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina toi-
mivaltaisina viranomaisina, jotka voivat antaa
mainitussa artiklassa tarkoitetun todistuksen
huumausaineita tai psykotrooppisia aineita
siséltidvien lddkevalmisteiden mukana kuljet-
tamiseksi matkustettaessa sopimusmaasta toi-
seen.

Apteekkien, sivuapteekkien ja lddkekaap-
pien tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyn-
tiin ja varastointiin. Lédkkeiden valmistuk-
seen ja tutkimiseen kédytettdvien tilojen tulee
olla asianmukaisesti tdhdn tarkoitukseen so-
veltuvia ja varustettuja.

57 a §

Jos ladkemadidrdys laaditaan siirtdmallé sii-
hen ladkkeitd koskevia tietoja sdhkoisestd
tietokannasta, tulee tietokannan tietosisiallon
olla ladkkeen madrddmisen, toimittamisen ja
kéyton kannalta merkityksellisen tiedon osal-
ta yhtenevdinen Euroopan unionin toimieli-
men tai Ladkelaitoksen hyviksymén valmis-
teyhteenvedon kanssa.

Sdhkoisen lddkemadrdyksen vilittdmisesti
ja toimittamisesta samoin kuin sen teknisesta
siséllostd sekd sdahkoisen toimittamisen edel-
lyttdmistd teknisistd ja muista vaatimuksista
voidaan sdétdd tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella.

Ladkelaitos voi antaa miérdyksid menette-
lytavoista toimitettaessa ladkkeitd apteekeista,
sivuapteekeista ja ladkekaapeista.

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
kalenterivuosittain luetteloa ladkemadrayksis-
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td. Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta
ladkkeestd ja sen madrastd, ladkkeen kaytta-
jasté tai laitoksesta, jonka kéyttoon ladke on
madratty ja ladkkeen madrdnneesta ladkarista.
Luettelo on sdilytettdva 5 vuotta. Luettelo on
laadittava ja séilytettdvé siten kuin Léékelai-
tos tarkemmin maaraa.

58§

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kay-
tettdvd valtioneuvoston asetuksella sdddetta-
vén ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua lddkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan ilmoittamaan val-
takunnallisesti kéytossd olevaan tukkuhin-
taan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan
marginaaliin ja arvonlisdveroon.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Laikelaitoksen on toimitettava vuosittain so-
siaali- ja terveysministeridlle tiedot apteek-
kien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan
vaikuttavista seikoista.

58 a §

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista
myyddidn muita kuin 38 ja 55 §:ssé tarkoi-
tettuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai
sielld jarjestetdéin muuta toimintaa, ei muiden
tuotteiden myynti tai muun toiminnan jarjes-
tdminen saa aiheuttaa haittaa tdssd laissa
tarkoitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toi-
minnan tarkoituksena ei myoOskédn saa olla
ladkkeiden kdyton tarpeeton lisddminen.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta se-
ka apteekista, sivuapteekista ja ladkekaapista,
niiden toiminnasta ja tiloista, apteekin ja
sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seké
farmaseuttisen henkilokunnan mééréstd anne-
taan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

Léédkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia
madrdyksid ja ohjeita ladkkeiden varastoin-
tiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista
tiloista, vélineistd ja laitteista.

61§
Sairaanhoitopiirissd voi olla sen toimintaa
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varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhty-
mén ja valtion yllépitdmaéssd sairaalassa tai
terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki
tai ladkekeskus.

Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimi-
tilojen tulee soveltua lddkkeiden toimittami-
seen, varastointiin, valmistukseen ja tutkimi-
seen. Niiden tulee my0s olla asianmukaisesti
varustettuja.

Luvan hakemisesta sekd sairaala-apteekin
ja ladkekeskuksen toimitiloista sdddetdén tar-
vittaessa tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

Ladkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia
madrdyksid ja ohjeita sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toiminnasta, hyvistd tuotan-
totavoista sekd ladkkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tilois-
ta, vilineistd ja laitteista.

Tassd pykélassa tarkoitetun Ladkelaitoksen
luvan myontédmistd harkittaessa on varmistut-
tava siitd, ettei ladkkeiden saatavuus alueella
merkittidvésti vaikeudu. Ladkelaitoksen on
ennen luvan myontdmistd kuultava niitd
alueen apteekkareita, joiden toimintaan luvan
myontamiselld voi olla vaikutusta. Lupaha-
kemuksen sisdllostd ja luvan myoOntdmisestd
voidaan sditdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

63 §

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on
pidettiva luetteloa lddkkeiden hankinnasta ja
62 §:n mukaisesta lddkkeiden toimittamisesta.
Luetteloa on sdilytettdva vahintién viisi vuot-
ta. Ladkelaitos voi antaa tarkempia madrayk-
sid luettelon laatimisesta ja siihen sisdllytet-
tavistd tiedoista ja luettelon sdilyttdmisesta.

65§

Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta
voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan
tai avohoitoon tilapdisesti siirrettdvin potilaan
hoidon keskeytyméatontd jatkamista varten
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tarvittavat lddkkeet. Sairaalan poliklinikalla
tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle
potilaalle voidaan vastikkeetta luovuttaa hoi-
don aloittamiseksi tarvittavat lddkkeet, kun-
nes hdnen voidaan paikalliset olosuhteet
huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan
ne apteekista. Potilaalle voidaan lisdksi luo-
vuttaa maksutta huumausaineriippuvaisten
henkildiden vieroitus-, korvaus- ja ylldpito-
hoidon toteuttamiseksi tarpeelliset lddkkeet.
Luovutettavista ladkkeistd sekd luovutuksen
edellytyksistd sdddetdén tarkemmin sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

Lisdksi sairaala-apteekista ja ladkekeskuk-
sesta voidaan luovuttaa vastikkeetta kansan-
terveyslain 14 §:n 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistus-
tyohon ja raskauden ehkdisyneuvontaan ja 4
kohdassa tarkoitettuun valistus- ja ehkdisy-
toimintaan kdytettdvid ladkkeitd. Samoin voi-
daan luovuttaa vastikkeetta tartuntatautilain
(583/1986) 25 §:ssd tarkoitettuja rokotteita
sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
maksuista annetun lain (734/1992) 5§m 4
kohdassa tarkoitettuja ladkkeita.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid ja ohjeita menettelytavoista luovutettaessa
tissd pykéldssd tarkoitettuja ladkkeita.

