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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi lddkelain muutta-
misesta ja sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan ldikelakia muutetta-
vaksi Euroopan talousalueesta tehdyn sopi-
muksen mukaisesti. Ehdotetut sddnnokset vas-
taavat Euroopan yhteisjen lddkkeisiin liittyvid
saanndksid.

EY:n sddnnosten mukaan lddkevalmisteen
hintakysymystd ei saa kytked myyntiluvan
myontamiseen. Ladkelaista ehdotetaan poistet-
tavaksi myyntiluvan myontimiseen liittyvd
vaatimus lddkevalmisteen kohtuullisesta hin-
nasta.

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

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

EY:n myyntilupahakemusten ja erdiden mui-
den lupahakemusten sekd korvausperusteeksi
hyviksyttdvdn hinnan vahvistamishakemusten
késittelyaikoja koskevien sddnndsten huo-
mioon ottamiseksi lddkelakiin ja sairausvakuu-
tuslakiin ehdotetaan lisdttdviksi valtuutussdin-
nokset, joiden perusteella késittelyajoista sda-
dettaisiin asetuksella. Lakeihin lisdttdisiin my0os
erditd valtuutussddnndksid alemmanasteisten
sddnnosten ja maidrdysten antamiseksi.

Lidkevalmisteen myyntiluvan peruuttamista
sekd lddkevalmisteen jakelun kieltimistd kos-
kevia sddnnoksid ehdotetaan tidydennettdviksi.
Ladkelakiin lisdttdisiin my6s lddkkeiden val-
mistus- tai tukkukauppaluvan peruuttamista
koskevat sddnndkset.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan sa-
manaikaisesti Euroopan talousaluetta koske-
van sopimuksen kanssa. Lakien voimaantulo-
ajasta on tarkoitus sdatdd asetuksella.
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YLEISPERUSTELUT

1. Esityksen yhteiskunnallinen
merkitys

1.1. Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on sopeuttaa ldikelain
(395/87) sddnndkset vastaamaan Euroopan yh-
teisdjen (EY) ladkkeisiin liittyvid sadnnoksii
siten kuin Euroopan talousalueesta (ETA) teh-
ty sopimus sitd edellyttda.

Ladkkeiltd vaaditaan useimmista muista
tuotteista poiketen tuotekohtainen myyntilupa.
EY:n lddkesektorin yhdenmukaistamistyé on
tdhddnnyt timdn vuoksi ennen kaikkea myyn-
tilupajérjestelmien yhdenmukaistamiseen. Lia-
kevalmisteiden hyviksymismenettelyjen yhden-
mukaistamisella ja lddkeviranomaisten yhteis-
toiminnan lisddmiselld EY:ssd pyritddn siihen,
ettd muut jasenvaltiot tai yhteisot hyvaksyisivit
yhden jdsenvaltion viranomaisten arviointi-
tyon, jolloin uudet lddkevalmisteet pédsisivit
tehokkaammin ja nopeammin kauppaan yhtei-
sOjen alueella. Tdmé edistdisi Euroopan ldake-
teollisuutta ja -kauppaa lddketurvallisuudesta
tinkimittad, minkd yhteis6t on asettanutkin
keskeiseksi tavoitteeksi. Euroopan yhteisdjen
pddhuomio lddkealalla kiinnittyy niin sanotun
tutkivan, voimakkaasti vientiin tihtddvin laa-
keteollisuuden aseman turvaamiseen tavoittee-
na kannustaa uusien innovaatioiden syntymisti
jdsenmaissa.

ETA-sopimus merkitsee lddkealalla ennen
kaikkea lddkkeitd koskevien sddnnosten har-
monisoimista. Tdstd harmonisoinnista ei seuraa
kuitenkaan vilitontd lddkkeiden liikkumisen
vapautumista valtioiden valilld, koska sitovaa
yhteistoimintaa koskevat ldikkeiden ennakko-
valvontajirjestelmit ovat EY:ssdkin vasta val-
misteilla.

Liadkevalmisteita koskevista Euroopan yhtei-
sOjen direktiiveistd aiheuttavat lainsdddinnon
muutostarpeita ladkkeitd koskevien lakien, ase-
tusten ja Thallinnollisten madrdysten lihen-
timistd koskevat direktiivit 65/65/ETY ja
75/319/ETY muutoksineen sekd eldinldakkeitd
koskevien jidsenvaltioiden lakien lihentdmista
koskeva direktiivi 81/851/ETY muutoksineen.
Lidkelain muuttamista edellyttdd lisaksi am-
matin harjoittamiseen liittyvd farmasian alan
toimintaa koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten médirdysten yhteensovittamisesta an-
nettu direktiivi 85/432/ETY.

Euroopan yhteisossd ei toistaiseksi ole yhte-

naistetty jdsenvaltioiden lddkkeiden hintojen
valvontaa tai lddkekustannusten rajoittamista
koskevia sddnnoksid. Ladkevalmisteen hintaky-
symystd ei kuitenkaan voi EY:n sddnndsten
mukaan kytked ladkevalmisteen myyntiluvan
myontdmiseen. Myyntilupa voidaan jittai
myontdmittd vain lddkevalmisteen laatuun,
turvallisuuteen ja tehoon liittyvistd syistd. Th-
misille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen siin-
telytoimenpiteisté ja lddkkeiden sisillyttimises-
td kansallisiin sairausvakuutusjirjestelmiin on
annettu direktiivi 89/105/ETY.

1.2. Keinot

Esityksessd ehdotetaan tdydennettidviksi 144-
kelain lddkkeen madritelmid EY:n sddnndksia
vastaavaksi sekd muutettavaksi lain lddkeval-
misteen madritelmaa.

Ladkevalmisteen hinnan kohtuullisuutta ei
EY:n sddnndkset huomioon ottaen voida enii
asettaa myyntiluvan edellytykseksi, minké
vuoksi titd tarkoittava ladkelain 21 §:ssi oleva
edellytys ehdotetaan poistettavaksi. Hinnan
kohtuullisuutta koskevan edellytyksen poista-
minen myyntilupaa koskevista sdidnndksista
merkitsee sitd, ettd Suomessa tulee uudella
tavalla kontrolloida sairausvakuutusjirjestel-
mén kautta ohjautuvia kustannuksia.

Korvausten piiriin kuuluvien liikkeiden hin-
tojen sddntely ehdotetaan hoidettavaksi ETA-
sopimuksen voimaan tultua sairausvakuutuk-
sen lddkekorvausjirjestelmdlld. Talld voitaisiin
vaikuttaa korvattavien ladkkeiden hintojen
kautta osaan kokonaislddkekustannuksista.
Tavoitteena on suunnata valvontatoimenpiteet
hintavalvonnan sijasta kohti lddkekustannusten
korvaamisen valvontaa sekd lisitd kilpailua
ladkemarkkinoilla.

Sairausvakuutuslakia ehdotetaan muutetta-
vaksi ja tdydennettdviksi siten, ettd perustetta-
van ladkekorvauslautakunnan tehtidvind olisi
padttdd, milld tukkuhinnoilla myyntiluvan saa-
neet lddkevalmisteet voisivat tulla lddkekor-
vausjdrjestelmin piiriin ja millaisia hinnanko-
rotuksia voitaisiin pitd4 siini miirin kohtuul-
lisina, ettd ndmi lddkkeet siilyisivit korvauk-
sen piirissa.

Lidkkeen ottaminen korvausjirjestelmin pii-
riin edellyttdisi, etti hakijan esittimii, kor-
vausperusteeksi otettavaa tukkuhintaa voidaan
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pitdd kohtuullisena. Hinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa kdytettivat arviointiperusteet sii-
lyisivdt nykyistd vastaavina. Jos lddkkeelle ei
haeta korvausperusteeksi hyvaksyttdvdi hintaa
tai kohtuullista hintaa ei voitaisi vahvistaa,
ladkettd ei korvattaisi sairausvakuutuslain no-
jalla. Télloin ladkettd voitaisiin kuitenkin myy-
di kustannusten jdddessd kokonaan vakuute-
tun maksettaviksi.

Sairausvakuutuslakiin sisdllytettynd hinnan
vahvistusmenettely rajoittuisi vain ihmisille tar-
koitettuihin 1adkdrin tai hammaslddkarin maa-
rddmiin korvattaviin lddkkeisiin.

Lainmuutoksen voimaan tullessa kaupan
olevat lddkemadraystd edellyttivat lddkevalmis-
teet ja lain soveltamisen piiriin kuuluvat kési-
kauppavalmisteet pysyisivdt sairausvakuutus-
korvauksen piirissd entisilld voimaantuloajan-
kohdan mukaisilla viranomaisten vahvistamilla
tai tdtd alemmilla hinnoilla. Lain voimaan
tullessa kaupan olevista korvattavista ladkeval-
misteista hintapddtdksid tehtdisiin vain, jos
hakija haluaa korottaa lddkevalmisteen hintaa.

Sairausvakuutuslain lddkekorvausten perus-
teena on liikevaihtoverollinen vahittdismyynti-
hinta. Tdmi muodostuu edelld kuvatulla taval-
la hyvéksytystd tukkuhinnasta sekd sithen val-
tioneuvoston ldikelain 58 §:n nojalla vahvista-
man lddketaksan mukaan lisdtystd apteekin
myyntipalkkiosta ja liikevaihtoverosta.

Myyntiluvan hakemiseen oikeutettujen piirid
sekd myyntiluvan voimassaoloaikaa koskevia
sadnnoksid ehdotetaan muutettavaksi vastaa-
maan EY:n sdinndksid. Myyntiluvan uusimi-
seen ei enad liittyisi suoraa valmisteen kaupan-
pitovaatimusta. Myyntiluvan saaneen lidkeval-
misteen muuttamista koskevia sddnnoksid tay-
dennettdisiin. Lakiehdotukseen sisdltyvit myos
sddnnokset niin sanottua rahtityotd koskevien
sddnnosten ja vientitodistusten antamista kos-
kevien sddnndsten muuttamiseksi.

Ladkevalmisteen myyntiluvan peruuttamista
sekd lddkevalmisteen jakelun kieltdmistd kos-
kevia sddnnoksid ehdotetaan tdydennettdviksi.
Lidkelakiin ehdotetaan lisdttaviksi ladkkeiden
valmistus- tai tukkukauppaluvan peruuttamista
koskevat sddnnokset.

Euroopan yhteisdjen erilaisten lupa-asioiden
kdsittelyaikoja koskevien sddnnésten huo-
mioon ottamiscksi lakeihin ehdotetaan lisdtti-
viksi valtuutussddnnokset, joiden nojalla kasit-
telyajoista sdaddettdisiin asetuksella. Lidkela-
kiin ehdotetaan lisdttavdksi myds valtuutus-
sddnnokset, joiden nojalla muun muassa pak-

kausmerkinnoéistd ja pakkausselosteesta seki
ETA:n ulkopuolisista maista tuotavien lddkkei-
den tarkastusvelvollisuudesta  sdddettdisiin
alemmantasoisissa sddnnoksissa.

