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N:o 1178

Valtioneuvoston asetus

puolustustarvikkeiden maastaviennistii ja kauttakuljetuksesta annetun asetuksen
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 19 pdivand joulukuuta 2002

Valtioneuvoston paitoksen mukaisesti, joka on tehty puolustusministerion esittelysta,
muutetaan puolustustarvikkeiden maastaviennistd ja kauttakuljetuksesta 7 pdivdnd helmi-

kuuta 1997 annetun asetuksen (108/1997) 1 ja 4-7 § seuraavasti:

1§
Puolustustarvikkeiden maastavientid ja
kauttakuljetusta sekd vilitystd koskevien lu-
pa-asioiden késittelyd varten ryhmitelldén
puolustustarvikkeet tuoteluokkiin siten kuin
tdssd asetuksessa sdddetdén.

4§

Edelld 2 §:ssé@ tarkoitetun teknologian
maastavienti tai vélitys edellyttdd maastavien-
ti- tai valityslupaa, vaikka sitd sovellettaisiin
muun kuin puolustustarvikkeen kehittdmi-
seen, tuotantoon tai kayttoon.

Maastavienti- tai vilityslupaa ei tarvita
sellaisen teknologian maastavientiin tai vali-
tykseen, joka on vilttdmitontd maastavienti-
tai vélitysluvan saaneen tuotteen asentami-
seen, kayttoon, ylldpitoon, tarkastukseen ja
korjaukseen.

173—2002

Maastavienti- tai vélityslupaa ei mydskaan
tarvita kansainvilisesti yleisesti saatavan tai
tieteelliseen perustutkimukseen liittyvén tek-
nologian maastavientiin tai valitykseen.

5%

Puolustusministerion on pyydettdessd an-
nettava lausunto siitéd, katsotaanko vientiin tai
vilitykseen aiottu tuote laissa tarkoitetuksi
puolustustarvikkeeksi sekd ennakkolausunto,
joka sisdltdd tiedon aiotun viennin tai vili-
tyksen ulko- ja turvallisuuspoliittisesta hy-
vaksyttivyydesta.

68§
Puolustustarvikkeiden maastavientid tai
kauttakuljetusta taikka vilitystd koskevassa
lupahakemuksessa on esitettdva selvitys ma-
teriaalista ja sen madrdstd sekd euromairai-

420301
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sestd arvosta, hakijan tiedossa olevista vien-
nin tai vilityksen méédrdmaista, ajasta, jonka
maastavienti- tai vélitysluvan tulisi olla voi-
massa, ja ostajasta sekd muu puolustusminis-
terion tarvittaessa edellyttdma selvitys.

78§

Sen, jolle on myoOnnetty maastavienti- tai
vélityslupa, on toimitettava puolustusminis-
teri6lle asianomaisen maan tulliviranomaisen
antama luvassa tarkoitettua materiaalia kos-

Helsingissd 19 pdiviand joulukuuta 2002

N:o 1178

keva todistus ja neljannesvuosittain osaltaan
selvitys maasta viedyistd, kauttakuljetetuista
tai vilitetyistd puolustustarvikkeista.

Tama asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

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

Puolustusministeri Jan-Erik Enestam

Nuorempi hallitussihteeri Minnamaria Nurminen
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N:o 1179

Valtioneuvoston asetus

terveydenhuollon ammattihenkiloisti annetun asetuksen 6 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 19 pdivind joulukuuta 2002

Valtioneuvoston pédtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion

esittelysta,

muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistd 28 pdivand kesdkuuta 1994 annetun

asetuksen (564/1994) 6 §:n 1 momentti, sekd

kumotaan 6 §:n 2 momentti seuraavasti:
6§

Laillistetun hammaslddkdrin kdytdinnon
palvelu

Terveydenhuollon ammattihenkildistd an-
netun lain 4 §:n 1 momentissa tarkoitetun
laillistetun hammasldikirin tulee, ollakseen
oikeutettu Suomessa harjoittamaan hammas-
ladkdrin ammattia itsendisesti laillistettuna
ammattihenkilond, mainitun lain 4 §:n 3
momentissa tarkoitetun kaytinnon palvelun
suorittamiseksi toimia vdhintddn yhdeksdn
kuukauden ajan virka- tai tyosuhteessa taikka
erilliselld madrdaykselld hammaslaédkérin teh-
tavissd hammasldédkirin ammattia itsendisesti
harjoittamaan oikeutetun laillistetun ammat-
tihenkilon johdon ja valvonnan alaisena.
Edelld mainitusta ajasta vahintddn kuusi
kuukautta tulee olla kdytdnnon palvelua ter-
veyskeskuksen hammaslddkérin tehtivissa.

Helsingissd 19 pdivand joulukuuta 2002

Taméa asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

Ennen asetuksen voimaantuloa aloitettu
kéytdnnon palvelu voidaan suorittaa loppuun
asetuksen voimaan tullessa voimassa olleen
6 §:n 1 momentin mukaisesti ennen 1 pdivad
lokakuuta 2003.

