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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi lLiiikelain, sairausva-
kuutuslain 5a ja 9 §:n seki liikevaihtoverolain muattamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ladke-
lakia Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen (ETA-sopimus) mukaisesti ja ottaen
lisiksi huomioon erdit Euroopan yhteisdissd
(EY) ETA-sopimuksessa sovelletun aikarajan
jalkeen hyviksytyt, lddkkeitd koskevat slin-
nokset. Ehdotetut sddnndkset vastaavat EY:n
ladkkeisiin liittyvid s#annoksii.

Osa chdotetuista muutoksista on asiallisesti
saman sisaltoisid kuin lddkelain ja sairausva-
kuutuslain 5a ja 9 §:n muuttamisesta annetuissa
laeissa, joiden voimaantulosta oli tarkoitus
saitdd asetuksella. Lidkelaitoksen perustami-
seen liittyvien maaliskuussa 1993 voimaan tul-
leiden lddkelain muutosten ja sairausvakuutus-
lain vuoden 1993 alusta voimaan tulleiden
muutosten vuoksi ensin mainittuja lakeja ei
voida saattaa voimaan asetuksella sellaisinaan,
minkd vuoksi on tarpeen antaa eduskunnalle
uudet lakiehdotukset myos jo vahvistettujen
lddkelain ja sairausvakuutuslain ETA-sopimuk-
seen liittyvien muutosten osalta.

EY:n sdinnodsten mukaan lddkevalmisteen
hintakysymystd ei saa kytked myyntiluvan
mydntdmiseen. Lidkelaista ehdotetaan tdmén
vuoksi poistettavaksi myyntiluvan myontimi-
seen liittyvd vaatimus Jddkevalmisteen kohtuul-
lisesta hinnasta.

Sairausvakuutuksen korvausperusteeksi otet-
tavasta hinnasta ehdotetaan siadettdviksi sai-
rausvakuutuslaissa. Ehdotuksen mukaan kor-
vauksen perusteeksi otettavan kohtuullisen tuk-
kuhinnan vahvistaisi sosiaali- ja terveysminis-
teridn yhteydessd toimiva lddkekorvauslauta-
kunta. Valmistetta ei korvattaisi sairausvakuu-
tuslain nojalla, jos sille ei ole vahvistettu
korvausperustecksi hyviksyttyd hintaa. Nykyi-
set hinnat hyviksyttdisiin korvausperusteeksi
ehdotetun lain tullessa voimaan.

Myyntiluvan hakemiseen oikeutettujen piirid
ehdotetaan laajennettavaksi siten, ettd lupa
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voitaisiin myontii lddkkeen kauppaantuonnis-
ta vastaavalle henkildlle. Nykyisten sddnndsten
mukaan myyntilupa voidaan myontdd ainoas-
taan lidkkeen valmistajalle. Lupa olisi voimas-
sa viisi vuotta Kkerrallaan nykyisen vuoden
sijasta.

Lidkkeenomaisiksi  tuotteiksi nimitettyji
tuotteita koskevat lddkelain siinnokset ehdo-
tetaan kumottaviksi. Myyntilupaa edellytti-
vien, ladkkeellisesti kéytettdvien rohdosvalmis-
teiden myyntilupa olisi mahdollista myontdd
tavanomaisista lafdkkeistd poikkeavin tehoa ja
turvallisuutta koskevin selvityksin silloin, kun
kysymys on perinteisesti kidytetyistd rohdosval-
misteista. Myyntiluvan edellytysten tdyttdmi-
seksi vaadittavista selvityksistd médradisi lddke-
laitos.

Myyntilupamenettely ei lakiehdotuksen mu-
kaan koskisi midrdtyt edellytykset tiyttivid
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita,
joihin sovellettaisiin tdhin verrattuna kevennet-
tyd rekisterdintimenettelyd. Kyseisiin valmistei-
siin el sovellettaisi kaikkia, muun muassa 14dk-
keiden tukkukauppatoiminnan harjoittamista
koskevia lddkelain sddnnoksii.

Sekd myyntiluvan alaisiksi tulevia rohdosval-
misteita ettd rekisterdinnin alaisia valmisteita
voitaisiin edelleen pddsdintdisesti myydd myos
muualta kuin apteekista.

EY:n myyntilupahakemusten ja erdiden mui-
den lupahakemusten sekd korvausperusteeksi
hyviaksyttdvin hinnan vahvistamishakemusten
kasittelyaikoja  koskevien sddnndsten huo-
mioon ottamiseksi lafkelakiin ja sairausvakuu-
tuslakiin ehdotetaan lisdttaviksi valtuutussiin-
nokset, joiden perusteella kisittelyajoista sédi-
dettdisiin asetuksella. Lakiin lisdttiisiin myos
erditd muita valtuutussdinnoksid alemmanas-
teisten sddnnodsten ja midrdysten antamiseksi.

Liiketuotteiden verottomuutta koskevat lii-
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kevaihtoverolain sifinnékset muutettaisiin 144- manaikaisesti ETA-sopimuksen kanssa. Lakien
kelain muutoksia vastaavasti. voimaantuloajasta on tarkoitus sditii asetuk-
Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan sa-  sella.



1993 vp — HE 101

SISALLYSLUETTELQ

Sivu

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO. 1 . Lakichdotusten perustelut ...................
p

1.1. Lagkelaki ............c.coiviueinnnn.
YLEISPERUSTELUT ..................... 4 1.2. Sairausvakuutuslaki ....................
~Nykytila ... 4 1.3. Liikevaihtoverolaki ....................
i% ISd:ia;];ilsa:/l;lktiﬁéliél;li(.i. e g . Tarkemmat sifinnokset ja misiriykset ........
1.3. Liikevaihtoverolaki .................... 5 3. Voimaantulo- ja siirtymisiifinnokset ..........

1.4. Euroopan yhteisdjen sadnnokset ........ 5
1.5. Rohdosvalmisteita ja homeopaattisiaval- LAKIEHDOTUKSET ...........c..convn.
misteita koskevat sddnndkset Ruotsissa ja Laki lilikelain muuttamisesta ................
{?:)Stlg?ssa : : t e ; Laki sairausvakuoutuslain 5 a ja 9 §:n muuttami-
Tanska ......eoiiiii 7 sesta.\ Do ST
. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset ... 8 Laki Liikevaitoverolain muuttamisesta .......
. Esityksen vaikutukset .................... ... 10 LITE. .o
Asian valmistelu . ... _ 1 Rinnakkaistekstit ............ccovviiinnn....
4.1. Valmisteluvaiheet ...................... 11 Laki lddkelain muuttamisesta ...............
42 Lausunnot ..............oiiiiiin.n. 11 . Laki sairausvakuutuslain 5a ja 9§n muutta-
. Muita esitykseen vaikuttavia seikkoja ........ 12 TISESTA .. voveviteteein et vinerreannnanns
YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT .... 12 Laki liikevaihtoverolain muuttamisesta ......

32
33
34
34
46

47
48



4 1993 vp — HE 101

YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila
1.1. Laikelaki

Lidkevalmisteen myyntiluvan myoéntimisen
edellytyksend on lddkelain (395/87) 21 §&n mu-
kaan valmisteen tehon, turvallisuuden ja asian-
mukaisen laadun ohella valmisteen hinnan
kohtuullisuus. Liidkelaitoksen yhteydessd toi-
mii hinta-asioiden asiantuntijaryhmi, jonka
tehtdvind on antaa myyntilupien mydntimises-
td péaittiville ladkelautakunnalle ja sen eldin-
laikejaostolle lausuntoja lddkevalmisteiden hin-
tojen kohtuullisuudesta.

Liskevalmisteen hinnan kohtuullisuuden ar-
viointiperusteet on esitetty hallituksen esityk-
sessd lddkelaiksi (HE 87/1986 vp.). Hinnan
kohtuullisuutta arvioitaessa on ensisijaisena
tarkasteluperusteena pidettdvi terveydenhuol-
lon kokonaisetua. Hinta voi olla sitd korkeam-
pi, mité tarkoituksenmukaisempi lidke on sai-
rauden tai sen oireen parantamisessa, lievitti-
misessé tai ehkadisemisessd.

Uuden valmisteen hinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa kiinnitetdin lid4kkeen tarkoituk-
senmukaisuuden lisdksi huomiota muiden l43-
kevalmisteiden hintoihin, valmisteen hintaan
sen alkuperdmaassa ja valmisteen tai sitd vas-
taavien valmisteiden hintoihin muissa maissa
sekd myyntiluvan hakijan esittimiin seikkoihin
tuotekehitys-, tutkimus- ja valmistuskustan-
nuksista samoin kuin hinnan kohtuullisuuteen
sairausvakuutuksen kannalta. Arviointiperus-
teet koskevat paitsi myyntiluvan myontimisen
yhteydessd tapahtuvaa hinnan kohtuullisunden
arviointia, myds hinnan mydhempdd muutta-
mista.

Ladkevalmisteen myyntilupaa voi ld4kelain
22 &n mukaan hakea ainoastaan laikevalmis-
teen valmistaja.

Lidkelakiin tai sen nojalla annettuihin sdin-
noksiin ei sisilly lupahakemusten kisittelyaiko-
ja koskevia sdinnoksid. Liddkevalmisteen
myyntilupahakemusten kisittely on kestdnyt
viime vuosina keskimdirin runsaat kaksi vuot-
ta.

Ladkevalmisteen myyntilupa on lidkelain
24 &n mukaan voimassa vuoden kerrallaan
edellyttien, ettd luvan haltija ilmoittaa lddke-
laitokselle ennen lupavuoden pddttymistd pitd-

vinsd valmistetta edelleen kaupan ja edellyt-
tden, ettd lain 23 §:n 2 momentissa tarkoitettu
vuosimaksu on maksettu.

Lidkevalmisteen pakkausseloste ei Suomessa
ole pakollinen eivitkd sitd koskevat ldikelai-
toksen midrdykset niin yksityiskohtaisia kuin
EY:n sddnnokset.

Ladkelaissa on erotettu lddkkeistd tuoteryh-
mi, jota kutsutaan lddkkeenomaisiksi tuotteik-
si. Kyseisistd tuotteista sdidetddn lain 8 luvus-
sa. Lidkkeenomaiset tuotteet on médritelty lain
68 §:ssd. Pykédlin 1 momentin mukaan lddk-
keenomaisella tuotteella tarkoitetaan tuotetta,
joka kayttotarkoitus huomioon ottaen sisdltii
ladkelain 5 §:ssd tarkoitettua lddkeainetta niin
vihdisessi mdidrin tai sellaisessa muodossa,
ettei tuotetta voida pitd4d lain 4 §:ssd tarkoitet-
tuna lddkevalmisteena. Lidkkeenomaisia tuot-
teita ovat pykilin 2 momentin mukaan myés
homeopaattiset ja antroposofiset tuotteet. Li-
siksi lidkkeenomaiseksi tuotteeksi katsotaan
pykidlin 3 momentin mukaan sellainen 14i-
keainetta sisdltimiton elintarvike tai yleinen
kdytto- ja kulutustarvike, jolle valmistaja tai
maahantuoja ilmoittaa ladkkeenomaisen kayt-
totarkoituksen.

Lidkkeenomaisia tuotteita voidaan lddkelain
69 &n 1 momentin mukaan myydd viestolle,
jos lddkelaitos on antanut luvan tuotteen kiyt-
totarkoituksen ilmoittamiseen. Luvan myonti-
essdfin lddkelaitoksen on lain 71 §&n mukaan
médrittivid samalla siitd, saadaanko tuotetta
myydd vain apteekeista.

Lidkkeenomaisiksi tuotteiksi on hyviksytty
kaikkiaan noin 1150 tuotetta, joista noin 620
on homeopaattisia tuotteita, noin 200 antro-
posofisia tuotteita, noin 190 kasvi- tai eldin-
kunnasta perdisin olevia valmisteita, noin 80
vitamiini- tai kivenniisainevalmisteita ja noin
60 muita tuotteita. Tuotteista noin 330 on
hyviaksytty myytiviksi ainoastaan apteekeista.
Apteekkimyyntiin on yleensd mairatty rohdos-
tuotteet, joiden siséltdmi rohdos tai kasvi on
mainittu lddkeluettelossa.

Lidkkeiden tukkukaupan harjoittaminen
Suomessa edellyttdd lidkelain 32 §n mukaan
ladkelaitoksen myontiméé lupaa.

Liadkelakiin ei sisdlly sddnnoksid lidkkeiden
teolliseen valmistukseen tai tukkukauppatoi-
mintaan mydnnetyn [uvan peruuttamisesta.
Suomessa ei myoskdin ole sdinnoksid tai
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midrdyksid ulkomailta tuotujen lddkevalmiste-
erien uudelleen analysoinnista.

Laikkeiden markkinoinnista on siidetty 144-
kelain 91--94 §:ssd. Asiasta on lisdksi annettu
lain 91 §:n nojalla tarkempia hallinnollisia ma4-
rayksid. Lidkkeiden luovuttamisesta lddketeh-
taasta ja lddketukkukaupasta vastikkeetta ter-
veydenhuoltoalan ammatinharjoittajille sdzade-
tddn lddkelain 35 §:ssd. Sen mukaan lidketeh-
taasta ja lidketukkukaupasta voidaan luovut-
taa vastikkeetta lddkkeitd laillistetuille lddka-
reille, hammaslddkareille, eldinlddkireille sekd
apteekkareille nédyte- ja pdivystystarkoituksiin
lddkelaitoksen antamien ohjeiden mukaisesti.

Kliinisistd lddketutkimuksista sdddetdin ld4-
kelain 86-—88 §:ssd. Valmistajan sekd tutki-
muksen suorittavan l4dkirin on tehtdvid kliini-
sestd lddketutkimuksesta lain 87 §n mukaan
ennakkoilmoitus ld#kelaitokselle, jonka tehti-
vani on valvoa tutkimuksia. Valvontasdinnsk-
siin ei kuitenkaan sisilly sdinnostd tutkimus-
paikan ja -asiakirjojen tarkastusoikeudesta.

Eldinldskkeiden valmistusta ja kauppaan-
tuontia koskevat Suomessa samat lddkelain
sddnndkset kuin ihmisille tarkoitettuja liadkkei-
takin.

Lidkelain 43 §:ssd edellytetddn, ettd apteek-
kilupa voidaan myontdd vain Suomen kansa-
laiselle. Proviisorintoimen muun harjoittamisen
edellytyksistd on sdédetty proviisorintoimen ja
farmaseutintoimen harjoittamisesta annetussa
laissa (1275/87).

1.2. Sairausvakuutuslaki

Sairausvakuutuslain (364/63) perusteeila kor-
vataan liikkeet, joita saadaan myydi vain
ladkemddriykselld, ei kuitenkaan rohdosval-
misteita eikd homeopaattisia ja antroposofisia
valmisteita. Korvattavia lddkkeitd ovat lisiksi
sosiaali- ja terveysministerion padtoksessid mai-
nitut liddkkeet, joita saadaan myydid ilman
ladkemddriystd, kun ladkiri on ne méirinnyt.
Liikekorvaukset maksetaan kolmessa korvaus-
luokassa. Vaikean ja pitkdaikaisen sairauden
hoitoon tarvittavista lddkkeistd korvataan 100
tai 80 %, muista lddkkeistd korvaus on 40 % 45
markkaa ylittivéltd osalta. Jos lidkekustan-
nuksista korvaamatta jadnyt osa ylittda 3 100
markkaa, yli menevd osa korvataan kokonaan.

1.3. Liikevaihtoverolaki

-Liikevaihtoverolain 29 §:n mukaan verotonta

on lddkelaissa tarkoitetun lddkkeen ja lddkelain
71 §&n mukaisesti vain apteekista myytdviksi
tarkoitetun lddkkeenomaisen tuotteen myynti
(ladketuotteet), kun myyjdnd on lddkelaissa
tarkoitettu lddketehdas tai lidketukkukauppa.
Liikevaihtoverolain 36 ja 50 §:ssd viitataan
29 §:ssd tarkoitettuihin 14dketuotteisiin.

1.4. Euroopan yhteisdjen sidnnékset

EY:n neuvoston 26 pidivind tammikuuta
1965 antama direktiivi lddkkeiti koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairiysten
ldhentimisestd (65/65/ETY), on lddkkeitd kos-
keva perusdirektiivi, joka sisdltdd muun muas-
sa tarvittavat méairitelmit sekd lidkevalmistei-
den myyntiluvan myéntimisti ja peruuttamista
koskevat sddnnokset.

Kyseisen direktiivin mukaan liddkkeelld tar-
koitetaan kaikkia aineita ja niiden yhdistelmis,
Jjotka on tarkoitettu ihmisen tai eldimen sairau-
den hoitoon tai ehkiisemiseen taikka jotka
voidaan antaa ihmiselle tai elidimelle sairauden
syyn selvittimiseksi taikka elintoimintojen pa-
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi.
Lidkevalmisteiden kaupanpito edellyttid ap-
teekissa valmistettuja lddkevalmisteita lukuun
ottamatta viranomaisten myontimii myyntilu-
paa. Ainoat muista erotetut tuoteryhmit ovat
sdddetyt edellytykset tdyttdvit homeopaattiset
ja antroposofiset valmisteet.

Ladkevalmisteen myyntilupaa voi direktiivin
mukaan hakea valmisteen kauppaantuonnista
vastaava henkild, jota direktiivissi ei ole tar-
kemmin maédritelty.

Direktiivin 4 artiklassa on lueteltu paikoh-
dittain myyntilupahakemukseen liitettivit tie-

~dot ja asiakirjat. Niihin sddnnoksiin direktii-

villd 87/21/ETY vuonna 1987 tehdyt muutokset
mahdollistavat kuitenkin sen, ettd erdiden lu-
van myontimisen edellytysten osoittamisessa
voidaan madrityin edellytyksin joustaa. Ky-
seisten sddnnosten mukaan hakijan ei tarvitse
liittdd myyntilupahakemukseensa farmakolo-
gisten ja toksikologisten tai kliinisten tutkimus-
ten tuloksia, jos hidn voi osoittaa yksityiskoh-
taisin viittauksin julkaistuun tieteelliseen kirjal-
lisuuteen, esitettynd lddkevalmisteiden tutki-
miseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-
toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tut-
kimussuunnitelmia koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddinnon lahentimisestd annetun neuvos-
ton direktiivin (75/318/ETY) 1 artiklan 2 koh-
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dan mukaisesti, etti ddkevalmisteen sisdlti-
mélli aineella tai aineilla on vakiintunut asema
ladkkeellisessd kdytdssd sekd tunnustettu teho
ja hyviksyttdvd turvallisuustaso.

Ladkevalmisteen myyntilupa voidaan direk-
tiivin 5 artiklan mukaan jittid myOntiméittad
vain lddkevalmisteen turvallisuuteen, tehoon ja
laatuun liittyvilld perusteilla.

Direktiivissi on asetettu méiiridaika, jonka
kuluessa viranomaisten tulee késitelld myynti-
lupahakemus. Aika voi olla enimmillddn 210
piivdd lisdselvitysten hankkimiseen kuluvaa
aikaa lukuunottamatta. Mydnnetty myyntilupa
on direktiivin 10 artiklan mukaan voimassa
viisi vuotta ja se on uudistettavissa samanpi-
tuisissa jaksoissa hakemuksen perusteella.

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd
annetussa toisessa neuvoston direktiivissi
(75/319/ETY) on annettu muun muassa myyn-
tiluvan hakemista koskevia, perusdirektiivid
tdydentdvid sddnnoksid, sekd lddkkeiden val-
mistusta ja kolmansista maista tapahtuvaa
tuontia koskevia sdidnnoksii.

Direktiivin 6 artiklassa sdddetdén lddkepak-
kaukseen sisillytettdvistdi pakkausselosteesta.
Pakkausselosteen sisdllyttiminen ladkepakka-
ukseen on artiklaan direktiivilld 89/341/ETY
tehdyn, tammikuun 1 pidivin 1992 jilkeen
jatettyjd  myyntilupahakemuksia  koskevan
muutoksen mukaan pakollista, ellei kaikkia
direktiivissi mainittuja tietoja ole jo ilmoitettu
itse pakkauksessa tai sen ulommassa padllyk-
sessi.

Lidkkeiden valmistusta tai kolmansista
maista tapahtuvaa tuontia koskeville lupahake-
muksille on direktiivissd asetettu 90 piivin
enimmadiskisittelyaika. Direktiivissd asetetaan
myds EY:n ulkopuolisista maista tuotavia lask-
keitd koskeva tarkastusvelvollisuus. '

Direktiivissi sdddetdsin myds niin sanotusta
rahtity6std eli ldikevalmisteen valmistuksen tai
tarkastusten suorituttamisesta toisella, lddke-
valmisteen jakelun kieltimisestd ja kaupasta
pois vetdmisestd, lddkkeiden valmistus- tai
maahantuontiluvan peruuttamisesta sekd 143k-
keiden vientiin liittyvien todistusten antamises-
ta.

Eldinlddkkeistd on EY:ssd yleensd sdddetty
erillisissd direktiiveissd. Direktiivien 65/65/ETY

ja 75/319/ETY sddnndksid vastaavat eldin--

ladkkeiden valmistusta ja kauppaantuontia

koskevan perussdinnokset on annettu eldin-

ladkkeitd koskevan jdsenvaltioiden lainsdi-

ddnndn lihentdmisestd annetulla direktiivilld
(81/851/ETY) ja sithen myShemmin tehdyilld
muutoksilla.

Selostettaessa jédljempini lakiehdotuksen yk-
sityiskohtaisissa perusteluissa tarkemmin EY:n
direktiivien sdaannoksid eldinidikedirektiivien
sddnnoksiin el ole yleensd viitattu erikseen.

EY:n neuvosto on 22 piivini syyskuuta
1992 hyviksynyt direktiivin 92/73/ETY koskien
direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY sovelta-
misalan laajentamista ja homeopaattisia val-
misteita koskevien lisdsdinndsten antamista
sekd direktiivin 92/74/ETY koskien direktiivin
81/851/ETY soveltamisalan laajentamista ja
eldimille tarkoitettuja homeopaattisia valmistei-
ta. Homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet
voivat direktiivien mukaan olla yksinkertaiste-
tun rekisterdintimenettelyn alaisia, edellyttden,
ettd ne tdyttdvit midratyt, muun muassa val-
misteiden antotapaa ja vaikuttavan aineen
enimméiismidrdd koskevat edellytykset. Myos
rekisterdintimenettelyn alaisia valmisteita kos-
kevat lddkevalmisteiden yleiset valmistusta, val-
vontaa ja markkinointia koskevat sidnnokset.
Direktiivien mukaan jasenvaltiot voivat olla
perustamatta homeopaattisten valmisteiden re-
kisterdintijirjestelmad. Valtion on tilldin kui-
tenkin viimeistddn 31 paivastd joulukuuta 1995
alkaen sallittava alueellaan muissa jdsenvalti-
oissa rekisterdityjen homeopaattisten ja antro-
posofisten valmisteiden kdytto.

EY:n neuvosto on 31 pdivind maaliskuuta
1992 hyviksynyt muun muassa ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden tukkukauppaa koskevan
direktiivin 92/25/ETY ja ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden mainontaa koskevan direktiivin
92/28/ETY. Tukkukauppadirektiivin mukaan
lidkkeiden tukkukauppatoiminnan harjoitta-
misen tulee olla luvanvaraista. Jisenvaltioiden
tulee direktiivin periaatteiden mukaan tunnus-
taa muiden jdsenvaltioiden myontdmét luvat.
Direktiivissd sdddetdin muun muassa tukku-
kauppaluvan hakijalle asetettavista vaatimuk-
sista ja luvanhaltijan velvoitteista.

Thmisille tarkoitettujen liikkeiden mainon-
taa koskeva direktiivi koskee kaikkea toimin-
taa, jonka tarkoituksena on edistdd lddkkeiden
mairddmistd, toimittamista, myyntid tai kulu-
tusta. Se sisdltdd toisaalta yleisddn kohdistuvaa
markkinointia ja toisaalta terveydenhuoltohen-
kilostoon kohdistuvaa markkinointia koskevia
sddnndksid. Direktiivin sdinnokset ilmaisten
ladkendytteiden antamisesta koskevat kaikkia
lidkkeiden méddrddmiseen oikeutettuja.
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EY:n komission 19 pidivdni heindkuuta 1991
antamassa direktiivissid 91/507/ETY lddkkeiden
tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-
toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutki-
mussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lain-
siaidinnén ldhentimisestdi annetun neuvoston
direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta
todetaan muun muassa, ettd kliiniset lddketut-
kimukset tulee suorittaa hyvien kliinisten tapo-
jen mukaisesti. Hyvistd kliinisistd tavoista on
sidddetty heindkuussa 1990 annetussa ohjeistos-
sa. Ohjeistossa todetaan muun muassa, ettd
tutkimustilojen ja kaiken tutkimusaineiston tu-
lee olla asianomaisten viranomaisten tarkastet-
tavissa.

Tiettyd farmasian alan toimintaa koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mi4rdysten
yhteensovittamisesta annetulla neuvoston di-
rektiivilld (85/432/ETY) on pyritty yhteensovit-
tamaan farmasian alan tutkintoja, jotta ldi-
kealan erikoiskoulutuksen saaneilla henkildilla
olisi mahdollisuus péistd harjoittamaan tiettyji
toimintoja kaikissa jdsenmaissa. Jdsenvaltioi-
den on direktiivin mukaan huolehdittava siiti,
ettd sen 2 artiklassa médritellyt vihimmaéisvaa-
timukset tdyttdvistd koulutuksesta annetun
farmasian tutkintotodistuksen haltijalla on oi-
keus pédstd harjoittamaan artiklassa mainittuja
toimintoja, joita ovat muun muassa lidkkeiden
valmistus, lddketutkimukset, tukkukauppajake-
lu sekd liaikkeiden valmistus, tutkiminen ja
toimittaminen yleisdlle avoimissa apteekeissa ja
sairaaloissa.

Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen
sidntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjir-
jestelmissd annetun neuvoston direktiivin
(89/105/ETY) tarkoituksena on saada aikaan
kattava kehikko kansallisille ld4kkeiden hinto-
jen ja ladkekustannusten valvontajérjestelyille
ja taata niihin liittyvd tiedonsaanti.

Direktiivissd kisitellddn erilaisia jisenval-
tioissa kiytossd olevia ladkkeiden hintojen ja
laakekustannusten valvontajdrjestelmid. Ku-
hunkin menettelyyn on liitetty muun muassa
asioiden kisittelyaikaa, kidytettivien arviointi-
perusteiden julkistamista ja muutoksenhaku-
mahdollisuuksia koskevia vaatimuksia.

EY:ssd on vireilld valmistelutyd direktiivin
89/105/ETY tidydentdmiseksi sekd jdsenvaltioi-
den ladkkeiden hintoihin ja korvaamiseen liit-
tyvid toimenpiteitd koskevaksi komission suo-
situkseksi. Jdsenvaltioita suositellaan luonnok-
sessa suuntaamaan valvontatoimenpiteitd suo-

ran ladkkeiden hintavalvonnan sijasta kohti
ladkekustannusten korvaamisen valvontaa seki
lisidmidn kilpailua ldikemarkkinoilla.

1.5. Rohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita koskevat sddnnokset
Ruotsissa ja Tanskassa

Ruotsi

Ruotsin eduskunta on hyviksynyt kesikuus-
sa 1992 lidikelain, jonka tarkoituksena muun
muassa on sopeuttaa Ruotsin lddkkeitd koske-
vat sdfinnokset EY:n sddnnoksiin. Lailla on
kumottu muun muassa aikaisemmat sdinnok-
set, joiden perusteella lddkkeitd koskevia sdidn-
noksid ei sovellettu valmisteisiin, joiden vaikut-
tava ainesosa tai vaikuttavat ainesosat ovat
perdisin kasvista, eldimestd, mineraalista tai
luonnossa esiintyvistd bakteerikulttuurista tai
suolasta (naturiikemedel). Lidkelain lddkkeitd
koskevia sdinnoksid sovelletaan siten myos
kyseisiin valmisteisiin. Lain perusteluissa on
kuitenkin katsottu, etti niihin valmisteisiin
voidaan myyntilupahakemuksia arvioitaessa so-
veltaa EY:n direktiivien 65/65/ETY ja
87/21/ETY. sddnnokset huomioon ottaen nor-
maalivaatimuksiin ndhden rajoitetumpia doku-
mentaatiovaatimuksia. Vaatimuksista pdéttimi-
nen on ladkelaissa jitetty Ruotsin lddkeviras-
ton (ldkemedelsverket) tehtdviksi. Perustelujen
mukaan lddkkeiden vihittdiskaupasta annettua
lakia on tarkoitus muuttaa erikseen siten, etti
edelld mainittujen valmisteiden myynti olisi
sallittua myos muualta kuin apteekista.

Ruotsin ldidkelain mukaan sen sddnnoksii ei
erikseen mainittuja sddnndksid lukuun otta-
matta sovelleta lddkeviraston rekisterdimiin,
tunnustetun homeopaattisen menetelmin mu-
kaan valmistettuihin valmisteisiin.

Tanska

Tanskan kansankirdjit on hyviksynyt maa-
liskuussa 1992 lain lddkelain muuttamisesta,
jolla on muutettu muun muassa rohdosvalmis-
teiksi kutsuttuja valmisteita koskevia sdannok-
sii. Ladkelaista on siten poistettu EY:n direk-
tiivin 75/319/ETY siirtymdaikasiinnoksiin pe-
rustettu siddnnds, jonka mukaan lidkelain 144-
kevalmisteita koskevia sd4nndksid ei sovelleta
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luonnossa esiintyvistid aineista valmistettuihin
valmisteisiin, joilla ei ole haitallisia vaikutuksia
kdyttdjille. Lain perustetuissa on todettu, ettd
myds kyseisten valmisteiden kaupanpidolle on
jatkossa periaatteessa asetettava samat vaati-
mukset kuin lddkevalmisteille, joiden kaupan-
pito jo ennestdin edellyttid myyntilupaa.

Lidkelain myyntiluvan myodntimisen edelly-
tyksid koskevaan pykilddn lisdtyn sdinnoksen
mukaan luontaislidkkeiden (naturlaegemidler),
homeopaattisten liddkkeiden ja vitamiini- ja
kivenndisvalmisteiden rekisterdintiedellytyksis-
td midrdtdin viranomaisnormeilla. Lain perus-
teluissa on todettu, ettei luontaislidkkeiden
tehoa ole useinkaan mahdollista osoittaa tie-
teellisin tutkimuksin, jolloin vaatimus valmis-
teen tehon osoittamisesta normaalisti lddkeval-
misteilta vaadittavalla tavalla merkitsisi, ettei
suuri osa maassa tdlld hetkelld laillisesti myyn-
nissi olevista luontaislddkkeistd tayttdisi myyn-
tiluvan myontimisen edellytyksid. Perusteluissa
on katsottu, ettei ole perusteltua vaatia, ettd
niiden valmisteiden on tdytettivd samat vaati-
mukset kuin ennestdin myyntiluvan alaisten
ladkevalmisteiden.

Luontaislddkkeitd voitaisiin lddkelain perus-
telujen mukaan edelleenkin myyd4d myds muu-
alta kuin apteekeista.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoitteena on toteuttaa lidkelain
sddnndsten sopeuttaminen vastaamaan EY:n
ladkkeisiin liittyvid sdfdnnoksid siten kuin Eu-
roopan talousalueesta tehty sopimus edellyttis.
Esityksessd on otettu huomioon myos erdit
ETA-sopimuksessa sovelletun aikarajan jilkeen
EY:ssid hyvidksytyt sidnnokset.

Laskkeiltd vaaditaan useimmista muista
tuotteista poiketen tuotekohtainen myyntilupa.
EY:n lidkesektorin yhdenmukaistamistyd on
tdhddnnyt timin vuoksi ennen kaikkea myyn-
tilupajérjestelmien yhdenmukaistamiseen. Li&-
kevalmisteiden hyviaksymismenettelyjen yhden-
mukaistamisella pyritdin lopulta siihen, ettid
muut jiasenvaltiot tai yhteisd hyviksyisivit yh-
den jasenvaltion viranomaisten suorittaman ar-
viointityon, jolloin uudet lddkevalmisteet pai-
sisiviit tehokkaammin ja nopeammin kauppaan
koko yhteisén alueella. Tamé4 puolestaan edis-
tdisi Euroopan. lidketeollisuutta ja -kauppaa

lagketurvallisuudesta tinkimdtta, minkd yhtei-
sOt on asettanutkin keskeiseksi tavoitteeksi.

ETA-sopimus merkitsee lddkealalla ennen-
kaikkea liddkkeitd koskevien sddnndsten har-
monisoimista. Harmonisoinnista ei seuraa vi-
litontd lddkkeiden liikkumisen vapautumista
valtioiden vililid, koska sitovaa yhteistoimintaa
koskevat laikkeiden ennakkovalvontajirjestel-
mit ovat EY:ssikin vasta valmisteilla.

Esityksessi ehdotetaan tdydennettiviksi 144-
kelain ldadkkeen médritelmdd EY:n sddnndksid
vastaavasti sekd muutettavaksi lain lddkeval-
misteen miiritelmii,

Ladkevalmisteen hinnan kohtuullisuutta ei
EY:n sddnnokset huomioon ottaen voida enii
asettaa myyntiluvan edellytykseksi, minki
vuoksi titd tarkoittava ldfkelain 21 §:ssd oleva
edellytys ehdotetaan poistettavaksi. Hinnan
kohtuullisuutta koskevan edellytyksen poista-
minen myyntilupaa koskevista sddnnoksistd
merkitsee sitd, etti Suomessa tulee uudella
tavalla kontrolloida sairausvakuutusjirjestel-
min kautta ohjautuvia kustannuksia. Korvaus-
ten piiriin kuuluvien lddkkeiden hintojen sdidn-
tely ehdotetaan hoidettavaksi ETA-sopimuksen
voimaan tultua sairausvakuutuksen lddkekor-
vausjdrjestelmilld. Talld voitaisiin  vaikuttaa
korvattavien 1d4dkkeiden hintojen kautta osaan
kokonaisldikekustannuksista. Tavoitteena on
suunnata valvontatoimenpiteet hintavalvonnan
sijasta kohti lddkekustannusten korvaamisen
valvontaa sekd lisdtd kilpailna ladkemarkki-
noilla.

Sairausvakuutuslakia ehdotetaan muutetta-
vaksi ja tdydennettiviksi siten, ettd perustetta-
van lddkekorvauslautakunnan tehtdvini olisi
padttdd, milld tukkuhinnoilla myyntiluvan saa-
neet lddkevalmisteet voisivat tulla lddkekor-
vausjdrjestelmin piiriin ja millaisia hinnanko-
rotuksia voitaisiin pitdd sind miérin kohtuulli-
sina, etti nimi lddkkeet siilyisivit korvauksen
piirissi.

Lidkkeen ottaminen korvausjdrjestelméin pii-
riin edellyttdisi, ettd hakijan esittimii, kor-
vausperusteeksi otettavaa tukkuhintaa voidaan
pitdd kohtuullisena. Hinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa kidytettdvit arviointiperusteet sii-
lyisivat nykyistd vastaavina. Jos lddkkeelle ei
haeta korvausperusteeksi hyviksytt4vas hintaa
tai kohtuullista hintaa ei voitaisi vahvistaa,
ladkettd ei korvattaisi sairausvakuutuslain no-
jalla. Télloin ld4dkettd voitaisiin kuitenkin myy-
did kustannusten jidddessd kokonaan vakuute-
tun maksettaviksi.
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Sairausvakuutuslakiin siséllytettynd hinnan
vahvistusmenettely rajoittuisi vain ihmisille tar-
koitettuihin 144kérin tai hammaslddkirin mia-
rddmiin korvattaviin lddkkeisiin.

Lainmuutoksen voimaan tullessa kaupan
olevat lidkemaidraystd edellyttavit lidkevalmis-
teet ja lain soveltamisen piiriin kuuluvat kési-
kauppavalmisteet pysyisivit sairausvakuutus-
korvauksen piirissd entisilli voimaantuloajan-
kohdan mukaisilla viranomaisen vahvistamilla
tai sitd alemmilla hinnoilla. Lain voimaan
tullessa kaupan olevista korvattavista lidkeval-
misteista hintapditoksid tehtdisiin vain, jos
hakija haluaa korottaa lddkevalmisteen hin-
taa.

Sairausvakuutuslain liaikekorvausten perus-
teena on liikevaihtoverollinen vihittdismyynti-
hinta. Tdma muodostuu edelld kuvatulla taval-
la hyviksytystd tukkuhinnasta sekd siihen val-
tioneuvoston vahvistaman lddketaksan mukaan
lisitystd apteekin myyntipalkkiosta ja liikevaih-
toverosta.

Myyntiluvan hakemiseen oikeutettujen piirid
sekd myyntiluvan voimassaoloaikaa koskevia
ladkelain sddnndksid ehdotetaan muutettavaksi
vastaamaan EY:n sdinnoksii. Myyntiluvan
uusimiseen el endd liittyisi suoraa valmisteen
kaupanpitovaatimusta. Myyntiluvan saaneen
ladkevalmisteen muuttamista koskevia sdin-
noksid tdydennettdisiin. Lakiehdotukseen sisal-
tyvit myos sddnnokset niin sanottua rahtityotd
koskevien sddnndsten ja vientitodistusten anta-
mista koskevien sddnndsten muuttamiseksi.

Lidkevalmisteen myyntiluvan peruuttamista
sekd ladkevalmisteen jakelun kieltimisti kos-
kevia sddnnoksid ehdotetaan tdydennettdviksi.
Liaikelakiin ehdotetaan lisdttdviksi lddkkeiden
valmistus- ja tukkukauppaluvan peruuttamista
koskevat sddnnokset.

EY:n sddnndkset eivit mahdollista erillisten
sddnndsten  sdilyttdmistd lddkelaissa laak-
keenomaisiksi tuotteiksi kutsutulle tuoteryh-
mille. Esityksessi ehdotetaan kumottavaksi
lain kyseisid tuotteita kisittelevd 8 luku ja
poistettavaksi muualla lddkelaissa olevat mai-
ninnat liddkkeenomaisista. tuotteista. Kaikki
valmisteet tai aineet, joiden tarkoituksena on
parantaa, lievittdd tai ehkiistd sairautta thmi-
sessd tai eldimessd tai joita kdytetddn ihmisen
tai eldimen terveydentilan tai sairauden syyn
selvittéimiseksi taikka elintoimintojen palautta-
miseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi, olisi-
vat ldhtokohtaisesti 1ddkelain lddkkeitd ja 144-
kevalmisteita koskevien sdfinndsten alaisia. Jil-
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Jjempénd mainittuihin rekisterditiviin valmistei-
siin ei kuitenkaan sovellettaisi kaikkia, muun
muassa lddketukkukauppaa koskevia ldskelain
sdannoksii.

Lakiehdotus merkitsee sitd, etti tuotteille,
joita sindnsi ei pidetd lidkkeind, ei endd saisi
ilmoittaa niin sanottuja liikkeenomaisia kiyt-
totarkoituksia. Jos tuotteelle ilmoitetaan tera-
peuttinen kiyttotarkoitus, se olisi lihtdokohtai-
sesti lddkkeitd koskevien sddnnosten alainen.
Muutos helpottaa muun muassa markkinoin-
nin valvontaa, koska lddkelain lddkkeiden
markkinointia koskevien sdinnosten sovelta-
misala tdlloin laajenee. Edelld olevalla ei kui-
tenkaan tarkoiteta sitd, etti esimerkiksi sel-
keidsti ihmisravintona pidettidvi hyodyke siirtyi-
si lddkelain sdfinnosten alaiseksi, mikili sen
markkinoinnissa esitetddn terveysvéiittimii.

EY:n sddnndsten suomat mahdollisuudet ol-
la tietyin edellytyksin vaatimatta kaikkia 144-
kevalmisteen tehon ja turvallisuuden osoittami-
seksi normaalisti vaadittavia selvityksid on
tarkoitus ottaa huomioon annettaessa mii-
rdyksid myyntilupahakemukseen liitettédvistd
selvityksistd. Sellaisilta perinteisesti lddkkeelli-
sesti kaytetyiltd valmisteilta, joiden vaikuttava
ainesosa on perdisin kasvi- tai eldinkunnasta,
bakteereista tai kivenniisaineista, ei kdytinnos-
sd vaadittaisi normaaleja valmisteen tehon ja
turvallisuuden osoittamiseen liittyvid tutkimus-
tuloksia, mikili valmisteella tieteellisen kirjalli-
suuden perusteella voitaisiin katsoa osoitetun
olevan tunnustettu teho ja riittdva turvallisuus-
taso. Kyseisistd valmisteista kaytettdisiin nimi-
tystd rohdosvalmiste, jota nimitystd olisi kiy-
tettdivd muun muassa valmisteiden myyntipiél-
lyksissd.

EY:n homeopaattisia ja antroposofisia val-
misteita koskevat direktiivit huomioon ottaen
esityksessd ehdotetaan myyntilupajirjestelmiin
verrattuna kevyempdd rekisterdintimenettelyd
sellaisille homeopaattisille ja antroposofisilie
valmisteille, jotka tdyttivit direktiiveissd sAa-
detyt edellytykset.

Kuten nykyisid lddkkeenomaisia tuotteita,
olisi sekd myyntiluvan alaiseksi tulevia rohdos-
valmisteita ettd rekisterdinnin piiriin tulevia
valmisteita mahdollista myydd my6s muualta
kuin apteekista, jollei lidkelaitos myyntiluvan
myontimisen tai rekisteréinnin yhteydessi toi-
sin padttiisi.

Euroopan yhteisdjen erilaisten lupa-asioiden
kisittelyaikoja koskevien sdinndsten huo-
mioon ottamiseksi lakiin ehdotetaan. lisdttivak-
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si valtuutussddnnokset, joiden perusteella kisit-
telyajoista sdddettdisiin asetuksella. Lakiin eh-
dotetaan lisdttdviksi myos valtuutussdinnok-
set, joiden nojalla muun muassa pakkausmer-
kinndistd ja pakkausselosteesta, ETAan kuulu-
van valtion myodntdméin tukkukauppaluvan
tunnustamisesta Suomessa sekd ETAn ulko-
puolisista maista tuotavien lidkkeiden tarkas-
tusvelvollisuudesta sdddettdisiin alemmantasoi-
sissa sddnndksissa.

Sdinnoksid ladkkeiden luovuttamisesta vas-
tikkeetta ndyte- ja paivystystarkoituksiin ehdo-
tetaan muutettaviksi siten, ettd luovutus on
sallittua lddkireille, hammaslddkéreille ja eldin-
ladkareille laillistuksesta riippumatta. Luovutus
olisi lisdksi sallittua apteekkareille, sairaala-
apteekkareille ja 14dkekeskuksen hoitajille. Nii-
den rohdos- ja rekisterditivien valmisteiden,
joiden myyntid ei ole rajoitettu apteekista
tapahtuvaksi, luovuttaminen niytetarkoituksiin
vihittidiskauppiaille olisi myods mahdollista.

Kliinisten lddketutkimusten valvontaa koske-
via sddnndksii ehdotetaan tdydennettiviksi
tutkimuksiin liittyvdn ilmoitusvelvollisuuden
osalta sekd viranomaisten tarkastusoikeutta
koskevalla sddnnoksella.

EY:n farmasian alan toimintaa koskevien
sddnnosten perusteella ehdotetaan, ettd lidke-
laissa erddksi apteekkiluvan saamisen edelly-
tykseksi asetettu vaatimus Suomen kansalai-
suudesta korvataan vaatimuksella ETAan kuu-
luvan valtion kansalaisuudesta.

Liikevaihtoverolain lddketuotteiden verotto-
muutta koskevat sdinndkset ehdotetaan muu-
tettaviksi siten, ettd ne vastaisivat lddkelaissa
muutettaviksi ehdotettuja lidkkeiden miiritel-
mii laajentamatta tai supistamatta kuitenkaan
ndiden tuotteiden liikevaihtoverottomuutta.

3. Esityksen vaikutukset

Ladkevalmisteiden myyntilupien arvioinnissa
on EY:n kisittelyaikavaatimukset huomioon
ottaen tarpeen kdyttdd nykyistd huomattavasti
enemmén apuna ulkopuolisia asiantuntijoita,
mikd edellyttdd tdhidn tarkoitukseen kiytetti-
vien médrdrahojen lisddmistid. Ulkopuolelta os-
tettaviin palveluihin kdytettivissid olevan mii-
rdrahan lisdystarpeeksi arvioidaan vihintddn
500 000 markkaa vuodessa.

Lakiehdotukseen sisiltyvd myyntiluvan voi-
massaoloajan muutos siten, etti lupa voidaan

viiden voimassaolovuoden kuluttua uudistaa
hakemuksesta edelleen viideksi vuodeksi kerral-
laan, merkitsee nykyiseen kédytdntdon verrattu-
na sitd, ettd viranomaisen on edelli mainituin
viliajoin myonnettivi ja tarvittaessa arvioitava
myyntiluvat uudelleen hakijan mahdollisesti
esittdmien uuden dokumentaation ja kayttoko-
kemusten valossa. Lidkevalvontaviranomaisten
tyomédran lisddntymistd merkitsee myos lddke-
valmisteita koskevien esitteiden ja pakkausse-
losteiden saattaminen Euroopan yhteisdjen vaa-
timusten mukaisiksi. EY:n vaatimukset edellyt-
tavidt lisdksi myyntilupahakemusten arviointi-
lausuntojen tieteellisen tason syventdmisti.

Voimavarojen lisddmistarvetta aiheuttavat
edelleen ETA-seurannan koordinointiin Hittyvi
kansainvilinen lddkevalvontaviranomaisten yh-
teistyd samoin kuin henkilostdn kouluttaminen
ja perehdyttdminen lidkevalvonnan vusiin vaa-
timuksiin.

Edelld mainitut lisitehtivit ja -vaatimukset
edellyttiavit lisdd henkilostovoimavaroja, jotka
voidaan rahoittaa niistd varoista, joita myynti-
lupien hakijat ja haltijat l4dkelain mukaan
suorittavat valtiolle.

Nykyisid lddkkeenomaisia tuotteita koske-
vien sddnnodsten mukaan kéisiteltdvistd valmis-
teista osa tulisi lakiehdotuksen perusteella
muun muassa lddkelain myyntilupaa, laidkkei-
den valmistusta ja tukkukauppatoimintaa kos-
kevien sddnnosten piiriin. Rekisteroitdvit val-
misteet tulisivat vastaavasti lain lidkkeiden
valmistusta koskevien sddnndsten alaisiksi.
Edelld mainitut nykyistd tiukemmat valvonta-
vaatimukset merkitsevit viranomaistyoméi4rin
lisddntymistd jonkin verran.

Haettaessa lupaa ldadkkeenomaisen tuotteen
kayttotarkoituksen iimoittamiseen on voimassa
olevien sddnnodsten mukaan suoritettava val-
tiolle 500 markan maksu. Lakiehdotuksen mu-
kaan rohdosvalmisteen myyntilupahakemuksen
kisittelemisestd olisi suoritettava valtiolle etu-
kidteen 5000 markan maksu. Lisdksi valmis-
teesta olisi kultakin myyntiluvan myOntimis-
vuotta seuranneelta lupavuodelta suoritettava
1000 markan vuosimaksu. Maksut vastaavat
sitd suhdetta, jonka rohdosvalmisteiden myyn-
tilupahakemusten ja myénnettyihin lupiin lit-
tyvdn valvonnan aiheuttamien kustannusten
voidaan arvioida olevan niin sanottuihin tavan-
omaisiin ld4dkevalmisteisiin verrattuna. Uudessa
21 a§ssd tarkoitettujen homeopaattisten ja
antroposofisten valmisteiden rekisterdinnistd
olisi suoritettava valtiolle etukdteen 1 000 mar-
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kan maksu, jonka voidaan arvioida vastaavan
rekisterdintimenettelyn  atheuttaman  viran-
omaistydmadran ja siitd aiheutuvien kustan-
nusten suhdetta lddkevalmisteiden myyntilupi-
en kisittelystd johtuvaan viranomaistydmai-
riian ja kustannuksiin.

Lidkevalmisteen hinnan kohtuullisuusedelly-
tyksen poistaminen myyntiluvan mydntimisen
yhteydestd merkitsee sitd, ettd lddkelaitoksen
hinta-asioiden asiantuntijaryhmi voidaan lak-
kauttaa. Lakkauttamisesta johtuva taloudelli-
nen saisté on kuitenkin vihiinen.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteyteen eh-
dotetaan perustettavaksi lddkekorvauslauta-
kunta. Siithen kuuluisi kaksi jdsentd sosiaali- ja
terveysministeriostd, yksi valtiovarainministe-
riostd, kaksi kansanelidkelaitoksesta, yksi 14i-
kelaitoksesta sekd yksi jdsen sosiaali- ja terve-
ysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksesta. So-
siaali- ja terveysministerid madardisi puheenjoh-
tajan, varapuheenjohtajan ja muut jésenet kol-
meksi vuodeksi kerrallaan. Kullekin jasenelle
mairittdisiin_ henkilokohtainen varajisen. Ji-
seniltd vaadittavasta asiantuntemuksesta sdi-
dettdisiin tarkemmin asetuksella. Lautakunnan
toiminnasta aitheutuvat kustannukset otetaan
huomioon ministeridén toimintamenoissa siten,
ettd ladkelaitoksen hinta-asiain asiantuntijaryh-
min lakkauttamisesta aiheutuva sidistd kiyte-
tddn vastaavasti lidkekorvauslautakunnan me-
noihin. Korvausperusteesta tehtivid padtoksid
arvioidaan tehtdvdn vuosittain uusien lddkkei-
den osalta noin 300. Lisiksi lautakunnan ki-
sittelyyn tulisi vanhojen lddkkeiden hinnan-
korotusvaatimuksia.

Tarkoituksena on, etti liidkelaitoksesta lak-
kautetaan kolme virkaa ja vastaavat virat
perustetaan sosiaali- ja terveysministeridon.

Sairausvakuutuksesta maksettavilla l4dke-
korvauksilla on suuri valtiontaloudellinen mer-
kitys. Vuonna 1992 lddkekorvauksia maksettiin
noin 2,2 miljardia markkaa. Potilaat maksa-
vat avohoidon lddkekustannuksista noin puo-
let sairausvakuutuksen korvatessa toisen puo-
len.

Nykyisin korvattavat lidkemidrdystd edel-
lyttavit ladkkeet ja lain soveltamisen piiriin
kuuluvat kisikauppaldidkkeet siirtyvit ehdotet-
tuun korvausjirjestelmaan.

Lidkelain nojalla annettavat madriykset
pakkausselosteen sisdllyttimisestd lddkepak-
kaukseen tulevat aiheuttamaan jonkin verran
lisikustannuksia lddketeollisuudelle.

4. Asian valmisteln
4.1. Valmisteluvaiheet

Lakiehdotus on valmisteltu virkatyoni.