EY:ssi ei ole harmonisoitu lddkkeiden vihit-
taiskauppaa eli apteekkijdrjestelmid. Henkiloi-
den vapaan likkkumisen edistdmistarkoitukses-
sa yhteisdissd on kuitenkin annettu muun
muassa farmasian alan toimintaa koskevia
sadnndksid. Ndiden sdanndsten johdosta ehdo-
tetaan, ettd erddksi apteekkiluvan saamisen
edellytykseksi lddkelaissa asetettu vaatimus
Suomen kansalaisuudesta korvataan vaatimuk-
sella ETA:an kuuluvan valtion kansalaisuudes-
ta.

2. Nykyinen tilanne ja asian val-
mistelu

2.1. Nykyinen tilanne
2.1.1. Euroopan yhteisdjen sddnnékset

Neuvoston direktiivi, annettu 26 péi-
vani tammikuuta 1965, lidkkeitd kos-
kevien lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten midrdysten lidhentidmisestd (65/65/
ETY), muutoksineen

Direktiivi 65/65/ETY on lddkkeitd koskeva
perusdirektiivi, joka sisdltdd muun muassa tar-
vittavat maédritelmit sekd lddkevalmisteiden
myyntiluvan mydntimistd ja peruuttamista
koskevat sddnndkset.

Ladkevalmisteen myyntilupaa voi direktiivin
mukaan hakea valmisteen kauppaantuonnista
vastaava henkild, jota ei ole tarkemmin més-
ritelty. Direktiivin 4 artiklassa on lueteltu
pdikohdittain myyntilupahakemukseen litettd-
véat tiedot ja asiakirjat. Direktiiviin vuonna
1987 tehdylld muutoksella on sidddetty farma-
kologisten, toksikologisten ja kliinisten tutki-
musten tulosten liittimisestd erityisesti niin
sanottujen rinnakkaisvalmisteiden myyntilupa-
hakemuksiin. Sdanndkset merkitsevit kaytin-
nossd niin sanottujen alkuperdislddkkeiden do-
kumentaatiosuojaa, mikd edellyttdd lidkeval-
vontaviranomaisten jiattdvin huomioon otta-
matta muista valmisteista tiedossaan olevia
tutkimustuloksia rinnakkaisen valmisteen lupa-
hakemusta arvioitaessa.

Ladkevalmisteen myyntilupa voidaan direk-
tiivin 5 artiklan mukaan jattdd myontimétta
vain lddkevalmisteen turvallisuuteen, tehoon ja



1992 vp — HE 118 5

laatuun liittyvilld perusteilla. Direktiivin 21
artiklassa on lisdksi sdfidetty, ettei myyntilupaa
saa hyldtd muilla kuin puheena olevassa direk-
tiivissd mainituilla perusteilla. Direktiivissd on
asetettu méirdaika, jonka kuluessa viranomais-
ten tulee kisitelli myyntilupahakemus. Aika
voi olla enimmillddn 210 pdivaa lisdselvitysten
hankkimiseen kuluvaa aikaa lukuun ottamatta.

Liidkevalmisteen myyntilupa on direktiivin
10 artiklan mukaan voimassa viisi vuotta ja se
voidaan uudistaa samanpituisissa jaksoissa ha-
kemuksen perusteella.

Direktiivin 11 artiklassa on sdiddetty myyn-
tiluvan peruuttamisesta véliaikaisesti tai koko-
naan.

Toinen neuvoston direktiivi, annettu
20 pdivanad toukokuuta 1975, lddkeval-
misteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méadrdysten 1dhentdmi-
sestd (75/319/ETY), muutoksineen

Direktiivissd 75/319/ETY on annettu muun
muassa myyntiluvan hakemista koskevia, di-
rektiivia 65/65/ETY tdydentdvid sdf&nnoksid,
sekd ladkkeiden valmistusta ja kolmansista
maista tapahtuvaa tuontia koskevia sddnndk-
sid.

Direktiivin 6 artiklassa sdddetddn lidkepak-
kaukseen sisdllytettdvistd pakkausselosteesta.
Pakkausselosteen sisdllyttdminen ladkepak-
kaukseen on artiklaan direktiivilld 89/341/ETY
tehdyn, tammikuun 1 pdivin 1992 jilkeen
jitettyja  myyntilupahakemuksia  koskevan
muutoksen mukaan pakollista, jollei kaikkia
direktiivissi mainittuja tietoja ole jo ilmoitettu
itse pakkauksessa tai sen ulommassa pdéllyk-
sessa.

Ladkkeiden valmistusta tai kolmansista
maista tapahtuvaa tuontia koskeville lupahake-
muksille on direktiivissd asetettu 90 pédivin
enimmadiskisittelyaika. Direktiivissd asetetaan
myds EY:n ulkopuolisista maista tuotavia ldik-
keitd koskeva tarkastusvelvollisuus.

Direktiivissd sdddetddn myOs niin sanotusta
rahtityostd. Direktiivin sd3inndsten mukaan vi-
ranomaiset voivat poikkeuksellisissa ja perus-
telluissa tapauksissa sallia valmistajien ja kol-
mansista maista valmisteita maahan tuovien
suorituttaa valmistuksen tiettyjd vaiheita ja
valmisteen tiettyji tarkastuksia kolmansilla
osapuolilla.

Direktiivin 28 ja 29 artikla sisdltdvit sdin-
noksid ldakevalmisteen jakelun kieltdmisestd ja

kaupasta pois vetdmisestd, lddkkeiden valmis-
tus- tai maahantuontiluvan peruuttamisesta se-
kd ladkkeiden vientiin liittyvien todistusten
antamisesta.

Neuvoston direktiivi, annettu 28 péi-
vind syyskuuta 1981, eldinldidkkeitd
koskevien jdsenvaltioiden lakien ldhen-
tdmisestd (81/851/ETY), muutoksineen

Direktiivilld on annettu eldinlddkkeiden val-
mistuksen ja kauppaantuonnin osalta vastaavat
sddnndkset kuin direktiiveilld 65/65/ETY ja
75/319/ETY on annettu ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd. Kuvattaessa jiljempadnd lakiehdo-
tuksen yksityiskohtaisissa perusteluissa tarkem-
min EY:n direktiivien sdénndksid ei timén
vuoksi ole erikseen viitattu eldinladkedirektii-
vien sddnndksiin.

Neuvoston direktiivi, annettu 16 péi-
viand syyskuuta 1985, farmasian alan
toimintaa koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten médrdysten yhteensovit-
tamisesta (85/432/ETY)

Direktiivilld on pyritty yhteensovittamaan
farmasian alan tutkintoja, jotta liddkealan eri-
koiskoulutuksen saaneilla henkil6illd olisi mah-
dollisuus pdistd harjoittamaan tiettyjd toimin-
toja kaikissa jasenmaissa. Direktiivin 1 artiklan
mukaan jisenvaltioiden on huolehdittava siiti,
ettd sen 2 artiklassa médritellyt vihimmadiisvaa-
timukset tiyttdvistd koulutuksesta annetun
farmasian tutkintotodistuksen haltijalla on oi-
keus pédsta harjoittamaan artiklassa mainittuja
toimintoja. Téllaisia ovat muun muassa 1ddk-
keideri valmistus, lddketutkimukset, tukku-
kauppajakelu sekd lddkkeiden valmistus, tutki-

‘minen ja ‘teimittaminen yleisolle avoimissa ap-

teckeissa ja ‘sairaaloissa.

Neuvoston direktiivi, annettu 21 péi-
vind joulukuuta 1988, avoimuudesta
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hin-
tojen sddntelytoimenpiteissd ja ladkkei-
den sisdllyttdmisestd kansallisiin sairaus-
vakuutusjirjestelmiin (89/105/ETY)

Direktiivin tarkoituksena on saada aikaan
kattava kehikko kansallisille lddkkeiden hinto-
jen ja lddkekustannusten valvontajdrjestelyille
ja taata niihin liittyvd tiedonsaanti.

Direktiivissd kisitellddn erilaisia jisenval-
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tioissa kdytossd olevia lddkkeiden hintojen ja
ladkekustannusten valvontajirjestelmid kuten
suoraa hinnanvahvistusmenettelyd, hintasulku-
jarjestelmdd, lddkkeiden kauppaantuonnista
vastaavien yritysten kannattavuuden valvonta-
jarjestelmdd, menetelmdd, jossa sairausvakuu-
tuskorvausten edellytykseksi on asetettu ladk-
keen sisdllyttdminen korvattavien lddkkeiden
luetteloon ja menetelmad, jossa viranomaisella
on oikeus tehdd padtoksid lddkkeiden tai 134-
keryhmien poistamisesta korvausjdrjestelmin
piirista.

Kuhunkin menettelyyn on liitetty muun muas-
sa asioiden kasittelyaikaa, kiytettivien arvioin-
tiperusteiden julkistamista ja muutoksenhaku-
mahdollisuuksia koskevia vaatimuksia.

EY:ssd on vireilld valmistelutyd direktiivin
89/105/ETY tdydentimiseksi sekd komission
suositukseksi koskien jdsenvaltioiden ladkkei-
den hintoihin ja lddkkeiden korvaamiseen liit-
tyvid toimenpiteitd. Jasenvaltioita suositellaan
luonnoksessa suuntaamaan valvontatoimenpi-
teitd suoran lddkkeiden hintavalvonnan sijasta
kohti {ddkekustannusten korvaamisen valvon-
taa sekd lisidmadn kilpailua ld4kemarkkinoilla.

2.1.2. Lddkelain sddnnokset

Ladkevalmisteen myyntiluvan mydéntdmisen
edellytykseni on ladkelain 21 §:n mukaan val-
misteen tehon, turvallisuuden ja asianmukaisen
laadun ohella valmisteen hinnan kohtuullisuus.
Sosiaali- ja terveyshallituksen lddkelautakun-
nan yhteydessé toimii hintajaosto, jonka tehta-
vind on antaa lautakunnalle lausuntoja ladke-
valmisteen hinnan kohtuullisuudesta.

Hinnan kohtuullisuuden arviointiperusteet
on esitetty hallituksen esityksessd lddkelaiksi
(hall. es. 87/1986 vp.) yksityiskohtaisissa perus-
teluissa. Ladkevalmisteen hinnan kohtullisuutta
arvioitaessa on ensisijaisena tarkasteluperustee-
na pidettivda terveydenhuollon kokonaisetua.
Hinta voi olla sitd korkeampi, mité tarkoituk-
senmukaisempi lddke on sairauden tai sen
oireen parantamisessa, lievittdmisessé tai ehkai-
semisessa.

Uuden valmisteen hinnan kohtuullisuutta
arvioitaessa kiinnitetddn lddkkeen tarkoituk-
senmukaisuuden lisdksi huomiota muiden 144-
kevalmisteiden hintoihin, valmisteen alkuperi-
maassa olevien ja muissa maissa saman tai
vastaavien valmisteiden hintoihin sekd myynti-
luvan hakijan esittdmiin seikkoihin tuotekehi-

tys-, tutkimus- ja valmistuskustannuksista sa-
moin kuin hinnan kohtuullisuuteen sairausva-
kuutuksen kannalta. Arviointiperusteiden on
todettu koskevan paitsi myyntiluvan my6nté-
misen yhteydessd tapahtuvaa hinnan kohtuul-
lisuuden arviointia my6s hinnan mydhempida
muuttamista.