Erityisestd syystd 6 §:n 1 momentissa
tarkoitettu palvelu voidaan terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen harkinnan mukaan en-
nen 1 paivdd tammikuuta 2004 korvata myos
palvelulla, joka on suoritettu ennen perustut-
kintoa.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tdytdntdonpanon edellyttd-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

Hallitusneuvos Marja-Liisa Partanen
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N:o 1180

Valtioneuvoston asetus

kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteekkien apteekkimaksusta

Annettu Helsingissd 19 pdivind joulukuuta 2002

Valtioneuvoston péiatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn apteekkimaksusta 21 pdivand helmikuuta 1946 annetun lain (148/1946)
9 §:n 1 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa 701/2002:

1§

Apteekkimaksusta annetun lain (148/1946)
9 §:ssd tarkoitetun kulttuurihistoriallisesti ar-
vokkaan apteekin apteekkimaksua voidaan
alentaa, jos apteekin apteekkimaksun perus-
teena oleva liikevaihto, jéljempéna liikevaih-
to, on kehittynyt viiden vuoden aikana epé-
edullisemmin kuin muiden saman kokoisten
ja samalla tai olosuhteiltaan vastaavalla paik-
kakunnalla sijaitsevien apteekkien liikevaih-
to.

Apteekkimaksun alennus tehdddn véhenté-
malld apteekkimaksusta annetun lain 2 §:n 1
momentin mukaan médraytyvéstd kulttuuri-
historiallisesti arvokkaan apteekin apteekki-
maksusta summa joka on 2,7 prosenttia
litkkevaihdosta.

Maksua voidaan alentaa 2 momentissa
sdddettyd enemmén, jos apteekkimaksun
alennusta koskevassa hakemuksessa osoite-
taan, ettd apteekin sdilyttdmisestd kulttuuri-
historiallisesti arvokkaana aiheutuu poikke-
uksellisia erityiskustannuksia tai liikevaihdon

Helsingissd 19 pdiviand joulukuuta 2002

kehitys suhteessa muihin apteekkeihin on
apteekista riippumattomista syistd selvésti
heikompi kuin 2,7 prosenttia. Erityiskustan-
nusten perusteet ja suuruus seka litkevaihdon
pienuuteen vaikuttavat tekijit tulee selvittid
Ladkelaitokselle tehtdvissd hakemuksessa.

Apteekkimaksun alennus on kuitenkin
enintddn 30 000 euroa.

2§

Téméd asetus tulee voimaan 1 péivind
tammikuuta 2003.

Tatéd asetusta sovelletaan ensimmadisen ker-
ran madrittdessd apteekkimaksu vuodelta
2002.

Talla asetuksella kumotaan apteekkimak-
susta annetun lain 2 §:n 1 momentissa mai-
nittujen liikevaihtoryhmien seka litkevaihdon
alarajojen kohdilla olevien apteekkimaksun
euromiirien tarkistamisesta 3 pédivdnd tam-
mikuuta 2002 annettu valtioneuvoston asetus
(3/2002).

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

Hallitussihteeri Mervi Kattelus
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N:o 1181

Valtioneuvoston asetus

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista annetun asetuksen 4 §:n ja liitteen 2
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 19 pédivand joulukuuta 2002

Valtioneuvoston péiatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion

esittelysta,

muutetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteista 28 péivdna syyskuuta 2000 an-
netun asetuksen (830/2000) liitteen 2 luettelo B sekd
lisdtddn 4 §:44n uusi 1 momentti, jolloin nykyinen 1 momentti siirtyy 2 momentiksi,

seuraavasti:
43
Olennaiset vaatimukset

Sen liséksi, mitd terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetun asetuksen (1506/1994)
8 §:sséd sdddetddn terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden olennaisista vaatimuksista,
olennaisten vaatimusten mukaisena pidetddn
laitetta, joka on suunniteltu ja valmistettu
tdméan asetuksen 6 §:ssé tarkoitetuille erittdin
herkille laitteille vahvistettujen yhteisten tek-
nisten eritelmien mukaisesti. Jos valmistaja ei

Helsingissd 19 pdiviand joulukuuta 2002

asianmukaisesti perustellusta syystd noudata
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1aa-
kinnéllisten laitteiden yhteisistd teknisistd
eritelmistd annetussa komission paatoksessi
2002/364/EY vahvistettuja yhteisid teknisid
eritelmid, valittujen teknisten ratkaisujen on
kuitenkin oltava vastaavantasoisia.

Témi asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

Hallitussihteeri Mervi Kattelus

Komission piitds 2002/364/EY K(2002)1344); EYVL N:o L 131, 16.5.2002, s. 17
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Liite 2

LUETTELO 5 §:SSA TARKOITETUISTA LAITTEISTA

Luettelo B, Herkiit laitteet

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
veriryhmien maédrityksiin: Duffy ja Kidd.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit tavalli-
suudesta poikkeavien punasolujen vastaisten vasta-aineiden maéérityksiin.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
synnynndisten tulehdusten toteamiseen ja médrdn ilmaisemiseen ihmisestd otetuista
ndytteistd: vihurirokko, toksoplasmoosi.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
perinndllisten sairauksien diagnosoimiseen: fenyyliketonivirtsaisuus.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
ihmisilld esiintyvien tulehdusten toteamiseen: sytomegalovirus, klamydia.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
HLA-kudosryhmien maéérityksiin: DR, A ja B.

- Erityisesti 21 -trisomian riskin arvioimiseen tarkoitetut reagenssit ja reagenssituotteet,
mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit sekd ohjelmistot.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien
kasvainten merkkiaineiden toteamiseen: PSA

- Seuraavat itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet: laite verensokerin mittaukseen,
mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit.
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N:o 1182

Valtioneuvoston asetus

terveydenhuollossa kiytettivisti muista kuin itsetoimivista vaaoista

Annettu Helsingissd 19 pdivand joulukuuta 2002

Valtioneuvoston pédtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 péivind joulukuuta 1994
annetun lain (1505/1994) 2 §:n ja 29 §:n 1 momentin nojalla, sellaisena kuin niistd on 2 § laissa

345/2000:
1§

Asetuksen tarkoitus

Talld asetuksella pannaan osittain tdytin-
toon jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmu-
kaistamisesta muiden kuin itsetoimivien vaa-
kojen osalta annettu neuvoston direktiivi
90/384/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 93/68/ETY.