Hallituksen esitys laeiksi 144kelain ja sairaus-
vakuutuslain 5a ja 9 §&n muuttamisesta (HE
118/92) hyviksyttiin eduskunnassa syksylld
1992 ja lait vahvistettiin 27 paivind marraskuu-
ta 1992 (1162/92 ja 1163/92). Lakien voimaan-
tulosta oli tarkoitus sddtdd asetuksella. Lisdke-
lakiin on lddkelaitoksen perustamiseen liittyen
tehty muutoksia, jotka tulivat voimaan 15
piivand maaliskuuta 1993 (248/93). Myos sai-
rausvakuutuslain Sa ja 9§id on muutettu 1
pdivind tammikuuta 1993 voimaan tulleella
lailla (1653/92). Niiden muutosten vuoksi ai-
kaisemmin annettuja lddkelain muutosta
(1162/92) ja sairausvakuutuslain 5a ja 9§n
muutosta (1163/92) ei voida saattaa sellaise-
naan voimaan. Tdhdn hallituksen esitykseen on
otettu aikaisemmat muutokset asiasisdllgltddn
muuttamattomina.

4.2. Lausunnot

Liadkelakia koskevista muutoksista on pyy-
detty lausunto asianomaisilta ministeriéilti ja
keskushallintoviranomaisilta, alan elinkeinon-
ja ammatinharjoittajia edustavilta yhteis6iltd,
kunnallisilta keskusjirjestdiltd ja erdiltd muilta
yhteisoiltd. Useat lausunnonantajat ovat koros-
taneet myyntilupamenettelyyn liittyvdn hinta-
valvonnan poistumisen korvaamista muilla 144-
kekustannusten sidantelyjarjestelmilld. Useissa
lausunnoissa on pidetty myodnteisend lupame-
nettelyiden, erityisesti ladkevalmisteiden myyn-
tilupahakemusten késittelyn, nopeuttamista.
Erdidt lausunnonantajat, erityisesti Ladketeolli-
suusliitto, ovat pitdneet pakkausselostetta kos-
kevia sddnnoksid tarpeettomina ottaen huo-
mioon apteekeissa yhid lisddntyvissid kdytodssd
oleva elektroninen informaatiojirjestelmi sekd
pakkausselosteista  teollisuudelle aiheutuvat
kustannukset. Toisaalta muun muassa kulutta-
javiraston lausunnossa pakkausselosteen sisil-
lyttdmistd 14dkepakkaukseen on pidetty kulut-
tajan kannalta erityisen mydnteiseni.

Saaduissa lausunnoissa on todettu tarve
muuttaa nykyisin lddkkeenomaisiksi tuotteiksi
nimitettyji tuotteita koskevia sdinnoksiia ETA-
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sopimuksen johdosta. Useissa lausunnoissa on
pidetty perusteltuna erottaa myyntiluvan alai-
siksi tulevat lddkkeenomaiset tuotteet muista
myyntiluvan alaisista lddkevalmisteista muun
muassa myyntipdidllysmerkinndin. Useissa lau-
sunnoissa on myds katsottu, ettd ndiden lakieh-
dotuksessa rohdosvalmisteiksi nimitettyjen val-
misteiden myyntilupahakemusten késittelymak-
sujen ja valmisteiden vuosimaksujen tulisi olla
alhaisempia muihin lddkevalmisteisiin verrattu-
na ja katsottu, etti lddkelain 69 §n mukaisen
ladkkeenomaisen kiyttotarkoituksen ilmoitta-
misluvan saaneet tuotteet tulisi lain voimaan
tullessa siirtdd uuden jirjestelmén alaisiksi il-
man erillistd hakemusta.

Sairausvakuutuslakia koskevat muutokset
ovat olleet vastaavalla lausuntokierroksella.

Esitykseen sisdltyvissd lakiehdotuksissa on

mahdollisuuksien mukaan otettu huomioon
lausunnonantajien esittimit huomautukset.

5. Muita esitykseen vaikuttavia
seikkoja

Sosiaali- ja terveysministerid on 4 piivini
joulukuuta 1992 asettanut tydéryhmén, jonka
tehtdvind on selvittdd ja tehdd ehdotus siitd,
miten sairausvakuutusta olisi kehitettidvi siten,
ettd liadkekorvausjirjestelmd riittdvisti turvaisi
vakuutettujen edut ja ettd se samalla nykyistd
paremmin ohjaisi lddkkeiden madrddmistd ja
kdyttdvd asianmukaiseen ja terveydenhuollon
kokonaisedun huomioon ottavaan suuntaan.
Tyoryhmi jitti 19 pdivind huhtikuuta 1993
mietintdnsd sosiaali- ja terveysministeriolle.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Lizkelaki

2 §. Lakiehdotuksessa ehdotetaan luovutta-
vaksi nykyisestd lddkkeenomaisten tuotteiden
kisitteestd ja tdtd tuoteryhmid koskevista eri-
tyissddnnoksistd, minkd vuoksi laissa olevat
ladkkeenomaisia tuotteita koskevat sddnnokset
ehdotetaan kumottaviksi. Nykyiseen lidikelain
68 §:ssd tarkoitettuun lddkkeenomaisten tuot-
teiden ryhméin kuuluvat tuotteet tulisivat lain
ladkkeitd ja lddkevalmisteita koskevien sidin-
nosten alaisiksi kuitenkin siten, ettd lakiin
ehdotetussa uudessa 21 a §:ssd sdadettdvit edel-
lytykset tdyttdviin homeopaattisiin ja antro-
posofisiin valmisteisiin ei lain 2 §n 3 moment-
tiin otettavan soveltamisalueen rajauksen pe-
rusteella sovellettaisi sellaisia lddkelain sdfn-
noOksid, joita kyseisten valmisteiden luonne
huomioon ottaen ei ole pidettdvé tarpeellisina
tai nithin soveltuvina. Mainittuihin valmistei-
siin ei siten sovellettaisi muun muassa lidke-
tukkukaupan harjoittamista, lidkkeiden maa-
hantuontia sekd lddkevalmisteiden myyntilupa-
jarjestelmadn liittyvid s&innoksid. Soveltamis-
alueen rajaus perustuu EY:n homeopaattisia ja
antroposofisia valmisteita koskevien direktii-
vien 92/73/ETY ja 92/74/ETY sddnndksiin.

3§. EY:n direktiivissd 65/65/ETY omaksuttu
ldakkeen méiritelméi kattaa, toisin kuin lddke-
lain 3 §d4n sisdltyvd lddkkeen médritelm4,
myods ihmisen tai eldimen elintoimintojen pa-
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
annettavat aineet tai yhdistelmit. Pyk#lin 2
momenttia ehdotetaan timin vuoksi tdyden-
nettdvaksi direktiivin méaritelmad vastaavaksi.
Madiritelmén laajennus merkitsee muun muassa
sitd, ettd hormonaaliset ehkidisyvalmisteet lue-
taan muodollisestikin ladkkeiksi.

4§. Pykilin 1 momentissa olevan lidkeval-
misteen médritelmin mukaan lddkevalmisteella
tarkoitetaan lddkettd, joka on valmistettu tai
maahantuotu lidikelain mukaisesti ja joka on
tarkoitettu ladkkeend kaytettdviksi sekd jota
myydididn tai muutoin luovutetaan kulutukseen
valmistajan alkuperdispakkauksessa.

EY:n tuomioistuin on vuonna 1976 ratkaise-
massaan tapauksessa (niin sanottu De Peijper-
tapaus, 104/75) katsonut, ettd jidsenvaltioiden
viranomaiset eivit saa estdd rinnakkaista maa-
hantuojaa tuomasta kauppaan ldikevalmistet-
ta, joka on samanlainen kuin kyseisessi val-
tiossa jo myyntiluvan saanut lddkevalmiste ja
jonka valmistaja on sama, silld perusteella, ettei
rinnakkaismaahantuojan ole mahdollista hank-
kia vain valmistajalla ja hinen valtuuttamal-
laan edustajalla (myyntiluvan haltijalla) olevaa
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lidkevalmistetta koskevaa dokumentaatiota.
Rinnakkaistuonnissa olisi kdytinnéssd kysy-
mys toisessa ETAan kuuluvassa valtiossa mah-
dollisesti halvemmalla myytdvin, saman val-
mistajan valmisteen maahantuonnista siten, et-
td valmiste pakattaisiin ja siihen liitettdisiin
etiketti uudelleen Suomessa. Jotta lddkelain
ladkevalmisteen médritelmi ei muodostuisi es-
teeksi EY:ssd omaksutun tulkinnan soveltami-
selle, mairitelmid ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd vaatimus lidkkeen luovuttamisesta
kulutukseen valmistajan alkuperiispakkaukses-
sa korvataan vaatimuksella lddkkeen luovutuk-
sesta kulutukseen myyntipakkauksessa.

8 §. EY:n direktiivin 75/319/ETY 20 artiklas-
sa edellytetddin, ettd lddkkeiden valmistusta
koskevan luvan myontdmismenettelyyn kiytet-
tdvid aika ei ylitd 90 pdivdd siitd paivistd,
jolloin toimivaltainen viranomainen on vas-
taanottanut hakemuksen. Toimiluvan ehtojen
muuttamista koskevat hakemukset on vastaa-
vasti késiteltdvd péadsdidntoisesti 30 pdivissi.
Maiirgdaikojen soveltaminen keskeytyy, mikili
hakijalta on tarpeen ennen asian ratkaisemista
pyytdd lisdselvitystd. Lédidkkeiden teollista val-
mistusta varten tarvittavaa lupaa koskevan
hakemuksen kisittelyajoista on tarkoituksen-
mukaista sdatdd ladkeasetuksessa (693/87), jos-
sa muutoinkin pykdldn 2 momentin mukaan
annetaan luvan hakemista koskevia tarkempia
sddnnoksid. Mainittuun lainkohtaan ehdote-
taan ndin ollen lisdttdvaksi s&innds, jonka
mukaan asetuksella sdddetddn myods ajasta,
jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

10§. Direktiivin 75/319/ETY 5b artiklan
mukaan viranomaiset voivat poikkeuksellisissa
ja perustelluissa tapauksissa sallia, ettd lddke-
valmisteen valmistaja ja kolmansista maista
valmisteita maahantuova suorituttaa tietyt val-
mistus- ja laaduntarkastusvaiheet kolmannella
osapuolella.

Pykilin 1 momentin mukaan liddketehtaan
omana lidkevalmisteena pidetdin myoés timén
ladketehtaan toimeksiannosta toisessa Suomes-
sa sijaitsevassa lddketehtaassa valmistettua 144-
kevalmistetta. Tillainen valmistuttaminen ei
siis edellytd viranomaisen lupaa tai edes ilmoi-
tusta viranomaiselle. Sitd vastoin lddkevalmis-
teen valmistuttaminen ulkomailla on pykilin 2
momentin mukaan sallittua ainoastaan liike-
laitoksen kussakin tapauksessa erikseen myén-
tdmin luvan perusteella.

Pykilid ehdotetaan muutettavaksi edelld
mainitun EY-sddnnodksen johdosta siten, etti

ladketehdas voisi erityisestd syystd suorituttaa
lddkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
kokonaan tai osittain toisessa lddketehtaassa
tai laitoksessa ilmoittamalla siitd ldikelaitok-
selle. Erityisend syyni voitaisiin piti4 sellaisia
teknisid, taloudellisia tai tuotannollisia seikko-
ja, jotka vaativat, ettd lidkevalmisteen valmis-
tuksen tietty vaihe tai sen valmistus kokonaan
suoritetaan toisessa lddketehtaassa, taikka ettd
valmisteen laaduntarkastus kokonaan tai osit-
tain suoritetaan toisessa laitoksessa kuin kysy-
myksessd olevassa lddketehtaassa. Valmistuk-
sen tai tarkastuksen toisella suorituttamisesta
sekd nditd koskevasta ilmoitusmenettelysti sii-
dettdisiin tarkemmin asetuksella.

Lainkohdassa nykyisin olevat sddnnokset sii-
td, ettd toisessa lddketehtaassa valmistutettua
ladkevalmistetta pidetddn valmistuttajan val-
misteena, eivdt ole endid tarpeen ottaen huo-
mioon jidljempidnd 22 §&n kohdalla ehdotettu
myyntiluvan hakemiseen oikeutettujen piirin
laajentaminen, jolloin ei endd edellytettdisi, ettd
lupaa voi hakea vain valmistaja omille valmis-
teilleen.

11§. Direktiivin 75/319/ETY mukaan ldik-
keen valmistusluvan saajan velvollisuutena on
muun muassa noudattaa lddkkeiden hyvien
tuotantotapojen periaatteita ja ohjeistoa siten
kuin yhteisén oikeudessa on sdidetty. Mainitut
periaatteet ja ohjeisto on annettu komission
direktiivilld ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden
hyvidn tuotantotavan periaatteista ja yleisoh-
jeista (91/356/ETY). Lidkelain 11 §&n mukaan
ladketehtaassa on pidettdvi lddkkeiden valmis-
tusta, laadun valvontaa ja myyntid koskevia
luetteloita, joista sdddetddn tarkemmin asetuk-
sella. Liadkeasetuksen 5 §:ssd todetaan, ettd
ladkkeiden valmistusta ja laadun valvontaa
koskevien luetteloiden tulee l4ikelaitoksen an-
tamien tarkempien mairdysten mukaan vastata
niitd suvosituksia, jotka on hyviksytty far-
maseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastus-
ten keskindisestd hyviaksymisestd tehtyyn yleis-
sopimukseen (SopS 20/71) liittyen. Léiikelain

- 11 §&:44 ehdotetaan tismennettiviksi siten, etti

siind sdddetddn selkeisti velvollisuudesta nou-
dattaa lddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Lii-
keasetuksessa olevaa sdinndstd on tarkoitus
muuttaa vastaavasti siten, ettd ldikkeiden val-
mistuksessa tulevat noudatettaviksi EY:n edelld
mainitut periaatteet ja ohjeisto.

4 luvun otsikko. Voimassa olevan lain myyn-
tilupaa koskevassa 4 luvussa ehdotetaan sii-
dettdviksi myds erdiden homeopaattisten ja
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antroposofisten valmisteiden rekisterdinnist.
Luvun otsikko ehdotetaan tdmédn vuoksi muu-
tettavaksi muotoon ”Myyntilupa ja rekisterdin-
ti”.

21§ Ladkevalmisteen myyntilupa voidaan
EY:n direktiivin 65/65/ETY 5 artiklan mukaan
jattdd myontdmaittd, jos hakemukseen liitetty-
jen, direktiivin 4 artiklassa lueteltujen erityis-
tietojen ja asiakirjojen arvioinnin jdlkeen osoit-
tautuu, ettd 1ddkevalmiste on haitallinen tavan-
omaisissa kayttdolosuhteissa taikka ettd sen
terapeuttinen teho puuttuu tai on hakijan
taholta riittdmdttomasti osoitettu taikka ettd
ladkevalmisteen méadrallistd tai laadullista
koostumusta ei ole sdddetylld tavalla ilmoitet-
tu. Lupa voidaan jittdd myOntdmittd myos,
jos hakemuksen perusteeksi toimitetut erityis-
tiedot ja asiakirjat eivat tdytd 4 artiklan vaati-
muksia. Myyntilupahakemusta ei direktiivin 21
artiklan mukaan saa hylatd muilla kuin edelld
mainituilla perusteilla.

Pykilin 1 momentissa olevien myyntiluvan
edellytyksid koskevien sddnndsten sopeuttami-
nen EY:n sdinnodksiin merkitsee, ettd lddkeval-
misteen hinnan kohtuullisuutta ei endid voida
asettaa myyntiluvan myontdmisen edellytyk-
seksi. Tdméin vuoksi momentista ehdotetaan
kumottavaksi hinnan kohtuullisuutta koskeva
kohta.

EY:n sddnndsten mukaan kaikki aineet ja
niiden yhdistelmit, jotka on tarkoitettu ihmi-
sen tai eldimen sairauden hoitoon tai ehkiise-
miseen taikka jotka voidaan antaa ihmiselle tai
eldimelle sairauden syyn selvittimiseksi tai elin-
toimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi, ovat lddkkeiti ja lddkevalmis-
teita koskevien sdinnodsten alaisia. Lidkelain
sdinnosten sopeuttaminen EY:n sddnnoksiin ei
mahdollista nykyisen lddkkeenomaisten tuottei-
den ryhmén sdilyttdmistd. Ladkelain 68 §in 1 ja
3 momenteissa tarkoitetut valmisteet sekd mai-
nitun pykdlin 2 momentissa tarkoitetut sellai-
set valmisteet, jotka eivdt tdytd jdljempidnid
21 a §:ssd sdddettyja edellytyksid, tulisivat 144-
kevalmisteita koskevien sddnndsten, muun mu-
assa myyntilupaa koskevien siinnosten alaisik-
si.

EY:n direktiivin 65/65/ETY 4 artiklaan di-
rektiivilld 87/21/ETY tehdyn muutoksen mu-
kaan hakijan ei tarvitse liittdd myyntilupaha-
kemukseensa farmakologisten ja toksikologis-
ten tai kliinisten tutkimusten tuloksia, jos hin
voi osoittaa yksityiskohtaisin viittauksin jul-
kaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, esitettyni

direktiivin 75/318/ETY 1 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, ettd lddkevalmisteen sisdltimailla
aineella tai aineilla on vakiintunut asema 144k-
keellisessd kaytossd sekd tunnustettu teho ja
hyviksyttdvd turvallisuustaso. Sddnnokset an-
tavat siten mahdollisuuden olla edelli maini-
tuin edellytyksin vaatimatta kaikkia lddkeval-
misteen tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi
normaalisti vaadittavia selvityksii.

EY:n sdfinnosten suomat mahdollisuudet on
tarkoitus ottaa huomioon myyntilupahake-
mukseen liitettdvid selvityksid koskevia maari-
vksid annettaessa siten, ettd sellaisilta perintei-
sesti ldadkkeellisesti kidytetyiltd valmisteilta, joi-
den vaikuttava ainesosa on perdisin kasvi- tai
eldinkunnasta, bakteereista tai kivenniisai-
neista, ei vaadittaisi normaaleja valmisteen
tehon ja turvallisuuden osoittamiseen liittyvid
tutkimustuloksia, mikidli valmisteella tieteelli-
sen kirjallisuuden perusteella voitaisiin katsoa
osoitetun olevan tunnustettu teho ja riittdvd
turvallisuustaso. Perinteisesti kdytettyind voi-
daan pitdd valmisteita, joita on kiytetty pitka-
aikaisesti Euroopassa tai terveydenhuoltoperin-
teiltdsin ldhelld Eurooppaa olevissa maissa.
Vaadittavista selvityksistd, kuten yleensdkin
myyntiluvan edellytysten osoittamiseksi vaadit-
tavista selvityksistd, miirdisi 1idkelaitos. Val-
tuutussddnnds ehdotetaan otettavaksi erillisend
sdadnnodksend 21 §&n uuteen 2 momenttiin. Py-
kdlin nykyiset 2 ja 3 momentti siirtyisivit
samalla 3 ja 4 momentiksi. Uudessa 2 momen-
tissa tarkoitetuista valmisteista kiytettdisiin ni-
mitystd rohdosvalmiste. Tarkoituksena on, etté
ladkelaitoksen antamissa pakkausmerkinta-
madrdyksissd tullaan edellyttdmédin mainitun
nimityksen kdyttimisti myds valmisteiden
myyntipd4llyksissi.

Ehdotettu sd4nnos ei koskisi vitamiinivalmis-
teita, joiden sisdltimi vitamiinimddrd ylittda
83 §:ssd tarkoitetussa ladkeluettelossa sdddetyn
madrdn. Siten valmisteisiin, joiden sisdltimi
vitamiinim#drd ylittdd lddkeluettelossa maini-
tun midrin, sovellettaisiin yleisii myyntilupa-
vaatimuksia kuten nykyisinkin. Lainkohtaa
voitaisiin sen sijaan soveltaa vitamiinivalmistei-
siin, joiden sisdltimi vitamiinimdéara jad ladke-
luettelossa mainittujen méédrien alapuolelle. Ne
vitamiinivalmisteet, joilla lain voimaan tullessa
on voimassa oleva lupa lidkkeenomaisen kiyt-
totarkoituksen ilmoittamiseen tai vastaava ai-
kaisempien sdinndsten nojalla mydnnetty lupa,
merkittidisiin kuitenkin lain siirtymidsddnnosten
perusteella myyntiluvan saaneiksi rohdosval-
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misteiksi. Kyseisille valmisteille olisi haettava
uusi myyntilupa siirtymisiinnosten mukaisesti
ladkelaitoksen mairddméissi ajassa.

Mabhdollisuus poiketa myyntiluvan edellytys-
ten osoittamiseksi normaalisti vaadittavista sel-
vityksistd koskisi ainoastaan lddkevalmisteen
tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi vaadit-
tavia selvityksid. Esimerkiksi valmisteiden laa-
dun osoittamisen osalta tultaisiin, kuten mui-
denkin ladkevalmisteiden kohdalla, noudatta-
maan EY:n direktiivin 75/318/ETY liitteessd
tarkoitettuja vaatimuksia vastaavia vaatimuk-
sia. EY on lisdksi antanut erityisid kasvikun-
nasta perdisin olevien rohdosten laatua ja
valmistusta koskevia ohjeita.

21 a §. Homeopaattisten ja antroposofisten
valmisteiden kaytolld on erdissd Euroopan yh-
teisdihin kuuluvissa valtioissa pitkdt perinteet.
EY:n homeopaattisia ja antroposofisia valmis-
teita koskevissa direktiiveissd 92/73/ETY ja
92/74/ETY niiden valmisteiden suhteen on
erdin edellytyksin mahdollistettu myyntilupa-
jirjestelmddn verrattuna yksinkertaisempi re-
kisterdintijirjestelmé, jossa ei vaadita valmis-
teen tehon osoittamiseen liittyvid selvityksii.
Direktiivien mukaan homeopaattiset ja antro-
posofiset valmisteet voivat olla rekisterdintime-
nettelyn alaisia edellyttden, ettd ne on tarkoi-
tettu otettavaksi suun kautta tai kiytettdviksi
ulkoisesti, ettd niille ei ilmoiteta mitddn erityis-
td terapeuttista kdyttdtarkoitusta ja ettd niiden
laimennusaste on riittdvd valmisteen turvalli-
suuden takaamiseksi. Tdméa merkitsee erityises-
ti sitd, ettd valmiste ei saa sisédltdd enempidid
kuin yhden kymmenestuhannesosan kantaliu-
osta tai enempidd kuin yhden sadasosan pie-
nimmésti tavanomaisessa lddkehoidossa kéyte-
tystd, ladkeméidrdystd edellyttivin lddkeaineen
annoksesta. Eldimille tarkoitettuja homeopaat-
tisia vaimisteita koskevassa direktiivissd sddde-
tddn lisiksi, ettd rekisterdinnin piiriin voivat
kuulua vain valmisteet, jotka on tarkoitettu
sellaisille eldinlajeille, joiden lihaa tai tuotteita
ei kdytetd ihmisravinnoksi. Mikli jokin mai-
nituista edellytyksistd ei tdyty, valmiste on
normaalien lddkevalmisteita koskevien sdén-
nosten alainen.

Direktiiveissd sdddetddn lisdksi muun muas-
sa rekisterditdvien valmisteiden myyntipdillys-
merkinndistd. Sddnndsten mukaan padllyksessd
on muun muassa ilmoitettava, ettd kyseessd on
homeopaattinen valmiste.

Laikelakiin ehdotetaan otettavaksi uusi
21 a §, jossa edelld selostettuja EY:n sddnnoksid

vastaavasti sdddettdisiin, ettd 21 §:ssd tarkoitet-
tua myyntilupaa ei vaadita ldikelaitoksen re-
kisterdimilie, Euroopan farmakopeassa tai jon-
kin Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion
virallisessa farmakopeassa kuvatun valmistus-
menetelmén mukaan valmistetulle homeopaat-
tiselle tai antroposofiselie valmisteelle edellyt-
tden, ettd kyse on valmisteesta, joka on tarkoi-
tettu otettavaksi suun kautta tai kidytettdviksi
ulkoisesti ja jolle ei ilmoiteta mitdin erityistd
terapeuttista kiyttdtarkoitusta ja joka ei sisélld
enempdd kuin yhden kymmenestuhannesosan
kantaliuosta tai enempi4 kuin yhden sadasosan
pienimmdistd tavanomaisessa lidkehoidossa
kaytetystd, lddkemadrdystd edellyttivin lddke-
aineen annoksesta. Eldimille tarkoitettujen val-
misteiden osalta rekisterdintimenettelyn edelly-
tyksend olisi pykilin 2 momentin mukaan
lisdksi, ettei valmiste ole tarkoitettu eldimille,
joita kdytetddn ihmisravinnoksi tai joiden tuot-
teita kidytetdfin tihidn tarkoitukseen. Mikili
jokin edelld mainituista edellytyksistid ei tidyt-
tyisi, valmiste olisi yleisten lddkkeitd ja lddke-
valmisteita, muun muassa myyntilupaa, koske-
vien sididnndsten alainen. Rekisterdintid voisi
jdljempdnd selostettavia myyntiluvan hakijaa
koskevia sidnndksid vastaavasti hakea valmis-
teen kauppaantuonnista vastaava henkild. Re-
kisterdintiin olisi tarvittaessa mahdollisuus liit-
tidd ehtoja.

Rekisterdinti edellyttiisi valmisteen turvalli-
suutta, laatua ja merkitsemistd koskevien vaa-
timusten tayttimista.

Pykildn 4 momentissa ehdotetaan, ettd re-
kisteroinnistd, hakemukseen litettivistd selvi-
tyksistd ja myyntip4dallysmerkinnoistd médrdisi
tarkemmin lddkelaitos. Madrdykset tulisivat
sisilloltddn vastaamaan EY:n sdinnoksid.