Lidkevalmisteen myyntilupaa voi lddkelain
22 §:n mukaan hakea ainoastaan lidkevalmis-
teen valmistaja. Ladkelakiin ei sisilly sdidnn6k-
sid myyntilupahakemukseen liitettdvistid asia-
kirjoista ja tiedoista, vaan ndisti on méaaritty
sosiaali- ja terveyshallituksen lddkelain 30 §:n
nojalla antamalla yleiskirjeelld. Niin sanotun
rinnakkaisvalmisteen myyntiluvan hakijalta ei
Suomessa ole yleensd vaadittu taydellistd far-
makologisten, toksikologisten ja kliinisten tut-
kimustulosten esittimista.

Lidkelakiin tai sen nojalla annettuihin sdidn-
ndksiin ei mydskddn sisdlly lupahakemusten
késittelyaikoja koskevia sddnnoksid. Lidkeval-
misteen myyntilupahakemusten kisittely so-
siaali- ja terveyshallituksessa kestdd tdlld het-
kelld keskimddrin runsaat kaksi vuotta.

Lidkevalmisteen myyntilupa on lddkelain
24 §n mukaan voimassa vuoden kerrallaan
edellyttien, ettd luvan haltija ilmoittaa sosiaali-
ja terveyshallitukselle ennen lupavuoden paat-
tymistd pitdvidnsd valmistetta edelleen kaupan
ja edellyttden, ettd lain 23 §n 2 momentissa
tarkoitettu vuosimaksu on maksettu.

Ladkevalmisteen pakkausseloste ei Suomessa
ole pakollinen eivitki sitd koskevat sosiaali- ja
terveyshallituksen méadraykset niin yksityiskoh-
taisia kuin EY:n sddnnokset.

Liadkelain 10 §:ssii sdddetddn niin sanotusta
rahtityostd eli lddkevalmisteen valmistuttami-
sesta toisessa lidketehtaassa. Lidketehdas voi
sadnnoksen perusteella valmistuttaa lddkeval-
misteen vapaasti toisessa Suomessa sijaitsevas-
sa lddketehtaassa. Sitd vastoin valmistuttami-
nen ulkomailla edellyttid sosiaali- ja terveys-
hallituksen antamaa lupaa.

Suomessa ei ole sddnndksid tai maidrayksid
ulkomailta tuotujen lddkevalmiste-erien uudel-
leen analysoinnista. Laédkelakiin ei myoskddn
sisdlly sddnndksid lddkkeiden teolliseen valmis-
tukseen tai tukkukauppatoimintaan myonnetyn
luvan peruuttamisesta. Suomessa eldinlddkkei-
den valmistusta ja kauppaantuontia koskevat
samat lddkelain sidnnokset kuin ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitdkin.

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

2.1.3. Sairausvakuutuslain sddnnikset

Sairausvakuutuslain perusteella korvataan
joko osittain tai kokonaan lddkkeet, jotka
ladkiri on mddriannyt sairauden hoitoon. Lia-
kekorvaukset maksetaan kolmessa korvausluo-
kassa. Vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoi-
toon tarvittavista lddkkeistd korvataan 100 tai
80 prosenttia, muista ladkkeistd korvaus on 50
prosenttia 45 markkaa ylittdviltd osalta. Jos
ladkekustannuksista korvaamatta jddnyt osa
ylittad 2 500 markkaa, yli meneva osa korva-
taan kokonaan.

2.2. Valmisteluvaiheet ja -aineisto

2.2.1. Asian valmistelu

Ehdotus on valmisteltu virkatyona.

2.2.2. Lausunnonantajat

Virkatyona valmistellusta l4d4kelakia koske-
vasta luonnoksesta hallituksen esitykseksi pyy-
dettiin lausunto asianomaisilta ministerigilta,
keskusvirastoilta, kunnallisilta keskusjirjestdil-
ti, ammattijirjestoiltd ja muilta yhteisdilta.
Saaduissa lausunnoissa pidettiin esitetty}d muu-
toksia ETA-sopimuksen vuoksi vilttimattomi-
nd. Useat lausunnonantajat korostivat myynti-
lupamenettelyyn liittyvdn hintavalvonnan pois-
tumisen korvaamista muilla ld3kekustannusten
sdantelyjirjestelmilld. Useissa lausunnoissa pi-
dettiin myonteisend lupamenettelyiden, erityi-
sesti lddkevalmisteiden myyntilupahakemusten
kisittelyn, nopeuttamista. Erddt lausunnonan-
tajat, erityisesti Ladketeollisuusliitto ovat pité-
neet pakkausselostetta koskevia sddnndksid
tarpeettomina ottaen huomioon apteekeissa
yhi lisddntyvissd kiytossd oleva elektroninen
informaatiojérjestelmi sekd pakkausselosteista
teollisuudelle aiheutuvat kustannukset. Toisaal-
ta muun muassa kuluttajaviraston lausunnossa
pakkausselosteen sisdllyttdmistd lddkepakkauk-
seen on pidetty kuluttajan kannalta erityisen
myonteisend. Sairausvakuutuslakia koskevat

muutokset ovat olleet vastaavalla lausuntokier-
roksella.

Hallituksen esitykseen sisdltyvissd lakiehdo-
tuksessa on mahdollisuuksien mukaan otettu
huomioon lausunnonantajien esittdimét huo-
mautukset. Sosiaali- ja terveysministeridssd on
laadittu lausunnoista yhteenveto.

3. Esityksen organisatoriset, hen-
kilosto- sekid taloudelliset vai-
kutukset

EY:n lddkesddnnosten mukaisten toiminta-
periaatteiden omaksuminen ja noudattaminen
lidkkeiden ennakko- ja jdlkivalvonnassa edel-
lyttdd ladkevalvontaviranomaisten voimavaro-
jen lisddmistd. Erdiltd osin voimavaratilannetta
voitaisiin helpottaa silld, ettd kahden erillisen
viraston (sosiaali- ja terveyshallitus ja 14dkela-
boratorio) sijasta ladkeasiat keskitettdisiin yh-
teen virastoon. Sosiaali- ja terveysministeriOn
asettama lddkelaitostyoryhmé on tehnyt asiaa
koskevan esityksen (tyéryhmidmuistio 1992:2
STM).

EY:n myyntilupahakemusten késittelyd kos-
keviin, Suomen nyKkyisiin kasittelyaikoihin ver-
rattuna tiukkoihin kdsittelyaikavaatimuksiin
sopeutuminen edellyttid vahimmadisvaatimuk-
sena timénhetkisen noin 600 myyntilupahake-
muksen jonon purkamista tilapdisjdrjestelyin.
Myyntilupien arvioinnissa on my0s tarpeen
kayttdd nykyistd huomattavasti enemmén apu-
na ulkopuolisia asiantuntijoita, mikd edellyttdi
tahdn tarkoitukseen kdytettdvien méédrarahojen
lisddmistd. Ulkopuolelta ostettaviin palveluihin
kdytettidvissd olevan médérdrahan lisdystarpeck-
si on arvioitu vidhintddn 500000 markkaa
vuodessa.

Lakiehdotukseen sisdltyvd myyntiluvan voi-
massaoloajan muutos siten, ettd lupa voidaan
viiden voimassaolovuoden kuluttua uudistaa
hakemuksesta edelleen viideksi vuodeksi kerral-
laan, merkitsee nykyiseen kiytint66n verrattu-
na sitd, ettd viranomaisen on edelld mainituin
véliajoin myOnnettiva ja tarvittaessa arvioitava
myyntiluvat uudelleen hakijan mahdollisesti
esittdmien uuden dokumentaation ja kayttéko-
kemusten valossa. Lidkevalvontaviranomaisten
tyOmadran lisidntymistd merkitsee myos 1dike-
valmisteita koskevien esitteiden ja pakkausse-
losteiden saattaminen EY:n vaatimusten mu-
kaisiksi. EY:n vaatimukset edellyttavit lisdksi
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myyntilupahakemusten arviointilausuntojen
tieteellisen tason syventdmista.

Voimavarojen lisddmistarvetta aiheuttavat
edelleen ETA-seurannan koordinointiin liittyva
kansainvilinen lddkevalvontaviranomaisten yh-
teistyd samoinkuin henkildstén kouluttaminen
ja perehdyttdminen lddkevalvonnan uusiin vaa-
timuksiin.

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

Ladkevalmisteen hinnan kohtuullisuusedelly-
tyksen poistaminen myyntiluvan myontidmisen
yhteydestd merkitsee sitd, ettd ddkelautakun-
nan hintajaosto voidaan lakkauttaa. Lakkaut-
tamisesta johtuva taloudellinen sdidsté on kui-
tenkin vdhiinen.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteyteen eh-
dotetaan perustettavaksi lddkekorvauslauta-
kunta. Siihen kuuluisi kaksi jisentd sosiaali- ja
terveysministeriostd, kaksi kansaneldkelaitok-
sesta sekd kaksi jdsentd sosiaali- ja terveyshal-
lituksesta, joista toinen sittemmin edustaisi
perustettavaksi ehdotettavaa lddkelaitosta ja
yksi jdsen valtiovarainministeridsti. Sosiaali- ja
terveysministerié mééréisi puheenjohtajan, va-
rapuheenjohtajan ja muut jisenet kolmeksi
vuodeksi kerrallaan. Kullekin jisenelle méidrat-
taisiin henkilokohtainen varajdsen. Jiseniltd
vaadittavasta asiantuntemuksesta sdddettdisiin
tarkemmin asetuksella. Lautakunnan toimin-
nasta aiheutuvat kustannukset otetaan huo-
mioon ministerién toimintamenoissa siten, ettd
ladkelautakunnan hintajaoston lakkauttamises-
ta atheutuva sdist0 kdytetddn wvastaavasti ld4-
kekorvauslautakunnan menoihin. Korvauspe-
rusteesta tehtdvid pddtoksid arvioidaan vuosit-
tain tehtdvdn uusien lddkkeiden osalta noin
300. Lisaksi lautakunnan késittelyyn tulisi van-
hojen lddkkeiden hinnankorotusvaatimuksia.

Sairausvakuutuksesta maksettavilla 1ddke-
korvauksilla on suuri valtiontaloudellinen mer-
kitys. Vuonna 1991 lddkekorvauksia maksettiin
noin 2 miljardia markkaa. Potilaat maksavat
avohoidon lddkekustannuksista puolet sairaus-
vakuutuksen korvatessa toisen puolen.

Nykyisin korvattavat lddkemadrdystd edel-

lyttdvat lddkkeet ja lain soveltamisen piiriin
kuuluvat késikauppaldikkeet siirtyvdt ehdotet-
tuun korvausjirjestelmain. Korvattavien lddk-
keiden hinnan kohtuullisuuden arviointiperus-
teet sdilyvit myds téssd vaiheessa nykyiselldan.
Sddstoa syntyy kisikauppaldikkeiden jaannista
korvauksen ulkopuolelle, enintdén kuitenkin 25
miljoonaa markkaa vuositasolla.

ETA-sopimuksesta johtuvat, 1ddkelain nojal-
la annettavat madaridykset pakkausselosteen si-
sillyttdmisestd lddkepakkaukseen tulevat ai-
heuttamaan jonkin verran lisdikustannuksia 1a4-
keteollisuudelle. Lidkelain nojalla annettavat,
niin sanottua dokumentaatiosuojaa koskevat
sdannokset tulevat merkitsemddn rinnakkais-
valmisteiden markkinoille tuonnin vaikeutu-
mista nykyiseen verrattuna.