238
Soveltamisala

Tassd asetuksessa sdddetddn muista kuin
itsetoimivista vaaoista, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi:

a) terveyden- ja sairaanhoidossa potilaan
terveydentilan seurantaa, sairauden maéritys-
td ja hoitoa varten; sekd

b) terveydenhuollon kliinisessd laboratori-
ossa suoritettavia analyyseja varten.

38
Mddritelmdit

Vaa’alla tarkoitetaan mittauslaitetta, jolla
voidaan madrittdd kappaleen massa siihen
vaikuttavaa painovoimaa hyvéksikéyttden.
Vaakaa voidaan myds kéyttdd muiden, mas-
sasta riippuvien lukuarvojen, suureiden,
muuttujien tai ominaisuuksien méaarittimi-
seen.

Muulla kuin itsetoimivalla vaa’alla tarkoi-
tetaan vaakaa, jolla punnittaessa tarvitaan
kéyttdjén toimenpiteita.

Jaljempéni tdssd asetuksessa vaa’alla tar-
koitetaan muuta kuin itsetoimivaa vaakaa.

43§
Olennaiset vaatimukset

Sen lisdksi mitd muualla sdddetddn, vaa’an
on tiytettavd direktiivissd 90/384/ETY saa-

Neuvoston direktiivi 90/384/ETY (390L0384) EYVL N:o L 189, 20.7.1990, s.1
Neuvoston direktiivi 93/68/ETY (1993L0068) EYVL N:o L 216, 8.8.1997, s. 99
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detyt metrologiaa ja vaa’an rakennetta kos-
kevat olennaiset vaatimukset.

Jos vaakaan kuuluu tai siihen liittyy laite,
jota ei kdytetd 2 §:sséd sdddettyyn tarkoituk-
seen, tdmén laitteen ei tarvitse olla 1 mo-
mentissa tarkoitettujen olennaisten vaatimus-
ten mukainen.

5§

Vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyt

Valmistajan on tukeuduttava ilmoitetun
laitoksen suorittamiin vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyihin, laadittava tekniset
asiakirjat sekd kiinnitettdvd vaakaan vaati-
mustenmukaisuutta osoittavat merkinnét ja
muut tiedot siten kuin  direktiivissa
90/384/ETY sdddetdin.

Helsingissd 19 péivana joulukuuta 2002

N:o 1182

Jos vaakaan kuuluu tai siihen liittyy laite,
jonka vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu
1 momentissa tarkoitetulla tavalla, jokainen
téllainen laite on varustettava laitteen kayttoa
rajoittavalla tunnuksella siten kuin direktii-
vissd 90/384/ETY sdéddetdén.

6§
Ohjaus

Ladkelaitos antaa tarvittaessa ohjausta té-
mén asetuksen soveltamisesta.

78
Voimaantulo

Taméa asetus tulee voimaan 1 péivand
tammikuuta 2003.

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

Hallitussihteeri Mervi Kattelus
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N:o 1183

Valtioneuvoston asetus

ladiketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 4 §:n muuttamisesta

Annettu Helsingissd 19 pdivind joulukuuta 2002

Valtioneuvoston pédédtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion

esittelysta,

muutetaan ladketaksasta 11 pdivdnd joulukuuta 2002 annetun valtioneuvoston asetuksen

(1087/2002) 4 § seuraavasti:
43§
Alennukset lddkkeiden hinnoista

Henkiloille, joilla on rintamasotilastunnus,
rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, vete-
raanitunnus tai jolla on erdisiin Suomen sotiin
liittyneissé tehtévissé palvelleiden kuntoutuk-
sesta annetun lain (1039/1997) 2 §:ssd tar-
koitettu todistus lain 1 §:n 1 momentin 3
kohdassa tarkoitettuihin miinanraivaustehta-
viin osallistumisesta tulee antaa 10 prosentin
alennus 1 ja 2 §:n mukaan madrdytyvasti
hinnasta.

Edelld 1 momentissa sdddettyd alennusta ei
kuitenkaan myonnetd sairausvakuutuslain

Helsingissd 19 pdivianéd joulukuuta 2002

(364/1963) 9 §:n 1 momentissa tarkoitetuista
erityiskorvattavista lddkkeistd, 4 momentissa
tarkoitetuista merkittivistd ja kalliista perus-
korvattavista lddkkeistd eikd 6 momentin
mukaisen vuotuisen omavastuun ylittdvistad
ladkeostoista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille
tapahtuvassa myynnissid apteekki voi myon-
tad paattdmansé alennuksen 1 ja 2 §:n mukaan
médrdytyvéstd hinnasta.

Liséksi apteekit voivat antaa kanta-asia-
kasalennuksia.

Tami asetus tulee voimaan 1 pidivind
tammikuuta 2003.