Rekisterdintimenettelystd poiketen apteekis-
sa valmistetuista tissi pykéldssd tarkoitetuista
homeopaattisista ja antroposofisista valmisteis-
ta olisi tehtdvi ennakkoilmoitus lddkelaitoksel-
le. S44nnds vastaisi nykyistd, lidkkeenomaisten
tuotteiden apteekkivalmistusta koskevaa sidin-
nosti.

22§ ja sen edelld oleva viliotsikko. Lidke-
valmisteen  myyntilupaa voi  direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan mukaan hakea lddkkeen
kauppaantuonnista vastaava henkild, jota ei
ole tarkemmin médritelty. Pykilin mukaan
myyntilupaa voi hakea ainoastaan lidkkeiden
valmistaja. Ulkomaisella valmistajalla tulee py-
kdldin 2 momentin mukaan olla Suomessa



16 1993 vyp — HE 101

asiamies, jonka tehtidvinid on hakea myyntilu-
paa ja edustaa muutoinkin valmistajaa myyn-
tilupaa koskevissa asioissa.

Myyntiluvan hakijaa koskevat sddnnokset
ehdotetaan muutettaviksi  yhdenmukaisiksi
EY:n sdidnnosten kanssa siten, ettd lupaa voisi
hakea ladkevalmisteen kauppaantuonnista vas-
taava henkilo, joka ndin voisi olla joko luon-
nollinen henkild tai oikeushenkild. Asiamies-
vaatimus ehdotetaan siilytettiiviksi ETAn ul-
kopuolisista valtioista olevien myyntiluvan ha-
kijoiden osalta siten, ettd tillaisella hakijalla
tulisi olla asiamies kyseiselld talousalueella.

Direktiivin 65/65/ETY 7 artiklassa edellyte-
tddn, ettid liikevalmisteiden myyntilupahake-
musten kisittely suoritetaan enimmilliin 210
pdivan kuluessa hakemuksen jittimisestd lu-
kuun ottamatta lisdselvitysten hankkimiseen
kuluvaa aikaa. Myyntilupahakemuksen kisitte-
lyajasta sdéddettéisiin lddkeasetuksella. Pykilan
3 momenttiin ehdotetaan otettavaksi titd kos-
keva valtuutussddnnos. Samalla pykildn edella
oleva viliotsikko ehdotetaan muutettavaksi
muotoon “Luvan hakija ja kisittelyaika”.

23 §. Pykilin 2 momentin mukaan liikeval-
misteen myyntiluvan myéntimisti seuraavalta
kultakin lupavuodelta on, mikili lddkevalmis-
tetta pidetddn edelleen kaupan, suoritettava
4 000 markan vuosimaksu. Myyntiluvan uusi-
miseen ei jiljempind 24 §n kohdalla ehdotet-
tujen sddnndsten mukaan enid tulisi liittyma4n
suoraa valmisteen kaupanpitovaatimusta, min-
ké vuoksi momentista ehdotetaan poistettavak-
si ladkevalmisteen kaupanpitoa koskeva viitta-
us. Vuosimaksun méirdd on pykilin 3 mo-
mentissa olevan valtuutuksen nojalla tarkistet-
tu valtioneuvoston pdatdkselid (1606/91) 1 péi-
vistd tammikuuta 1992 alkaen siten, etti mak-
sun suuruus on 5000 markkaa, minkd vuoksi
markkaméddrd ehdotetaan korjattavaksi sa-
massa yhteydessi nykyistd tilannetta vastaa-
vaksi.

Ehdotetussa uudessa 21 §n 2 momentissa
tarkoitettujen rohdosvalmisteiden myyntilupa-
hakemusten kisittelemisestd olisi ehdotuksen
mukaan suoritettava valtiolle etukiteen 5000
markan maksu ja kultakin myyntiluvan myon-
tdmisvuotta seuranneelta lupavuodelta olisi
suoritettava 1 000 markan vuosimaksu. Maksut
vastaavat sitd suhdetta, jonka rohdosvalmistei-
den myyntilupahakemusten ja myonnettyihin

lupiin liittyvdn valvonnan aiheuttamien kustan-.

nusten voidaan arvioida olevan niin sanottui-

hin tavanomaisiin lddkevalmisteisiin verrattu-
na. Maksuista sididettiisiin pykilidin otettavas-
sa uudessa 3 momentissa.

Rekisterdinnistd ehdotetaan perittdviksi val-
tiolle etukiteen 1000 markan maksu. Maksus-
ta sdddettidisiin pyk4lddn otettavassa uudessa 4
momentissa.

Pykéldn nykyinen 3 momentti siirtyisi ehdo-
tettujen lisdysten vuoksi 5 momentiksi. Kyseis-
t4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi lisdtyt
3 ja 4 momentti huomioon ottaen siten, ettd
valtioneuvostolla olisi oikeus tarkistaa kaikki
pykédlassa tarkoitettujen maksujen méairit enin-
tddn rahanarvon muutoksia vastaaviksi.

24 §. Ladkevalmisteen myyntilupa on direk-
tiivin 65/ 65/ETY 10 artiklan mukaan voimassa
viisi vuotta ja se on uudistettavissa viiden
vuoden jaksoissa luvan haltijan hakemuksesta,
joka tulee jittdd vihintddn kolme kuukautta
ennen lupakauden pdittymistd. Lidkelain
24 §n 1 momentin mukaan lupa on voimassa
vuoden kerrallaan, jos luvan haltija ilmoittaa
ladkelaitokselle ennen kunkin lupavuoden
padttymistd pitdvinsi valmistetta edelleen kau-
pan ja edellyttien, ettd lain 23 §:n 2 momentis-
sa tarkoitettu vuosimaksu on maksettu. Pyki-
1&n 2 momentissa todetaan luvan lakkaavan
olemasta voimassa, jos 1 momentissa tarkoitet-
tua ilmoitusta ei ole tehty ja maksua ei ole
suoritettu méiriajassa.

Pykildn 1 momentin luvan voimassaoloaikaa
koskevat sddnnokset ehdotetaan muutettaviksi
edelld mainittuja EY:n sddnndksid vastaaviksi.
Muutoksen ehkd huomattavin kdytdnndn mer-
kitys on, ettd myyntiluvan uusimiseen ei enii
tule liittym#idn suoraa valmisteen kaupanpito-
vaatimusta.

Léadkelain 23 §n 1 momentissa ja uudessa 3
momentissa tarkoitetut myyntilupahakemuksen
kisittelymaksusdinnokset eivit koskisi myynti-
luvan uudistamista koskevan hakemuksen ki-
sittelyd, vaan ldikevalmisteen ensimmaéisen
myyntiluvan mydntimisen jélkeen myyntiluvan
haltijalta perittiisiin edelleen ainoastaan sano-
tun pykdlin 2 ja 3 momenttien mukaisia
vuosimaksuja.

Myyntiluvan haltijan olisi luvan uudistamis-
ta koskevan hakemuksen yhteydessd esitettivi
viranomaisille teknisen ja tieteellisen kehityksen
tuoma olennainen uusi tieto samoin kuin 144k-
keen kiytostd saatujen kokemusten kautta ker-
tynyt tieto.

Pykilin 2 momentin sdinnds myyntiluvan
voimassaolon lakkaamisesta ehdotetaan edel-
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leen siilytettdviksi koskemaan sitd tilannetta,
ettd vuosimaksua ei ole suoritettu miiriajassa.
Luvan haltijat voisivat tdlldin nykyiseen tapaan
katkaista luvan voimassaolon yksinkertaisesti
jattdmalld vuosimaksun suorittamatta, jolloin
lupa raukeaa.

26 §. Pykilin 1 momentissa edellytetidin, ettd
sellaisen lddkevalmisteen, jota koskeva myynti-
lupa on voimassa, kdyttdtarkoitusta, hintaa tai
koostumusta koskevasta muuttamisesta on teh-
tivd hakemus lddkelaitokselle. Ladkelaitos on
valtuutettu pykédlin 3 momentissa antamaan
tarkempia méadrdyksid edelld mainituista sekd
muista lddkevaimistetta koskevista muutoksista
ja nithin sovellettavasta menettelysta.

Mainitut méardykset on annettu ladkelaitok-
sen normissa, jossa edelld mainittujen lddkeval-
misteen kiyttotarkoitusta, hintaa ja koostu-
musta koskevien muutosten lisiksi myds usei-
den muiden valmistetta koskevien muutosten
edellytykseksi on asetettu lddkelaitoksen anta-
ma lupa. Tillaisia luvanvaraisia muutoksia
ovat miirdysten mukaan laatuvaatimusten
muuttaminen, valmisteen kestoajan pidentdmi-
nen, pakkaukseen tehtdvit oleelliset tekniset
muutokset, merkitsemistd ja lddkevalmisteen
esitettd koskevat muutokset sekd pakkausko-
koa ja pakkausmuotoa koskevat muutokset.
Muutosten luvanvaraisuuden perusteena on se,
ettd ne - merkitsevdt asiallisesti myyntiluvan
myontdmisen edellytysten arvioinnissa olen-
naisten seikkojen muuttamista. Lisiksi myyn-
tiluvan haltijan on médrdysten mukaan tehtavi
erdisti muista lddkevalmistetta koskevista
muutoksista ilmoitus lddkelaitokselle.

EY:n sddnnoksissd asetetaan myyntiluvan
haltijalle velvoite ottaa huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys ja esittdd timin edellytts-
mit lddkevalmistetta koskevat muutokset vi-
ranomaisten hyviksyttaviksi.

Koska lddkevalmisteen hinta ei endd vaikuta
myyntiluvan mydntimiseen, myéskddn hinnan
muuttaminen ei edellytd lupaviranomaisen hy-
viksyntdd, minkd vuoksi titd tarkoittava vaa-
timus on syytd poistaa. Pykidlin 1 momenttia
ehdotetaan samalla muutettavaksi myos siten,
ettd se sisdltdisi kaikki myyntiluvan edellytys-
ten arviointiin vaikuttavat myyntiluvan saa-
neen lddkevalmisteen muutokset. Ehdotuksen
mukaan myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen
muuttamisesta olisi piddsidintoisesti tehtivi ha-
kemus lddkelaitokselle. Muutoksista, jotka ei-
vit olennaisesti vaikuttaisi ldfkevalmisteen
myyntiluvan edellytysten arviointiin, olisi kui-
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tenkin ainoastaan ilmoitettava lddkelaitokselle.
Liskelaitos antaisi sddnndksessd tarkoitetuista
muutoksista sekid niihin sovellettavasta menet-
telystd pykilin 3 momentin nojalla tarkempia
médrdyksid. Lupaa edellyttivien ja toisaalta
ilmoituksenvaraisten muutosten ala on tarkoi-
tus sopeuttaa EY:n jirjestelmdd vastaavaksi.

Myyntiluvan haltija olisi EY:n sdinnoksii
vastaavasti erdissi tilanteissa myos velvollinen
esittimiin lidikevalmisteen muuttamista. Tek-
ninen ja tieteellinen kehitys saattaa edellyttdi
esimerkiksi valmisteen koostumuksen, valmis-
tustavan tai laadunvalvontamenetelmien muut-
tamista. Edelleen lddkevalmisteen kidyttokoke-
musten kautta saadut tiedot voivat edellyttii
esimerkiksi valmisteen kiayttotarkoituksen tai
annostuksen muuttamista, mikd puolestaan
edellyttdd valmistetta koskevan esitteen muut-
tamista samoin kuin muun muassa ldidkeval-
misteen sivuvaikutuksista tai kdytén vasta-
aiheista saadut uudet tiedot.

27§ ja sen edelld oleva viliotsikko. EY:n
direktiivin .65/65/ETY 11 artiklan mukaan 144-
kevalmisteen myyntilupa tulee peruuttaa vili-
aikaisesti tai kokonaan, mikili valmiste osoit-
tautuu haitalliseksi tavanomaisissa kiyttdolo-
suhteissa tai sen terapeuttinen teho puuttuu tai
sen laadullista tai maarillistd koostumusta ei
ole sdddetylld tavalla ilmoitettu. Myyntilupa
tulee sdinnOksen mukaan peruuttaa myos,
mikidli myyntilupahakemuksen perusteena ole-
vat tiedot ovat virheellisid, mikili ldidkevalmis-
teen valmistukseen liittyvid tutkimuksia ei ole
suoritettu taikka mikdli kdytettyjd tutkimusme-
netelmid ei ole muutettu teknisen ja tieteellisen
kehityksen edellyttimilld tavalla. Myyntilupa
voidaan lisdksi peruuttaa, mikili pakkausmer-
kintdja koskevia sddnnoksid eikd myoskiddn
asianomaiselle asiasta annettua médrdystd ole
noudatettu. Vastaavia peruuttamisedellytyksid
sovelletaan terapeuttista tehoa koskevia sdén-
noksid lukuun ottamatta EY:n homeopaattisia
ja antroposofisia valmisteita koskevien direktii-
vien mukaan myos niissd tarkoitettuihin rekis-
terditdviin valmisteisiin,

Edelld mainitut myyntiluvan peruutta-
misedellytykset vastaavat asiallisesti pykildn 1
momentissa olevaa sdinndstd, jonka mukaan
myyntilupa voidaan peruuttaa, jos uusin tutki-
muksin tai muutoin on voitu osoittaa, etti
luvan myo6ntdmisen edellytyksid ei en#d ole
olemassa. Sddnnostd ehdotetaan kuitenkin tay-
dennettdviksi siten, ettd se mahdollistaa my6s
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21 a §ssd tarkoitetun rekisterdinnin peruutta-
misen.

Koska myyntilupa ja edelld mainittu rekiste-
rointi voidaan EY:n sddnnésten mukaan pe-
ruuttaa véliaikaisesti muillakin kuin ladkeval-
misteen vaarallisuusepiilyn perusteella, pyki-
lan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd lupa tai rekisterdinti voitaisiin pe-
ruuttaa tarvittavien tutkimusten ajaksi viliai-
kaisesti, kun on syytd epdilld, ettd luvan tai
rekisterdinnin edellytyksii ei enédd ole olemassa.

Pykilin edelld oleva viliotsikko ehdotetaan
samalla muutettavaksi muotoon ’Myyntiluvan
ja rekisterdinnin peruuttaminen’.

28§ Pykildd ehdotetaan tdydennettidviksi
siten, ettd rekisterdinnin peruuttamiseen liitty-
vistd tutkimuksista aiheutuneet vilttimattomat
kustannukset olisi, myyntiluvan peruutta-
misasiaan liittyvid tutkimuskustannuksia vas-
taavasti, mahdollisuus mairitd kokonaan tai
osittain rekisterdinnin haltijan suoritettavaksi.

29 §. Pykéaldn mukaan ladkkeen valmistajan
on myyntiluvan saatuaan mahdollisuuksien
mukaan varauduttava siihen, etti se voi kes-
keytyksettd toimittaa myyntiluvan mukaista
ladkevalmistetta lddkkeiden tukkukauppaan.
Koska myyntilupa voitaisiin lakiehdotuksen
mukaan myontdd muillekin kuin lidkkeen val-
mistajalle, siinnostd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siind asetettaisiin myyntiluvan halti-
jalle velvoite huolehtia mahdollisuuksien mu-
kaan siitd, ettd lidkevalmistetta voidaan kes-
keytyksettd toimittaa lddketukkukauppaan.

30§. Pykéldssd valtuutetaan lddkelaitos an-
tamaan tarkempia midrdyksid myyntilupaa
koskevassa luvussa tarkoitetuista lupahake-
muksista ja niihin litettdvistd selvityksisti.
Ladkeasetuksen 30 §n 3 momentissa l4ikelai-
tos on lisdksi valtuutettu antamaan tarkempia
midrdyksid ja ohjeita lidkkeiden myyntipdil-
lysmerkinnoistd. Viimeksimainitun valtuutuk-
sen nojalla annetuissa madriyksissd on annettu
myds lddkepakkaukseen mahdollisesti sisdlly-
tettdvdd pakkausselostetta koskevia miirayk-
sid.

Pakkausmerkinnoistd sdddetddn EY:ssé talla
hetkelld direktiivissd 65/65/ETY. Direktiivissi
75/319/ETY puolestaan sdddetdin laikepak-
kaukseen mahdollisesti siséllytettdvissi pak-
kausselosteessa ilmoitettavista tiedoista. Pak-
kausselosteen sisdllyttiminen liddkepakkauk-
seen on sddnnoksiin direktiivilld 89/341/ETY
tehdyn, 1 pidivind tammikuuta 1992 jilkeen
jtettyja  myyntilupahakemuksia  koskevan

muutoksen mukaan pakollista, ellei kaikkia
artiklassa mainittuja tietoja ole jo ilmoitettu
itse pakkauksessa tai sen ulommassa paallyk-
sessd. Pakkausmerkintéjd ja pakkausselostetta
koskevat sdinndkset on koottu yhteen 1 péi-
vini tammikuuta 1994 voimaan tulevassa uu-
dessa direktiivissd 92/27/ETY.

Koska pakkausmerkintdjd ja pakkausselos-
tetta koskevat sddnndkset liittyvit olennaisesti
myyntiluvan hakemista koskeviin sdidnnéoksiin
ja koska on johdonmukaisuuden vuoksi perus-
teltua, ettid valtuutus pakkausmerkintdji kos-
kevien médrdysten antamiseen sisdltyy lddkela-
kiin, pykildd ehdotetaan tdydennettdviksi si-
ten, ettd laikelaitos valtuutettaisiin antamaan
siind myyntilupahakemusta ja siihen liitettavid
selvityksid koskevien méirdysten lisiksi mii-
riyksid myos myyntipdillysmerkinndistd ja
pakkausselosteen sisillyttdmisestd lddkepak-
kaukseen. Lidkelaitoksen mainitun valtuutuk-
sen nojalla antamat méasrdykset tulisivat sisil-
l6llisesti vastaamaan EY:n sdinnoksid.

31 §. Pykilin 1 momentissa sdddetddn siitd,
keille l4idketehtaasta voidaan luovuttaa lddke-
valmisteita. Koska lain 21 §n 2 momentissa
tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja 21 a §:ssi tar-
koitettuja homeopaattisia ja antroposofisia val-
misteita saisi valmistaa teollisesti ainoastaan
lddkelaissa tarkoitetussa ldfiketehtaassa, mutta
kyseisid valmisteita voitaisiin jiljempédnd 38 §:n
kohdalla selostettavan ehdotuksen mukaan
edelleen myydd viestdlie myods muualta kuin
apteekeista, ellei myyntiluvan mydntdmisen tai
rekisteréinnin yhteydessd olisi toisin madritty,
niitd valmisteita tulee voida luovuttaa lidke-
tehtaasta valmisteiden myyntiin oikeutetuille.
Ottaen myods huomioon, etti rekisterditdvien
homeopaattisten ja antroposofisten valmistei-
den tukkumyyntitoiminnan harjoittamiseen ei
vaadittaisi ladketukkukauppalupaa, pykélin 1
momenttia ehdotetaan tiydennettividksi sdén-
nokselld, jonka mukaan lddketehtaasta voitai-
siin myydd tai muutoin luovuttaa 21 a §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia ja antroposofisia
valmisteita ndiden valmisteiden tukkukaup-
piaille sekd sellaisia edelld mainittuja valmistei-
ta ja lain 21 §n 2 momentissa tarkoitettuja
rohdosvalmisteita, joita rekisterbinnin tai
myyntiluvan myontimisen yhteydessd ei ole
madritty myytdviksi ainoastaan apteekeista,
niiden valmisteiden vahittdismyyjille.

32 §. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden tuk-
kukauppatoimintaa koskevan EY:n direktiivin
92/25/ETY mukaan liddketukkukauppatoimin-
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nan harjoittaminen on luvanvaraista. Jisenval-
tioiden tulee direktiivin mukaan tunnustaa
toisten jisenvaltioiden myontdmit luvat.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa pykilin mu-
kaan harjoittaa lddkelaitoksen luvalla. Luvan
saamiseksi edellytetyisti selvityksisti on sii-
detty ldikeasetuksen 2 §:ssd. Lain kyseessd ole-
vaa sddnnostd ehdotetaan tdydennettdviksi
sddnnokselld, jonka mukaan Euroopan talous-
alueeseen kuuluvassa valtiossa yhteistsidnnos-
ten mukaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan
tunnustamisesta sdddetdfin asetuksella. Tun-
nustaminen voisi siten koskea direktiivin
92/25/ETY mukaisesti myonnettyjd tukkukaup-
palupia. Ladkeasetukseen otettavassa sddnnok-
sessd sdddettdisiin selvityksistd, jotka muussa
ETAan kuuluvassa valtiossa tukkukauppalu-
van saaneen olisi esitettivd lupaviranomaiselle
Suomessa.

Tukkukauppaluvan myontdmismenettelyyn
kiytettdvd aika ei saa EY:n sdénndsten mu-
kaan ylittd4, mahdollisten lisdselvitysten hank-
kimiseen kuluvaa aikaa lukuunottamatta, 90
pdivad siitd péivéstd, jolloin toimivaltainen
viranomainen on vastaanottanut hakemuksen.
Pykilddn ehdotetaan lisattiviksi uusi 2 mo-
mentti, jossa annettaisiin vastaava valtuutus
sadtdd tukkukauppalupahakemuksen kisittely-
ajoista asetuksella kuin lain 8 §n 2 momen-
tissa annettaisiin lddkkeiden valmistusluvan
osalta.

33§. EY:n direktiivin 75/319/ETY 22 artik-
lassa vaaditaan EY:n ulkopuolisista maista
tuotavien ldidkevalmisteiden osalta, etti maa-
hantuojan palveluksessa olevan, lddkelain vas-
tuunalaista johtajaa vastaavan henkilon on
varmistettava, ettd kyseisten ldikevalmisteiden
jokaiselle erdlle on suoritettu maahantuovassa
maassa lidkevalmisteen myyntiluvan vaatimus-
ten mukaisen laadun varmistamiseksi vilttd-
mittoméit tarkastukset. Tarkastusvelvollisuu-
desta on mahdollista luopua vain rajoitetuissa
tapauksissa.

Suomessa voimassa olevat siinnokset eivit
edellytd ulkomailta tuotavien valmiste-erien
uudelleenanalysointia.  Tarkastusvelvoitteesta
ehdotetaan voitavan sditidi lddkelakiin otetta-
van valtuutuksen nojalla lidkeasetuksella. Val-
tuutus ehdotetaan annettavaksi lddkelain 13-
ketukkukaupan vastuunalaista johtajaa ja hi-
nen tehtdviddn kisittelevdn 33 §:n uudessa 2
momentissa, jolloin pykilin nykyinen 2 mo-
mentti siirtyisi 3 momentiksi. S&4innods koskisi

ETAn ulkopuolisista maista tuotavia lddkeval-
misteita.

34§ Pykildn 1 momentissa sdddetdin siiti,
keille lddketukkukaupasta voidaan myydi tai
muutoin luovuttaa Hdikkeitd. Koska 21 a §:ssd
tarkoitettujen rekisterditivien valmisteiden tuk-
kumyyntid voisi harjoittaa myds muu tukku-
kauppa kuin lddketukkukauppa ja koska niitd
valmisteita samoin kuin 21 §n 2 momentissa
tarkoitettuja rohdosvaimisteita voitaisiin myy-
da videstolle padsiantodisesti myods muualta kuin
apteekeista, momenttia ehdotetaan tiydennet-
tiaviksi siten, ettd liddketukkukaupasta voitai-
siin myydé tai muutoin luovuttaa rekisterdits-
vid homeopaattisia ja antroposofisia valmistei-
ta ndiden valmisteiden tukkukauppiaille seki
sellaisia edelld mainittuja valmisteita ja lain
21§n 2 momentissa tarkoitettuja rohdosval-
misteita, joita rekisterdinnin tai myyntiluvan
myontdmisen yhteydessd ei ole miiritty myy-
tdviksi ainoastaan apteekeista, ndiden valmis-
teiden védhittdismyyjille.

35§. Ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden mai-

- nontaa koskevan EY:n direktiivin 92/28/ETY

mukaan ilmaisten ladkendytteiden antaminen
on sallittua lddkkeiden midrddmiseen tai toi-
mittamiseen oikeutetuille direktiivissi asetetuin
rajoituksin. Ilmaisten lddkendytteiden luovutta-
miselle lddkkeiden miidrdimiseen oikeutetuille
asetetaan direktiivin 11 artiklassa muun muas-
sa luovutettavien lidkkeiden madris, pakkaus-
kokoa, laatua ja merkitsemisti koskevia ehtoja.

Pykdldn mukaan lddkkeitd voidaan luovut-
taa vastikkeetta niyte- ja pdivystystarkoituk-
siin laillistetuille lddkéreille, hammaslddkireille
ja eldinlddkareille sekd apteekkareille. Ladkkei-
den midrddmisoikeus on lidfkirintoimen har-
joittamisesta, hammaslddkirintoimen harjoitta-
misesta ja eldinlddkirintoimen harjoittamisesta
annettujen lakien (562 ja 563/78 sekd 409/85)
mukaan niissi laeissa tarkoitetuilla lddkérin-
toimen harjoittajilla, eikd se siis ole sidottu
niissi laeissa tarkoitettuun laillistamiseen. Lid-
keniytteiden luovutusta koskevien sddnndsten
saattamiseksi vastaamaan EY:n sddnnoksid py-
kidlad ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
ladkkeiden luovutus lddkéreille, hammaslaiks-
reille ja eldinladkireille on riippumatonta siiti,
ovatko ndmi laillistettuja. Koska sairaala-ap-
teekkarit ja lddkekeskuksen hoitajat ovat ky-
seisessd asiassa rinnastettavissa ldikkeiden toi-
mittajina apteekkareihin, ehdotetaan, ett lidk-
keitd voitaisiin luovuttaa edelld mainittuihin
tarkoituksiin myos heille. Vastaavasti ehdote-
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taan, ettd sellaisia rekisterdinnin piiriin kuulu-
via homeopaattisia ja antroposofisia valmistei-
ta seki sellaisia lain 21 §n 2 momentissa
tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita rekiste-
réinnin tai myyntiluvan myodntimisen yhtey-
dessd ei ole madrdtty myytdviksi ainoastaan
apteekeista, voitaisiin luovuttaa lidketehtaasta
tai tukkukaupasta vastikkeetta niytetarkoituk-
siin ndiden valmisteiden vihittdismyyjille.