4. Muita
seikkoja

esitykseen vaikuttavia

Esitys sisdltdd ETA-sopimuksen liitesdannds-
toon kuuluvista, toisin sanoen EY:ssi ennen
heindkuun 31 pdivdd 1991 hyviksytyistd ladke-
valmisteita koskevista sddnnOksistd johtuvat
ladkelain muutokset. Esityksessd ei nidin ollen
ole otettu huomioon yhteiséissd edelld maini-
tun ajankohdan jidlkeen hyviksyttyjd tai val-
misteluasteella olevia sddnndksid. EY:ssd ei ole
erillisid sddnnoksid Suomessa lddkelain 8 luvus-
sa sddnneltyjd liddkkeenomaisia tuotteita var-
ten. EY:n neuvosto hyviksyi 31 pdivinid maa-
liskuuta 1992 direktiivit, jotka koskevat 1ddke-
pakkausten merkitsemisti ja pakkausselostetta,
resepti ja kisikauppaluokittelua, ladketukku-
kauppatoimintaa sekd ladkkeiden markkinoin-
tia. Yhteisossd valmistellaan lisdksi parhaillaan
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja homeopaatti-
sia valmisteita koskevia direktiiveja.

Hallituksen toimesta on tarkoitus selvittii,
miten sairausvakuutusta olisi kehitettdva siten,
ettd lddkekorvausjirjestelmd riittdvésti turvaisi
vakuutettujen edut ja ettd se samalla nykyistd
paremmin ohjaisi lddkkeiden miidrddmistd ja
kaytt6d asianmukaiseen ja terveydenhuollon
kokonaisedun huomioonottavaan suuntaan.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut
1.1. Ladakelaki

3 §. EY:n direktiivin 65/65/ETY 1 artiklassa
omaksuttu lidkkeen médritelma sisdltdd, toisin
kuin 3 §:4dn sisdltyvd lidkkeen médritelmd,
myos ihmisen tai eldimen elintoimintojen pa-
lauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
annettavat aineet tai yhdistelmit. Léiikelain
3§:n 2 momenttia ehdotetaan tdmén vuoksi
tiydennettdviksi direktiivin mddritelmda vas-
taavaksi. Madritelmdn laajennus merkitsee
muun muassa sitd, ettd hormonaaliset chkéisy-
valmisteet luetaan muodollisestikin lddkkeiksi.

4 §. Pykilan 1 momentissa olevan lddkeval-
misteen mdiritelmin mukaan lddkevalmisteella
tarkoitetaan ladkettd, joka on valmistettu tai
maahantuotu lddkelain mukaisesti ja joka on
tarkoitettu ladkkeend kaytettdvidksi sekd jota
myyddédn tai muutoin luovutetaan kulutukseen
valmistajan alkuperdispakkauksessa.

EY:n tuomioistuin on vuonna 1976 ratkaise-
massaan tapauksessa (niin sanottu De Peijper-
tapaus, 104/75) katsonut, ettd jisenvaltioiden
viranomaiset eivit saa estdd rinnakkaista maa-
hantuojaa tuomasta kauppaan lddkevalmistet-
ta, joka on samanlainen kuin kyseisessd val-
tiossa jo myyntiluvan saanut lddkevalmiste ja
jonka valmistaja on sama, silld perusteella, ettei
rinnakkaismaahantuojan ole mahdollista hank-
kia vain valmistajalla ja hdnen valtuuttamal-
laan edustajalla (myyntiluvan haltijalla) olevaa
ladkevalmistetta koskevaa dokumentaatiota.
Rinnakkaistuonnissa olisi kdytdnndssd kysy-
mys toisessa Euroopan talousalueeseen kuulu-
vassa valtiossa mahdollisesti halvemmalla myy-
tdvan, saman valmistajan valmisteen maahan-
tuonnista siten, ettd valmiste pakattaisiin ja
sithen liitettdisiin etiketti uudelleen Suomessa.
Jotta lidkelain lddkevalmisteen méaritelma ei
muodostuisi esteeksi EY:ssd@ omaksutun tulkin-
nan soveltamiselle, médritelmdi ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd vaatimus lddkkeen
luovuttamisesta kulutukseen valmistajan alku-
perdispakkauksessa korvataan vaatimuksella
ladkkeen luovutuksesta kulutukseen myynti-
pakkauksessa.

8 §. Direktiivin 75/319/ETY 20 artiklassa
edellytetddn, ettd lddkkeiden valmistusta kos-
kevan luvan myontidmismenettelyyn kaytettiva
aika ei ylitd 90 pdivdd siitd péivistd, jolloin
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toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut
hakemuksen. Toimiluvan ehtojen muuttamista
koskevat hakemukset on vastaavasti késitelté-
vd pddsdantdisesti 30 pdivdssd. Mdidrdaikojen
soveltaminen keskeytyy, mikdli hakijalta on
tarpeen ennen asian ratkaisemista pyytdd lisd-
selvitystd. Ladkkeiden teollista valmistusta var-
ten tarvittavaa lupaa koskevan hakemuksen
késittelyajoista on tarkoituksenmukaista sadtia
ladkeasetuksessa (693/87), jossa muutoinkin
pykdlin 2 momentin mukaan annetaan luvan
hakemista koskevia tarkempia sddnnoksia.
Mainittuun lainkohtaan ehdotetaan ndin ollen
lisittaviksi sddnnds, jonka mukaan asetuksella
sdddetddn myos ajasta, jonka kuluessa lupaha-
kemus 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 lddketehtaan
omana lddkevalmisteena pidetddn myds tdmén
ladketehtaan toimeksiannosta toisessa Suomes-
sa sijaitsevassa lddketchtaassa valmistettua 144-
kevalmistetta. Téllainen valmistuttaminen ei
siis edellytd viranomaisen lupaa tai edes ilmoi-
tusta viranomaiselle. Sitd vastoin lddkevalmis-
teen valmistuttaminen ulkomailla on pykélin 2
momentin mukaan sallittua ainoastaan sosiaa-
li- ja terveyshallituksen kussakin tapauksessa
erikseen myontdmén luvan perusteella.

Pykdldd ehdotetaan edelli mainitun EY-
sddnndksen johdosta muutettavaksi siten, ettd
ladketehdas voisi erityisestd syystd suorituttaa
ladkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
kokonaan tai osittain toisessa lddketehtaassa
tai laitoksessa ilmoittamalla siitd sosiaali- ja
terveyshallitukselle. Erityisend syynd voitaisiin
pitdd sellaisia teknisid, taloudellisia tai tuotan-
nollisia seikkoja, jotka vaativat, ettd lddkeval-
misteen valmistuksen tietty vaihe tai sen val-
mistus kokonaan suoritetaan toisessa lddketeh-
taassa, taikka ettd valmisteen laaduntarkastus
kokonaan tai osittain suoritetaan toisessa lai-
toksessa kuin kysymyksessd olevassa lddketeh-
taassa. Ehdotuksen mukaan lddkevalmisteen
valmistuksen tai tarkastuksen toisella suoritut-
tamisesta sekd néitd koskevasta ilmoitusmenet-
telystd sdddetddn tarkemmin asetuksella.
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Lainkohdassa nykyisin olevat sddnndkset sii-
td, ettd toisessa lddketehtaassa valmistutettua
ladkevalmistetta pidetddn valmistuttajan val-
misteena, eivdat ole endd tarpeen ottaen huo-
mioon jaljempdnd 22 §:n kohdalla ehdotettu
myyntiluvan hakemiseen oikeutettujen piirin
laajentaminen, jolloin ei endd edellytettiisi, ettd
lupaa voi hakea vain valmistaja omille valmis-
teilleen.

11 §. Direktiivin  75/319/ETY 19 artiklan
mukaan lddkkeen valmistusluvan saajan velvol-
lisuutena on muun muassa noudattaa ladkkei-
den hyvien tuotantotapojen periaatteita ja oh-
jeistoa siten kuin yhteisdjen oikeudessa on
sdddetty. Mainitut periaatteet ja ohjeisto on
annettu direktiivilld 91/356/ETY. Kyseessd ole-
van pykédldn mukaan ladketehtaassa on pidet-
tava lddkkeiden valmistusta, laadun valvontaa
ja myyntid koskevia luetteloita, joista sddde-
tddn tarkemmin asetuksella. Lédkeasetuksen
5 §:ssd todetaan, ettd lidkkeiden valmistusta ja
laadun valvontaa koskevien luetteloiden tulee
sosiaali- ja terveyshallituksen antamien tarkem-
pien médrdysten mukaan vastata niitd suosi-
tuksia, jotka on hyviksytty farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusten keskinéi-
sestd hyviksymisestd tehtyyn yleissopimukseen
(SopS 20/71) liittyen. Lédkelain 11 §:44 ehdo-
tetaan tdsmennettdviksi siten, ettd siind sddde-
tadn selkedsti velvollisuudesta noudattaa {4dk-
keiden hyvid tuotantotapoja. Ladkeasetuksessa
olevaa sddnndstd on tarkoitus muuttaa vastaa-
vasti.

21§. Laidkevalmisteen myyntilupa voidaan
direktiivin 65/65/ETY 5 artiklan mukaan jattda
myOntimattd, jos hakemukseen liitettyjen, di-
rektiivin 4 artiklassa lueteltujen erityistietojen
ja asiakirjojen arvioinnin jilkeen osoittautuu,
ettd lddkevalmiste on haitallinen tavanomaisis-
sa kayttoolosuhteissa taikka ettd sen terapeut-
tinen teho puuttuu tai on hakijan taholta
riittiméattomasti osoitettu taikka ettd lddkeval-
misteen méairallistd tai laadullista koostumusta
ei ole sdddetylli tavalla ilmoitettu, sekd jos
hakemuksen perusteeksi toimitetut erityistiedot
ja asiakirjat eivit tdytd 4 artiklan vaatimuksia.
Myyntilupahakemusta ei direktiivin 21 artiklan
mukaan saa hyldtd muilla kuin edelli maini-
tuilla perusteilla.

Myyntilupaa koskevaan hakemukseen on di-
rektitvin 4 artiklan mukaan liitettivd muun
muassa kaikkien lddkevalmisteeseen siséltyvien
aineiden laatua ja mddrdd koskevat tiedot,
terapeuttisia kdyttotarkoituksia, kdyton vasta-

aiheita ja sivuvaikutuksia koskevat tiedot, lyhyt
kuvaus valmistusmenetelmdisti, kuvaus valmis-
tajan kdyttdmistd valmistusaineiden ja loppu-
tuotteiden tarkastusmenetelmistd ja valmistus-
prosessin vilivaiheissa suoritetuista tutkimuk-
sista sekd tulokset lddkevalmistetta koskevista
fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikro-
biologisista tutkimuksista, farmakologisista ja
toksikologisista tutkimuksista sekd kliinisistd
tutkimuksista.