66 §

Ladkelaitos voi peruuttaa méadrdajaksi tai
kokonaan 61 §:ssd tarkoitetun luvan, jos
sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toiminta
on olennaisella tavalla tdimén lain, lupachto-
jen tai lddkkeiden hyvien tuotantotapojen
vastaista taikka vakavasti vaarantaa ladketur-
vallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annet-
tujen madraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei
ole ryhdytty.

Sotilasapteekit ja vankeinhoitolaitoksen ldd-
kekeskukset

67§

Puolustusvoimien ladkehuoltoa varten voi-
daan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilasaptee-
kin perustamisesta sdddetédén tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia.
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76 §
Laédkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministe-
rion alaisena Ladkelaitokselle.

Tarkastukset

77 §

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
ladketehtaat, ladketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskuk-
set seka sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen laddkevalvonta sitd edel-
lyttad. Lisdksi Léadkelaitos voi tarkastaa 144k-
keen myyntiluvan haltijan laddketurvatoimin-
nan ja toimitilat.

Tarkastaja on péastettdva kaikkiin toimi-
paikan tiloihin. Tarkastuksessa on esitettdva
kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka
ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta
hénen pyytiménsé jéljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista se-
ka naytteet toimipisteessd olevista aineista ja
valmisteista erikseen tarkemmin tutkittavaksi.
Tarkastajalla on myds oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettivd poytékirjaa.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otetta-
vista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkem-
masta sisdllostd sekd poytikirjasta ja sen
sdilyttimisesti ja sdilytysajasta sdddetdédn val-
tioneuvoston asetuksella.

78 §

Tarkastaja voi antaa madrdyksid havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
mahdollisesti annetun méédrdyksen johdosta
on viipyméttd ryhdyttivd asian vaatimiin
toimenpiteisiin.

79§

Edelld 77 §:ssi tarkoitetussa tarkastuksessa
annettuun madrdykseen ei saa valittamalla
hakea muutosta. Maéidrdykseen tyytymatto-
malld on oikeus tehdd Laidkelaitokselle vaa-
timus péadtdksen oikaisemisesta. Madrdykseen
on liitettdvd ohjeet sen saattamiseksi Ladke-
laitoksen késiteltdvaksi. Médrdyksen mukai-
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siin toimenpiteisiin on ryhdyttdva oikaisuvaa-
timuksesta huolimatta.

Edelld 1 momentissa todettu oikaisuvaati-
mus on tehtidva kirjallisesti 30 pdivan kulu-
essa tarkastuksen pddttymisestd ja siind on
ilmoitettava:

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) madrdys, johon haetaan oikaisua;

3) miltd osin madrdykseen haetaan oikaisua
ja oikaisu, jota sithen vaaditaan tehtdviksi;
sekd

4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijén tai laatijan
omakdtisesti allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettdvd todis-
teet, joihin oikaisuvaatimuksen tekijd haluaa
nojautua ja joita ei ole esitetty aikaisemmin.

80 a §

Laidkelaitos voi peruuttaa méardajaksi tai
kokonaan lddketukkukaupalle annetun toimi-
luvan, jos se on olennaisella tavalla toiminut
tdmén lain tai lupachtojen vastaisesti taikka
sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa
ladketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella
annettujen madrdysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty.

81§

Lédkelaitoksen tulee huolehtia siitd, ettd
Eldinladkinta- ja elintarviketutkimuslaitok-
sen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen Pu-
naisen Ristin lddkkeiden valmistusta tarkas-
tetaan siten kuin 77—80 §:ssd sdddetdén.

81 a §
Tulli valvoo tdmén lain mukaisten maa-
hantuontisddnnosten noudattamista.

10 luku
Erindisia saidnnoksia

Suomen Punainen Risti, Kansanterveyslaitos
Jja Eldinlddkintd- ja elintarviketutkimuslaitos

Eldinlddkinta- ja elintarviketutkimuslaitos
saa tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja
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myydd eldimille kiytettdvid rokotteita, see-
rumeita ja niihin verrattavia valmisteita.

84 a §

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa val-
tiossa eldinlddkdrin ammattia harjoittamaan
oikeutettu henkild saa 17 ja 21 §:n sddnndsten
estdmattd maahan tullessaan tuoda mukanaan
ja kéyttad eldinlddkinndssd ladkevalmistetta,
jolla on myyntilupa maassa, jossa hdn péa-
asiallisesti harjoittaa ammattiaan ja joka
siséltdd saman mddrdn samaa vaikuttavaa
ainetta kuin Suomessa myyntiluvan saanut
valmiste. Valtioneuvoston asetuksella sédde-
tddn eldinlddkintdédn tarkoitettujen lddkkeiden
maahantuonnin tarkemmista edellytyksista,
tuotavan lddkkeen enimmdiismadrastd, laak-
keen luovutuksesta eldimen omistajalle tai
haltijalle seké ladkkeiden kayttdd koskevasta
kirjanpidosta ja asiakirjojen séilytyksesta.

87§

Kliinisia ladketutkimuksia toteutettacssa on
noudatettava, mitd lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) sddde-
tddn. Lisdksi on otettava huomioon, mité tissa
laissa ja sen perusteella kliinisistd ladketut-
kimuksista sdddetdén.

Ennen kliinisen ladketutkimuksen aloitta-
mista on lddkkeen valmistajan, myyntiluvan
hakijan tai myyntiluvan haltijan taikka tutki-
muksen suorittavan ldadkarin tai hammaslda-
kédrin tehtdvd ennakkoilmoitus tutkimuksesta
Ladkelaitokselle.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdataa
2 momentissa edellytetyn ennakkoilmoituk-
sen médrdajasta sekd ajasta, jonka kuluessa
eettisen toimikunnan tulee antaa lddketicteel-
lisestd tutkimuksesta annetun lain 3 §:n 2
momentissa edellytetty lausunto.