Sosiaali- ja terveysministeri Maija Perho

2 420301/173

Hallitussihteeri Mervi Kattelus
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N:o 1184

Valtioneuvoston asetus
lidkeasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 19 pdivind joulukuuta 2002

Valtioneuvoston péiatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd,

kumotaan 24 péivand heindkuuta 1987 annetun ladkeasetuksen (693/1987) 5 a, 7 a, 10 ja
14§, 15 §:n 2 momentti sekd 16, 18, 20 a ja 31§,

sellaisina kuin niistd ovat 5 a ja 7 a § asetuksessa 1490/1993, 10 ja 14 §, 15 §:n 2 momentti
ja 18 § asetuksessa 426/1995, 20 a § asetuksessa 316/1991 ja 31 § asetuksessa 249/1993,

muutetaan 1 §n 1 momentin johdantokappale ja 2 kohta sekd 2 momentti, 3—5 §, 6 a §:n
3 momentti, 7 §:n 1 momentti, 9 §:n edelld oleva viliotsikko, 11 §:n edelld oleva viliotsikko,
20 ja 21§, 22 §:n edelld oleva viliotsikko sekd 22—25, 28 ja 30§,

sellaisina kuin niistd ovat 1 §:n 1 momentin 2 kohta ja 2 momentti, 5 § ja 7 §:n 1 momentti
asetuksessa 1490/1993, 3 ja 4§ osaksi asetuksessa 249/1993 ja mainitussa asetuksessa
1490/1993, 20, 22 ja 23 § osaksi mainitussa asetuksessa 249/1993, 21 § mainitussa asetuksessa
249/1993, 24 § asetuksessa 426/1995 ja 25 § asetuksessa 904/1996 ja 30 § osaksi mainitussa
asetuksessa 1490/1993,

lisdtddn asetukseen apteekkeja, sivuapteekkeja ja ladkekaappeja koskevan viliotsikon edelle
uusi 10 b—10 ' § , asetukseen uusi 21 a §, asetukseen uusi véliotsikko 25 §:n edelle, asetukseen
uusi 25 a—25 1 §, asetukseen uusi véliotsikko 28 §:n edelle ja asetukseen erindisid sddnnoksia

koskevan viliotsikon edelle uusi 28 a § securaavasti:

1§

Haettaessa  Ladkelaitokselta  lddkelain
(395/1987) 8 §:ssé tarkoitettua lupaa ladkkei-
den valmistamiseksi teollisesti, on hakemuk-
seen liitettava:

2) selvitys lddkevalmisteista, lddkeaineista
ja ladkemuodoista, joita lddketehtaassa on
tarkoitus valmistaa;

Lupa koskee ainoastaan Liadkelaitoksen
myontdmassa luvassa eriteltyjd 1ddkemuotoja
tai lddkeaineita. Muiden lddkemuotojen tai
ladkeaineiden valmistus edellyttdd muutosta
myonnettyyn lupaan. Muutosta on haettava
erikseen Ladkelaitokselta. Muutoshakemuk-
seen tulee siséllyttdd soveltuvin osin 1 mo-
mentin mukaiset selvitykset. Jos lddketehtaas-
sa muutoin tehddin tuotantoa tai laadunval-

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:o L 311, 28.11.2002, s. 67
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vontaa koskevia olennaisia muutoksia, on
tastd tehtdva ilmoitus Ladkelaitokselle.

38
Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan vaih-
tumisesta on viipyméttd ilmoitettava Lédke-
laitokselle.

4§
Liadketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
vaihtumisesta on viipymattd ilmoitettava Laa-
kelaitokselle.

58
Liaédketehtaassa tulee pitdd ladkkeiden
myynnista luetteloa, josta on selvittivd myyty
ladke sekd sen miird, ostaja ja myyntipdiva-
maard.

Tarkastuksen suorituttamisesta toisella on
soveltuvin osin voimassa, mitd lddkelain
10 §:sséd sdddetdan.

78§

Ladketukkukaupassa lddkkeiden hankin-
nasta, myynnistd, maahantuonnista ja varas-
toinnista lddkelain 36 §:n perusteella pidetta-
vissd luettelossa tulee olla kaikista lddke-
valmisteista kauppanimi sekd sen maiara,
luovuttajan tai ostajan nimi ja osoite sekd
hankinta- tai myyntipdivimaara.

Lddkevalmisteen myyntilupa ja erityislupa

10b §

Liékelaitos voi myontdd lddkelain 21 §:mn 4
momentissa tarkoitetun luvan (erityislupa)
ladkevalmisteen luovuttamiseksi kulutukseen,
jos yksittdisen potilaan taikka yksittdisen
eldimen tai eldinryhméan hoitoon ei ole kiy-
tettdvissd muuta hoitoa tai tdllaisella hoidolla
ei ole saavutettavissa toivottua tulosta.

Ladkevalmistetta erityisluvalla toimitetta-
essa luovuttajan tulee osaltaan varmistua siita,
ettd valmisteen kayttdja saa riittdvat tiedot
valmisteen oikeasta ja turvallisesta kaytostd
sekd sdilytys- ja muista ohjeista.