Edelld mainittua artiklaa on muutettu vuon-
na 1987 (direktiivi 87/21/ETY) siltd osin kuin
on kysymys farmakologisten, toksikologisten ja
kliinisten tutkimustulosten hittdmisestd erityi-
sesti niin sanottujen rinnakkaisvalmisteiden
myyntilupahakemuksiin. Kyseiset tutkimustu-
lokset on muutettujen sddnnésten mukaan lii-
tettdvd pddsddntoisesti kaikkiin lupahakemuk-
siiln. Tutkimustuloksia ei kuitenkaan vaadita

jos:

1) hakija on saanut alkuperdisen lddkeval-
misteen myyntiluvan haltijan suostumuksen ta-
mén valmisteen asiakirjojen sisdltdmien farma-
kologisten, toksikologisten tai kliinisten tutki-
mustulosten kiyttimiseen arvioitaessa kyseessi
olevaa hakemusta;

2) hakija osoittaa, yksityiskohtaisin viittauk-
sin julkaistuun tieteelliseen kirjallisuuteen, ettd
valmisteen sisdltdmilld aineella tai aineilla on
vakiintunut asema lddkkeellisessd kdytOssd se-
ki tunnustettu teho ja hyvéksyttivd turvalli-
suustaso; tai etta

3) alkuperiiselld lddkevalmisteella on ollut
voimassa olevien yhteisosddnnosten mukaisesti
myyntilupa vdhintddn kuusi vuotta tai vahin-
tddn 10 vuotta, mikdli kyseessd on direktiivin
87/22/ETY liitteessd tarkoitettu korkean tekno-
logian lddke.

Mainitut sidnnokset merkitsevit kaytannos-
sd niin sanotuille alkuperdislddkkeille annetta-
vaa dokumentaatiosuojaa, joka edellyttdd, ettd
myyntilupaviranomainen ei ota huomioon
muista valmisteista tiedossaan olevia tutkimus-
tuloksia arvioidessaan rinnakkaisvalmisteen lu-
pahakemusta.

Pykidldn 1 momentissa olevien myyntiluvan
edellytyksid koskevien sdinndsten sopeuttami-
nen EY:n sddnnoksiin merkitsee, ettd ladkeval-
misteen hinnan kohtuullisuutta ei enidd voida
asettaa myyntiluvan myontdmisen edellytyk-
seksi. Tdman vuoksi pykidlin 1 momentista
ehdotetaan kumottavaksi hinnan kohtuulli-
suutta koskeva kohta.

Myyntilupahakemukseen liitettdvistd tiedois-
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ta ja asiakirjoista on madritty lddkelain
30 §:ssi annetun valtuutuksen nojalla sosiaali-
ja terveyshallituksen antamalla yleiskirjeelld.
Lupahakemuksiin liitettdvistd selvityksistd on
tarkoitus madritd edelleen sosiaali- ja terveys-
hallituksen antamin normein. Asiallisesti maa-
riaykset vastaisivat direktiivin 65/65/ETY 4
artiklan sddnnoksid mukaan lukien edelld se-
lostetut dokumentaatiosuojaa koskevat sdin-
nokset.

22 § ja sen edelld oleva viliotsikko. Laddke-
valmisteen myyntilupaa voi direktiivin 65/65/
ETY 4 artiklan mukaan hakea lddkkeen kaup-
paantuonnista vastaava henkild, jota ei ole
tarkemmin méidritelty. Pykélin mukaan myyn-
tilupaa voi hakea ainoastaan ladkkeiden val-
mistaja. Ulkomaisella valmistajalla tulee pyké-
lin 2 momentin mukaan olla Suomessa asia-
mies, jonka tehtdvind on hakea myyntilupaa ja
edustaa muutoinkin valmistajaa myyntilupaa
koskevissa asioissa.

Myyntiluvan hakijaa koskevat sddnnokset
ehdotetaan muutettaviksi  yhdenmukaisiksi
EY:n sddnnosten kanssa siten, ettd lupaa voisi
hakea lddkevalmisteen kauppaantuonnista vas-
taava henkild, joka ndin voisi olla joko luon-
nollinen henkilé tai oikeushenkilo. Asiamies-
vaatimus ehdotetaan siilytettiviksi ETA:n ul-
kopuolisista valtioista olevien myyntiluvan ha-
kijoiden osalta siten, ettd hakijalla tulisi olla
asiamies kyseiselld talousalueella.

Direktiivin 65/65/ETY 7 artiklassa edellyte-
tidn, ettd lidkevalmisteiden myyntilupahake-
musten kisittely suoritetaan enimmillddn 210
pdivin kuluessa hakemuksen jdttdmisestd lu-
kuunottamatta lisdselvitysten hankkimiseen ku-
luvaa aikaa. Myyntilupahakemuksen kisittely-
ajasta sdddettaisiin lddkeasetuksella. Ladkelain
22§n 3 momenttiin ehdotetaan otettavaksi
tatd koskeva valtuutussddinnds. Samalla pyka-
lin edelld oleva viliotsikko ehdotetaan muu-
tettavaksi muotoon Luvan hakija ja kisittely-
aika”.

23 ja 24 §. Laidkevalmisteen myyntilupa on
direktiivin 65/65/ETY 10 artiklan mukaan voi-
massa viisi vuotta ja on uudistettavissa viiden
vuoden jaksoissa luvan haltijan hakemuksesta,
joka tulee jittdd vidhintddn kolme kuukautta
ennen lupakauden pdittymistd. Léidkelain
24 §n 1 momentin myyntiluvan voimassaoloa
koskevan sadnnOksen mukaan lupa on voimas-
sa vuoden kerrallaan edellyttien, ettd luvan
haltija ilmoittaa sosiaali- ja terveyshallitukselle
ennen lupavuoden pddttymistd pitdvdnsd val-

mistetta edelleen kaupan ja edellyttden, ettd
lain 23 §:n 2 momentissa tarkoitettu vuosimak-
su on maksettu. Lain 24 §n 2 momentissa
todetaan luvan lakkaavan olemasta voimassa,
jos 1 momentissa tarkoitettua ilmoitusta ei ole
tehty ja maksua ei ole suoritettu midrdajassa.

Lain 24 §:n 1 momentin luvan voimassaolo-
aikaa koskevat sddnnokset ehdotetaan muutet-
taviksi edelld mainittuja EY:n sdannodksid vas-
taaviksi. Muutoksen ehkd huomattavin kiytin-
ndn merkitys on se, ettd myyntiluvan uusimi-
seen ei endd tule liittymddn suoraa valmisteen
kaupanpitovaatimusta. EY-sddnnoksistd johtu-
vat muutokset eivdt sen sijaan vaikuta luvan
perusteella perittidviin vuosimaksuihin. Koska
luvan uusimiseen ei end liity suoraa ladkeval-
misteen kaupanpitovaatimusta, myyntiluvan
perusteella perittdvid vuosimaksuja koskevasta
ladkelain 23 §:n 2 momentista ehdotetaan pois-
tettavaksi lddkevalmisteen kaupanpitoa koske-
va viittaus. Koska 23 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun myyntilupahakemuksen kisittelymaksun
ja pykalan 2 momentissa tarkoitetun vuosimak-
sun mddrdd on pykilin 3 momentissa olevan
valtuutuksen nojalla tarkistettu valtioneuvos-
ton padtokselld (1606/91) 1 péivdstd tammi-
kuuta 1992 siten, ettd kisittelymaksun suuruus
on 20000 markkaa ja vuosimaksun 5 000
markkaa, mainituissa lainkohdissa mainitut
markkamaiirit ehdotetaan korjattaviksi samas-
sa yhteydessid nykyistd tilannetta vastaaviksi.

Lain 23 §n | momentissa tarkoitettu myyn-
tilupahakemuksen kdsittelymaksusdannés  ei
koskisi myyntiluvan uudistamista koskevan ha-
kemuksen kisittelyd, vaan lidkevalmisteen en-
simmdisen myyntiluvan myontdmisen jilkeen
myyntiluvan haltijalta perittéisiin edelleen ai-
noastaan pykdldn 2 momentin mukaista vuosi-
maksua.

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

Lain 24 §:n 2 momentin sdinnds luvan voi-
massaolon lakkaamisesta ehdotetaan edelleen
sdilytettdviksi koskemaan sitd tilannetta, ettid
vuosimaksua ei ole suoritettu méiériajassa.
Luvan haltijat voisivat tdlléin nykyiseen tapaan
katkaista luvan voimassaolon yksinkertaisesti
jattdmilld vuosimaksun suorittamatta. Kysees-
sé ei télldin ole luvan peruuttaminen vaan sen
raukeaminen.
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26 §. Pykilin 1 momentissa edellytetdan,
ettd sellaisen lddkevalmisteen, jota koskeva
myyntilupa on voimassa, kayttétarkoitusta,
hintaa tai koostumusta koskevasta muuttami-
sesta on tehtdvd hakemus sosiaali- ja terveys-
hallitukselle. Sosiaali- ja terveyshallitus on val-
tuutettu pykilin 3 momentissa antamaan tar-
kempia madrdyksid edelld mainituista sekd
muista lddkevalmistetta koskevista muutoksista
ja niihin sovellettavasta menettelysta.

Mainitut méariaykset on annettu sosiaali- ja
terveyshallituksen yleiskirjeessd, jossa edelld
mainittujen lddkevalmisteen kiyttdtarkoitusta,
hintaa ja koostumusta koskevien muutosten
lisdksi myOs useiden muiden valmistetta koske-
vien muutosten edellytykseksi on asetettu sosi-
aali- ja terveyshallituksen antama lupa. Téllai-
sia luvanvaraisia muutoksia ovat yleiskirjeen
mukaan laatuvaatimusten muuttaminen, val-
misteen kestoajan pidentdminen, pakkaukseen
tehtdvidt oleelliset tekniset muutokset, merkit-
semistd ja lddkevalmisteen esitettd koskevat
muutokset sekd pakkauskokoa ja pakkausmuo-
toa koskevat muutokset. Muutosten luvanva-
raisuuden perusteena on se, ettd ne merkitsevit
asiallisesti myyntiluvan myontimisen edellytys-
ten arvioinnissa olennaisten seikkojen muutta-
mista. Lisdksi myyntiluvan haltijan on yleiskir-
jeen mukaan tehtdvad erdistd muista lddkeval-
mistetta koskevista muutoksista ilmoitus so-
siaali- ja terveyshallitukselle.

EY:n sddnnoksissd asetetaan myyntiluvan
haltijalle velvoite ottaa huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys ja esittdd tdmédn edellytta-
mat lddkevalmistetta koskevat muutokset vi-
ranomaisten hyvaksyttiavaksi.

Koska lddkevalmisteen hinta ei endd vaikuta
myyntiluvan myontdmiseen, mydskddn hinnan
muuttaminen ei edellytd lupaviranomaisen hy-
vaksyntdd, minkd vuoksi tdtd tarkoittava vaa-
timus on syytd poistaa. Pykdlin 1 momenttia
ehdotetaan samalla muutettavaksi myds siten,
ettd se sisdltdisi kaikki myyntiluvan edellytys-
ten arviointiin vaikuttavat myyntiluvan saa-
neen ladkevalmisteen muutokset. Ehdotuksen
mukaan myyntiluvan saaneen liikevalmisteen
muuttamisesta olisi pddsddntdisesti tehtdva ha-
kemus sosiaali- ja terveyshallitukselle. Muutok-
sista, jotka eivit olennaisesti vaikuttaisi 1ddke-
valmisteen myyntiluvan edellytysten arviointiin,
olisi kuitenkin ainoastaan ilmoitettava sosiaali-
ja terveyshallitukselle. Sosiaali- ja terveyshalli-
tus antaisi sddnndoksessd tarkoitetuista muutok-
sista sekd niithin sovellettavasta menettelystd

pykilin 3 momentin nojalla tarkempia maara-
yksid. Lupaa edellyttivien ja toisaalta ilmoituk-
senvaraisten muutosten ala on tarkoitus so-
peuttaa EY:n jdrjestelmdd vastaavaksi.