Lidkkeiden luovutusta ndyte- ja pdivystys-
tarkoituksiin sadnneltéisiin nykyistd vastaavasti
tarkemmin l4d4kelaitoksen mairiyksissi ja oh-
jeissa.

36§. EY:n direktiivissi 92/25/ETY edellyte-
tddn, ettd lidketukkukaupassa pidetiin kirjaa
ladkkeiden hankinnasta. Pykidlin sddnnosti,
jonka mukaan lddketukkukaupassa on pidetti-
véd luetteloita ladkkeiden maahantuonnista, va-
rastoinnista ja myynnista siten kuin asetuksella
tarkemmin sidfidetddn, ehdotetaan timin vuok-
si tdydennettiviksi siten, ettd siind siiddetddn
velvoitteesta pitdd maahantuonnin ohella kirjaa
muistakin lddkkeiden hankinnoista.

38 §. Ladkelaitoksen on iddkelain 71 §n mu-
kaan myo6ntdessdin luvan lddkkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamiseen samalla
madrittavi siitd, saadaanko tuotetta myydi
vain apteekeista. Lahtdkohtana on siten, ettd
nditd tuotteita voidaan useimmissa tapauksissa
myydd myds muualta kuin apteekeista. On
tarkoituksenmukaista, ettd sellaisia nykyisid
ladkkeenomaisia tuotteita vastaavia valmistei-
ta, jotka ehdotettujen sidinnosten mukaan lu-
ettaisiin joko 21 §n 2 momentissa tarkoitettui-
hin, myyntilupaa edellyttdviin rohdosvalmistei-
siin tai 21 a §ssé tarkoitettuihin homeopaatti-
siin tai antroposofisiin valmisteisiin, voidaan
edelleen useimmiten myydd myds muualta kuin
apteekeista. Pykilin 1| momentin sdinnosti,
jonka mukaan ladkkeitd saadaan myydid véies-
tolle vain apteekeista, sivuapteekeista ja ladke-
kaapeista, ehdotetaan tidydennettiviksi siten,
ettei sddnnods koske 21§n 2 momentissa ja
21 a §ssd tarkoitettuja valmisteita, ellei ligke-
laitos myyntiluvan mydntimisen tai rekiste-
réinnin yhteydessd mdiidrdd, ettd valmistetta
saadaan myyd4 vain apteekeista.

43§. EY:n farmasian alan toimintaa koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten madra-
ysten yhteensovittamista koskevan direktiivin
85/432/ETY mukaan jisenvaltioiden on huo-
lehdittava siitd, ettd direktiivin 2 artiklassa
midritellyt vihimmdéisvaatimukset tdyttdvisti
koulutuksesta annetun farmasian tutkintotodis-

tuksen haltijalla on oikeus p#dstd harjoitta-
maan direktiivissi mainittuja toimintoja. Tal-
laisia ovat muun muassa lddkkeiden valmistus,
lagketutkimukset, tukkukauppajakelu sekd
ladkkeiden valmistus, tutkiminen ja toimittami-
nen yleisdlle avoimissa apteekeissa ja sairaalois-
sa. Direktiivin sdinnokset edellyttivit, etti
apteekkiluvan erdiksi edellytykseksi pykilin 1
momentissa sdddetty vaatimus Suomen kansa-
laisuudesta on korvattava vaatimuksella
ETAan kuuluvan valtion kansalaisuudesta.

8 luku. Liikkeenomaiset tuotteet. EY:n
sddnndkset eivit mahdollista liikkeenomaisia
tuotteita koskevien erillisten sddnnodsten sdilyt-
tdmistd lddkelaissa, minkd vuoksi lddkelain 8
luku ehdotetaan kumottavaksi.

85§. ja sen edelld oleva viliotsikko. EY:n
direktiivin 75/319/ETY 28a artiklan mukaan
viranomaisten tulee lddkevalmisteiden valmis-
tajan, viejéin tai viennin kohteena olevan maan
viranomaisten pyynnosti antaa niille toimilu-
paa ja valmisteita koskevia todistuksia. Vien-
tiin tarkoitettuja, kyseisessdé maassa myyntilu-
van saaneita lidkevalmisteita koskeviin todis-
tuksiin tulee liittd4 yhteenveto valmisteen omi-
naisuuksista, sellaisena kuin se on hyviksytty
myyntiluvan mydntédmisen yhteydessi. Mainit-
tujen sddnnosten johdosta lddkelain 85 §, jonka
mukaan lddkelaitos voi antaa lddkkeiden ulko-
maille vientid varten lddketehtaille ja lidketuk-
kukaupoille niiden tarvitsemia todistuksia ja
lausuntoja, ehdotetaan muutettavaksi velvoit-
tavaan muotoon, samalla kun sddnnosti tiy-
dennettdisiin siten, ettd lddkevalmisteita ja nii-
den valmistusta koskevia todistuksia olisi an-
nettava paitsi lidketehtaiden ja lidketukku-
kauppojen my6s muiden maiden viranomaisten
pyynnostd. Suomessa myyntiluvan saaneita 144-
kevalmisteita koskevaan todistukseen tai lau-
suntoon liitettdisiin valmistetta koskeva yhteen-
veto, josta Suomessa kiytetddn vakiintuneen
kdytinndén mukaan nimitystd lddkevalmisteen
esite, sellaisena kuin esite on hyviksytty myyn-
tiluvan myodntimisen yhteydessi.

Pykilddn tehtdviksi ehdotetun muutoksen
vuoksi ehdotetaan myds sen edelld olevaa
viliotsikkoa tarkistettavaksi.

87§. Pykdlin 1 momentin mukaan ennen
kliinisen lddketutkimuksen aloittamista 1i4k-
keen valmistajan sekd tutkimuksen suorittavan
ladkarin ja hammaslddkirin on tehtivi tutki-
muksesta ennakkoilmoitus lddkelaitokselle.
Suuri osa ladketutkimuksista tehdddn vaihees-
sa, jossa lddkevalmisteen myyntilupahakemus
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on vireilld, tai valmisteilla, joille jo on myon-
netty myyntilupa. Koska myyntilupaa voisi
lakiehdotuksen mukaan hakea lddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkild ja siis
muutkin kuin valmistaja, siinnosti ehdotetaan
tiydennettdviksi siten, ettd ilmoituksen tekiji-
nid voisi olla valmistaja, myyntiluvan hakija,
myyntiluvan haltija taikka tutkimuksen suorit-
tava lagkéri tai hammasladkari.

EY:n direktiivin 91/507/ETY mukaan kliini-
set tutkimukset tulee toteuttaa hyvien kliinisten
tapojen mukaisesti. Hyvistd kliinisistd tavoista
sdddetddn heindkuussa 1990 annetussa ohjeis-
tossa. Ohjeistossa todetaan muun muassa, etti
tutkimustilojen ja kaiken tutkimusaineiston tu-
lee olla asianomaisten viranomaisten tarkastet-
tavissa. Pykilin 2 momenttiin, jossa siddetdin
kliinisten tutkimusten valvonnasta, ehdotetaan
timdn vuoksi lisdttdviksi sddnnos, jonka pe-
rusteella lddkelaitoksen madrdaamalld henkilolld
olisi oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat.

89 §. Pykaldssd sdddetdsn lddkelaitoksen tie-
tojensaantioikeudesta. Lainkohdassa 'on mai-
nittu erddnd tietojen antamiseen velvoitettuna
tahona ulkomaisen valmistajan asiamies. Ilma-
us ehdotetaan korvattavaksi edelld 22 §:ssi
ehdotetun  asiamiesvaatimuksen muutoksen
johdosta ilmauksella 22 §:n 2 momentissa tar-
koitettu asiamies. Koska myyntilupa voitaisiin
lakiehdotuksen johdosta myontdd muillekin
kuin lddkevalmisteen valmistajalle, sddnnoOsta
ehdotetaan tdydennettiviksi siten, ettd tietojen
antamiseen velvoitettuna mainittaisiin  myos
myyntiluvan haltija. S44nnostd ehdotetaan vas-
taavasti tdydennettivdksi siten, ettd myos
21 a §ssd tarkoitetun rekisterdinnin haltija on
velvollinen antamaan lddkelaitokselle sille sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot. Samalla sdinnoksestd ehdotetaan pois-
tettavaksi lddkkeenomaisia tuotteita ja niiden
valmistajia ja maahantuojia koskevat mainin-
nat.

94§. Koska rekisterdintimenettelyn alaisia
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita
koskisivat lain 91—94 §:ssd sdadetyt lidkkeiden
markkinointia koskevat sdinnokset, viimeksi
mainittua pykildd on tarpeen tiydentdd siten,
ettd rekisterdinti on mahdollista peruuttaa, jos
rekisteroidyn valmisteen :markkinoinnissa on
torkedsti rikottu lain 91 &n 1 momentin sidin-
noksid tai pykilin 3 momentin nojalla annet-
tuja madrayksid.

96, 99 ja 100§. 96 §:std, jossa on midritelty

ladkerikos ja sdddetty siitd tuomittavasta ran-
gaistuksesta, menettimisseuraamuksia koske-
vasta 99 §:std ja takavarikointia koskevasta
100 §:std ehdotetaan poistettavaksi maininta
ladkkeenomaisista tuotteista. 21 §n 2 momen-
tissa tarkoitetut rohdosvalmisteet ja 21 a §:ssé
tarkoitetut homeopaattiset ja antroposofiset
valmisteet ovat kyseisid pykilid sovellettaessa
niissi tarkoitettuja lddkkeiti.

Takavarikoimisoikeus on 100§n mukaan
vangitsemiseen oikeutetulla  poliisimiehelld.
Pakkokeinolain (450/87) tultua voimaan vuo-
den 1989 alusta vangitsemisoikeus siirtyi koko-
naan tuomioistuimille. Poliisimiehelld ei siten
enid ole vangitsemisoikeutta. Sitid vastoin hi-
nelli samoin kuin muilla pakkokeinolain 1
luvun 6 §ssi tarkoitetuilla virkamiehilld on
oikeus piddttdd rikoksesta epiilty. Takavari-
kointioikeus on pakkokeinolaissa ja useissa
muissa laeissa uskottu pidittimiseen oikeute-
tulle virkamiehelle. Pykilas ehdotetaan vastaa-
vasti muutettavaksi siten, ettd pykildssd tarkoi-
tettu takavarikointioikeus todettaisiin olevan
pidittimiseen oikeutetulla virkamiehell4.

101§ ja sen edelld oleva viliotsikko. EY:n
direktiivin  75/319/ETY 28 artiklan mukaan
viranomaisten tulee lidkevalmisteen myyntilu-
van peruuttamista koskevista sdinnoksistd riip-
pumatta ryhtyd toimenpiteisiin lidkevalmisteen
jakelun kieltimiseksi ja valmisteen vetidmiseksi
pois kaupasta, jos lddke osoittautuu haitallisek-
si tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa, siltd
puuttuu terapeuttinen teho, sen laadullista tai
madrillistd koostumusta ei ole ilmoitettu, 1ddk-
keen valmistuksen yhteydessi suoritettavia tut-
kimuksia ei ole suoritettu tai jos jotakin muuta
valmistusluvan myoéntdmiseen liittyvdd vaati-
musta tai velvollisuutta ei ole tdytetty.

Jakelukielto tai valmisteen kaupasta pois
vetiminen voidaan rajoittaa koskemaan vain
kiistanalaisia eria.

Viranomaiset voivat saman direktiivin 29
artiklan mukaan lisdksi kieltdd viliaikaisesti
lddkevalmisteiden valmistuksen tai kolmansista
maista tapahtuvan tuonnin, mikili jotakin val-
mistus- tai tuontilupaan liittyvid velvollisuutta
ei ole tdytetty, lupaan mahdollisesti liitettyjd
ehtoja ei ole noudatettu, ladketehtaan tai laa-
ketukkukaupan vastuunalaiselle johtajalle ase-
tettuja velvoitteita ei ole noudatettu taikka
mikili todisteita myyntilupamenettelylld vah-
vistettujen menetelmien mukaisesti suoritetuis-
ta, valmistukseen liittyvistd tutkimuksista ei ole
toimitettu.
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Vastaavia sdinnoksid sovelletaan terapeuttis-
ta tehoa koskevia sdinnoksid lukuun ottamatta
EY:n direktiivien 92/73/ETY ja 92/74/ETY
mukaan myods niissi tarkoitettuihin rekisterdi-
tiviin homeopaattisiin ja antroposofisiin val-
misteisiin.

Ladkelaitoksella on pykdldn nojalla oikeus
kieltdd ladkkeen maahantuonti, valmistus, ja-
kelu tai myynti sekd muu kulutukseen luovu-
tus, jos ilmenee tai on syytd epdilld, ettd
ladkkeen kiytdstd on tai tulee olemaan vies-
tolle tai sen osalle merkittdvdd haittaa. Edelld
selostetut EY:n sddnndkset antavat sils viran-
omaisille 14dkelain sifinnéksii laajemmat mah-
dollisuudet puuttua turvaamistoimenpiteen
luonteisesti lddkkeiden valmistukseen, maahan-
tuontiin ja jakeluun tilanteissa, jotka saattavat
sittemmin johtaa myyntiluvan, rekisterdinnin
tai toimiluvan peruuttamiseen.

Pykilid ehdotetaan muutettavaksi edelld
mainitut EY-sdfinnokset huomioon ottaen si-
ten, ettid lidkelaitoksella olisi oikeus kieltidid
lddkkeen maahantuonti, valmistus, jakelu tai
myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos
ilmenee tai on syytd epiilld, ettd myyntiluvan
myontidmisen tai 21 a §:ssd tarkoitetun rekiste-
roinnin edellytyksid ei endd ole olemassa taikka
jos lddkkeen valmistukseen tai maahantuontiin
liittyvid vaatimuksia tai velvollisuuksia ei ole
tdytetty. Toimenpide voisi koskea tarpeen mu-
kaan kyseessd olevaa ladkettd yleensd tai vain
tiettyd lddke-erdd tai tiettyjd erii.

Samalla pykélias edeltidvi otsikko ehdotetaan
muutettavaksi muotoon “Erdit kiellot ja pe-
ruutukset”.

101 a§. Li#kelakiin ei sisilly lddkkeiden
teolliseen valmistukseen tai tukkukauppatoi-
mintaan mydnnetyn luvan peruuttamista kos-
kevia sddnnoksid. EY:n direktiivin 75/319/ETY
mukaan lddkkeiden valmistukseen myonnetty
lupa tulee peruuttaa viliaikaisesti tai koko-
naan, ellei jokin luvan myodntimisen edellytys
endd tdyty. Luvan vdhimmdéisedellytyksind on,
ettd hakija erittelee ne lidkevaimisteet ja ldi-
kemuodot, joita on tarkoitus valmistaa sekd
paikan, jossa niit4 aiotaan valmistaa tai tarkas-
taa, ettd hakijalla on kiytettdvissdin valmistus-
ta varten sopivat ja riittdvit tilat, tekniset
laitteet ja tarkastusmahdollisuudet sekd ettd
hakijalla on kiytettdvissddn véhintdin yksi
vastuunalaisen johtajan kelpoisuusehdot tédyt-
tdvd henkilo.

Lupa voidaan saman direktiivin mukaan
lisiksi peruuttaa véliaikaisesti tai kokonaan,

mik&li jotakin direktiivissd mainittua lupaan
liittyvad velvollisuutta ei ole tdytetty, lupaan
mahdollisesti liitettyjd ehtoja ei ole noudatettu,
vastuunalaiselle johtajalle asetettuja velvoitteita
ei ole noudatettu taikka jos todisteita myynti-
lupamenettelylld vahvistettujen menetelmien
mukaisesti suoritetuista, lddkkeen valmistuk-
seen liittyvistd tutkimuksista ei ole toimitettu.

Vastaavasti EY:n direktiivin 92/25/ETY mu-
kaan  lidkkeiden tukkukauppatoimintaan
myonnetty lupa tulee peruuttaa viliaikaisesti
tai kokonaan, jos luvan myontimisen edelly-
tykset eivit endd tdyty. Luvan saamisen vihim-
miisedellytyksind on, ettd hakijalla on sopivat
ja riittdvit toimitilat, laitteet ja vilineet lddk-
keiden asianmukaisen sdilyttdmisen ja jakehun
varmistamiseksi, ettd hakijalla on jidsenvaltion
lainsdddianndssd asetetut edellytykset tdyttivi
henkildkunta, erityisesti vastuulliseksi maaritty
kelpoisuusehdot tayttdvi henkild seki ettd ha-
kija sitoutuu tdyttimiin direktiivissi mainitut
velvoitteet.

Liadkelakiin ehdotetaan otettavaksi lddkkei-
den teolliseen valmistukseen tai tukkukauppa-
toimintaan myonnetyn luvan peruuttamista
koskeva uusi 101 a §, jonka mukaan lddkelaitos
voisi peruuttaa lddkkeiden valmistus- tai tuk-
kukauppatoiminnan harjoittamiseen myodnne-
tyn luvan véliaikaisesti tai kokonaan, jos jokin
luvan myodntimiseen liittyvd vaatimus el endi
tiyty taikka jos jotakin turvallisuuden tai
laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole
taytetty.

1.2. Sairausvakuutuslaki

5a§. Sairausvakuutuslain 5§n 1 momentin
3 kohdan mukaan sairaanhoitona korvataan
ladkarin midrddmit liadkkeet sekd vaikean
sairauden hoitoon tarpeelliset, lddkédrin méaa-
rddmait ja apteekista tai sairaalasta hankitut
kliiniset ravintovalmisteet ja niiti vastaavat
tuotteet sekd pitkiaikaisen ihotaudin hoitoon
kidytettdvit perusvoiteet. Korvattavat ladkkeet
ja kliiniset ravintovalmisteet médéritellddn lain
5 a §:ssd. Pykéladn ehdotetaan lisdttdviksi 144-
kevalmisteen korvausperusteeksi hyviaksyttdvan
hinnan vahvistamista koskevat perussddnnok-
set. Korvattavuus kattaa sairauden hoidossa
kiytettivit myyntiluvan saaneet ja vastaavat
apteekissa valmistetut lddkkeet sekd verivalmis-
teet ja hapen. Kliinisten ravintovalmisteiden ja
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perusvoiteiden hinnanmaéérittely olisi vapaa ku-
ten nykyisin.

Korvattavien lddkkeiden hintojen siintely
tapahtuisi sairausvakuutuksen ladkekorvausjir-
jestelmidn kautta. Ehdotus vastaa EY:ssd me-
neilldsin olevaa kehitystd siirtyd suorasta 1ddk-
keiden hintavalvonnasta sairausvakuutusjirjes-
telmin kautta tapahtuvaan korvattavien 143k-
keiden hintojen sdédntelyyn, joka toteutettaisiin
asettamalla lddkkeen korvaamisen edellytyk-
seksi kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvik-
syttdvd tukkuhinta. Sairausvakuutuslain 5 §:n 1
momentin 3 kohdan ja 5b§n 1 momentin 3
kohdan mukaisella 144kérin madradimalld kor-
vattavalla lddkkeelld tarkoitettaisiin ladkettd,
jota saadaan myyd4 vain lddkédrin madrayksen
perusteella. Lidke, jota saadaan myydd ilman
ladkarin miadrdystd, korvataan ladkirin mii-
ridmini, jos sosiaali- ja terveysministerid on
paittinyt lddkkeen korvattavaksi saattamises-
ta. Korvauksen edellytykseni on, ettd 1adkkeel-
le on vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyvidksyttdvd tukkuhinta. Nykyisestd
poiketen hinnanvahvistusmenettely koskisi si-
ten piddsdintoisesti resepti-ehdon alaisia 144k-
keitd. Tdmén lisdiksi menettely koskisi niitd
ladkdrin madrdamid kdsikauppalddkkeitd, jot-
ka sosiaali- ja terveysministerid on pdittinyt
ottaa korvattavuuden piiriin. Késikauppaval-
misteista korvattavuuden ulkopuolelle jaisivit
valmisteet, joiden hoidollinen teho on vihii-
nen.

Lidkelain nykyisessd 21 §&n 3 momentissa
tarkoitettu erityislupavalmiste olisi korvattava
vain, jos sille on vahvistettu korvausperusteeksi
hyvdksytty tukkuhinta. Apteekissa valmistetta-
vien lddkkeiden sekd veren ja hapen korvatta-
vuudesta siddettiisiin asetuksella.

Lidkelaitoksen on lidkeasetuksen 9 §:n mu-
kaan ldikevalmisteen myyntiluvan mydntdmi-
sen yhteydessd pditettava siitd, saadaanko 14i-
kevalmistetta myyd4 tai muutoin kulutukseen
luovuttaa vain lddkemidrdyksen perusteella.

Lidkkeen korvaamisen edellytyksend olisi,
ettd hakijan ladkkeelle esittim#d hintaa voi-
daan pitdd kohtuullisena. EY:n komission tie-
donannossa (O.J. NO C310/86) todetaan, ettd
ladkkeen sulkemisen pois korvauksen piiristd
tai korvauksen kieltdmisen tulee perustua hoi-
don taloudellisten kustannusten ja terapeuttis-
ten hyétyjen arviointiin verrattuna muihin hoi-
toihin.

Kohtuullisuuden tarkasteluperusteena olisi
siten lidkehoidon kustannusten ja silld saavu-

tettavien hyotyjen kokonaisarviointi. Arvioin-
nissa huomioon otettavia tekij6itd olisivat
muun muassa hoitokustannukset, ldikehoidol-
la saavutettavat hyddyt potilaan sekid tervey-
den- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten
kannalta, kiytettdvissd olevat muut hoitovaih-
toechdot kuten vastaavien lidkevalmisteiden
hinnat, ld4dkkeen hinta muissa maissa, hakijan
esittdmit lddkkeen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset ja yhteiskunnan aset-
tamista velvoitteista kuten lddkkeiden velvoite-
varastointilain (402/84) mukaisesta velvoiteva-
rastoinnista aiheutuvat kustannukset sekd kor-
vauksiin kdytettdvissd olevat varat. Ndin l4dk-
keen hinnan kohtuullisuuden arviointi tapah-
tuisi edelleen tosiasiassa nykyisen lddkelain
periaatteiden mukaan.

Edella esitetyt hinnan kohtuullisuuden arvi-
ointiperusteet koskisivat sekd uuden ldadkkeen
siséllyttdmistd korvausjirjestelmin piiriin ettd
kaupan jo olevan ladkkeen sdilyttimistd kor-
vausjirjestelméin piirissd silloin kun ldidkkeelle
haetaan korvausperusteecksi hyvéksyttdvid hin-
nankorotusta.

Lidkevalmisteen kohtuullisella tukkuhinnal-
la tarkoitettaisiin enintdfin sitd hintaa, jolla
valmistetta saadaan myydi apteekeille, sivuap-
teekeille, sairaaloille ja terveyskeskuksille.
Lidkkeen vihittdismyyntihinta, jonka perus-
teella potilaalle aiheutuvat lddkekustannukset
korvataan, mdadrdytyisi tukkuhintaan lisdtyn
ligkelain 58 §:n nojalla médrdytyvin lddketak-
san mukaisen apteekin myyntipalkkion sekd
liikevaihtoverolain (559/91) mukaan méairiyty-
vin likkevaihtoveron perusteeila.

Ladkkeen korvausperusteeksi hyviaksyttdvin
hinnan vahvistaisi sosiaali- ja terveysministeri-
on yhteydessd toimiva lddkekorvauslautakunta
hankittuaan asiasta kansanelikelaitoksen lau-
sunnon. Kansaneldkelaitoksessa on jo tilld
hetkelld ladkkeiden hintoihin ja korvausjirjes-
telmédn kohdistuvia tietoja. Kansanelikelai-
toksessa on myds sosiaalilddketieteellinen neu-
vottelukunta, jossa sairausvakuutusasetuksen
mukaan on edustettuna muun muassa sairaus-
vakuutuksen toteuttamisen kannalta tirkeim-
mit lddketieteen erikoisalat.

Jos ldskkeelle ei haeta korvausperusteeksi
hyvéksyttdvin hinnan vahvistusta tai jos hintaa
ei edelld esitettyjen arviointiperusteiden mu-
kaan voida pitid kohtuullisena, lidkettd ei
korvattaisi sairausvakuutuslain nojalla ja se
jaisi kokonaan potilaan maksettavaksi. Koska
kysymys ldadkkeen hinnan kohtuullisuudesta
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olisi erotettu myyntilupajarjestelmasti, lagkettd
voitaisiin tdstd huolimatta pitdd kaupan ja
markkinoida.