10 ¢ §
Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkelai-

4773

tokselta. Erityislupa voidaan myontdéd aptee-
kille, sivuapteekille, sotilasapteekille, sairaa-
la-apteekille, ladketukkukaupalle, lddketeh-
taalle Kansanterveyslaitokselle tai Eldinlda-
kintd- ja elintarviketutkimuslaitokselle. Eri-
tyislupahakemuksen tulee siséltda:

1) selvitys hakijasta;

2) selvitys ladkevalmisteen nimestd, vah-
vuudesta, ladkemuodosta, vaikuttavasta ai-
neesta, ladkkeen méadrastd, valmistajasta,
maahantuojasta, lddketukkukaupasta ja kulu-
tukseen luovuttajasta;

3) potilaan henkildtiedot ellei valmistetta
kiytetd sairaalassa, terveyskeskuksessa tai
yksityisessd terveydenhuollon palveluja tuot-
tavassa yksikossd potilaan tutkimisen tai
hoitamisen yhteydessé;

4) ladkkeen madrddjan laatima selvitys
niistd erityisistd sairaanhoidollisista syista,
joiden takia valmistetta tarvitaan;

5) yksittéistd potilasta koskevan hakemuk-
sen osalta jéaljennos lddkemadrdyksestd; ja

6) valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys
uudesta erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eldinladkintéén,
tulee 1 momentin mukaisessa selvityksessa
olla 3—S5 kohdassa mainittujen tietojen sijasta
selvitys eldinlajista tai —lajeista, joille val-
mistetta haetaan kaytettdviksi sekd eldinlda-
kdrin antama selvitys niistd eldinladkinnalli-
sistd syistd, joiden perusteella valmistetta
tarvitaan.

10d §

Samaa vaikuttavaa ainetta sisiltidville, mut-
ta eri ladkemuodossa oleville tai vahvuisille
valmisteille on haettava erilliset erityisluvat.
Yhdelld eldinldékintddn kidytettdvien ldédke-
valmisteiden erityislupahakemuksella voi
kuitenkin hakea erityislupia lddkevalmisteen
eri lddkeainemédrin tai pitoisuuden sisdlti-
ville valmisteille.

10 e §
Erityislupa myOnnetddn enintdédn yhden
vuoden hoitoa varten. Erityislupa on voimas-
sa yhden vuoden péitoksen antamisesta.

10 £ §
Laidkelaitos voi myds ilman eri hakemusta
antaa ladkevalmisteelle madraaikaisen erityis-
luvan, jonka perusteella se voidaan luovuttaa
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kulutukseen, vaikka silli ei ole ladkelain
21 §:n 1 momentissa tarkoitettua myyntilu-
paa.

Apteekit, sivuapteekit ja lddkekaapit

20§

Apteekkarin, joka pitdd sivuapteekkia, on
madrattdva sivuapteekille hoitaja. Sivuaptee-
kin hoitajan on lddkelain 52 §:n perusteella
oltava laillistettu proviisori tai farmaseutti.
Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtévé ilmoitus L&a-
kelaitokselle.

Apteekkarin tai hdnen midrddmansa lail-
listetun proviisorin on tarkastettava apteekin
alainen sivuapteekki ja ladkekaappi ainakin
kerran vuodessa. Tarkastuksesta on pidettidva
poytékirjaa, jonka tarkastuksen toimittaja al-
lekirjoittaa. Tarkastuspoytikirjan jiljennosti
on siilytettdvé sivuapteekissa ja lddkekaapis-
sa.

Sivuapteekkeihin sovelletaan sen liséksi,
mité edelld tdssd pykéldssd on sdddetty, timén
asetuksen 14, 15, 17 ja 19 §:n sdénnoksia.

218§

Haettaessa  Lédkelaitokselta  lddkelain
52 §:n 4 momentissa tarkoitettua lupaa ladke-
kaapin pitdmiseksi, on hakemukseen liitettdva
selvitys:

1) hakijasta;

2) ladkekaapin osoitteesta;

3) ladkekaapille varatusta tilasta;

4) alueen viestOméadrasta,

5) etdisyyksistd ldhimpiin apteekkeihin ja
sivuapteekkeihin sekd julkisista kulkuyhteyk-
sistd niihin;

6) lahimmistd muut terveydenhuollon pal-
velupisteistd;

7) ladkekaapin suunnitellusta aukioloajas-
ta; sekd

8) muista seikoista, jotka liittyvat lddke-
kaapin tarpeellisuuteen ldékehuollon kannal-
ta.

21 a §
Apteekkarin on ilmoitettava Lédkelaitok-
selle viipymattd lddkekaapin toiminnan aloit-
tamisesta ja lopettamisesta.
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Sairaala-apteekit, lddkekeskukset ja sotilas-
apteekit

22§

Haettaessa lddkelain 61 §:n 3 momentissa
tarkoitettua lupaa sairaala-apteekin tai ldédke-
keskuksen perustamiseksi, on hakemukseen
liitettdva selvitys:

1) hakijasta

2) sen toiminnan laajuudesta ja sairaansi-
jojen madrésté, jonka ladkehuollosta sairaala-
apteekki tai lddkekeskus vastaa;

3) sairaala-apteckin tai lddkekeskuksen
toimitiloista ja laitteista;

4) arvioidusta ladkevalmistuksen laajuu-
desta sekd valmistettavista ladkemuodoista;

5) ladkejakelun toteuttamisesta; sekd

6) sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
hoitajasta ja muusta henkilokunnasta.

Sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toi-
minnan olennaisista muutoksista, mukaan
luettuna sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen
vastaavan hoitajan vaihtuminen, on ilmoitet-
tava Ladkelaitokselle. Sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toiminnan aloittamisesta 144-
kelain 62 §:ssd tarkoitetun luvan mydntdmi-
sen jilkeen sekd toiminnan keskeyttdmisesté
ja lopettamisesta on ilmoitettava viipymaéttd
Laidkelaitokselle.