Myyntiluvan haltija olisi EY:n sddnnoksid
vastaavasti erdissd tilanteissa myds velvollinen
esittdimddn ladkevalmisteen muuttamista. Tek-
ninen ja tieteellinen kehitys saattaa edellyttdi
esimerkiksi valmisteen koostumuksen, valmis-
tustavan tai laadunvalvontamenetelmien muut-
tamista. Edelleen ladkevalmisteen kayttokoke-
musten kautta saadut tiedot voivat edellyttdd
esimerkiksi valmisteen kidyttotarkoituksen tai
annostuksen muuttamista, mikd puolestaan
edellyttdd valmistetta koskevan esitteen muut-
tamista samoin kuin muun muassa lidkeval-
misteen sivuvaikutuksista tai kdytdn vasta-
aiheista saadut uwudet tiedot.

27 §. Direktiivin 65/65/ETY 11 artiklan mu-
kaan lddkevalmisteen myyntilupa tulee peruut-
taa viliaikaisesti tai kokonaan, mikili valmiste
osoittautuu haitalliseksi tavanomaisissa kaytto-
olosuhteissa tai sen terapeuttinen teho puuttuu
tai sen laadullista tai maarillistd koostumusta
ei ole sdddetylld tavalla ilmoitettu. Lddkkeen
terapeuttisen tehon katsotaan puuttuvan, mi-
kali on osoitettu, ettd 1ddkevalmisteella ei voida
saavuttaa hoidollisia tuloksia.

Myyntilupa tulee sddnndksen mukaan pe-
ruuttaa myos, mikdli myyntilupahakemuksen
perusteena olevat tiedot ovat virheellisid, mikéli
ladkevalmisteen valmistusaineiden ja loppu-
tuotteen tai valmistusprosessin vilivaiheessa
suoritettavia tutkimuksia ei ole suoritettu taik-
ka mikili kdytettyjd tutkimusmenetelmid ei ole
muutettu teknisen ja tieteellisen kehityksen
edellyttamailld tavalla. Myyntilupa voidaan li-
sdksi direktiivin 20 artiklan mukaan peruuttaa,
mikali direktiivin pakkausmerkintdja koskevia
sddnnoksid eikd myoskddn asianomaiselle
asiasta annettua mdirdystd ole noudatettu.

Edelld mainitut myyntiluvan peruutta-
misedellytykset vastaavat asiallisesti pykdldn 1
momentissa olevaa sddnndstd, jonka mukaan
myyntilupa voidaan peruuttaa, jos uusin tutki-
muksin tai muutoin on voitu osoittaa, ettid
luvan myOntdmisen edellytyksid ei endd ole
olemassa. Lupa voidaan direktiivin mukaan
kuitenkin peruuttaa viliaikaisesti muillakin
kuin ladkevalmisteen vaarallisuusepdilyn perus-
teella. Tdmidn vuoksi pykdlin 2 momenttia
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd lupa voi-
taisiin peruuttaa tarvittavien tutkimusten ajaksi
valiaikaisesti.
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29 §. Pykildn mukaan lddkkeen valmistajan
on saatuaan myyntiluvan mahdollisuuksien
mukaan varauduttava siihen, ettd se voi kes-
keytyksettd toimittaa myyntiluvan mukaista
ladkevalmistetta lddkkeiden tukkukauppaan.
Koska myyntilupa voitaisiin lakiehdotuksen
mukaan my6ntdd muillekin kuin lddkkeen val-
mistajalle, sidnndstd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siind asetettaisiin myyntiluvan halti-
jalle velvoite huolehtia mahdollisuuksien mu-
kaan siitd, ettd lddkevalmistetta voidaan kes-
keytyksettd toimittaa lddketukkukauppaan.

30 §. Pykdldssd valtuutetaan sosiaali- ja ter-
veyshallitus antamaan tarkempia méidrdyksid
myyntilupaa koskevassa luvussa tarkoitetuista
lupahakemuksista ja niihin liitettdvistd selvityk-
sistd. Ladkeasetuksen 30 §:n 3 momentissa so-
siaali- ja terveyshallitus on lisdksi valtuutettu
antamaan tarkempia mdadriyksid ja ohjeita
ladkkeiden myyntipddllysmerkinnistd. Viimek-
si mainitun valtuutuksen nojalla annetussa
yleiskirjeessd on annettu myos ladkepakkauk-
seen mahdollisesti sisdllytettivid pakkausselos-
tetta koskevia méaidrdyksia.

Pakkausmerkinnoistd sdddetdéin EY:ssd talla
hetkelld direktiivissd 65/65/ETY. Direktiivin
75/319/ETY 6 artiklassa puolestaan sdddetddn
lddkepakkaukseen mahdollisesti sisdllytettavas-
sd pakkausselosteessa ilmoitettavista tiedoista.
Pakkausselosteen sisillyttdminen lddkepakkauk-
seen on artiklaan direktiivilla 89/341/ ETY
tehdyn, tammikuun 1 pdivin 1992 jilkeen
jitettyjd ~ myyntilupahakemuksia  koskevan
muutoksen mukaan pakollista, jollei kaikkia
artiklassa mainittuja tietoja ole jo ilmoitettu
itse pakkauksessa tai sen ulommassa péillyk-
sessa.

Kuten aikaisemmin on mainittu, myyntilu-
pahakemuksesta ja siihen liitettdvistd selvityk-
sistd on tarkoitus méiriti edelleenkin sosiaali-
ja terveyshallituksen antamin mairdyksin. Sa-
ma koskee myods pakkausmerkint6jd ja pak-
kausselostetta koskevia vaatimuksia. Koska
pakkausmerkintdjd ja pakkausselostetta koske-
vat sadnndkset liittyvét olennaisesti myyntilu-
van hakemista koskeviin sddnnoksiin ja koska
on johdonmukaisuuden vuoksi perusteltua, ettd
valtuutus pakkausmerkintd)d koskevien méia-
rdysten antamiseen sisdltyy liddkelakiin, pyka-
144 ehdotetaan tdydennettdviksi siten, ettd so-
siaali- ja terveyshallitus valtuutettaisiin anta-
maan siind myyntilupahakemusta ja sithen lii-
tettiivid selvityksid koskevien méérdysten lisdk-
si madrayksid myds myyntipadllysmerkinndistd

HE 118 13

ja pakkausselosteen sisdllyttdmisestd lddkepak-
kaukseen. Sosiaali- ja terveyshallituksen maini-
tun valtuutuksen nojalla antamat méirdykset
tulisivat sisdllollisesti vastaamaan EY:n sdin-
noksid.

32 §. Direktiivissd 75/319/ETY edellytetdin,
ettd lddkkeiden valmistuksen ohella myés ladk-
keiden maahantuonnin EY:n ulkopuolisista
maista tulee olla luvanvaraista. Maahantuontia
ja tukkukauppatoimintaa koskevat sddnnokset
on EY:ssi erotettu toisistaan. Kolmansista
maista tapahtuvaa tuontia koskevan lupahake-
muksen késittelyd koskevat edelld mainitun
direktiivin mukaan samat sddnnokset kuin val-
mistusluvankin kisittelyd. Luvan myOntamis-
menettelyyn kiytettdva aika ei saa direktiivin
20 artiklan mukaan siten, mahdollisten lisdsel-
vitysten hankkimiseen kuluvaa aikaa lukuunot-
tamatta, ylittdd 90 paivaa siitd pdivista, jolloin
toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut
hakemuksen. Vastaavat sddnnokset sisdltyvit
myds tukkukauppatoimintaa koskevaan direk-
tiivichdotukseen.

Lidkelaissa on lidhdetty siitd, ettd tukku-
kauppalupaan sisdltyy myos lddkkeiden maa-
hantuontioikeus, mikd ilmenee lddkelain 17 §n
1 momentin 2 kohdasta. Kyseinen lddkelain
periaate on tarkoitus sdilyttaa.

Direktiivin 75/319/ETY maahantuontiluvan
kasittelyaikaa koskevasta sddnndksestd johtuen
pykédladn ehdotetaan lisdttdviksi uusi 2 mo-
mentti, jossa annettaisiin vastaava valtuutus
sddatdd tukkukauppalupahakemuksen kasittely-
ajoista asetuksella kuin lain 8 §:n 2 momentissa
annettaisiin lddkkeiden valmistusluvan osalta.

33 8. Direktiivin 75/319/ETY 22 artiklassa
vaaditaan EY:n ulkopuolisista maista tuotavien
ladkevalmisteiden osalta, ettd maahantuojan
palveluksessa olevan, lddkelain vastuunalaista
johtajaa vastaavan henkilén on varmistettava,
ettd kyseisten lddkevalmisteiden jokaiselle erille
on suoritettu maahantuovassa maassa lddke-
valmisteen myyntiluvan vaatimusten mukaisen
laadun varmistamiseksi valttimattomat tarkas-
tukset. Poikkeuksellisissa tapauksissa voidaan
sallia, ettd kolmas osapuoli suorittaa tarkastuk-
sia. Tarkastusvelvollisuudesta on mahdollista
luopua vain rajoitetuissa tapauksissa.

Suomessa voimassa olevat sddnndkset eivit
edellytd ulkomailta tuotavien valmiste-erien
uudelleenanalysointia.  Tarkastusvelvoitteesta
ehdotetaan sdddettdviksi lddkelakiin otettavan
valtuutuksen nojalla lddkeasetuksessa. Valtuu-
tus ehdotetaan annettavaksi lddkelain lddketuk-
kukaupan vastuunalaista johtajaa ja hinen
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tehtidviddn kdsittelevin 33 §:n uudessa 2 mo-
mentissa, jolloin pykalin nykyinen 2 momentti
siirtyisi 3 momentiksi. Sd4nnos koskisi ETA:n
ulkopuolisista maista tuotavia lddkevalmisteita.
Ladkeasetukseen otettavassa sddnnoksessd sid-
dettdisiin myds tarkastusten suorituttamisesta
toisessa laitoksessa.

43 §. EY:n farmasian alan toimintaa koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten méiira-
ysten yhteensovittamista koskevan direktiivin
85/432/ETY 1 artiklan mukaan jdsenvaltioiden
on huolehdittava siitd, ettd direktiivin 2 artik-
lassa mdidritellyt vihimmaisvaatimukset taytta-
vastd koulutuksesta annetun farmasian tutkin-
totodistuksen haltijalla on oikeus pédistd har-
joittamaan artiklassa mainittuja toimintoja.
Tillaisia ovat muun muassa lddkkeiden valmis-
tus, lidketutkimukset, tukkukauppajakelu seki
ladkkeiden valmistus, tutkiminen ja toimittami-
nen yleisolle avoimissa apteekeissa ja sairaalois-
sa. Direktiivin saddnnokset edellyttivit, ettd
apteekkiluvan erdidksi edellytykseksi lddkelain
pykéldssd sdddetty vaatimus Suomen kansalai-
suudesta on korvattava vaatimuksella ETA:aan
kuuluvan valtion kansalaisuudesta. ETA:aan
kuuluvissa valtioissa suoritettujen, Suomen
proviisorin tutkintoa vastaavien tutkintojen
tunnustamisesta tullaan sddtdméin proviisorin-
toimen ja farmaseutintoimen harjoittamisesta
annettuun lakiin tehtdvin muutoksin.