Ladkelaitoksen tehtdvdni on valvoa kliini-
sid ladketutkimuksia. Ladkelaitos antaa tar-
kempia maardyksid 2 momentissa tarkoite-
tusta ilmoituksesta, tutkimuslddkkeiden laa-
dusta ja valmistuksesta, tutkimusten turvalli-
sesta ja asianmukaisesta toteuttamisesta, hait-
tavaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittavista
seikoista. Lédkelaitoksella on oikeus tarvit-
taessa tarkastaa tutkimuksessa kerittyjen tie-
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tojen oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeel-
liset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden
potilasasiakirjat.

Lidkelaitos voi kieltdd kliinisen lddketut-
kimuksen aloittamisen tai méérété jo aloitetun
kliinisen lddketutkimuksen keskeytettdvaksi,
jos tutkimus ei tdyti lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain tai timén lain taikka
niiden perusteella annettujen sdéinndsten tai
madraysten mukaisia edellytyksid. Tutkimuk-
sen keskeyttdmiseen liittyvisti menettelyta-
voista ja miérdajoista sdddetdén tarvittaessa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

88 a §

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistad tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Ladke-
laitokselle. Valtioneuvoston asetuksella voi-
daan sdétdd ennakkoilmoituksen médrdajasta.

Ladkelaitos antaa 1 momentin mukaisten
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta tarkempia maardyksia. Ladke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat. Ladke-
laitos voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen aloittamisen tai maa-
ratd jo aloitetun tutkimuksen keskeytettavak-
si, jos se ei tdytd tdmidn lain taikka sen
perusteella annettujen sddnndsten tai maa-
rdysten mukaisia edellytyksid. Tutkimuksen
keskeyttdmiseen liittyvistd menettelytavoista
ja madrdajoista sdddetddn tarvittaessa tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

89§

Ladketehtaan, lddketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin ja lddke-
keskuksen sekd sotilasapteekin tulee pyydet-
tdessd antaa Lédkelaitokselle sellaisia ladk-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, ladke-
jakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen
luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksia,
jotka ovat tarpeen Ladkelaitokselle téssé tai
muussa laissa sdddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi.
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Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) sdddetyn salassapi-
tovelvollisuuden estdméttd Liadkelaitos saa
luovuttaa tdmén lain mukaisia tehtavid suo-
rittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai
yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta Eu-
roopan unionin toimielimelle ja muulle val-
vontaviranomaiselle Euroopan yhteison séa-
dosten edellyttimélld tavalla sekd maa- ja
metsédtalousministeridlle, sosiaali- ja terveys-
ministeridlle, l1ddkkeiden hintalautakunnalle,
Kansaneldkelaitokselle seké poliisi-, tulli- ja
syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on
tarpeen niiden lakisddteisten tehtdvien hoita-
miseksi.

91§

Ladkemarkkinoinnin on kannustettava
ladkkeen asianmukaiseen kayttoon. Markki-
noinnissa annettavien tietojen on oltava laak-
keen ominaisuuksista laaditun yhteenvedon
tietojen mukaisia.

Ladkkeiden markkinointi ei saa houkutella
viestod ladkkeen tarpeettomaan kayttoon,
antaa erheellistd tai liioittelevaa kuvaa val-
misteen koostumuksesta, alkuperdstd tai 1aak-
keellisestd merkityksestd taikka olla muulla
vastaavalla tavalla epdasiallista. Léadkkeend
saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan
tdssé laissa tarkoitettuja ladkkeitd. Kiellettyd
on sellaisen lddkevalmisteen markkinointi,
jolla ei ole tdmén lain 21 §:n 1 momentin
mukaista myyntilupaa Suomessa tai jota ei ole
rekisterdity 21 a §:n mukaisesti.

Sen liséksi, mitd 1 momentissa on sdddetty,
on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa
(38/1978) markkinoinnin sdéntelystd on saa-
detty.

91 a §

Viestolle ei saa markkinoida ladkemaara-
ykselld toimitettavia eikd huumausaineita si-
saltavid ladkevalmisteita. Vdestoon kohdistu-
vassa markkinoinnissa mainoksessa on oltava
mainittuna ainakin lddkkeen nimi seké yleis-
nimi, jos lddke sisdltdd ainoastaan yhden
vaikuttavan aineen, lddkevalmisteen oikean ja
turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot
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sekd nimenomainen ja helposti luettavissa
oleva kehotus lukea huolellisesti lddkkeen
kayttod koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuk-
sena on kuitenkin lddkevalmisteen muistutus-
markkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa
mainita ainoastaan lddkevalmisteen nimen tai
ladkevalmisteen nimen ja myyntiluvan halti-
jan.

Mainonnassa ei saa mainita terapeuttista
vaikutuksista tuberkuloosiin, sukupuolitautei-
hin, muihin vakaviin tartuntatauteihin, syo-
pédn ja muihin kasvainsairauksiin, krooniseen
unettomuuteen tai diabetekseen tai muihin
aineenvaihduntasairauksiin.

Ladkemainonta ei saa siséltdd perusteetto-
mia terveysvéittdmiéd eikd kohdistua lapsiin.
Ladkemainonta ei muutoinkaan saa antaa
liioiteltua tai harhaanjohtavaa kuvaa lddkkeen
vaikutuksista.

Ladkendytteiden  jakaminen  véestolle
myynninedistdmistarkoituksessa on kielletty.

91 b §

Ladkkeen madrdaamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille saa markkinoida
my0s 91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja
ladkevalmisteita. Téllaisen markkinoinnin tu-
lee tapahtua vain lddkkeen médrddmiseen tai
toimittamiseen oikeutetuille henkildille jér-
jestetyisséd ladke-esittelyissd ja heille tarkoi-
tetuissa julkaisuissa sekd sdhkoisissd tiedo-
tusvalineissd. Sahkodinen markkinointi tulee
toteuttaa siten suojattuna, ettd se ei voi
kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen mairdaamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille kohdistuvan ladke-
mainonnan on sisdllettdvd olennaiset tiedot
ladkkeestd ja sen kaytosta.

92§

Terveydenhuoltohenkildstoon ja eldinldé-
kireihin  kohdistuvan lddkkeiden myyn-
ninedistimistoiminnan,  kuten  erilaisten
etuuksien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta
merkitykseltddn véhéisid ja liittyd heidén
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedista-
mistapahtumissa vieraanvaraisuuden on olta-
va kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden tar-
koitukseen ndhden, eikd sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkilostoon.
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Myynninedistdmistoiminta ei saa olla epdasi-
allista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan
katsoa vaarantavan vieston luottamusta laak-
keiden méardadmisen, kdyton tai luovutuksen
riippumattomuuteen.