23§

Haettaessa lddkelain 62 §:ssé tarkoitettua
lupaa lddkkeiden toimittamiseksi sairaala-
apteekista tai ladkekeskuksesta, on hakemuk-
seen liitettdvd selvitys lddkkeiden toimitta-
mistavasta ja luvan vaikutuksista alueen
apteekkipalveluihin.

24§

Ladkelain 67 §:ssé tarkoitetun sotilasaptee-
kin perustamiseksi tarvitaan Ladkelaitoksen
lupa. Lupahakemuksessa tulee olla soveltuvin
osin 22 §:ssd sdddetyt tiedot.

Lidkkeen markkinointi

253§
Ladkkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan
kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai
kannustus-toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
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on lddkkeiden mé&drddmisen, toimittamisen,
ostamisen tai kdyton edistdminen. Téllaista on
muun muassa viestoon kohdistuva mainonta,
ladkkeiden méadrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutettuihin henkil6ihin kohdistuva mai-
nonta ja myynninedistiminen sekd lddke-
esittelijoiden toiminta. Markkinointia on
my0s lddkendytteiden jakaminen.

Lidkelain ja tdmén asetuksen tarkoittamaa
markkinointia ei ole:

1) ladkevalmisteiden merkitseminen ja pak-
kausselosteet;

2) kirjeenvaihto jota tehddén muussa kuin
myynninedistimistarkoituksessa;

3) tiedotteet ja muu vastaava aineisto, jotka
koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia tai
varoituksia haittavaikutuksista osana yleisid
ladkkeitd koskevia varotoimia;

4) tavarahakemistot ja hintaluettelot, jos ne
eivit sisilld ladkevalmisteita koskevia véitté-
mié;

5) ihmisten terveyttd tai sairauksia kasit-
televit kirjoitukset, mikali niilld ei pyritd edes
epasuorasti lisddmadn ladkkeen myyntid; ja

6) viranomaisen hyviksymid rokotuskam-
panjoita koskeva tiedottaminen véestolle.

25 a §

Laédkkeen markkinoinnissa annettavien tie-
tojen on oltava kaikilta osin myyntiluvan
myontdmisen yhteydesséd hyvéksytyssd val-
misteyhteenvedossa lueteltujen erityistietojen
mukaista niithin mahdollisesti myéhemmin
hyviksyttyine muutoksineen. Markkinointiai-
neisto ei saa sisdltdd vanhentunutta tietoa eiké
siind saa jéttdd ilmaisematta sellaista olen-
naista seikkaa, jonka puuttuminen voi antaa
virheellisen vaikutelman ladkkeestd, lddkkeen
koostumuksesta, alkuperéstd, ladkkeellisestd
merkityksestd tai laadusta.

Markkinoinnissa ei saa viitata kliinisiin
tutkimuksiin siten, ettd viittaus antaa virheel-
lisen kuvan tutkimuksen loppupéételmaista,
laajuudesta tai merkityksesta.

Rekister6innin piiriin  kuuluville homeo-
paattisille ja antroposofisille valmisteille ei
saa markkinoinnissa ilmoittaa terapeuttisia
kayttotarkoituksia.

250§
Viestoon kohdistettavassa markkinoinnis-
sa mainoksesta on kéytiva selkedsti ilmi, etti
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kyseessd on lddkemainos. Mainoksessa on
oltava lddkevalmisteen oikean ja turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset tiedot, kuten
kayttotarkoitukset sekd lddketurvallisuuden
kannalta merkittdvit varotoimet, yhteisvaiku-
tukset sekd haittavaikutukset.

Viestoon kohdistuva markkinointi ei saa
sisdltdd aineistoa, joka:

1) antaa vaikutelman, ettd 1ddkérissd kdynti
tai lddkérin suosittelema hoito on tarpeeton;

2) esittid, ettd ladkkeen vaikutukset ovat
taatut tai nithin ei liity haittavaikutuksia tai
ettd vaikutukset ovat yhtéd hyvit tai paremmat
kuin muu hoito tai ladkitys;

3) esittdd, ettd henkilon terveyttd voidaan
kohentaa kayttamalla ladkevalmistetta tai, ettd
henkilon terveydentilassa voi tapahtua muu-
toksia, jos lddkevalmistetta ei oteta, poikke-
uksena kuitenkin edelld 25 §:n 2 momentin 6
kohdassa todetut rokotuskampanjat;

4) on kohdistettu ainoastaan tai pédasiassa
lapsiin;

5) viittaa tieteellisten tutkijoiden, tervey-
denhuollon ammattihenkiloston tai julkisuu-
den henkildiden suosituksiin;

6) esittdd, ettd lddkevalmiste on elintarvike,
kosmeettinen valmiste tai muu kulutustarvike;

7) esittdd, ettd ladkevalmisteen teho tai
turvallisuus perustuu siihen, ettd se on luon-
nosta perdisin;

8) voi johtaa itsehoidossa virheelliseen
diagnoosiin tai hoitoon sisdltiménsi yksityis-
kohtaisen tapausselostuksen johdosta;

9) viittaa viitteisiin parantumisesta sopi-
mattomin, pelottelevin tai harhaanjohtavin
ilmaisuin;

10) sisdltdd sopimattomia, pelottelevia tai
harhaanjohtavia kuvallisia esityksid sairauden
tai vamman aiheuttamista muutoksista elimis-
tossd tai ladkevalmisteen vaikutuksesta eli-
mistOsséd tal sen osassa; tai

11) mainitsee, ettd lddkevalmisteelle on
myonnetty myyntilupa.