85 § ja sen edelld oleva viliotsikko. Direktii-
vin 75/319/ETY 28a artiklan mukaan viran-
omaisten tulee lddkevalmisteiden valmistajan,
viejin tai viennin kohteena olevan maan viran-
omaisten pyynndstd antaa ndille toimilupaa ja
valmisteita koskevia todistuksia. Vientiin tar-
koitettuja, kyseisessd maassa myyntiluvan saa-
neita ladkevalmisteita koskeviin todistuksiin
tulee liittdd yhteenveto valmisteen ominaisuuk-
sista, sellaisena kuin se on hyviksytty myynti-
luvan myo6ntdmisen yhteydessd. Mainittujen
sadnnosten johdosta liddkelain 85 §, jonka mu-
kaan sosiaali- ja terveyshallitus voi antaa ladk-
keiden ulkomaille vientid varten lddketehtaille
ja ladketukkukaupoille niiden tarvitsemia to-
distuksia ja lausuntoja, ehdotetaan muutetta-
vaksi velvoittavaan muotoon, samalla kun
sddnnostid tiydennettiisiin siten, ettd ladkeval-
misteita ja niiden valmistusta koskevia todis-
tuksia olisi annettava paitsi lddketehtaiden ja
lidketukkukauppojen my6s muiden maiden vi-
ranomaisten pyynndstd. Suomessa myyntiluvan
saaneita lddkevalmisteita koskevaan todistuk-
seen tai lausuntoon liitettdisiin valmistetta kos-

keva yhteenveto, josta Suomessa kéytetddn
vakiintuneen kdytinndén mukaan nimitysté 144-
kevalmisteen esite, sellaisena kuin esite on
hyviksytty myyntiluvan myontimisen yhtey-
dessa.

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

89 §. Pykdldssa siddetddn sosiaali- ja terve-
yshallituksen tietojensaantioikeudesta. Lain-
kohdassa on mainittu erddnd tietojen antami-
seen velvoitettuna tahona ulkomaisen valmis-
tajan asiamies. Ilmaus ehdotetaan korvattavak-
si edella 22 §:ssd ehdotetun asiamiesvaatimuk-
sen muutoksen johdosta ilmauksella 22 §n 2
momentissa tarkoitettu asiamies. Koska myyn-
tilupa voitaisiin  lakiechdotuksen johdosta
myontdd muillekin kuin lddkevalmisteen val-
mistajalle ja ndin myos sellaiselle, jota ei ole
tialld hetkelld mainittu puheena olevassa lain-
kohdassa, sddnnostd ehdotetaan lisdksi tdyden-
nettdvaksi siten, ettd tietojen antamiseen vel-
voitettuna mainittaisiin myds myyntiluvan hal-
tija.

101 § ja sen edelld oleva viliotsikko. Direk-
tiivin 75/319/ETY 28 artiklan mukaan viran-
omaisten tulee lddkevalmisteen myyntiluvan
peruuttamista koskevista sddnnoksistd riippu-
matta ryhtyd toimenpiteisiin ld4kevalmisteen
jakelun kieltdmiseksi ja valmisteen vetdmiseksi
pois kaupasta seuraavissa tilanteissa:

1) lddke osoittautuu haitalliseksi tavanomai-
sissa kiyttoolosuhteissa; 2) siltd puuttuu tera-
peuttinen teho; 3) sen laadullista tai maaréllis-
td koostumusta ei ole ilmoitettu; taikka 4)
lopputuotteen ja valmistusaineiden tutkimista
ja tutkimuksia valmistusprosessin vilivaiheissa
ei ole suoritettu tai jos jotakin muuta direktii-
vin 16 artiklassa tarkoitetun luvan (ladkkeen
valmistus- tai maahantuontiluvan) myoéntami-
seen littyvdd vaatimusta tai velvollisuutta ei
ole taytetty.

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

Viranomaiset voivat edelld mainitun direktii-
vin 29 artiklan mukaan lisdksi kieltdd viliai-
kaisesti lddkevalmisteiden valmistuksen tai kol-
mansista maista tapahtuvan tuonnin, mikéli:

1) jotakin valmistus- tai kolmansista maista
tapahtuvaa tuontia koskevaan lupaan liittyvdd
velvollisuutta ei ole tdytetty; 2) lupaan mahdol-
lisesti liitettyjd echtoja ei ole noudatettu;
3) ladketehtaan tai ldfketukkukaupan vas-
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tuunalaiselle johtajalle asetettuja velvoitteita ei
ole noudatettu; taikka mikdli 4) todisteita
myyntilupamenettelyllid vahvistettujen menetel-
mien mukaisesti suoritetuista lopputuotteen,
valmistusaineiden ja valmistusprosessin vilivai-
heessa suoritetuista tutkimuksista ei ole toimi-
tettu.

Sosiaali- ja terveyshallituksella on pykdlin
nojalla oikeus kieltdd lddkkeen maahantuonti,
valmistus, jakelu tai myynti sekd muu kulutuk-
seen luovutus, jos ilmenee tai on syytd epdilld,
ettd lddkkeen kéytOstd on tai tulee olemaan
viestolle tai sen osalle merkittdvdd haittaa.
Edelld selostetut direktiivin 75/319/ETY sdin-
nokset antavat siis viranomaisille lddkelain
sdannoksid laajemmat mahdollisuudet puuttua
turvaamistoimenpiteen luonteisesti lddkeval-
misteiden valmistukseen, maahantuontiin ja ja-
keluun tilanteissa, jotka saattavat sittemmin
johtaa myyntiluvan tai toimiluvan peruuttami-
seen.

Edelli mainittujen EY-sddnndsten johdosta
pykild ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus kiel-
tad ladkkeen maahantuonti, valmistus, jakelu
tai myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos
ilmenee tai on syytd epdilld, ettd lddkevalmis-
teen myyntiluvan myontdmisen edellytyksia ei
endd ole olemassa taikka jos lddkkeen valmis-
tukseen tai maahantuontiin hittyvid vaatimuk-
sia tai velvollisuuksia ei ole tdytetty. Toimen-
pide voisi koskea tarpeen mukaan kyseessd
olevaa lddkettd yleensd tai vain tiettyd lddke-
erdd tai tiettyja erid.

Samalla 101 §:44 edeltavd otsikko ehdote-
taan muutettavaksi muotoon “Erdit kiellot ja
peruutukset”.

101a §. Laikelakiin ei sisilly lddkkeiden te-
olliseen valmistukseen tai tukkukauppatoimin-
taan mydénnetyn luvan peruuttamista koskevia
sidnnoksid. Direktiivin 75/319/ ETY 29 artik-
lan mukaan lddkkeiden valmistukseen tai kol-
mansista maista tapahtuvaan tuontiin myon-
netty lupa tulee peruuttaa viliaikaisesti tai
kokonaan, ellei jokin direktiivin 17 artiklassa
sdddetty luvan myontimisen edellytys endd
tiyty. Viimeksimainitun artiklan mukaan luvan
hakijan on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:
a) hakijan on eriteltdvd ne lddkevalmisteet ja
ladikemuodot, joita on tarkoitus valmistaa tai
maahantuoda, sekd paikka, jossa niitd aiotaan
valmistaa ja tarkastaa; b) hakijalla on oltava
kiytettdvissdén valmistusta tai tuontia varten
sopivat ja riittdvdt tilat, tekniset laitteet ja

tarkastusmahdollisuudet; sekd ¢) hakijalla on
oltava kéytettdvissddn direktiivin 21 artiklassa
asetetut kelpoisuusehdot tdyttiva henkild.

Lupa voidaan direktiivin 75/319/ETY 29
artiklan mukaan lisdksi peruuttaa viliaikaisesti
tai kokonaan, valmisteryhmin tai kaikkien
valmisteiden osalta, mikali:

1) jotakin lupaan liittyvdd velvollisuutta ei
ole tdytetty; 2) Iupaan mahdollisesti liitettyji
ehtoja ei ole noudatettu; 3) lddketehtaan tai
lddketukkukaupan vastuunalaiselle johtajalle
asetettuja velvoitteita ei ole noudatettu; tai
4) todisteita myyntilupamenettelylld vahvistet-
tujen menetelmien mukaisesti suoritetuista lop-
putuotteen, valmistusaineiden ja valmistuspro-
sessin vilivaiheessa suoritetuista tutkimuksista
ei ole toimitettu. Luvan haltijan velvollisuutena
on direktiivin 19 artiklan mukaan muun mu-
assa pitdd asianomaisen jdsenvaltion lainsdi-
ddnndén edellyttimdt vaatimukset tayttdvdd
henkilokuntaa, pitdd myyntiluvan saaneita 144-
kevalmisteita kaupan asianomaisen jasenvalti-
on lainsddddnndn mukaisesti, ilmoittaa etuké-
teen toimivaltaisille viranomaisille toimiluvan
perusteena oleviin seikkoihin tehtdvisti muu-
toksista, sallia toimivaltaisten viranomaisten
padsy tiloihinsa milloin tahansa sekd noudattaa
laakkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteita
ja ohjeita.

Ladkelakiin ehdotetaan otettavaksi ladkkei-
den teolliseen valmistukseen tai tukkukauppa-
toimintaan myonnetyn luvan peruuttamista
koskeva, uusi 101a §, jonka mukaan sosiaali- ja
terveysministerié voisi peruuttaa lddkkeiden
valmistus- tai tukkukauppatoiminnan harjoit-
tamiseen myonnetyn luvan viliaikaisesti tai
kokonaan, jos jokin luvan mydntdmiseen liit-
tyvd vaatimus ei endd tdyty taikka jos jotakin
turvallisuuden tai laadun kannalta olennaista
velvoitetta ei ole tdytetty.

1.2. Sairausvakuutuslaki

5 a§. Sairausvakuutuslain 5 §:n 1 momentin
3 kohdan mukaan sairaanhoitona korvataan
ladkdrin madrddmit lddkkeet sekd vaikean
sairauden hoitoon tarpeelliset, lddkarin méai-
rddmit ja apteekista tai sairaalasta hankitut
kliiniset ravintovalmisteet ja niitd vastaavat
tuotteet sekd pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon
kaytettavit perusvoiteet. Korvattavat ladkkeet
ja Kkliiniset ravintovalmisteet madritellidn lain
5 a §:ssd. Pykdlddn ehdotetaan lisdttdviksi 144-
kevalmisteen korvausperusteeksi hyviksyttivin
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hinnan vahvistamista koskevat perussddnndk-
set. Korvattavuus kattaa sairauden hoidossa
kdytettiviat myyntiluvan saaneet ja vastaavat
apteekissa valmistetut 1ddkkeet sekd verivalmis-
teet ja hapen. Kliinisten ravintovalmisteiden ja
perusvoiteiden hinnanmaéarittely olisi vapaa ku-
ten nykyisin.