Henkil6t, joilla on oikeus méadratd tai
toimittaa ladkkeitd, eivdt saa pyytdd tai
hyviksyd mitdén kannustinta, joka on kiel-
letty 1 momentissa tai on muutoin siind
sdddetyn vastaista.

92 a §

Edelld 91—92 §:ssd sdddetyistd markki-
noinnin rajoituksista voidaan sdatda tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ladkkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Valvonnan toteuttami-
seksi ladkkeitd markkinoivan ja mainostavan
tulee toimittaa Ladkelaitokselle valtioneuvos-
ton asetuksella sdddettivat selvitykset ja
ilmoitukset markkinoinnista ja mainonnasta.

933§

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojalla
annettujen sddnndsten vastaisesti, Lédkelaitos
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Ladkelaitos voi myds méérata kiel-
lon saaneen toimittamaan markkinoinnin oi-
kaisun, jos sitd lddketurvallisuuden vaarantu-
misen vuoksi on pidettiva tarpeellisena.

95§

Siitd poiketen, mitd tdssd laissa sdddetddn
ladkkeiden myynnistd ladketehtaasta tai lda-
ketukkukaupasta, voi lddkkeellisen kaasun
valmistaja tai maahantuoja, saatuaan 8§ tai
32 §:ssé tarkoitetun luvan, myydé ladkkeel-
listd kaasua my0s asianomaisille potilaille
sekd sairaankuljetuksen tarpeisiin. Ladkelai-
tos voi antaa tarkempia méérdyksié ja ohjeita
ladkkeellisen kaasun toimittamiseen liittyvistd
menettelytavoista.

Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

95 a§
Eldinladkarillda on oikeus luovuttaa 14dk-
keitd eldinlddkintia varten. Eldinlaakari el saa
kuitenkaan luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia
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ladkkeitd, joita voidaan kéyttdd juopumistar-
koitukseen eikd huumausainelain 2 §:ssd tar-
koitettuja huumausaineita siséltiavia ladkkeita.
Eldinlddkdri saa luovuttaa ladkettd eldimen
omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan eldi-
men tai hankittuaan muulla luotettavalla
tavalla selvityksen lddkityksen tarpeellisuu-
desta. Eldinlddkari saa perid luovuttamastaan
ladkkeesta korkeintaan sen hinnan, minka hian
on lddkkeestd ja sen toimittamisesta suorit-
tanut apteekille tai ladketukkukaupalle. Eldin-
ladkarilla tarkoitetaan henkildd, jolla on eldin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
(29/2000) mukainen oikeus harjoittaa eléin-
ladkdrinammattia.

Maa- ja metsétalousministerio voi yleisesti
rajoittaa sellaisen ladkkeen luovutusta eldi-
men omistajalle tai haltijalle, josta voi aiheu-
tua merkittdvaa haittaa eldimille, ithmisille tai
ympéristolle taikka muuta merkittdvad hait-
taa.

95 b §

Eldinladkérin on annettava eldimen omis-
tajalle tai haltijalle luovutettavan ladkkeen
kayttdohje.

Eldinlddkarin on huolehdittava annettujen
ohjeiden mukaisesti apteekista tai ladketuk-
kukaupasta hankkimiensa lddkkeiden asian-
mukaisesta sdilytyksestd ja varastoinnista se-
ka siitd, ettei vanhentuneita ladkkeitd séilyteté
varastossa.

Eldinladkédrin on pidettdva kirjaa hankki-
mistaan ja luovuttamistaan lddkkeista.

Eldinlddkarin menettelystd apteekista tai
ladketukkukaupasta hankkimiaan ladkkeitd
sédilytettdessd ja luovutettaessa sekd ladkkei-
den hankkimiseen ja luovutukseen liittyvisti
kirjanpito- ja tiedonantovelvollisuudesta sdé-
detddn tarkemmin maa- ja metsdtalousminis-
terion asetuksella.

95 ¢ §

Eldinladkarin oikeudesta luovuttaa ladkkei-
td eldinldédkintdd varten annettujen sdénnosten
noudattamisen valvonta kuuluu maa- ja met-
sdtalousministeridlle ja lddninhallituksille.
Maa- ja metsdtalousministerid voi antaa l1a4-
ninhallituksille valvonnan toteuttamista var-
ten tarvittavia maarayksid ja ohjeita.

Maa- ja metsitalousministeriolld ja ldanin-
hallituksilla on oikeus saada maksutta val-

N:o 700

vontaa varten tarpeelliset tiedot eldinladka-
reiltd, Lidkelaitokselta, lddketukkukaupoilta
ja apteekeilta, sen estiméttd, mitd muualla
lainsdaddnnosséd salassapidosta sdddetddn.

Menettelysta silloin, jos eldinlddkari rikkoo
tai védrinkdyttdéd oikeuttaan lddkkeiden hank-
kimiseen tai luovuttamiseen, sdddetddn eldin-
ladkdrinammatin harjoittamisesta annetussa
laissa.

102 §

Ladkelaitoksen tdmén lain perusteella an-
tamaan padtokseen haetaan muutosta siten
kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) séa-
detddn. Hallinto-oikeuden paétokseen, jolla
on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssd tarkoitettu
asia, saa kuitenkin hakea muutosta korkeim-
malta hallinto-oikeudelta vain, jos korkein
hallinto-oikeus mydntdé valitusluvan. Hallin-
to-oikeuden péétokseen, joka koskee 89 §:ssd
tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa
hakea muutosta valittamalla.

Valituslupa voidaan myontdi, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai oikeuskédytdnnon
yhtenevidisyyden vuoksi on tidrkedd saattaa
asia korkeimman hallinto-oikeuden ratkaista-
vaksi;

2) asian saattamiseen korkeimman hallinto-
oikeuden ratkaistavaksi on erityistd aihetta
asiassa tapahtuneen ilmeisen virheen vuoksi;
tai

3) valitusluvan myodntdmiseen on muu
painava syy.

Myo6s Ladkelaitoksella on oikeus hakea
muutosta hallinto-oikeuden muutoksenhaun
johdosta tekemdin pédtokseen, jos hallinto-
oikeus on ratkaissut muutoksenhaun kohteena
olevan asian.