25 ¢ §

Mita tdssd asetuksessa sdddetddn ladkkei-
den markkinoinnista, koskee soveltuvin osin
myo0s apteekissa valmistettujen ja apteekin
palvelemille potilaille toimitettavaksi tarkoi-
tettujen lddkevalmisteiden markkinointia. Yk-
sittdiselle potilaalle apteekissa valmistettavan
itsehoito- tai reseptilddkkeiden (ex tempore
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-valmisteet) markkinointi on kuitenkin kiel-
letty.

Apteekissa valmistettuja lddkevalmisteita
saa markkinoida ainoastaan sellaisiin kéaytto-
tarkoituksiin, joihin lddke koostumuksensa
perusteella vallitsevan tieteellisen tiedon mu-
kaan mitd ilmeisimmin vaikuttaa.

25d§

Eldinladkkeitd koskevassa markkinointiai-
neistossa on edelld tdssé asetuksessa sdédetyn
lisdksi ilmoitettava valmisteen myyntiluvan
haltija, valmisteelle hyvéksytyt kohde-eldin-
lajit sekéd valmisteelle médrityt varoajat.

25 ¢ §

Ladkkeiden midrddmiseen ja toimittami-
seen oikeutetuille henkildille kohdistetun
markkinointiaineiston on aina sisdllettava:

1) valmisteyhteenvedon mukaiset olennai-
set tiedot, jotka liittyvét valmisteen kaytto-
tarkoituksiin ja -suosituksiin sekd tehoon ja
turvallisuuteen;

2) ladkevalmisteen lailliset toimittamiseh-
dot;

3) sairausvakuutuskorvausehdot, keski-
maédrdiset hoitokustannukset, mikéli mahdol-
lista, seka eri pakkauskokojen vahittdishinnat;
ja

4) paivamaadré, jolloin tiedote on laadittu tai
uusittu.

Markkinoinnissa kiaytettdvien tiedotteiden
kaikkien tietojen on oltava hyviksytyn val-
misteyhteenvedon mukaisia, tdsméllisid, ajan
tasalla olevia, todennettavia ja riittdvin tiy-
dellisid, jotta lukija voi muodostaa kasityk-
sensd ladkevalmisteen terapeuttisesta arvosta.
Laéketieteellisistd julkaisuista tai tieteellisistd
tutkimuksista otettujen lainausten seké taulu-
koiden ja muiden havainnollisten esitysten on
oltava tarkasti toistettuja ja niiden ldhde
tasmallisesti ilmoitettu.

25 £ §

Naytepakkauksen itsehoitoldékkeestd saa
luovuttaa ainoastaan lddkkeen madrddmiseen
ja toimittamiseen oikeutetuille henkildille.
Reseptilddkkeestd ndytepakkauksen saa luo-
vuttaa ainoastaan lddkkeen médrddmiseen
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oikeutetulle henkildlle. Jos lddkevalmisteen
myyntilupaan on liitetty toimittamista rajoit-
tava ehto, voidaan ndytepakkaus luovuttaa
ainoastaan tillaisen lddkkeen médrddmiseen
oikeutetulle henkildlle. Ladkevalmisteesta saa
luovuttaa vain yhden naytepakkauksen kalen-
terivuodessa kullekin lddkkeen madradmiseen
tai toimittamiseen oikeutetulle henkildlle.

Ladkendytteen saa toimittaa ainoastaan
kirjallisen, allekirjoitetun ja péivityn pyyn-
non perusteella. Léadkendytteen on oltava
tdsmdlleen samanlainen kuin pienin kaupan
oleva pakkaus. Léddkendytteen kanssa on
toimitettava valmisteyhteenveto.

Naytepakkauksia rekisterdidyistd homeo-
paattisista ja antroposofisista valmisteista se-
ké rohdosvalmisteista, joita ei ole méaéritty
myytdviksi ainoastaan apteekeista, voidaan
ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndi-
den valmisteiden vahittdismyyjille.

Huumausainetta, tai pddasiassa keskusher-
mostoon vaikuttavaksi aineeksi luokiteltavaa
ainetta taikka psykotrooppista ainetta sisiltd-
vad ladkevalmistetta ei saa luovuttaa néyte-
pakkauksena.

Myyntiluvan haltijan on toimitettava L&a-
kelaitokselle vuosittain yhteenvetotiedot jae-
tuista lddkendytteistd. Yhteenvetotietojen on
siséllettdva tiedot vuoden aikana jaettujen
ladkendytteiden mééristd valmistekohtaisesti.

25 g §
Péivystyspakkauksia ei saa kéyttdd ladke-
valmisteiden markkinoinnissa.

25 h §

Ladke-esittelijoilld on oltava riittdvat tiedot
voidakseen antaa markkinoimastaan laékeval-
misteesta tdsmélliset ja mahdollisimman tdy-
delliset tiedot. Liadke-esittelijoiden on aina
toimitettava tai pidettdva saatavilla asiakkail-
leen markkinoimansa lddkevalmisteen val-
misteyhteenveto sekd ladkkeen hinta- ja kor-
vaustiedot.

251§

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan on
toimitettava Ladkelaitokselle sen pyynnostd
markkinoinnissa kéytettdva aineisto ja selvi-
tys aineiston vastaanottajista, jakelutavasta ja
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ensimmadisestd jakelupdivimaardstd samoin
kuin muut tiedot ja selvitykset, jotka ovat
tarpeen lddkelain 91-92 §:n mukaisen ladk-
keiden markkinoinnin valvonnassa.