Tarkemmat sddnndkset lddkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitetté-
vistd selvityksestd, kansaneldkelaitoksen lau-
sunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka kuluessa
hakemus on ratkaistava sekd asian kisittelystd
annettaisiin  asetuksella. EY:n direktiivissi
89/105/ETY edellytetiin muun muassa, ettid
piatods, joka koskee hakemusta lddkkeen sisdl-
lyttdmisestd sairausvakuutusjirjestelmdn kor-
vaamien lddkkeiden luette- loon, tehdidin enin-
td4n 90 pdivan kuluessa hakemuksen vastaan-
ottamisesta. Direktiivin mukaan hakijan tulee
toimittaa toimivaltaiselle viranomaiselle riitti-
vit tiedot. Jos hakemuksen tueksi jitetyt tiedot
ovat rittdmattdmait, keskeytetdin mdiidrdajan
kuluminen ja toimivaltaisten viranomaisten tu-
lee viipymitti ilmoittaa hakijalle, mitd yksityis-
kohtaisia lisdtietoja edellytetddn. Niiden pii-
tosten, jotka koskevat ladkkeen jattdmistd sai-
rausvakuutusjirjestelmian korvaamien laikkei-
den luettelon ulkopuolelle, tulee sisiltdi perus-
telulausuma, joka perustuu asiallisiin ja toden-
nettavissa oleviin arviointiperusteisiin, mukaan
lukien soveltuvissa tapauksissa kaikki asiantun-
tijalausunnot tai -suositukset, joihin pditds
perustuu. Lisdksi hakijalle tulee ilmoittaa voi-
massa-olevan lainsdddinndn mukaan kdytdssd
olevat muutoksenhakumahdollisuudet sekd
midrdajat muutoksenhaulle,

Ladkekorvauslautakunnan pidatokseen voisi
hakea muutosta korkeimmalta hallinto-oikeu-
delta muutoksenhausta hallintoasioissa anne-
tun lain (154/50) mukaisesti.

9§. Pykildsn ehdotetaan lisdttdviksi uusi 5
momentti vastaamaan edelli esitettyjd muutok-
sia korvausperusteeksi vahvistetuista hinnoista.
Pykildssd sdddetddn siitd, mistd hinnasta kor-
vaus lasketaan. Asiakkaan korvaus lasketaan
enintdin vahvistetun tukkuhinnan ja apteekin
ladketaksan mukaan perimidn palkkion sekd
liikevaihtoveron mukaisesta madristd eli vihit-
tdishinnasta.

1.3. Liikevaihtoverolaki

29§. Pykilasd ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd verotonta olisi lidkelaissa tarkoitetun
ladkkeen, mukaan lukien lain 21 §:n 2 momen-
tissa ja 21 a §:ssd tarkoitetut valmisteet, joita
mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun lupaan

tai rekistertintiin liitetyn ehdon mukaan saa-
daan myydid ainoastaan apteekista, myynti,
kun myyjdnd on lddkelaissa tarkoitettu lddke-
tehdas tai lagketukkukauppa. Muutos on tar-
peen sen vuoksi, ettd laikelaista ehdotetaan
poistettavaksi lddkkeenomaisen tuotteen kisite.
Liikevaihtoverottomuuden laajuus sidilyy muu-
toksesta huolimatta nykyiselliin.

36 ja 50§ Pykilissa viitataan lain 29 §:ssd
tarkoitettuihin lddketuotteisiin. Lain 29 §n
muutoksen vuoksi ehdotetaan lddketuotteen
asemesta viitattavaksi 29 §:ssd tarkoitettuihin
tavaroihin.

2. Tarkemmat sdfdnndkset ja
midrdykset

Euroopan talousalueesta tehty sopimus edel-
lyttda ladkelakiin tehtdvien muutosten ohella
myos lidkeasetuksen lddkkeiden valmistusta ja
tukkukauppaa sekd lidkevalmisteen myyntilu-
paa koskevien sddnndsten muuttamista vastaa-
maan EY:n sddnnoksid. Lisiksi sopimus edel-
Iyttdd lddkelaitoksen ladkelain ja ladkeasetuk-
sen nojalla antamien midrdysten ja ohjeiden
muuttamista.

Tarkemmat sddnnodkset lddkekorvauslauta-
kunnasta, hinnan vahvistamista tai korottamis-
ta koskevasta hakemuksesta ja sen tueksi esi-
tettdvistd selvityksestd, kansanelikelaitoksen
lausunnon antamisesta, hakemuksen kisittely-
ajasta sekd asian kisittelystd annettaisiin saira-
usvakuutusasetuksessa. Apteekissa valmistettu-
jen lddkkeiden sekd veren ja hapen korvatta-
vuudesta sdddettdisiin myds sairausvakuutus-
asetuksessa.

3. Voimaantulo- ja
siirtymiisifinnokset

Ehdotettujen muutosten voimaantulo riip-
puu Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuk-
sen voimaantulosta. Voimaantulosta ehdote-
taan timin vuoksi voitavan siitdi asetuksella.

Lidkelain muuttamisesta annettavalla lailla
kumottaisiin ld4kelain muuttamisesta 27 paivi-
nd marraskuuta 1992 annettu laki (1162/92) ja
sairausvakuutuslain muuttamisesta annettaval-
la lailla vastaavasti samana pdivini sairausva-
kuutuslain.  muuttamisesta  annettu  laki
(1163/92).

ETA-sopimukseen ei sisilly ldikevalmistei-
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den osalta siirtymisiinnoksid. Néin ollen esi-
merkiksi lddkelain 24 §&n 1 momentin myynti-
Iuvan voimassaoloaikaa ja uudistamista koske-
va sdinnos tulee periaatteessa voimaan ETA-
sopimuksen voimaantuloajankohtana. Tami
merkitsisi sitd, ettdi ennen lain voimaantuloa
mydnnettyjen myyntilupien uudistamista kos-
kevat asiat olisi kisiteltivi lain voimaantuloa
seuraavan vuoden kuluessa, koska lupa talld
hetkelld on voimassa vuoden kerrallaan. Lain
voimaan tullessa voimassa olevien myyntilupi-
en uudistamista koskevia asioita ei kuitenkaan
kdytinnon syistd ole mahdollista kisitelld néin
lyhyen ajan kuluessa, vaan kisittely on tarpeen
jdrjestdd tapahtuvaksi pidemmin ajanjakson
aikana. Myonnettyjen myyntilupien uudista-
mista koskevat asiat on siten tarkoitus hoitaa
viiden vuoden kuluessa lain voimaantulosta.
Kisittely aloitettaisiin  vuoden kuluttua lain
voimaantulosta. Léidkelaitos méardisi tarkem-
min asioiden kisittelyjirjestyksestd siten, ettd
asiat voitaisiin késitelld tarkoituksenmukaisina
kokonaisuuksina.

Lain voimaan tullessa l4ikelaitoksessa vireil-
14 olevat asiat kisiteltdisiin ja ratkaistaisiin
pddsddntoisesti lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdinnoOsten mukaisesti. TAdm4 ei kui-
tenkaan koskisi asioita, joissa ehdotetut uudet
sddnndkset merkitsevit koko aikaisemman jir-
jestelmidn muuttumista. Téllaisia ovat lddkelain
21§n 1 momentin 4 kohdan ja 26§n 1
momentin lddkevalmisteen hinnan vahvistami-
seen liittyvit sddnndkset, joiden osalta lddke-
laitoksen toimivalta pdittyy. Kyseiset asiat
raukeaisivat lain voimaan tullessa. Myo6skéddn
liasikkeenomaisen kiyttétarkoituksen ilmoitta-
mista koskevia lupahakemuksia ei voida kisi-
telli lain voimaan tullessa voimassa olevien
sddnnosten mukaisesti, koska kyseisen luvan
myontamistd koskevat sdinndkset kumottaisiin
ja valmisteet siirtyisivit joko myyntilupa- tai
rekisterdintijarjestelmin alaisiksi. Vireilld ole-
vat lupahakemukset katsottaisiin siten tuottei-
den laadusta riippuen joko rekisterdinti- tai
myyntilupahakemuksiksi ja hakijoiden olisi tar-
vittaessa tdydennettivd hakemustaan vastaa-
maan uusia vaatimuksia.

Markkinoilla on lddkelain muuttamisesta an-
nettavan lain voimaan tullessa paitsi sellaisia
valmisteita, joille on myoénnetty ladkelain 69 §:n
1 momentin mukainen lupa lddkkeenomaisen
kayttotarkoituksen ilmoittamiseen, myos aikai-
semmin voimassa olleiden sddnnésten nojalla
upia saaneita ja hyviksyttyjd vastaavia valmis-

4 330550X

teita. Kaupan on siten edelleen homeopaattisia
ja antroposofisia valmisteita ja voimassa olevan
lain 68 §n 1 momentissa tarkoitettuja valmis-
teita vastaavia valmisteita, joilla on apteekki-
tavaralain 10f§n (56/83) nojalla myo6nnetty,
myyntid tai muuta kulutukseen luovuttamista
koskeva lupa sekid sellaisia voimassa olevan
lain 68 §&n 3 momentissa tarkoitettuja valmis-
teita vastaavia valmisteita, joille valmisteen
ladkkeenomaisen kayttotarkoituksen ilmoitta-
misesta annetun asetuksen (512/83) nojalla on
hyviksytty lidkkeenomaisia kiyttotarkoituk-
sia. Tarkoituksena on, etti kaikki edelld mai-
nitut valmisteet merkittdisiin niille hyviksy-
tyilld kdyttotarkoituksilla lain voimaan tullessa
uuden jirjestelmidn mukaisiksi valmisteiksi il-
man erillistd hakemusta. Siten sellaiset homeo-
paattiset ja antroposofiset valmisteet, joille on
mydnnetty lddkelain 69§&n 1 momentin tai
apteekkitavaralain 10 f§n mukainen lupa ja
jotka tdyttdvdt 2la§n 1 ja 2 momentissa
sdddetyt edellytykset, merkittdisiin lain voi-
maan tullessa lain 21 a §:ssd tarkoitetuiksi re-
kisterdidyiksi valmisteiksi. Muut sellaiset vai-
misteet, joille lidkelain 69 §n 1 momentin tai
apteckkitavaralain 10 f §:n nojalla on myodnnet-
ty lupa lddkkeenomaisen kiaytt6tarkoituksen
ilmoittamiseen tai myyntid tai muuta kulutuk-
seen luovuttamista koskeva lupa, seki sellaiset
valmisteet, joille edelld mainitun asetuksen no-
jalla on hyviksytty lidkkeenomainen kaytto-
tarkoitus, merkittiisiin puolestaan myyntiluvan
saaneiksi, lain 21 §&n 2 momentissa tarkoite-
tuiksi rohdosvalmisteiksi.

Lain voimaan tullessa rekisterdidyiksi tai
myyntiluvan saaneiksi valmisteiksi merkittivien
valmisteiden myyntipadllysmerkinnit olisi kah-
den vuoden kuluessa lain voimaantulosta saa-
tettava vastaamaan lddkelaitoksen myyntipdil-
lysmerkinnoistd antamia miardyksia.

Koska lain voimaan tullessa myyntiluvan
saaneiksi rohdosvalmisteiksi merkittivien val-
misteiden joukossa saattaa olla valmisteita,
jotka eivit tdytd edelld 21 §:n kohdalla kerrot-
tuja, erdin osin lievennettyjikdin myyntilupa-
edellytyksid, edelld mainitut valmisteet on tar-
koitus arvioida useamman vuoden pituisen
ajan kuluessa. Siirtymisdinnoksissd ehdote-
taan tAmén vuoksi, ettd edelld kerrotun mukai-
sesti myyntiluvan saaneiden rohdosvalmistei-
den myyntiluvan haltijoiden olisi haettava 144-
kelaitoksen midrddmin ajan kuluessa myynti-
luvan uudistamista riippumatta lakiehdotuksen
24 §4an sisiltyvistdi myyntiluvan voimassaolo-
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aikaa ja sen uudistamista koskevista siinnok-
sist, Tarkoituksena on, ettd myyntiluvan uu-
distamista koskevia hakemuksia méirittiisiin
jatettdvaksi aikaisintaan 31 pdivddn joulukuuta
1995 mennessi.

Koska sekid rohdosvalmisteet ettd rekisterdi-
tdvdt homeopaattiset ja antroposofiset valmis-
teet olisivat lddkkeiden valmistusta koskevien
sddnnosten alaisia, niditd valmisteita Suomessa
teollisesti valmistavien olisi siirtymésdinnosten
mukaan tehtiivi vaoden kuluessa lain voimaan-
tulosta ladkelaitokselle lddkelain 8 §:ssi tarkoi-
tettua lupaa koskeva hakemus. Rohdosvalmis-
teiden tukkukauppiaiden olisi vastaavasti vuo-

den kuluessa lain voimaantulosta haettava 14i-
kelaitokselta lddkelain 32 §:ssé tarkoitettua lu-
paa tai tunnustamista.

Sairausvakuutuslain muuttamisesta annetta-
van lain voimaan tullessa kaupan olevien 144-
kevalmisteiden korvausperusteeksi hyviksytta-
viksi hinnaksi katsottaisiin enintifin ldikelain
21 §:ssd tarkoitetun myyntiluvan mydntimisen
yhteydessd vahvistettu tai sanotun lain 26 §:n
mukaisesti muutettu lddkevalmisteen hinta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraavat lakiehdotuk-
set:
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Laki

Lifikelain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivini huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 21 §:n 1 momentin 4 kohta
ja 8 luku,
! sellaisena kuin niisti on 21 §&n 1 momentin 4 kohta 8 pdivini maaliskuuta 1993 annetussa laissa
(248/93) ja 8 luku osittain muutettuna sanotulla lailla,

muutetaan 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 2 momentti, 4 §&n 1 momentti, 8 §n 2 momentti, 10 ja 11§,
4 luvun otsikko, 22 §n edelld oleva viliotsikko, 22§, 23 §n 2 ja 3 momentti, 24§, 26§n 1 ja 3
momentti, 27 §:n edelld oleva viliotsikko, 27—30 §, 31 §:n 1 momentti, 32§, 34 §&:n 1 momentti, 35
ja 36§, 38§n 1 momentti, 43 §n 1 momentti, 85 §:n edelld oleva viliotsikko, 85, 87, 89 ja 94§,
96 §&n 1 kohta, 99 §&n 1 momentti, 100§, 101 §n edelld oleva viliotsikko ja 101§,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 24 § osittain muutettuina mainitulla 8 piivind maaliskuuta 1993
annetulla lailla sekd 23 §n 3 momentti, 26 §:n 1 ja 3 momentti, 27, 30, 32, 35, 85, 87, 89, 94 ja
101 § viimeksi mainitussa laissa, sekd _

lisdtddn 21 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 8 pdivind maaliskuuta
1993 annetulla lailla, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4
momentiksi, 23 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna viimeksi mainitulla lailla, uusi 3
ja 4 momentti, jolloin muutettu 3 momentti siirtyy 5 momentiksi, 33 §:44n uusi 2 momentti, jolloin

nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, sekd lakiin uvusi 21 a ja 101 a § seuraavasti:

Soveltamisala

Tamaén lain 21 a §:ssd tarkoitettuihin homeo-
paattisiin ja antroposofisiin valmisteisiin ei
sovelleta 3 luvun eikd 21, 22, 24, 26, 29, 30, 32,
33, 36 ja 37§n, 55§n 1 momentin sekd 57 ja
58 §:n sdannoksii.

Mddritelmia

Liskkeeksi katsotaan myds ihmisen tai eldi-
men terveydentilan tai sairauden syyn selvitta-
miseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai
ulkoisesti kiytettivd | momentissa tarkoitettu
valmiste tai aine.

4§
Liskevalmisteella tarkoitetaan lddketta:
1) joka on valmistettu tai maahantuotu ti-
min lain mukaisesti; ja

2) joka on tarkoitettu lddkkeend kiytettd-
viksi; sekd

3) jota myydidin tai muutoin kulutukseen
luovutetaan myyntipakkauksessa.

Luvan hakemisesta sdddetdfin tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdddetdin myds ajasta,
jonka kuluessa tupahakemus on ratkaistava.

10§

Lidketehdas voi erityisestd syystd suorituttaa
ladkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
kokonaan tai osittain toisessa ldiketehtaassa
tai laitoksessa ilmoittamalla siiti lddkelaitok-
selle. Lidkevalmisteen valmistuksen tai tarkas-
tuksen toisella suorituttamisesta sekd sitd kos-
kevasta ilmoittamisesta sdddetidn tarkemmin
asetuksella.

11§

Lidketehtaassa on noudatettava lddkkeiden .
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hyvia tuotantotapoja seki pidettivi lidkkeiden
myyntid koskevia luetteloita siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdidetddn.

4 luku
Myyntilupa ja rekisterdinti
Luvan edellytykset

Ladkelaitos mddrdd 1 momentissa sdidetty-
jen edellytysten osoittamiseksi sellaisilta perin-
teisesti Jddkkeellisesti kdytetyilti valmisteilta,
joiden vaikuttava ainesosa tai vaikuttavat ai-
nesosat ovat perdisin kasvi- tai eldinkunnasta,
bakteereista tai kivennéisaineista (rohdosvalmis-
teet), vaadittavista selvityksistd. Mitd tissi
sdfdetddn, ei koske vitamiinivalmisteita, joiden
sisdltdmd vitamiinimaira ylittda 83 §:ssid tarkoi-
tetussa lddkeluettelossa sdddetyn midrin.

Erdiden homeopaattisten ja antroposofisten val-
misteiden rekisterdinti

21a §

Edelld 21 §ssd tarkoitettua myyntilupaa ei
vaadita lddkelaitoksen rekisteréimille Euroo-
pan farmakopeassa tai Euroopan talousaluee-
seen kuuluvan valtion virallisessa farmakope-
assa kuvatun valmistusmenetelmin mukaan
valmistetulle homeopaattiselle tai antroposofi-
selle valmisteelle, joka on tarkoitettu otettavak-
si suun kautta tai kaytettdviksi ulkoisesti ja
jolle ei ilmoiteta mitdéin erityistd terapeuttista
kayttotarkoitusta ja joka ei sisdlli enempidi
kuin yhden kymmenestuhannesosan kantaliu-
osta tai enempidd kuin yvhden sadasosan pie-
nimmdstd tavanornaisessa lidikehoidossa kayte-
tystd, lddkemdiriystd edellyttdvin lddkeaineen
annoksesta.

Homeopaattisia valmisteita, jotka on tarkoi-
tettu eldimille, joita kdytetddn ihmisravinnoksi
tai joiden tuotteita kdytetddn tdhin tarkoituk-
seen, ei voida rekisterdida.

Rekisterdintid voi hakea valmisteen kaup-
paantuonnista vastaava henkild. Rekisteroin-
tiin voidaan liitt44 ehtoja.

Rekisterdinnists, rekisterdintihakemukseen
liitettdvistd selvityksistd ja myyntipdillysmer-
kinnoistd miirdd tarkemmin lddkelaitos.

Tamén pykéldn sdinndksistd poiketen aptee-
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kissa valmistetusta homeopaattisesta ja antro-
posofisesta valmisteesta tulee tehdd ennakkoil-
moitus lddkelaitokselle.

Luvan hakiia ja késittelyaika

22§

Myyntilupaa voi hakea lddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkild.

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valti-
osta olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla
Euroopan talousalueella asiamies, jonka tehti-
vind on hakea myyntilupaa ja edustaa myyn-
tiluvan hakijaa muutoinkin myyntilupaa kos-
kevissa asioissa.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, siddetdin asetuksella.

Maksut

Kultakin myyntiluvan mydntimisvuotta seu-
ranneelta lupavuodelta on lisdksi suoritettava
5000 markan vuosimaksu.

Sen estimittd, mitd 1 ja 2 momentissa
sdddetddin, 21§n 2 momentissa tarkoitetun
rohdosvalmisteen myyntilupahakemuksen ké-
sittelemisestd on suoritettava valtiolle etuka-
teen 5000 markan maksu ja kultakin myynti-
luvan myéntimisvuotta seuranneeita lupavuo-
delta on suoritettava 1000 markan vuosimak-
su.

Edelld 21 a §:ssd tarkoitetusta rekisterdinnis-
td on suoritettava valtiolle etukiteen 1000
markan maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa tidssd pykildssd
tarkoitettujen maksujen midrdt enintdin ra-
hanarvon muutoksia vastaaviksi. Ladkelaitos
midrii ja perii maksut.

Luvan voimassaolo

24§

Myyntilupa on voimassa viisi vauotta. Lupa
voidaan uudistaa viideksi vuodeksi kerrallaan.
Myyntiluvan uudistamista koskeva hakemus
tulee tehdd vihintiin kolme kuukautta ennen
lupakauden paattymista.
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Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 23 §n 2
ja 3 momentissa tarkoitettuja vuosimaksuja ei
ole suoritettu méidrdajassa.

Lddkevalmistetta koskevat muutokset

26§

Jos myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta
halutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteelli-
nen kehitys edellyttdd ladkevalmisteen muutta-
mista, myyntiluvan haltijan tulee tehdd téstd
hakemus lddkelaitokselle. Muutoksista, jotka
eiviit olennaisesti vaikuta lddkevalmisteen
myyntiluvan edellytysten arviointiin, on kuiten-
kin ainoastaan ilmoitettava lddkelaitokselle.

Lidkelaitos antaa tarkempia midrdyksid 1
momentissa tarkoitetuista muutoksista ja niihin
sovellettavasta menettelysta.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin peruuttaminen

27§

Liskelaitos voi peruuttaa myyntiluvan tai
21 a §:ssd tarkoitetun rekisterdinnin, jos uusin
tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, etti
luvan myontimisen tai rekisterdinnin edelly-
tyksid el ensd ole olemassa.

Jos on syytd epdilld, ettd myyntiluvan myon-
tamisen tal rekisteroinnin edellytyksid ei endi
ole olemassa, liddkelaitos voi viliaikaisesti pe-
ruuttaa luvan tai rekisterinnin tarvittavien
tutkimusten suorittamisen ajaksi.

Erindisid sddnnoksid
28§
Edella 27 §:ss4 mainituissa tapauksissa aiheu-
tuneet valttAmittomit tutkimuskustannukset
voidaan miéritd kokonaan tai osittain myyn-

tiluvan tai rekister6innin haltijan suoritettavak-
si.

29§

Myyntiluvan haltijan on mahdollisuuksien
mukaan huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan
mukaista ldikevalmistetta voidaan keskeytyk-
settd toimittaa lddkkeiden tukkukauppaan.

30§
Tissd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen Hitettdvistd selvityksistd sekd myyn-
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tipdillysmerkinnoistd ja pakkausselosteen sisil-
lyttamisestd ldikepakkaukseen miirdd tarkem-
min lazkelaitos.

Myynti lddketehtaasta

31§

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toiselle
ladketehtaalle, ladketukkukaupalle, “apteekille,
sivuapteekille, sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lidkekeskukselle. Edelld 21 a §:ssa tar-
koitettuja homeopaattisia ja antroposofisia val-
misteita saadaan lisiksi myydd tai muutoin
luovuttaa valmisteiden tukkukauppiaille sekd
sellaisia edelld mainittuja valmisteita ja 21 §:n 2
momentissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita,
joita rekisterdinnin tai myyntiluvan mydntimi-
sen yhteydessd ei ole mairitty myytaviksi
ainoastaan apteekeista, nididen valmisteiden vi-
hittdismyyjille.

Ladketukkukaupan harjoittaminen

32§

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
ladkelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liittds
ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten mu-
kaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnus-
tamisesta sdddetddn asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava, sdddetddn asetuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista
maahantuoduille lidkevalmisteille suoritetta-
vasta laaduntarkastuksesta sdddetddn asetuk-
sella.

34§

Lidketukkukaupasta voidaan myydi tai
muutoin luovuttaa liikkeitd lidketehtaalle, toi-
selle lddketukkukaupalle, apteekille, sivuaptee-
kille, sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja 144-
kekeskukselle sekid eldinladkirille eldinlddkin-
tdd varten. Edelli 21 a §:ssd tarkoitettuja ho-
meopaattisia ja antroposofisia valmisteita saa-
daan lisiksi myydi tai muutoin luovuttaa
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valmisteiden tukkukauppiaille sekd sellaisia
edelld mainittuja valmisteita ja 21 §n 2 momen-
tissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita re-
kisterdinnin tai myyntiluvan myodntédmisen yh-
teydessd ei ole méddritty myytdviksi ainoastaan
apteekeista, ndiden valmisteiden vihittdismyy-
jille.

Erindgisidi sddnnéksid

35§

Liiketehtaasta ja lddketukkukaupasta voi-
daan lisdksi luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd
lddkareille, hammasldikireille, eldinlddkireille
sekd apteekkareille, sairaala-apteekkareille ja
ladkekeskuksen hoitajille ndyte- ja péivystystar-
koituksiin 14#kelaitoksen antamien ohjeiden
mukaisesti. Sellaisia 21 a §:ssd tarkoitettuja ho-
meopaattisia ja antroposofisia valmisteita ja
21 §n 2 momentissa tarkoitettuja rohdosval-
misteita, joita rekisterdinnin tai myyntiluvan
myontimisen yhteydessd ei ole midritty myy-
taviksi ainoastaan apteekeista, voidaan lddke-
tehtaasta tai tukkukaupasta vastaavasti luovut-
taa niytetarkoituksiin niiden valmisteiden vi-
hittdismyyjille.

36§

Lasketukkukaupassa on pidettivd luetteloita
lddkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, va-
rastoinnista ja myynnistd siten kuin asetuksella
tarkemmin sdddetddin.

Yleisti

38§

Lidkkeitd saadaan viestdlle myydd ainoas-
taan 41 ja 42 §:sséd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssé tarkoitetuista sivuapteekeista ja lidke-
kaapeista lukuun ottamatta 21 §n 2 momentis-
sa tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja 21 a §:ssi
tarkoitettuja homeopaattisia ja antroposofisia
valmisteita, eilei lddkelaitos myyntiluvan myon-
tdmisen tai rekisterdinnin yhteydessi madrii,
ettd valmistetta saadaan myydd vain edelid
mainituista apteekeista.

43§
Apteekkilupa voidaan myontdid Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,

joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu holhottavaksi.

Erddt todistukset

85§

Lidkelaitos antaa lddkkeiden ulkomaille
vientid varten lddketehtaille, ldiketukkukau-
poille sekd viennin kohteena olevan maan
viranomaisille lddkevalmisteita ja niiden val-
mistusta koskevia todistuksia.