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja péaéatoksid on noudatettava muu-
toksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin maaraa.

Sen estdmattd, mitd hallintomenettelylaissa
(598/1982) sdddetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkelaitos voi poistaa lddkevalmisteen
myyntiluvan myontimistd, lddkevalmisteen
muuttamista ja mydnnetyn luvan peruutta-
mista tai lddkkeen kulutukseen luovuttamisen
kieltimistd koskevan péitoksensi ja ratkaista
asian uudelleen, jos Euroopan unionin toimi-
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elimen edelld tarkoitetussa asiassa tekemé
piétos sitd edellyttda.

103 §
Tarkemmat sdénnokset tdimén lain tdytin-
toonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tam-
mikuuta 2003.

Helsingissd 9 péivind elokuuta 2002
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Talla lailla kumotaan eldinladkarin oikeu-
desta luovuttaa ladkkeitd eldinlddkintié varten
23 pdivéand joulukuuta 1987 annettu asetus
(1135/1987) sithen mydhemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd
sen tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho
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N:o 701
Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 pdivand elokuuta 2002

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan apteekkimaksusta 21 pédivand helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946) 2, 3, 6

ja 12§, 13 §:n 1 momentti ja 16§,

sellaisina kuin niistd ovat 2 § laeissa 831/1981, 896/1996 ja 537/2001, 3 ja 12 § laissa
36/1993, 6 § laissa 398/2000 ja 13 §:n 1 momentti laissa 758/1965, seka
lisditddn lakiin uusi 1 a §, lailla 1281/1987 kumotun 9 §:n tilalle uusi 9 § ja lailla 623/1999

kumotun 11 §:n tilalle uusi 11 §, seuraavasti:

1 ag§

Apteekkimaksua maérittdessd apteekin ja
sen sivuapteekkien sekd lddkekaappien liike-
vaihdosta vdhennetddn arvonlisdvero.

Arvonlisdverottomasta liikevaihdosta va-
hennetdédn lisdksi seuraavat arvonlisidverotto-
mat osuudet:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myyn-
nin arvo sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuva ladkemyynti;

2) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden
myynti, kuitenkin enintddn 20 prosenttia
lilkevaihdosta, josta on tehty 1 kohdan
mukaiset vihennykset; ja

3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on
vahennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu myynti,
vihennetddn lisdksi kolmasosa, kuitenkin vé-
hintddn 50 500 euroa ja, jos sivuapteekin
liikkevaihto jaisi alle 50 500 euron, koko
litkkevaihto ennen sivuapteekin liikevaihdon
lisddmistd apteekin liikevaihtoon apteekki-
maksun médrdamistd varten; timi ei koske
sivuapteekkeja, joiden liikevaihto viisi vuotta
perustamisvuoden jidlkeen vastaa vidhintddn
puolta maan yksityisten apteekkien edellisen
vuoden liikevaihdon keskiarvosta.

28
Apteekkimaksu miéritddn liikevaihtoryh-
mittdin seuraavasti:

HE_46/2002 |
2

|

EV 91/2002

Apteekin liikevaihto Apteekki- Maksupro-
maksu sentti alara-
likkevaihdon jan yli me-
alarajan neviéstd lii-
kohdalla kevaihdosta

€ €
490 072— 571 478 — 6
571 478— 734 836 4 884 7
734 836— 898012 16 319 8
898 012—1 143 681 29 374 9

1143 681—1 469 671 51 484 9,5

1469 671—1 796 567 82 453 10

1796 567—2 123 282 115 142 10,25

2123 282—2 695304 148 631 10,5

2 695304—3 511546 208 693 10,75

3511 546— 296 439 11

Apteekkimaksu maddritddn tdysin euroin.
Apteekkimaksua, joka on 5 euroa pienempi,
ei perita.

38

Apteekkilitkkeen litkevaihdon méardamis-
td varten apteekkarin tulee toimittaa Ladke-
laitokselle ilmoitus liikkeen tuloista ja me-
noista kunakin kalenterivuonna viimeistdin
seuraavan vuoden toukokuun 1 péivéina.
Ladkelaitos voi kuitenkin erityisistd syistd
myontdd apteekkarille oikeuden poiketa mai-
nitusta méadrdajasta. [lmoituksessa on erikseen
annettava tiedot 1 a §:n mukaisten vihennys-
ten laskemiseksi. [lmoitus on laadittava L&a-
kelaitoksen ohjeiden mukaan sen vahvista-
man kaavan mukaisille lomakkeille.
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68§

Apteekkimaksu suoritetaan tilisiirrolla 144-
ninhallitukselle yhdessa tai useammassa erds-
sé siten kuin Ladkelaitos miirdd. Helsingin
yliopiston apteekin apteekkimaksu suorite-
taan Helsingin yliopistolle ja Kuopion yli-
opiston apteekin apteekkimaksu Kuopion yli-
opistolle. Ladkelaitoksen tulee ennen elokuun
alkua sen vuoden jdlkeisend vuonna, jolta
maksu on maédrétty, ldhettdd lddninhallituk-
selle luettelo ldédnissd suoritettavista apteek-
kimaksuista.

98§

Kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden ap-
teekkien sdilyttamiseksi voidaan tillaisen ap-
teekin vuotuista apteekkimaksua alentaa tai
maksu poistaa kokonaan. Maksun alentami-
sen tai sen poistamisen tulee perustua siihen
taloudelliseen vaikutukseen, joka arvioidaan
olevan apteekin séilyttdmiselld kulttuurihis-
toriallisesti arvokkaana. Léadkelaitos tekee
padtoksen maksun alentamisesta tai poista-
misesta apteekkarin tekemén hakemuksen
perusteella. Tarkemmat perusteet maksun
alennuksen tai poistettavan maksun suuruu-
delle ja enimméismairille sdddetdan valtio-
neuvoston asetuksella.

Museovirasto péattdd ne apteekit, jotka
ovat kulttuurihistoriallisesti arvokkaita. Edel-
lytyksend tillaiselle paatokselle on, ettd ap-
teekki on perustettu ennen vuotta 1960, se
sijaitsee alkuperdiselld paikallaan ja sen ka-
lustus, jonka tulee my0s olla vuotta 1960
edeltdvalti ajalta, on nimenomaisesti suunni-
teltu apteekin kéytdssd olevaan toimitilaan.
Liséksi apteekin kalustuksen tulee edustaa
korkeatasoisesti aikansa sisustustaidetta ja sen
tulee olla hyvin sdilynyt.