Kliiniset lddke- ja eldinlicdketutkimukset

28 §

IThmiseen kohdistuvasta kliinisestd lddke-
tutkimuksesta on toimeksiantajan tai tutki-
muksesta vastaavan henkilon tehtdvd ennak-
koilmoitus Laékelaitokselle, jos:

1) tutkimuksessa kaytettdvalla ladkkeelld ei
ole myyntilupaa;

2) tutkimus koskee uusia kiyttoaiheita,
jotka eivét sisdlly voimassaolevaan myynti-
lupaan;

3) tutkimus tehdédén kdyttiden vertailuainet-
ta, joka voi olla aktiivinen tai lume eli
plasebo;

4) tutkitaan potilasryhmié, joiden hoitoon
tai kéytettdviksi myyntiluvan saanutta 14a-
kettd ei ole hyvaksytty;

5) tutkimuksessa muutetaan olennaisesti
aikaisemmin hyviksyttyjd annoksia, antota-
poja tai hoitoaikoja;

6) tutkimus koskee uutta kahden tai use-
amman lddkkeen yhdistelmaa.

7) tutkimus on monikeskustutkimus; tai

8) tutkitaan suuria potilasmaéria.

Ilmoitus on tehtdvd vihintddn 60 vuoro-
kautta ennen tutkimuksen suunniteltua aloit-
tamista. Jos tutkimus koskee geenihoitoa,
somaattista soluhoitoa tai geenimuunneltuja
organismeja sisdltavid ladkkeitd, on ilmoitus
tehtdva vahintddn 90 pdivdi ennen tutkimuk-
sen suunniteltua aloittamista. Ksenogeenista
hoitoa koskeva ilmoitus on tehtdva siten, ettd
Ladkelaitoksella on riittdvésti aikaa tutkimuk-
sen arviointiin. Mikéli ilmoituksen késittely
Ladkelaitoksessa edellyttdd lisdselvityksen
pyytamistd ilmoituksen tekijélta, ei tutkimus-
ta saa aloittaa ennen kuin sdddetty aika ja
lisdselvityksen toimittamiseen kéytetty aika
on kulunut. Liaidkelaitos voi lisdksi kieltdd
tutkimuksen aloittamisen lddkelain 87 §:n 5
momentissa sdddetyilld perusteilla.

Téssd pykéldssé tarkoitettua tutkimusta ei
saa aloittaa ennen kuin eettinen toimikunta on
antanut tutkimussuunnitelmasta ladketieteel-
lisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
3 §:n 2 momentissa edellytetyn mydnteisen
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lausunnon, vaikka tutkimuksesta tehdyn il-
moituksen tekemisestd olisi kulunut edelld 2
momentissa sdddetty aika.

28 a §

Eldinlddkkeen myyntiluvan saamiseksi teh-
tavasta kliinisestd eldinlddketutkimuksesta on
tutkimuksen toimeksiantajan tai sen edustajan
tehtévéd ennakkoilmoitus Léadkelaitokselle vé-
hintddn 60 vuorokautta ennen tutkimuksen
suunniteltua aloittamista.

Jos eldinlddkkeelld on lddkelain 21 §:ssd
tarkoitettu myyntilupa, 1 momentin mukainen
ennakkoilmoitus kliinisestd eldinladketutki-
muksesta on tehtdvéd ainoastaan silloin, kun:

1) tutkimus koskee uusia kayttoaiheita,
jotka eivit sisdlly voimassaolevaan myynti-
lupaan;

2) tutkimus tehdddn kéyttden vertailuainet-
ta tai plaseboa;

3) tutkimuksessa kéytetddn kohde-eldinla-
jeja tai eldinryhmii, joiden hoitoon tai kay-
tettdvaksi myyntiluvan saanutta lddketta ei ole
hyvaksytty;

4) tutkimuksessa kéytetddn muita kuin
aiemmin hyvéksyttyja lddkemuotoja, ladkeyh-
distelmid tai vahvuuksia;

5) tutkimuksessa muutetaan olennaisesti
aikaisemmin hyviksyttyjd annoksia, antota-
poja tai hoitoaikoja; tai

6) kyseessd on kliininen monikeskustutki-
mus.

308§

Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskus-
ladkérin vastaanotolla kayneelle potilaalle
voidaan luovuttaa vastikkeetta hoidon vilit-
tomaksi aloittamiseksi tarvittavat lddkkeet,
kunnes hdnen voidaan paikalliset olosuhteet
huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan
ne apteekista. Ladkkeen saa luovuttaa hoitava
ladkari, jonka tulee varmistua siitd, ettd
potilas saa asianmukaiset ohjeet lddkkeen
oikeasta ja turvallisesta kéaytostd. Luovutet-
tavan ladkkeen on oltava kayttovalmis.

Tami asetus tulee voimaan 1 pidivand
tammikuuta 2003.

Tamaén asetuksen voimaan tullessa voimas-
sa olleiden sdannosten mukaisesti luvan saa-
neen sairaala-apteekin toiminnan muuttami-
nen lddkelain 61 §:n 1 momentissa tarkoite-
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tuksi sairaanhoitopiirin sairaala-apteekiksi Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
katsotaan uuden sairaala-apteekin perustami-  ryhtyd sen toimeenpanon edellyttdmiin toi-
seksi. Tillaiselle sairaanhoitopiirin sairaala-  menpiteisiin.

apteekille on haettava lddkelain 61 §m 3

momentin mukainen lupa siten kuin téssd

asetuksessa sdddetdén.
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