87§

Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on lddkkeen valmistajan, myyntiluvan haki-
jan tai myyntiluvan haltijan taikka tutkimuk-
sen suorittavan lddkirin tai hammasldikirin
tehtivd ennakkoilmoitus tutkimuksesta lddke-
laitokselle.

Lidkelaitoksen tehtidvind on valvoa kliinisid
ladketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
méidrayksid. Ladkelaitoksen madrddmalld hen-
kilolld on oikeus tarvittaessa tarkastaa tutki-
muspaikka ja tutkimusasiakirjat. Lidkelaitos
voi tarvittaessa méiriatd kliinisen lddketutki-
muksen keskeytettdviksi.

Tietojenantovelvollisuus

89§

Ladketehtaan, ladketukkukaupan, 22 §n 2
momentissa tarkoitetun asiamiehen, myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin
ja lddkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee
pyydettiessdi antaa lddkelaitokselle sellaisia
lidkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityk-
sid, jotka ovat tarpeen tdssi tai muussa laissa
timédn lain 76 §:ssi mainitulle valvontaviran-
omaiselle siddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

94§

Lidkelaitos voi peruuttaa tissi laissa tarkoi-
tetun  ladkevalmisteen  myyntiluvan  tai
21 a §:ssd tarkoitetun rekisterdinnin, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkedsti rikottu
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91 §&n 1 momentin sddnnoksid tai 3 momentin
nojalla annettuja méariyksid.

Rangaistukset

96 §

Joka

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan liadkkeitd timin lain vastaisesti;

on tuomittava, jollei teosta muualla sdddetd
ankarampaa rangaistusta, lidkerikoksesta sak-
koon tai vankeuteen enintdin yhdeksi vuodek-
si.

Menettdmisseuraamukset

99§

Vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja
sddnnoksid tai madrayksid valmistettu, myyty
tai muutoin luovutettu, kaupan pidetty, maa-
hantuotu, varastoitu tai hallussa pidetty lddke
tai sen arvo sekd rikoksen kautta saatu talou-
dellinen hyéty on tuomittava valtiolle menete-
tyksi.

Takavarikko

100 §

Pidittimiseen oikeutettu virkamies saa taka-
varikoida téssd laissa tarkoitetun lddkkeen, jos
on todenndkoistd, ettd se tultaisiin tuomitse-
maan valtiolle menetetyksi.

Erddt kiellot ja peruutukset

101§

Laskelaitoksella on oikeus kieltsd lddkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettd myyntiluvan myodntdmi-
sen tai rekisterdinnin edellytyksid ei endd ole
olemassa taikka jos lidkkeen valmistukseen tai
maahantuontiin littyvid vaatimuksia ja velvoit-
teita ei ole téytetty.

10l a §
Laskelaitos voi peruuttaa lddkkeiden valmis-

tus- tai tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen
myonnetyn luvan viliaikaisesti tai kokonaan,
jos jokin luvan mydntimiseen liittyvd vaatimus
ei endd tdyty tai jos jotakin turvallisuuden tai
laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole
taytetty.

1. Tdmi laki tulee voimaan asetuksella sia-
dettividni pidivéni.

2. Télld lailla kumotaan l4dkelain muuttami-
sesta 27 pdiviind marraskuuta 1992 annettu laki
(1162/92).

3. Lain voimaan tullessa lddkelaitoksessa vi-
reilld olevat asiat kdsitelld4n ja ratkaistaan lain
voimaan tullessa voimassa olleiden sdéinnosten
mukaisesti lukuun ottamatta 21 §:n 1 momen-
tin 4 kohdan séénndstd ja 26 §n 1 momentin
sddnndsti, jonka mukaan myyntiluvan saaneen
valmisteen hinnan muuttamisesta on tehtdvi
hakemus ldikelaitokselle, seki 8 luvun sdin-
noksii.

4. Sellaiset tdmidn lain 21 a§n 1 ja 2 mo-
mentissa sdddetyt edellytykset tdyttivit homeo-
paattiset ja antroposofiset valmisteet, joiden
myyntid tai muuta kulutukseen luovuttamista
koskeva 69 §:n 1 momentin tai apteekkitavara-
lain 10 f §:n nojalla myoénnetty lupa on voimas-
sa timin lain tullessa voimaan, merkitiin lain
voimaan tullessa lain 21 a §:ssd tarkoitetuiksi
rekisterdidyiksi valmisteiksi.

5. Muut kuin edelli mainitut sellaiset val-
misteet, joiden myyntid tai muuta kulutukseen
luovuttamista koskeva 69 §n 1 momentin tai
apteekkitavaralain 10 f§n nojalla myodnnetty
lupa on voimassa tdmén lain tullessa voimaan,
sekd sellaiset valmisteet, joille siten kuin siitd
on ecrikseen sdddetty, on hyviksytty l4ak-
keenomainen kiyttotarkoitus, merkitdin lain
voimaan tullessa myyntiluvan saaneiksi tdméin
lain 21 §:n 2 momentissa tarkoitetuiksi rohdos-
valmisteiksi valmisteille hyviksytyilld kaytto-
tarkoituksilla.

6. Edelld olevan mukaisesti rekister6idyiksi
tai myyntiluvan saaneiksi valmisteiksi merkit-
tyjen valmisteiden myyntipdsllysmerkinnit on
saatettava kahden vuoden kuluessa timin lain
voimaantulosta vastaamaan ld4kelaitoksen 21 a
ja 30§n sekd ladkeasetuksen 30§:n nojalla
antamia maardyksii.

7. Sen estiméttd, mitd 24 §n 1 momentissa
sdddetdiin myyntiluvan voimassaoloajasta ja
myyntiluvan uudistamisesta, ldikelaitos méi-
rdd ajasta, jonka kuluessa edelld olevan mukai-
sesti myyntiluvan saaneiden rohdosvalmistei-
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den myyntiluvan haltijoiden on haettava luvan
uudistamista.

8. Edelld tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita
Suomessa teollisesti valmistavien on vuoden
kuluessa timidn lain voimaantulosta tehtivi
ldadkelaitokselle lddkelain 8 §:issd tarkoitettua
lupaa koskeva hakemus.

2.

9. Edelld tarkoitettujen rohdosvalmisteiden
tukkukauppiaiden on vuoden kuluessa lain
voimaantulosta  haettava  liddkelaitokselta
32 §:ssd tarkoitettua lupaa tai tunnustamista.

10. Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tiytdntdoonpanon edellyttdmiin toi-
menpiteisiin.

Laki

sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan 4 pidivind heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/63) 5a§, sellaisena
kuin se on 30 pdivini joulukuuta 1992 annetussa laissa (1653/92), sekd

lisdrddn 9 §:4dn, sellaisena kuin se on muutettuna 30 pdivind joulukuuta 1991 annetulla lailla
ja 30 pdivind joulukuuta 1992 annetulla lailla (1714/91 ja 1653/92), uusi 5 momentti, seuraavasti:

5a§

Edelld S §n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista lddkemadrdystd edellyttidvid
lddkettd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kidytettynd parantamaan tai helpot-
tamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on
vahvistettu - kohtuullinen korvausperusteeksi
hyvidksyttivid tukkuhinta, ei kuitenkaan roh-
dosvalmisteita eikd homeopaattisia ja antro-
posofisia valmisteita. Korvattavalla ladkkeelld
tarkoitetaan lisdksi niitd sosiaali- ja terveysmi-

nisterién piitoksessd mainittuja lddkkeit, joi-

ta saadaan- myydi ilman lddkemédriysti ja
joille on vahvistettu kohtuullinen, korvauspe-
rusteeksi hyviksyttdvd tukkuhinta. Jos 144k-
keelle ei ole vahvistettu korvausperusteeksi
hyviksyttyd tukkuhintaa, sitd ei korvata tdimin
lain nojalla. Asetuksella sdddetdin apteekissa
valmistettujen lddkkeiden sekd hapen ja veren
korvattavuudesta. Kliiniselld ravintovalmisteel-
la tarkoitetaan valmistetta, jota kdytetdin sai-
rauden hoidossa korvaamaan tai tiydentimain
ruokavaliota tai sen osaa.

Lidkkeen korvausperusteeksi hyviksyttidvin
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd toimiva lddke-
korvauslautakunta. Hinnan vahvistamista ja
vahvistetun hinnan korottamista koskeva ha-
kemus tehddidn liikekorvauslautakunnalle, jo-
ka hankkii asiasta kansanelikelaitoksen lau-
sunnon,

Lidkekorvauslautakunnassa on kaksi jisenti
sosiaali- ja terveysministeriostd, yksi valtiova-
rainministeriostd, kaksi kansaneldkelaitoksesta,
yksi ladkelaitoksesta ja yksi sosiaali- ja terve-
ysalan tutkimus- ja kehittimiskeskuksesta. So-
siaali- ja terveysministerid midrdd puheenjoh-
tajan, varapuheenjohtajan ja muut jisenet sekd
kullekin jasenelle henkilokohtaisen varajdsenen
kolmeksi vuodeksi kerrallaan. '

Tarkemmat siidnnokset lidkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitetti-
vistd selvityksestd, kansaneldkelaitoksen lau-
sunnon antamisesta, siiti ajasta, jonka kuluessa
hakemus on ratkaistava, seki asian kisittelystd
annetaan asetuksella.

Ladkekorvauslautakunnan p#itdkseen hae-
taan muutosta korkeimmalta hallinto-oikeudel-
ta siten kuin muutoksenhausta hallintoasioissa
annetussa laissa (154/50) sdddetddn.

Edelld 5&n 1 momentin 3 kohdassa ja
5b&n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden korvaus méiidrdytyy enintdfin vah-
vistettujen tukkuhintojen mukaisesta maaristi,
johon on lisitty enintddn valtioneuvoston péi-
toksessd annetun lddketaksan mukainen méari
ja litkevaihtovero.
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Tami laki tulee voimaan asetuksella sdéddet-
tdvidnd pdivand.

Télld lailla kumotaan sairausvakuutuslain
5a ja 9 §n muuttamisesta 27 pdivind marras-
kuuta 1992 annettu laki (1163/92).

Lain voimaan tullessa kaupan olevien lidke-
valmisteiden korvausperusteeksi hyviksytti-

3.
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vdksi hinnaksi katsotaan enintdin ldikelain
21 §:ssi tarkoitetun myyntiluvan myontidmisen
yhteydessi vahvistettu tai sanotun lain 26 §n
mukaisesti muutettu lddkevalmisteen hinta.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntdonpanon edellyttimiin toi-
menpiteisiin.

Laki

liikkevaihtoverolain muuttamisesta

Eduskunnan piditoksen mukaisesti

muutetagn 22 piivinid maaliskuuta 1991 annetun liikevaihtoverolain (559/91) 29§, 36§n 1

momentin 2 kohta ja 50 § seuraavasti:

29 §
Verotonta on lddkelaissa (395/87) tarkoitetun

ladkkeen myynti, kun myyjinid on lddkelaissa

tarkoitettu lddketehdas tai ladketukkukauppa.
Miti tdssd sdidetddin, koskee myods lidkelain
21 §&n 2 momentissa ja 21 a §:ssd tarkoitettuja
valmisteita, joita mainituissa lainkohdissa tar-
koitettuun lupaan tai rekisterdintiin liitetyn
ehdon mukaan saadaan myydd ainoastaan
apteekista.

36§
Verotonta on seuraavien tavaroiden maa-
hantuonti:

Helsingissd 18 pdivina kesikuuta 1993

2) 28 §:ssd tarkoitetut lannoite- ja rehuaineet
sekd 29 §:ssd tarkoitetut tavarat.

50 §

Verovelvollinen apteekkari saa tehdi 47 §:ssé
tarkoitetun laskennallisen vihennyksen liike-
tehtaalta tai lidketukkukaupalta ostetusta taik-
ka itse maahan tuodusta 29 §:ssd tarkoitetusta
tavarasta.

Tama laki tulee voimaan asetuksella sdidet-
tdvind pdivini.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
Tyhtyd sen tiytdntdonpanon edellyttimiin toi-
menpiteisiin.

Tasavallan Presidentti

MAUNO KOIVISTO

5 330550X

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

lidfikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#idtoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivinid huhtikuuta 1987 annetun l4dkelain (395/87) 21 §n 1 momentin 4 kohta
ja 8 luku,

sellaisena kuin niistd on 21 §:n 1 momentin 4 kohta 8 pidivini maaliskuuta 1993 annetussa laissa
(248/93) ja 8 luku osittain muutettuna sanotulla lailla,

muutetaan 2 §n 3 momentti, 3 §n 2 momentti, 4 §n 1 momentti, § §n 2 momentti, 10 ja 11§,
4 luvun otsikko, 22 §n edelld oleva viliotsikko, 22§, 23 §n 2 ja 3 momentti, 24§, 26§n 1 ja 3
momentti, 27 §:n edelld oleva viliotsikko, 27—30 §, 31 §n 1 momentti, 32 §, 34 §:n 1 momentti, 35
ja 36§, 38 §:n 1 momentti, 43 §&n 1 momentti, 85 §:n edelld oleva viliotsikko, 85, 87, 89 ja 94§,
96 §:n 1 kohta, 99 §&n 1 momentti, 100§, 101 §&n edelld oleva viliotsikko ja 101 §,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 24 § osittain muutettuina mainitulla 8 p4ivind maaliskuuta 1993
annetulla lailla sekd 23 §&n 3 momentti, 26 §:n 1 ja 3 momentti, 27, 30, 32, 35, 85, 87, 89, 94 ja
101 § viimeksi mainitussa laissa, seki

lisdtddn 21 §:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna mainitulla 8 pdivinid maaliskuuta
1993 annetulla lailla, vusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4
momentiksi, 23 §&:44n, sellaisena kuin se on osittain muutettuna viimeksi mainitulla lailla, uusi 3
ja 4 momentti, jolloin muutettu 3 momentti siirtyy 5 momentiksi, 33 §:44n uusi 2 momentti, jolloin
nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, sekd lakiin uusi.21 a ja 101 a § seuraavasti:

Voimassa oleva- laki Ehdotus
Soveltamisala
2§
Tami laki koskee myos lddkkeenomaisia Tamén lain 21 a §:ssd tarkoitettuihin homeo-
tuotteita. paattisiin ja antroposofisiin valmisteisiin ei

sovelleta 3 luvun eiki 21, 22, 24, 26, 29, 30, 32,
33, 36 ja 37 §:n, 55&n 1 momentin sekd 57 ja
58 §:n sddnnoksia.

Mdritelmid
3§

Ladkkeeksi katsotaan myos ihmisen tai elii- Liadkkeeksi katsotaan myos ihmisen tai eldi-
men terveydentilan tai sairanden syyn selvitti- men terveydentilan tai sairauden syyn selvitti-
miseksi- sisdisesti tai ulkoisesti kidytettdvd 1 miseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi,
momentissa tarkoitettu valmiste tai aine. korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai

ulkoisesti kaytettdvd 1 momentissa tarkoitettu
valmiste tai aine.
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4§

Lidkevalmisteella tarkoitetaan lddkettd:

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

2) joka on tarkoitettu ladkkeend kaytettd-
viksi; sekid

3) jota myydddn tai muutoin kulutukseen
luovutetaan valmistajan alkuperdispakkaukses-
sa.

Luvan hakemisesta sdddetdin tarkemmin
asetuksella.

10§

Liadketehtaan omana ladkevalmisteena pide-
tiin myds timén lidketehtaan toimeksi-annos-
ta Suomessa sijaitsevassa toisessa lddketehtaas-
sa valmistettua lddkevalmistetta.

Liidkelaitos voi kussakin tapauksessa erik-
seen myontdd luvan suorituttaa osan lidketeh-
taan tuotannosta ulkomailla. Myods ndin val-
mistettua lddkevalmistetta pidetddn lddketeh-
taan omana ladkevalmisteena.

11§

Lisketehtaassa on pidettivi lddkkeiden val-
mistusta, laadun valvontaa ja myyntii koskevia
tuetteloita, joista sdédetdén tarkemmin asetuk-
sella.

4 luku. Myyntilupa

Ehdotus

4§

Liakevalmisteella tarkoitetaan ladkettd:

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

2) joka on tarkoitettu lidkkeend kidytettd-
viikksi; seki

3) jota myydddn tai muutoin kulutukseen
luovutetaan myyntipakkauksessa.

8§

Luvan hakemisesta sdddetddn tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdddetddn myds ajasta,
Jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

10§

Lddketehdas voi erityisestd syystd suorituttaa
lidkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
kokonaan tai osittain toisessa lidketehtaassa tai
laitoksessa ilmoittamalla siitd lidkelaitokselle.
Liidkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
toisella suorituttamisesta sekd sitd koskevasta
ilmoittamisesta sdddetddn tarkemmin asetuksel-
la.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lidkkeiden
hyvid tuotantotapoja sekd pidettivd lidkkeiden
myyntid koskevia luetteloita siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetddin.

4 luku. Myyntilapa ja rekistersinti

Luvan edellytykset

21§
Lidkevalmistetta saa viestolle myydd tai
muutoin kulutukseen luovuttaa lddkelaitoksen
luvalla. Myyntiluvan edellytyksend on:

4) ettd valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
sekd - ’ :

(1 momentin 4 kohta' kumotaan)
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Hakija

22§
Myyntilupaa voi hakea:
1) se, joka tdmédn lain mukaisesti saa teolli-
sesti valmistaa iddkkeitd, omille l4ddikevalmis-
teilleen; tai

Ehdotus

Lddkelaitos mddrdd 1 momentissa sdddettyjen
edellytysten osoittamiseksi sellaisilta perinteises-
ti lddkkeellisesti kiytetyiltd valmisteilta, joiden
vaikuttava ainesosa tai vaikuttavat ainesosat
ovat perdisin kasvi- tai eldinkunnasta, baktee-
reista tai kivenndisaineista (rohdosvalmisteet),
vaadittavista selvityksistd. Mitd tdssd sdddetddn,
ei koske vitamiinivalmisteita, joiden sisdltimd
vitamiinimddrd ylittdd 83 §:ssi  tarkoitetussa
lidkeluettelossa sdddetyn mddrdn.

Erdiden homeopaattisten ja antroposofisten
valmisteiden rekisterdinti

21a§

Edelld 21 §:ssd tarkoitettua myyntilupaa ei
vaadita lidkelaitoksen rekisterdimdille Euroopan
Jarmakopeassa tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion virallisessa farmakopeassa ku-
vatun valmistusmenetelmdn mukaan valmistetulle
homeopaattiselle tai antroposofiselle valmisteel-
le, joka on tarkoitettu otettavaksi suun kautia
tai kdytettiviksi ulkoisesti ja jolle ei ilmoiteta
mitddn erityistd terapeuttista kdytidtarkoitusta
Jja joka ei sisilli enempid kuin yhden kymme-
nestuhannesosan kantaliuosta tai enempdd kuin
yhden sadasosan pienimmdstd tavanomaisessa
lidkehoidossa kdytetystd, ladkemddrdystd edel-
Iyttivin lidkeaineen annoksesta.

Homeopaattisia valmisteita, jotka on tarkoi-
tettu eldimille, joita kdytetddn ihmisravinnoksi
tai joiden tuotteita kdytetidn tdhdin tarkoituk-
seen, ei voida rekisterdidd.

Rekistergintid voi hakea valmisteen kauppaan-
tuonnista vastaava henkild. Rekisterdintiin voi-
daan liittdd ehtoja.

Rekisterdinnistd, rekisterdintihakemukseen lii-
tettdvistd selvityksistd ja myyntipddllysmerkin-
noistd mddrdd tarkemmin lidkelaitos.

Timdn pykdlin sdidnniksistd poiketen aptee-
kissa valmistetusta homeopaattisesta ja antro-
posofisesta valmisteesta tulee tehdd ennakkoil-
moitus lddkelaitokselle.

Luvan hakija ja kdsittelyaika

228
Myyntilupaa voi hakea [lddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkilo.
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2) ulkomainen valmistaja niille ulkomailla
valmistetuille lddkevalmisteille, jotka eivét ole
suomalaisen liddketehtaan 10 §:n 2 momentissa
tarkoitettuja omia lddkevalmisteita.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla
ulkomaisella valmistajalla tulee olla Suomessa
asiamies, jonka tehtivind on hakea myyntilu-
paa ja edustaa ulkomaista valmistajaa muu-
toinkin myyntilupaa koskevissa asioissa.

Ehdotus

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta valtiosta
olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla Euroo-
pan talousalueella asiamies, jonka tehtivini on
hakea myyntilupaa ja edustaa myyntiluvan ha-
kijaa muutoinkin myyntilupaa koskevissa asi-
o1ssa.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus on
ratkaistava, sdddetddn asetuksella.

Maksut
23 §

Jos lddkevalmistetta pidetdin edelleen kau-
pan, on lisdksi suoritettava kultakin myyntilu-
van mydntimisvuotta seuranneelta lupavuodel-
ta 4 000 markan vuosimaksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettujen maksujen méiirit enintiin
rahanarvon muutoksia vastaaviksi. Ladkelaitos
méadrdid ja perili maksut.

Luvan voimassaolo

24§

Myyntilupa myodnnetddn ensimmdéiselld ker-
ralla enintdén vuodeksi. Tamaén jilkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos luvan saanut
ilmoittaa lddkelaitokselle ennen kunkin lupa-
vuoden pddttymistd pitdvinsi lddkevalmistetta
edelleen kaupan ja edellyttéien, ettd vuosimaksu
on maksettu.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 1 mo-
mentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole tehty ja
maksua ei ole suoritettu méirdajassa.

Kultakin myyntiluvan myédntimisvuotia seu-
ranneelta lupavuodelta on lisdksi suoritettava
5000 markan vuosimaksu.

Sen estdmdttd, mitd 1 ja 2 momentissa sdd-
detddn, 21 §:n 2 momentissa tarkoitetun rohdos-
valmisteen myyntilupahakemuksen kdsittelemi-
sestd on suoritettava valtiolle etukdteen 5 000
markan maksu ja kultakin myyntiluvan myontd-
misvuotta seuranneelta lupavuodelta on suoritet-
tava 1000 markan vuosimaksu.

Edellii 21 a §:ssd tarkoitetusta rekisterdinnis-
td on suoritettava valtiolle etukiiteen 1000
markan maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa tdssd pykdldssd
tarkoitettujen maksujen méidrdt enintddn ra-
hanarvon muutoksia vastaaviksi. Lidkelaitos
madrdi ja perii maksut.

Luvan voimassaolo

24§

Mpyyntilupa on voimassa viisi vuotta. Lupa
voidaan uudistaa viideksi vuodeksi kerrallaan.
Myyntiluvan uudistamista koskeva hakemus tu-
lee tehdd vdhintddn kolme kuukautta ennen
lupakauden pddttymistd.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 23 §:n 2
Jja 3 momentissa tarkoitettuja vuosimaksuja ei
ole suoritettu mddrdajassa.
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Lidkevalmistetta koskevat muutokset

26§

Jos halutaan muuttaa sellaisen ldidkevalmis-
teen kiyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtdvd hakemus liddkelaitokselle.

Ladkelaitos antaa tarkempia méidrdyksid 1
momentissa tarkoitetuista ja muista lddkeval-
mistetta koskevista muutoksista ja niihin sovel-
lettavasta menettelysti.

Myyntiluvan peruuttaminen

27§

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

Jos lddkevalmistetta epdilldan sen kiyttotar-
koitus huomioon ottaen kayttdjille vaarallisek-
si, voi ldikelaitos viliaikaisesti peruuttaa
myyntiluvan tarvittavien tutkimusten suoritta-
misen ajaksi.

Erindisid sddnnoksid

28§

Edelld 27 §:ss4 mainituissa tapauksissa aiheu-
tuneet vilttimidttomit tutkimuskustannukset
voidaan méaritd kokonaan tai osittain myyn-
tiluvan saaneen suoritettavaksi.

29§

Lédkkeen valmistajan on myyntiluvan saatu-
aan mahdollisuuksien mukaan varauduttava
sithen, etti se voi keskeytyksettd toimittaa
myyntiluvan mukaista lidkevalmistetta 143k-
keiden tukkukauppaan.

30§
Téssd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen litettdvistd selvityksistd mddras
tarkemmin lddkelaitos.

Ehdotus

Lddkevalmistetta koskevat muutokset

26§

Jos myyntiluvan saanurta lidkevalmistetta ha-
lutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteellinen
kehitys edellyttdd lddkevalmisteen muuttamista,
myyntiluvan haltijan tulee tehdd tdistd hakemus
lagkelaitokselle. Muutoksista, jotka eivit olen-
naisesti vaikuta lidkevalmisteen myyntiluvan
edellytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan
ilmoitettava lddkelaitokselle.

Lidkelaitos antaa tarkempia méidrdyksii 1
momentissa tarkoitetuista muutoksista ja niihin
sovellettavasta menettelysta.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttaminen

27§
Lidkelaitos voi peruuttaa myyntiluvan tai
21 a §:ssd tarkoitetun rekisterdinnin, jos uusin
tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, etti

"luvan myontémisen tai rekisterdinnin edellytyk-

sid ei endd ole olemassa.

Jos on syytd epdilld, ettd myyntiluvan mydn-
tdmisen tai rekisterdinnin edellytyksii ei endd
ole olemassa, lddkelaitos voi viliaikaisesti pe-
ruuttaa luvan tai rekisterdinnin tarvittavien tut-
kimusten suorittamisen ajaksi.

Erindisid sddnnoksid
28§
Edelld 27 §:ss4 mainituissa tapauksissa aiheu-
tuneet vilttdmattomat tutkimuskustannukset
voidaan midritd kokonaan tai osittain myyn-

tiluvan tai rekisterdinnin haltijan suoritettavak-
si.