Helsingissd 9 pédivind elokuuta 2002
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11§

Valtion viranomaiset ovat velvollisia L4a-
kelaitoksen pyynnostd antamaan maksutta ja
sen estdméttd, mitd muualla salassapidosta
sdddetddn, Ladkelaitokselle kaikki hallussaan
olevat tiedot, jotka ovat tarpeen apteekkimak-
sun maarddmiseksi.

12§

Muutoksenhausta Lédkelaitoksen tdmén
lain nojalla antamiin paétoksiin on voimassa,
mitd hallintolainkdyttolaissa (586/1996) saa-
detddn. Ladkelaitoksen pddatods on valituksesta
huolimatta heti pantava tdytdntoon.

13§

Milloin valitusviranomainen on poistanut
apteekkimaksun tai alentanut sité, litkaa suo-
ritettu maard on lddninhallituksen toimesta
maksettava asianomaiselle takaisin kuuden
prosentin vuotuisine korkoineen maksupdi-
vistd takaisinmaksupdivdan saakka.

16 §
Tarkempia sddnnoksid tdmén lain tdytdn-
toonpanosta voidaan tarvittaessa antaa valtio-
neuvoston asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tam-
mikuuta 2003. Lain 1 a ja 2 §:n mukainen
apteekkimaksu madrdtddn ensimmadisen ker-
ran apteekkien vuoden 2002 liikevaihdon
perusteella.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho
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N:o 702
Laki

lidkelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 péivdnd elokuuta 2002

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelaitoksesta 25 pédivand tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1§, 2 §:n

2 momentti, 4 §:n 1 momentti ja 7§,

sellaisina kuin niistd ovat 1§, 2 §:n 2 momentti ja 4 §:n 1 momentti laissa 1001/1997,

seuraavasti:

1§

Ladkehuollon ja veripalvelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin lddkkeiden sekd
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden turvallisuuden ylldpitimiseksi ja edis-
tdmiseksi on sosiaali- ja terveysministerion
alainen Laidkelaitos.

Lisidksi laitos hoitaa sille erikseen sdddetyt
tai madratyt muut tehtivit sekd ne tehtivat,
jotka sosiaali- ja terveysministerio sille maa-
rad.

4§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettui-
na, tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat
suorittavat lddkkeiden ja lddkeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvastd tarkastuksesta Laa-

Helsingissd 9 péivind elokuuta 2002

kelaitokselle kaksi tuhannesosaa lddkkeiden
arvonlisdverottomasta myynti- ja ostohinnan
erotuksesta. Apteekkien vastaavasta myynti-
katteesta vihennetddn ennen maksun maaraa-
mistd apteekkimaksu. Ladkkeiden valmistajat
suorittavat maksun sen myynnin osalta, jossa
ne ilman lddketukkukaupan vilitystd toimit-
tavat tavaran suoraan apteekille tai muulle
ostoon oikeutetulle.

78§
Tarkemmat sddnnokset tdimén lain tdytin-
toonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tam-
mikuuta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
sen taytantdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 46/2002
StVM 14/2002
EV 91/2002

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho
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N:o 703
Laki

ladkkeiden velvoitevarastointilain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 péivdnd elokuuta 2002

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan 25 pidivand toukokuuta 1984 annetun lddkkeiden velvoitevarastointilain
(402/1984) 2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti, 9 §:n 1 momentti ja 14 §,
sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 a §:n 2 momentti ja 9 §:n

1 momentti laissa 730/1997, seuraavasti:

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn ne 1
momentissa mainittuihin lddkeryhmiin sisil-
tyvét ladkeaineet, jotka kuuluvat varastointi-
velvoitteen piiriin. Ladkelaitos vahvistaa ni-
mikkeittdin ne valmisteet, jotka sisdltdvat
asetuksella vahvistettuja lddkeaineita ja joissa
kyseiset ladkeaineet ovat ladkinnéalliseltd mer-
kitykseltddn keskeisid ja joiden valmistukses-
sa kdytettdvdt apu- ja lisdaineet sekd pak-
kausmateriaalit kuuluvat velvoitteen piiriin.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sddnnoksid varastointivelvoitteen kor-
vaamisen ehdoista ja edellytyksist.

Valtioneuvoston asetuksella annetaan tar-
kempia sdénnoksid korvauksen méadrdytymi-
sestd ja korvausmenettelysta.

Helsingissda 9 pdivind elokuuta 2002

93§

Varastointivelvollisen tulee wvuosittain il-
moittaa Léddkelaitokselle lddke-, apu- ja lisé-
aine- ja pakkausmateriaalivelvoitteidensa se-
ka valmistevelvoitteidensa méaarat sekd muut
tdman lain ja sen nojalla annettujen sddnnos-
ten noudattamisen valvontaa varten tarpeel-
liset tiedot. Ilmoituksen tekemisestd sddde-
tdan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
Ladkelaitoksella on oikeus suorittaa tarkas-
tuksia varastointivelvollisen tiloissa velvoite-
varaston suuruuden selvittdmiseksi.

14§
Tarkempia sddnnoksid tdmén lain tdytdn-
téonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella.

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tam-
mikuuta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

HE 46/2002
StVM 14/2002
EV 91/2002

3 420301/103

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho
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N:o 704
Laki

vapaasta sivistystyosti annetun lain muuttamisesta

Annettu Helsingissd 9 pdivand elokuuta 2002

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan vapaasta sivistystyOstd 21 pdiviand elokuuta 1998 annetun lain (632/1998) 8 §:n
1 momentin 3 kohdan suomenkielinen sanamuoto, 8 §:n 1 momentin 4 kohta ja 9 §n 1

momentti,

sellaisena kuin niistd on 9 §:n 1 momentin suomenkielinen sanamuoto laissa 1390/2001, seka

liséitddn 2 §:44n uusi 7 momentti, 8 §:n 1 momenttiin uusi 5 kohta ja 11 §:ddn, sellaisena
kuin se on osaksi laissa 1147/2000 ja mainitussa laissa 1390/2001, uusi 7 momentti, jolloin
nykyinen 7—10 momentti siirtyy 8—11 momentiksi, seuraavasti:

2§
Lain piiriin kuuluva toiminta

Tatd lakia sovelletaan lisdksi Snellman-
korkeakoulun ylldpitdjille lain 4 §m nojalla
myonnetyn oppilaitoksen ylldpitdmisluvan
mukaiseen toimintaan.