29§

Myyntiluvan haltijan on mahdollisuuksien mu-
kaan huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan mu-
kaista lddkevalmistetta voidaan keskeytyksetti
toimittaa lddkkeiden tukkukauppaan.

308
Tissd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja sithen liitettdvistd selvityksistd sekd myyn-
tipddllysmerkinndistd ja pakkausselosteen siscil-
Iyttamisestd lddkepakkaukseen mairad tarkem-
min lddkelaitos.
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Myynti lidketehtaasta

31§

Lisketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toiselle
lasketehtaalle, lddketukkukaupalle, apteekille,
sivuapteekille, sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja lddkekeskukselle.

Lédketukkukaupan harjoittaminen

32§
Lidkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
laikelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan littaa
ehtoja.

348§
Lidketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd lidketehtaalle, toi-
selle ladketukkukaupalle, apteekille, sivuaptee-
kille, sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja 144-
kekeskukselle sekid eldinlddkirille eldinlddkin-
t44 varten.

Ehdotus

Myynti lidketehtaasta

31§

Lidketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toiselle
l4dketehtaalle, lddketukkukaupalle, apteekille,
sivuapteekille, sotilasapteekille, sairaala-aptee-
kille ja ladkekeskukselle. Edelld 2la §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia ja antroposofisia
valmisteita saadaan lisdksi myydd tai muutoin
luovuttaa valmisteiden tukkukauppiaille sekd sel-
laisia edelld mainittuja valmisteita ja 21 §:n 2
momentissa tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita
rekisterdinnin tai myyntiluvan myodntimisen yh-
teydessd ei ole mddrdtty myytdvdksi ainoastaan
apteekeista, ndiden valmisteiden vahittdismyyjil-

Ladketukkukaupan harjoittaminen

32§

Lidkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
laskelaitoksen luvalla. Lupaan voidaan liitt4a
ehtoja. Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sddnnosten mukai-
sesti myonnetyn tukkukauppaluvan tunnustami-
sesta sdddetddn asetuksella.

Ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on rat-
kaistava, sdddetidn asetuksella.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista
maahantuoduille lidkevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta sdiddetddn asetuksella.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd ldiketehtaalle, toi-
selle lddketukkukaupalle, apteekille, sivuaptee-
kille, sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja 144-
kekeskukselle sekd eldinldadkirille eldinladkin-
tdd varten. Edelld 21 a §:ssd tarkoitettuja ho-
meopaattisia ja antroposofisia valmisteita saa-
daan lisiksi myydd tai muutoin luovuttaa val-
misteiden tukkukauppiaille sekd sellaisia edelld
mainittuja valmisteita ja 21 §:n 2 momentissa
tarkoitettuja rohdosvalmisteita, joita rekisterdin-
nin tai myyntiluvan mydntdmisen yhteydessi ei
ole mddrdrty myytdviksi ainoastaan apteekeista,
ndiden valmisteiden vihittdismyyjille.
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Erindisid sddnnoksid

35§

Liiketehtaasta ja liddketukkukaupasta voi-
daan lisiksi luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd
laillistetuille 1ddkéreille, hammaslddkareille,
eldinladkireille sekd apteekkareille niyte- ja
pdivystystarkoituksiin ldikelaitoksen antamien
ohjeiden mukaisesti.

36§
Lasdketukkukaupassa on pidettiva luetteloita
ladkkeiden maahantuonnista, varastoinnista ja
myynnistd siten kuin asetuksella tarkemmin
sdddetddn,

Yleistd

38§

Ladkkeitd saadaan videstolle myydd ainoas-
taan 41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja lddke-
kaapeista.

43§

Apteekkilupa voidaan myOntdd myontdd
Suomen kansalaiselle, joka on laillistettu pro-
viisori ja jota ei ole asetettu konkurssiin tai
julistettu holhottavaksi.

Ehdotus
Erindisid sddnnoksid
358

Lidketehtaasta ja ladketukkukaupasta voi-
daan lisiksi lnovuttaa vastikkeetta ladkkeitd
ladkireille, hammaslddkireille, eldinlddkireille
sekd apteekkareille, sairaala-apteekkareille ja
lidkekeskuksen hoitajille ndyte- ja piivystystar-
koituksiin lddkelaitoksen antamien ohjeiden
mukaisesti. Sellaisia 21a §:ssd tarkoitettuja ho-
meopaattisia ja antroposofisia valmisteita ja
21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja rohdosvalmis-
teita, joita rekisterdinnin tai myyntiluvan myén-
témisen yhteydessd ei ole mddrdtty myytiviksi
ainoastaan apteekeista, voidaan lidketehtaasta
tai tukku- kaupasta vastaavasti luovuttaa ndyte-

tarkoituksiin ndiden valmisteiden vahittdismyyyjil-
le.

36§

Lidketukkukaupassa on pidettivi luetteloita
ladkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, va-
rastoinnista ja myynnistd siten kuin asetuksella
tarkemmin sdidetdin.

Yleistd

38§

Lidkkeitd saadaan videstdlle myydd ainoas-
taan 41 ja 42 §:ssé tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja lddke-
kaapeista lukuun ottamatta 21 §:n 2 momentissa
tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja 21 a §:ssd tar-
koitettuja homeopaattisia ja antroposofisia val-
misteita, ellei lidkelaitos myyntiluvan myontd-
misen tai rekisterdinnin yhteydessd mddrdd, ettd
valmistetta saadaan myydd vain edelli mainituis-
ta apteekeista.

_ 43§

Apteekkilupa voidaan mydntdd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,
joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu holhottavaksi.
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8 luku
Lidkkeenomaiset tuotteet
Mddritelmid

68 §

Lddkkeenomaisella  tuotteella  tarkoitetaan
tuotetta, joka kdyttotarkoitus huomioon ottaen
sisdltidd 5 §:ssd tarkoitettua lidkeainetta niin
vihdisessd mddrin tai sellaisessa muodossa, ettei
tuotetta voida pitdd 4 §:ssd tarkoitettuna lidke-
valmisteena.

Lddkkeenomaisia tuotteita ovat myds homeo-
paattiset ja antroposofiset tuotteet.

Lddkkeenomaiseksi tuotteeksi katsotaan myds
sellainen lddkeainetta sisdltdmdton elintarvike
tai yleinen kdytto- ja kulutustarvike, jolle val-
mistaja  tai maahantuoja  ilmoittaa  lddk-
keenomaisen kdyttotarkoituksen.

Lddkelaitos ratkaisee tarvittaessa, onko tuo-
tetta pidettivi lddkkeenomaisena tuotteena.

Myynti ja lupamenettely

69 §

Lédkkeenomaisia tuotteita voidaan myydd vi-
estolle, jos lddkelaitos on antanut luvan tuotteen
kdytidtarkoituksen ilmoittamiseen. Lupaan voi-
daan liittdd ehtoja.

Lupa voidaan myodntdd, jos esitettyjen selvi-
tysten katsotaan olevan riittdvdit sen toteamisek-
S, ettd tuotetta voidaan pitdd tavanomaisesti
kdytettyind mddrind ihmisen terveydelle vaarat-
tomana ja tuotteen ilmoitettua kdytttarkoitusta
hyvdksyttavind.

Ladkkeenomaisen tuotteen valmistajan tai
maahantuojan tehtdvind on hakea 1 momentissa
tarkoitettu lupa.

70 §

69 §:ssi tarkoitettua lupaa haettaessa on ha-
kijan suoritettava valtiolle etukdteen 500 markan
maksu.

Valtioneuvosto voi tarkistaa 1 momentissa
tarkoitetun maksun mddrdd enintddn rahanarvon
muutoksia vastaavaksi.

71§

Lddkelaitoksen on myéntiessddn luvan lidk-
keenomaisen kdyttotarkoituksen ilmoittamiseen

6 330550X

Ehdotus

(Luku kumotaan.)

41
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samalla mddrdtidvd siitd, saadaanko tuotetta
myydd vain tdssd laissa tarkoitetuista apteekeis-
ta.

72§

Lddkelaitos voi peruuttaa luvan, jos todetaan,
ettei luvan mydntimiselle asetettuja edellytyksid
ole endd olemassa.

Jos lddkkeenomaista tuotetta epdillicin sen
kayttotarkoitus huomioon ottaen kéiyttdjille vaa-
ralliseksi, lidkelaitos voi viliaikaisesti kieltiid
tuotteen myynnin.

73§
Témdn luvun sddnndksistd poiketen apteekissa
valmistetusta lddkkeenomaisesta tuotteesta tulee
tehddi lidkelaitokselle ennakkoilmoitus.

Erindisid sadnniksid
74 §

68 §:n 1 momentissa tarkoitettujen lddk-
keenomaisten tuotteiden valmistuksen, maahan-
tuonnin ja valvonnan osalta on soveltuvin osin
voimassa, mitd tdssd laissa on lidkkeiden val-
mistuksesta, maahantuonnista ja valvonnasta
sdddetty tai mddrdtty.

Tdmdn lain 68 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoi-
tetuista lidkkeenomaisista tuotteista ja niiden
valvonnasta on muutoin voimassa, mitd elintar-
vikelaissa (526/41) tai muussa laissa on sdddetty
tai niiden nojalla mddrdtty.

75§

Tarkempia  mddrdyksid  lddkkeenomaisen
kdyttitarkoituksen ilmoittamisesta ja sitd koske-
van luvan hakemisesta sekd myyntipddllysmer-
kinndistd antaa tarvittaessa lddkelaitos.

Eriit todistukset ja lausunnot

85§

Liidkelaitos voi antaa laikkeiden ulkomaille
vientid varten lddketehtaille ja lddketukkukau-
poille niiden tarvitsemia todistuksia ja lausun-
toja.

87§
Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta on liddkkeen valmistajan sekd tutkimuksen

Ehdotus
Erddt todistukset
85§
Lidkelaitos antaa ldadkkeiden ulkomaille

vientid varten ldiketehtaille, ldiketukkukau-
poille sekd viennin kohteena olevan maan viran-
omaisille lidkevalmisteita ja niiden valmistusta
koskevia todistuksia.

87§
Ennen kliinisen lddketutkimuksen aloittamis-
ta om lddkkeen valmistajan, myyntiluvan haki-
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suorittavan lddkdrin ja hammaslidkérin tehti-
vi ennakkoilmoitus tutkimuksesta lddkelaitok-
selle.

Liidkelaitoksen tehtidvidnd on valvoa kliinisid
lddketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
médriyksid. Lidkelaitos voi tarvittaessa méi-
réatd kliinisen lddketutkimuksen keskeytettavik-
si.

Tietojenantovelvollisuus

89§

Lidketehtaan, ladketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen, sotilasapteekin sekd lddk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettiessd antaa ladkelaitokselle
sellaisia lddkkeiden tai lidkkeenomaisten tuot-
teiden maahantuontiin, valmistukseen, lidkeja-
keluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luo-
vuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka
ovat tarpeen tdssd tai muussa laissa tdimén lain
76 §:ss4 mainitulle valvontaviranomaiselle sia-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

94 §

Ladkelaitos voi peruuttaa tissi laissa tarkoi-
tetun lidkevalmisteen myyntiluvan, jos valmis-
teen markkinoinnissa on térkedsti rikottu
91 §&n 1 momentin sddnndksid tai 3 momentin
nojalla annettuja médrdyksii.

FEhdotus

Jjan tai myyntiluvan haltijan taikka tutkimuksen
suorittavan ldikirin tai hammaslddkirin tehti-
vd ennakkoilmoitus tutkimuksesta lddkelaitok-
selle.

Lidkelaitoksen tehtidvdni on valvoa klilnisid
ladketutkimuksia sekd antaa niistd tarkempia
médrdyksid. Lddkelaitoksen middrddmdllid hen-
kilolli on oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat. Lidkelaitos voi
tarvittaessa méaritd kliinisen lddketutkimuksen
keskeytettdviksi.

Tietojenantovelvollisuus

89§

Lidketehtaan, lidketukkukaupan, 22 §:n 2
momentissa tarkoitetun asiamiehen, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
1adkekeskuksen sekd sotilasapteekin tulee pyy-
dettdessd antaa lddkelaitokselle sellaisia 14dk-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, ldsikeja-
keluun, myyntiin tai muvhun kulutukseen luo-
vuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka
ovat tarpeen tdssd tai muussa laissa timén lain
76 §:ssd mainitulle valvontaviranomaiselle sii-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

94 §

Liadkelaitos voi peruuttaa tissid laissa tarkoi-
tetun  lddkevalmisteen  myyntiluvan  tai
21 a §:ssd tarkoitetun rekisterdinnin, jos valmis-
teen markkinoinnissa on torkedsti rikottu
91 §&n 1 momentin sddnnodksid tai 3 momentin
nojalla annettuja miiriyksii.

Rangaistukset

96§
Joka

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan lddkkeitd zai lddkkeenomaisia tuot-
teita timin lain vastaisesti;

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
siadetty ankarampaa rangaistusta, lddkerikok-
sesta sakkoon tai vankeuteen enintddn yhdeksi
vuodeksi.

1) valmistaa, myy tai muutoin luovuttaa,
pitdd kaupan, tuo maahan, varastoi tai pitdd
hallussaan lddkkeitd timén lain vastaisesti;

on tuomittava, jollei teosta muualla sdddetd
ankarampaa rangaistusta, lddkerikoksesta sak-
koon tai vankeuteen enintdin yhdeksi vuodek-
si.
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Menettidmisseuraamukset

99§

Vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja
sadnnoksid tai madrdyksid valmistettu, myyty
tai muutoin luovutettu, kaupan pidetty, maa-
hantuotu, varastoitu tai hallussa pidetty lidke
tai ladkkeenomainen tuote tai sen arvo seki
rikoksen kautta saatu taloudellinen hydty on
tuomittava valtiolle menetetyksi.

Takavarikko

100 §

Vangitsemiseen oikeutettu poliisimies saa ta-
kavarikoida tissi laissa tarkoitetun lddkkeen
tai lddkkeenomaisen tuotteen, jos on todenni-
koistd, ettd se tultaisiin tuomitsemaan valtiolle
menetetyksi.

Erddt kiellot

101§

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

Ehdotus

Menettimisseuraamukset

99§

Vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja
sdinnodksid tai midriyksid valmistettu, myyty
tai muutoin luovutettu, kaupan pidetty, maa-
hantuotu, varastoitu tai hallussa pidetty ldiike
tai sen arvo sekd rikoksen kautta saatu talou-
dellinen hydty on tuomittava valtiolle menete-
tyksi.

Takavarikko

100 §

Pidittimiseen oikeutettu virkamies saa taka-
varikoida tdssd laissa tarkoitetun lidkkeen, jos
on todenniikoistd, ettd se tultaisiin tuomitse-
maan valtiolle menetetyksi.

Erddt kiellot ja peruutukset

101 §

Ladkelaitoksella on oikeus kieltdd lddkkeen
maahantuonti, valmistus, jakelu tai myynti
sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai
on syytd epdilld, ettd myyntiluvan myéntimisen
tai rekisteréinnin edellytyksid ei endid ole ole-
massa taikka jos lidkkeen valmistukseen tai
maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja velvoit-
teita ei ole tdytetty.

101a$§

Ldadkelaitos voi peruuttaa lddkkeiden valmis-
tus- tai tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen
myénnetyn luvan viliaikaisesti tai kokonaan, jos
Jjokin luvan myéntimiseen liittyvd vaatimus ei
endd tdyty tai jos jotakin turvallisuuden tai
laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole
tdytetty.

1. Tamd laki tulee voimaan asetuksella sdd-
dettiviind pdivind.

2. Tdlli lailla kumotaan lidkelain muuttami-
sesta 27 pdivind marraskuuta 1992 annettu laki
(1162/92). ‘

3. Lain voimaan tullessa lddkelaitoksessa vi-
reilld olevat asiat kisitellidn ja ratkaistaan lain
voimaan tullessa voimassa olleiden sdcdnndsten.
mukaisesti lukuun ottamatta 21 §:n 1 momentin
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Ehdotus

4 kohdan sddnnéstd ja 26 §:n 1 momentin
sddnnostd, jonka mukaan myyntiluvan saaneen
valmisteen hinnan muuttamisesta on tehtdvi
hakemus lddkelaitokselle, sekd 8 luvun sddnnok-
Sidi.

4. Sellaiset tdmdn lain 21a §:n 1 ja 2 mo-
mentissa sdddetyt edellytykset téyttivit homeo-
paattiset ja antroposofiset valmisteet, joiden
myyntid tai muuta kulutukseen luovuttamista
koskeva 69 §:n 1 momentin tai apteekkitavara-
lain 10 f §:n nojalla mydnnetty lupa on voimassa
timdn lain tullessa voimaan, merkitiin lain
voimaan tullessa lain 21 a §:ssd tarkoitetuiksi
rekisterdidyiksi valmisteiksi.

5. Muut kuin edelld mainitut sellaiset valmis-
teet, joiden myyntid tai muuta kulutukseen
luovuttamista koskeva 69 §:n 1 momentin tai
apteekkitavaralain 10 f §:n nojalla myonnetty
lupa on voimassa timdn lain tullessa voimaan,
sekd sellaiset valmisteet, joille siten kuin siitd on
erikseen sdddetty, on hyvdiksytty lidkkeenomai-
nen kdytttarkoitus, merkitddn lain voimaan
tullessa myyntiluvan saaneiksi tdmdn lain 21 §:n
2 momentissa tarkoitetuiksi rohdosvalmisteiksi
valmisteille hyviksytyilld kdyttotarkoituksilla.

6. Edelli olevan mukaisesti rekisteréidyiksi
tai myyntiluvan saaneiksi valmisteiksi merkitty-
Jjen valmisteiden myyntipddllysmerkinndt on saa-
tettava kahden vuoden kuluessa timdn lain
voimaantulosta vastaamaan lidkelaitoksen 21 a
Jja 30 §:n sekd lidkeasetuksen 30 §:n nojalla
antamia mddrdyksid.

7. Sen estdmdttd, mitd 24 §:n 1 momentissa
sdddetddn myyntiluvan voimassaoloajasta ja
myyntiluvan uudistamisesta, lidkelaitos mddrdd
ajasta, jonka kuluessa edelld olevan mukaisesti
myyntiluvan saaneiden rohdosvalmisteiden myyn-
tiluvan haltijoiden on haettava luvan uudistamis-
ta.

8. Edelld tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita
Suomessa teollisesti valmistavien on vuoden ku-
luessa tdmdn lain voimaantulosta tehtdivd lidke-
laitokselle lidkelain 8 §:ssd tarkoitettua lupaa
koskeva hakemus.

9. Edelld tarkoitettujen rohdosvalmisteiden
tukkukauppiaiden on vuoden kuluessa lain voi-
maantulosta haettava lidkelaitokselta 32 §:ssi
tarkoitettua lupaa tai tunnustamista.

10. Ennen tdmdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytintéonpanon edellyttdmiin toi-
menpiteisiin.
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sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pditoksen mukaisesti

muutetaan 4 paivind heinikuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/63) 5 a§, sellaisena
kuin se on 30 pdivdnd joulukuuta 1992 annetussa laissa (1653/92), sekd

lisdtddn 9 §:44n, sellaisena kuin se on muutettuna 30 pdivind joulukuuta 1991 annetulla lailla
ja 30 pdivdni joulukuuta 1992 annetulla lailla (1714/91 ja 1653/92), uusi 5 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5a§

Edelld 5§&n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista l4idkettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd paran-
tamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita ja jota saadaan myydd vain lidkemda-
raykselld, ei kuitenkaan rohdosvalmisteita eikd
homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita.
Korvattavalla 1id4kkeelld tarkoitetaan lisdksi
niitd sosiaali- ja terveysministerion pafdtoksessd
mainittuja ladkkeitd, joita saadaan myydd il-
man ladkemadrdystd. Kliinisell ravintovalmis-
teella tarkoitetaan valmistetta, jota kiytetddn
sairauden hoidossa korvaamaan tai tdydenti-
miin ruokavaliota tai sen osaa.

Ehdotus

5ag

Edelld 5§&n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla 14dkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista lddkeméddriystd edellyttivaa
lagkettd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kidytettynd parantamaan tai helpot-
tamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on
vahvistettu kohtuullinen kor-vausperusteeksi hy-
véksyttivd tukkuhinta, ei kuitenkaan rohdosval-
misteita eikd homeopaattisia ja antroposofisia
valmisteita. Korvattavalla ldakkeelld tarkoite-
taan lisdksi niitd sosiaali- ja terveysministeridén
padtoksessd mainittuja ladkkeitd, joita saadaan
myydi ilman ladkemdidrdystd ja joille on vah-
vistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hyvik-
syttavi tukkuhinta. Jos lidkkeelle ei ole vahvis-
tettu korvausperusteeksi hyvdksyttyd tukkuhin-
taq, sitd ei korvata tdmién lain nojalla. Asetuk-
sella sdddetddin apteekissa valmistettujen licik-
keiden sekd hapen ja veren korvattavuudesta.
Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoitetaan val-
mistetta, jota kiytetdin sairauden hoidossa
korvaamaan tai tdydentdimiin ruokavaliota tai
sen osaa.

Ldadkkeen korvausperusteeksi hyviksyttdvdn
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd toimiva lddkekor-
vauslautakunta. Hinnan vahvistamista ja vahvis-
tetun hinnan korottamista koskeva hakemus
tehdddn lddkekorvauslautakunnalle, joka hankkii
asiasta kansanelikelaitoksen lausunnon.

Lddkekorvauslautakunnassa on kaksi jdsentd
sosiaali- ja terveysministeriostd, yksi valtiova-
rainministeridstd, kaksi kansanelikelaitoksesta,
yksi lddkelaitoksesta ja yksi sosiaali- ja terveys-
alan tutkimus- ja kehittimiskeskuksesta. Sosiaa-
li- ja terveysministeri6 mddrdd puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan ja muut jdsenet sekd kullekin
Jjdsenelle henkilékohtaisen varajdsenen kolmeksi
vuodeksi kerrallaan.
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Ehdotus

Tarkemmat sddnnokset lidkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitettd-
véstd selvityksestd, kansanelikelaitoksen lausun-
non antamisesta, siitd ajasta, jonka kuluessa
hakemus on ratkaistava, sekd asian kdsittelystd
annetaan asetuksella.

Lddkekorvauslautakunnan  pddtdkseen  hae-
taan muutosta korkeimmalta hallinto-oikeudelta
siten kuin muutoksenhausta hallintoasioissa an-
netussa laissa (154/50) sdddetddn.

Edelli 5 §:n 1 momentin 3 kohdassa ja 5b §:n
1 momentin 3 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden
korvaus mddriytyy enintdidn vahvistettujen tuk-
kuhintojen mukaisesta mddrdstd, johon on lisdtty
enintddn valtioneuvoston pddtdksessd annetun
lddketaksan mukainen mddrd ja liikevaihtovero.

Timd laki tulee voimaan asetuksella sddidet-
tdvdnd pdivdnd.

Tdalli lailla kumotaan sairausvakuutuslain 5a
Jja 9 §:n muuttamisesta 27 pdivind marraskuuta
1992 annettu laki (1163/92).

Lain voimaan tullessa kaupan olevien lidike-
valmisteiden korvausperusteeksi hyviksyttiviksi
hinnaksi katsotaan enintddn lidkelain 21 §:ssd
tarkoitetun myyntiluvan mydntimisen yhteydes-
sd vahvistettu tai sanotun lain 26 §:n mukaisesti
muutettu lddkevalmisteen hinta.

Ennen tiamdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytdntoonpanon edellytiimiin toi-
menpiteisiin.
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liikkevaihtoverolain muuttamisesta

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

muutetaan 22 piivind maaliskuuta 1991 annetun liikevaihtoverolain (559/91) 29§, 36&n 1

momentin 2 kohta ja 50§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

29§

Verotonta on ldikelaissa (395/87) tarkoitetun
lddkkeen ja lidkelain 71 §:n mukaisesti vain
apteekista  myytiviksi  tarkoitetun  lddk-
keenomaisen tuotteen myynti (lddketuotteet),
kun myyjdnd on lddkelaissa tarkoitettu ldike-
tehdas tai ladketukkukauppa.

Ehdotus

29§

Verotonta on lddkelaissa (395/87) tarkoitetun
ladk-keen myynti, kun myyjiné on liikelaissa
tarkoitettu lidketehdas tai ladketukkukauppa.
Miti tdssd sdddetddn, koskee myos Iddkelain
21 §:n 2 momentissa ja 21a §:ssd tarkoiteituja
valmisteita, joita mainituissa lainkohdissa tarkoi-
tettuun lupaan tai rekisterdintiin liitetyn ehdon
mukaan saadaan myydd ainoastaan apteekista.

36§
Verotonta on seuraavien tavaroiden maa-

hantuonti:

2) 28 §:ssd tarkoitetut lannoite- ja rehuaineet
sekd 29 §:ssd tarkoitetut lddketuotteet.

50§

Verovelvollinen apteekkari saa tehdi 47 §:ssé
tarkoitetun laskennallisen vihennyksen lddke-
tehtaalta tai lidketukkukaupalta ostetusta taik-
ka itse maahan tuodusta 29 §:ssd tarkoitetusta
ladketuotteesta.

2) 28 §:ssé tarkoitetut lannoite- ja rehuaineet
sekd 29 §:ssd tarkoitetut tavarat.

50§

Verovelvollinen apteekkari saa tehdi 47 §:ssd
tarkoitetun laskennallisen vdhennyksen ldike-
tehtaalta tai lidketukkukaupalta ostetusta taik-
ka itse maahan tuodusta 29 §:sséd tarkoitetusta
tavarasta.

Tdmd laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tdvdnd pdivdnd.

Ennen tdmdn lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd sen tdytdntéonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.