8§
Valtionosuuden laskennallinen peruste

Vapaan sivistystyon oppilaitosten vuotui-
nen valtionosuuden peruste lasketaan:

3) alueellisessa liikunnan koulutuskeskuk-
sessa kertomalla sille vahvistetulla opiskeli-
japdivien maarélld opiskelijapdivdd kohden
madritty yksikkohinta;

4) opintokeskuksessa, kansalaisopistossa ja

HE 36/2002

1VM 00
EV 109/2002

kesdyliopistossa kertomalla niille vahviste-
tuilla opetustuntien méérilld opetustuntia koh-
den kullekin oppilaitosmuodolle maarityt
yksikkohinnat; sekd

5)edelld 2 §:n 7 momentissa tarkoitetussa
oppilaitoksessa kertomalla asianomaiselle op-
pilaitokselle vahvistetuilla opiskelijaviikko-
jen madralla oppilaitokselle suoritetta kohden
maaratty yksikkohinta siten kuin jdljempéna
sdddetdan.

93§
Valtionosuuden mddrd

Kansanopiston, kansalaisopiston ja kesa-
yliopiston ylldpitdjdlle myonnetddn valtion-
osuutta 57 prosenttia sekd opintokeskuksen ja
litkkunnan koulutuskeskuksen yllapitéjille 65
prosenttia 8 §:n mukaan lasketusta euromaa-
rastd. Edelld 2 §:n 7 momentissa tarkoitetun
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oppilaitoksen ylldpitdjdlle myonnetddn val-
tionosuutta 57 prosenttia 8 §:n mukaan las-
ketusta euromairasta.

11§
Yksikkohinta

Edelld 2 §:n 7 momentissa tarkoitetun
oppilaitoksen yksikkdhinta on sama kuin
kansanopistojen porrastamaton yksikkohinta.
Yksikkohinnasta vihennetiddn sisdoppilaitok-
sen osuutta vastaava maira siten kuin valtio-
neuvoston asetuksella tarkemmin sdddetdén.

Helsingissd 9 péivind elokuuta 2002
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Yksikkohintaa voidaan korottaa vuokratilojen
osalta siten kuin 11 momentissa sdddetddn
kansanopistoista ja liikunnan koulutuskes-
kuksista sekd koulutustehtdvissd méératyn
erityistehtdvin perusteella siten kuin valtio-
neuvoston asetuksella tarkemmin sdddetiin.
Arvonlisdveron osalta noudatetaan lain 13 a
§:n sddnnoksia.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivédnd loka-
kuuta 2002.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Kulttuuriministeri Kaarina Dromberg
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N:o 705

Valtioneuvoston asetus

rikoslain 44 luvun 16 §:n 1 momentissa tarkoitetuista dopingaineista

Annettu Helsingissd 14 pédivind elokuuta 2002

Valtioneuvoston pédtoksen mukaisesti, joka on tehty oikeusministerion esittelystd, sdédetdan
19 pdivéni joulukuuta 1889 annetun rikoslain (39/1889) 44 luvun 16 §:n 2 momentin nojalla,

sellaisena kuin se on laissa 400/2002:

1§
Dopingaineina pidettdvit aineet

Rikoslain (39/1889) 44 luvun 16 §:n 1
momentissa tarkoitettuina dopingaineina pi-
detddn seuraavia aineita:

1) synteettiset anaboliset steroidit ja niiden
johdannaiset:

androsteenidioli

androsteenidioni

bolasteroni

boldenoni

calusteroni

danatsoli

dehydroepiandrosteroni (DHEA)

dehydrokloorimetyylitestosteroni

dihydrotestosteroni (DHT)

drostanoloni

fluoksimesteroni

formeboloni

gestrinoni

klosteboli

mestanoloni

mesteroloni

metandienoni

metandrioli

metenoloni

metyylitestosteroni

miboleroni

nandroloni

19-norandrosteenidioli

19-norandrosteenidioni

noretandroloni

oksaboloni

oksandroloni

oksimesteroni

oksimetoloni

quinbolone

stanatsoli

trenboloni seka

tdméan luettelon aineiden johdannaiset, es-
terit ja suolat;

2) testosteroni ja sen johdannaiset:

testosteroniesterit

testosteroniundekanoaatti-esteri;

3) kasvuhormoni; ja

4) kemialliset aineet, jotka lisdédvit testo-
steronin, sen johdannaisten tai kasvuhormo-
nin tuotantoa ihmiskehossa:

follikkelia stimuloiva hormoni (FSH, fol-
litropiini alfa, follitropiini beta)

gonadotropiini

insuliinin kaltainen kasvutekija (IGF-1)
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istukkahormoni (HCG) 2§
klomifeeni
luteinisoiva hormoni (LH) Voimaantulo

menotropiini
syklofeniili Téméa asetus tulee voimaan 1 péivind

tamoksifeeni seké syyskuuta 2002.
tdmén luettelon aineiden suolat ja johdan-
naiset.

Helsingissd 14 pdivénéd elokuuta 2002

Oikeusministeri Johannes Koskinen

Lainsdddantojohtaja Jan Tornqvist
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N:o 706

Valtioneuvoston asetus

poliisin hallinnosta annetun asetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 14 pédivinéd elokuuta 2002

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty sisdasiainministerion esittelysta,
kumotaan poliisin hallinnosta 15 pédivdand maaliskuuta 1996 annetun asetuksen (158/1996)

5§ ja 7§:n 1 momentin 3 kohta,

sellaisena kuin niistd on 5 § asetuksessa 183/1998,
muutetaan 3 §, 16 §:n 6 kohta, 17 §:n 2 momentti, 19 ja 25 §, 28 §:n 1 momentti ja 30 §:n

1 ja 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 16 §:n 6 kohta ja 30 §:n 3 momentti asetuksessa 355/1999, 17 §:n
2 momentti, 19 § ja 28 §:n 1 momentti asetuksessa 1273/1997 ja 30 §:n 1 momentti mainitussa

asetuksessa 183/1998, seka

lisditddn 16 §:44n, sellaisena kuin se on mainituissa asetuksissa 183/1998 ja 355/1999, uusi

3 aja 9 a kohta seuraavasti:

38

Poliisin ylijohto hyvdksyy neuvoteltuaan
asianomaisten yksikdiden kanssa alaistensa
yksikdiden tulostavoitteet ja toimintalinjat
sekd paittaa niille osoitettavista madrarahois-
ta.

Poliisin ld&ninjohto hyvéksyy neuvotel-
tuaan asianomaisten yksikoiden kanssa alais-
tensa yksikoiden tulostavoitteet poliisin yli-
johdon ldédninjohdolle asettamien tulostavoit-
teiden ja toimintalinjojen perusteella sekd
paattia yksikoille osoitettavista maardrahoista
poliisin ylijohdon l44ninjohdolle osoittaman
maérdrahan rajoissa.

16 §
Kelpoisuusvaatimuksena poliisin virkoihin
on:
3 a) suojelupoliisin apulaispééllikolld teh-
tdvien laadun mukaan joko oikeustieteen
kandidaatin tutkinto tai muu ylempi korkea-

koulututkinto seka perehtyneisyys tehtidvialu-
eeseen;

6) rikosylitarkastajalla ja rikostarkastajalla
ylempi korkeakoulututkinto ja perehtyneisyys
tehtdvialueeseen;

9 a) Poliisin tietohallintokeskuksen johta-
jalla ylempi korkeakoulututkinto sekd pereh-
tyneisyys tehtdvdalueeseen ja kéaytdnnossd
osoitettu johtamistaito;

Sisdasiainministerié nimittdd Poliisin tek-
niikkakeskuksen johtajan, Poliisin tietohallin-
tokeskuksen johtajan sekd Helsingin kihla-
kunnan poliisilaitoksen poliisipddllikon ja
apulaispoliisipédéllikon.
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19§

Kihlakunnan poliisilaitos, keskusrikospo-
liisi, suojelupoliisi, liikkuva poliisi, Poliisin
tekniikkakeskus ja Poliisin tietohallintokes-
kus nimittdd muut kuin 17 ja 18 §:ssd mainitut
yksikkonsd virkamiehet sekéd ottaa tydsopi-
mussuhteessa olevan henkilokunnan.

25§

Nimismiehen ja poliisipdéllikon, lukuun
ottamatta Helsingin kihlakunnan poliisilaitok-
sen poliisipdéllikkéd, vuosiloman vahvistaa
poliisin ld4ninjohto. Poliisin muun henkilds-
ton vuosiloman vahvistamisesta on voimassa,
mitd yksikon ohjesddnndssd madratadn.

28§
Keskusrikospoliisilla, suojelupoliisilla,
liikkkuvalla poliisilla, Poliisin tekniikkakes-
kuksella, Poliisin tietohallintokeskuksella ja
kihlakunnan poliisilaitoksella tulee olla ohje-
sadntod, jonka yksikkod vahvistaa.

Helsingissd 14 pdivédnéd elokuuta 2002
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30§

Helsingin kihlakunnan poliisilaitoksen po-
liisipdéllikolld on poliisikomentajan arvoni-
mi. Keskusrikospoliisin, suojelupoliisin ja
liikkkuvan poliisin paéllikolla on poliisineu-
voksen arvonimi. Keskusrikospoliisin labora-
torionjohtajalla on professorin arvonimi, jos
hinelld on dosentin pétevyys.

Elokuun 31 péivand 1997 ldéninpoliisineu-
voksen vakinaisessa virassa ollut virkamies
voi kdyttda ldaninpoliisineuvoksen arvonimed
niin kauan kuin hén on ldéninpoliisijohtajan
tai laéninhallituksen poliisiylitarkastajan taik-
ka lddninpoliisiylitarkastajan virassa sekad
ndistd viroista eldkkeelle jadtydan.

Tami asetus tulee voimaan 1 pidivind
syyskuuta 2002.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyd sen tdytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.

Alue- ja kuntaministeri Martti Korhonen

Lainsdadantoneuvos Kimmo Hakonen
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N:o 707

Valtioneuvoston asetus

poliisiasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 14 pidivdnid elokuuta 2002

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti, joka on tehty sisdasiainministerion esittelysta,

muutetaan 8 paivana syyskuuta 1995 annetun poliisiasetuksen (1112/1995) 1 §:n 2 momentin
1 kohdan d ja e alakohta, 3 §:n 1 momentti ja 5 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin ne ovat 1 §:n 2 momentin 1 kohdan d ja e alakohta ja 3 §:n 1 momentti
asetuksessa 181/2001 sekd 5 §:n 2 momentti asetuksessa 880/1996, seuraavasti:

Poliisimiehid ovat:

1) paillystoon kuuluvat:

d) suojelupoliisissa suojelupoliisin pééllik-
ko, apulaispdillikko, osastopééllikko, ylitar-
kastaja ja tarkastaja;

e) litkkuvassa poliisissa liikkuvan poliisin
paallikkd, apulaispaiallikkd, litkennepoliisitar-
kastaja, hallintopdillikkd, ylikomisario ja ko-
misario;

38
Poliisin ld&ninjohtoon kuuluvat lddninpo-
liisijohtaja ja lddninpoliisiylitarkastaja ovat
poliisin ld4ninjohdon alaisen paikallispoliisin

Helsingissd 14 pdivdné elokuuta 2002

ja poliisin ladninjohdon alaiseksi mééaréttyjen
poliisin yksikkoéjen henkiloston esimiehié.

Erityisen syyn vaatiessa voi poliisin yli-
johto koko maan osalta, poliisin lddninjohto
alueelleen sijoitetun poliisin henkildston osal-
ta, lukuun ottamatta Helsingin kihlakunnan
poliisilaitoksen henkilostod, sekd poliisipdél-
likkd tai nimismies alaisensa paikallispoliisin
yksikon henkildston osalta maarata tilapéisis-
td poliisin henkildstdn johtosuhteista tilanteen
edellyttamallad tavalla.

Tama asetus tulee voimaan 1 pidivind
syyskuuta 2002.

Alue- ja kuntaministeri Martti Korhonen

Lainsdadantoneuvos Kimmo Hakonen
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