Korvattavien lddkkeiden hintojen sddntely
tapahtuisi sairausvakuutuksen lddkekorvausjir-
jestelmin kautta. Ehdotus vastaa Euroopan
yhteisdssd meneillddn olevaa kehitystd siirtyd
suorasta ladkkeiden hintavalvonnasta sairaus-
vakuutusjirjestelman kautta tapahtuvaan kor-
vattavien lddkkeiden hintojen sddntelyyn, joka
toteutettaisiin asettamalla lddkkeen korvaami-
sen edellytykseksi kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyviksyttidva tukkuhinta. Sairausvakuu-
tuslain 5 §:n 1 momentin 3 kohdan ja 5b §:n 1
momentin 3 kohdan mukaan lddkérin maaraa-
min korvattavan lddkkeen miiritelméd ehdo-
tetaan tdsmennettaviksi siten, ettd silld tarkoi-
tetaan ladkettd, jota saadaan myydi vain 13&-
kdrin médrdyksen perusteella. Ladke, jota saa-
daan myyda ilman lddkdrin méidrdystd korva-
taan ladkirin mairddmind, jos sosiaali- ja
terveysministerio pédittdd lidkkeen korvatta-
vaksi saattamisesta. Korvauksen edellytykseni
on, ettd lddkkeelle on vahvistettu kohtuullinen,
korvausperusteeksi hyviksyttdvd tukkuhinta.
Nykyisestd poiketen korvausjirjestelmd ja hin-
nanvahvistusmenettely koskisivat siten pié-
sddntoisesti reseptichdon alaisia ladkkeitd. Ta-
mén lisdksi menettely koskisi niitd 14dkarin
madrddamid kdsikauppalddkkeitd, jotka sosiaali-
ja terveysministerio paattda ottaa korvattavuu-
den piiriin. Kéasikauppalddkkeistid korvattavuu-
den ulkopuolelle jisivit valmisteet, joiden hoi-
dollinen teho on vihdinen.

Ladkelain 21 §:n 3 momentissa tarkoitettu
erityislupavalmiste olisi korvattava vain, jos
sille on vahvistettu korvausperusteeksi hyvik-
sytty tukkuhinta. Apteekissa valmistettavien
ladkkeiden seckd veren ja hapen korvattavuu-
desta sdddettdisiin asetuksella.

Sosiaali- ja terveyshallituksen on lddkease-
tuksen (693/87) 9 §:n mukaan lddkevalmisteen
myyntiluvan myGontdmisen yhteydessd padtetta-
vé siitd, saadaanko lddkevalmistetta myyda tai
muutoin kulutukseen luovuttaa vain lddkemaa-
rayksen perusteella.

Ladkkeen korvaamisen edellytyksend olisi,
ettd hakijan lddkkeelle esittimdad hintaa voi-
daan pitdd kohtuullisena. Euroopan yhteisén
komission tiedonannossa (0.J. NO C310/86)

todetaan, etti lddkkeen sulkemisen pois kor-
vauksen piiristd tai korvauksen kieltimisen
tulee perustua hoidon taloudellisten kustannus-
ten ja terapeuttisten hyGtyjen arviointiin ver-
rattuna muihin hoitothin.

Kohtuullisuuden tarkasteluperusteena olisi
siten ladkehoidon kustannusten ja silld saavu-
tettavien hyotyjen kokonaisarviointi. Arvioin-
nissa huomioon otettavia tekijoitd olisivat
muun muassa hoitokustannukset, lddkehoidol-
la saavutettavat hyodyt potilaan sekd tervey-
den- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten
kannalta, kiytettdvissd olevat muut hoitovaih-
toechdot kuten vastaavien lddkevalmisteiden
hinnat, lddkkeen hinta muissa maissa, hakijan
esittdmit lddkkeen valmistus-, tutkimus- ja
tuotekehityskustannukset ja yhteiskunnan aset-
tamista velvoitteista kuten ladkkeiden velvoite-
varastointilain (402/84) mukaisesta velvoiteva-
rastoinnista aiheutuvat kustannukset sekd kor-
vauksiin kdytettdvissd olevat varat. Niin ladk-
keen hinnan kohtuullisuuden arviointi tapah-
tuisi edelieen tosiasiassa nykyisen lddkelain
periaatteiden mukaan.

Edelld esitetyt hinnan kohtuullisuuden arvi-
ointiperusteet koskisivat sekd uuden iddkkeen
sisdllyttdmistd korvausjirjestelmén piiriin ettd
kaupan jo olevan ladkkeen siilyttimistd kor-
vausjdrjestelman piirissd silloin kun lddkkeelle
haetaan korvausperusteeksi hyviksyttdvadd hin-
nankorotusta.

Ladkevalmisteen kohtuullisella tukkuhinnal-
la tarkoitettaisiin enintddn sitd hintaa, jolla
valmistetta saadaan myyda apteekeille, sivuap-
teekeille, sairaaloille ja terveyskeskuksiile.
Ladkkeen vihittdismyyntihinta, jonka perus-
teella potilaalle aiheutuvat lddkekustannukset
korvataan, méariytyisi tukkuhintaan lisityn
lddkelain 58 §:n nojalla méadrdytyvin ladketak-
san mukaisen apteekin myyntipalkkion sekd
liikevaihtoverolain (532/63) mukaan madrayty-
vén liikevaihtoveron perusteella.

Ladkkeen korvausperusteeksi hyviksyttdvin
hinnan vahvistaisi sosiaali- ja terveysministe-
rién yhteydessd toimiva lddkekorvauslautakun-
ta hankittuaan asiasta kansaneldkelaitoksen
lausunnon. Kansaneldkelaitoksessa on jo tidlld
hetkelld lddkkeiden hintoihin ja korvausjirjes-
telmédn kohdistuvia tietoja. Kansaneldkelai-
toksessa on myo0s sosiaalilidketieteellinen neu-
vottelukunta, jossa sairausvakuutusasetuksen
mukaan on edustettuna muun muassa sairaus-
vakuutuksen toteuttamisen kannalta tdrkeim-
mait ladketieteen erikoisalat.
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Jos laikkeelle ei haeta korvausperusteeksi
hyviiksyttdvin hinnan vahvistusta tai jos hintaa
el edelld esitettyjen arviointiperusteiden mu-
kaan voida pitdd kohtuullisena, ladkettd ei
korvattaisi sairausvakuutuslain nojalla ja se
jaisi kokonaan potilaan maksettavaksi. Koska
kysymys ladkkeen hinnan kohtuullisuudesta
olisi erotettu myyntilupajirjestelméstd, 1ddkettd
voitaisiin tdstd huolimatta pitdd kaupan ja
markkinoida.

Tarkemmat sddnndkset lddkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitetti-
vistd selvityksestd, kansaneldkelaitoksen lau-
sunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka kuluessa
hakemus on ratkaistava sekd asian késittelystd
annetaan asetuksella. EY:n direktiivissd 89/
105/ETY edellytetddn muun muassa, ettd pda-
tos, joka koskee hakemusta lddkkeen sisillyt-
tAmisestd sairausvakuutusjirjestelmin korvaa-
mien lidikkeiden luetteloon, tehdddn enintidin
90 piivin kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta. Direktiivin mukaan hakijan tulee toimit-
taa toimivaltaiselle viranomaiselle riittdvit tie-
dot. Jos hakemuksen tueksi jitetyt tiedot ovat
riittimattomat, keskeytetddn méfrdajan kulu-
minen ja toimivaltaisten viranomaisten tulee
viipymaitta ilmoittaa hakijalle mitd yksityiskoh-
taisia lisitietoja edellytetddn. Niiden pditdsten,
jotka koskevat ladkkeen jattdmistd sairausva-
kuutusjdrjestelmén korvaamien lddkkeiden lu-
ettelon ulkopuolelle tulee sisdltdd perustelulau-
suma, joka perustuu asiallisiin ja todennetta-
vissa oleviin arviointiperusteisiin, mukaan luki-
en, soveltuvissa tapauksissa, kaikki asiantunti-
jalausunnot tai -suositukset, joihin pdétds pe-
rustuu. Lisdksi hakijalle tulee ilmoittaa
voimassa olevan lainsdddidnnén mukaan kdy-
téssd olevat muutoksenhakumahdollisuudet se-
ki mdidriajat muutoksenhaulle.

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

9 §. Sairausvakuutuslain 9 pykilddn ehdote-
taan lisdttdvaksi uusi 5 momentti vastaamaan
edelld esitettyji muutoksia korvausperusteeksi
vahvistetuista hinnoista. Pykdladssid sdddetdidn
siitd, mistd hinnasta korvaus lasketaan. Asiak-
kaan korvaus lasketaan enintddn vahvistetun
tukkuhinnan ja apteekin lidketaksan mukaan
periméan palkkion sekd liikevaihtoveron mukai-
sesta miarastd eli vahittdishinnasta.

3 320580G

2. Tarkemmat sdinndkset ja mii-
riykset

ETA:aa koskeva sopimus edellyttdd lddkela-
kiin tehtidvien muutosten ohella myos ladkease-
tuksen lddkkeiden valmistusta ja tukkukauppaa
sekd lddkevalmisteen myyntilupaa koskevien
sddnndsten muuttamista vastaamaan EY:n
sddnnoksid. Lisdksi sopimus edellyttid sosiaali-
ja terveyshallituksen lddkelain ja lddkeasetuk-
sen nojalla antamien méériysten ja ohjeiden
muuttamista.

Tarkemmat sddnndkset lddkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitettd-
vastd selvityksestd, kansaneldkelaitoksen lau-
sunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka kuluessa
hakemus on ratkaistava sekd asian kdsittelysti
annetaan asetuksella. Apteekissa valmistettujen
ladkkeiden sekd veren ja hapen korvattavuu-
desta sdddettéisiin my0s asetuksella.

3. Voimaantulo

Ehdotettujen muutosten voimaantulo riip-
puu siitd, hyvaksyyko eduskunta Euroopan
talousaluetta koskevan sopimuksen sekd siitd,
milloin sopimus tulee voimaan. Voimaantulos-
ta sdddettdisiin tdméin vuoksi asetuksella.

ETA:aa koskevaan sopimukseen ei sisilly
ladkevalmisteiden osalta siirtymdsddnnoksid.
Niin ollen esimerkiksi lidkelain 24 §n 1 mo-
mentin myyntiluvan voimassaoloaikaa ja uu-
distamista koskeva sddnnds tulee periaatteessa
voimaan ETA-sopimuksen voimaantuloajan-
kohtana. Tamd merkitsisi sitd, ettd ennen lain
voimaantuloa mydnnettyjen myyntilupien uu-
distamista koskevat asiat olisi kdsiteltdvd lain
voimaantuloa seuraavan vuoden kuluessa, kos-
ka lupa tidlli hetkelldi on voimassa vuoden
kerrallaan. Lakien voimaan tullessa voimassa
olevien myyntilupien uudistamista koskevia
asioita ei kuitenkaan kdytinnén syistd ole
mahdollista kéasitelld ndin lyhyen ajan kuluessa,
vaan kdsittely on tarpeen jirjestdd tapahtuvak-
si pidemmain ajanjakson aikana. Myonnettyjen
myyntilupien uudistamista koskevat asiat on
siten tarkoitus hoitaa viiden vuoden kuluessa
lain voimaantulosta. Kisittely aloitettaisiin
vuoden kuluttua lain voimaantulosta. Sosiaali-
ja terveyshallitus médriisi tarkemmin asioiden
kasittelyjarjestyksestd siten, ettd asiat voitaisiin
kasitelld tarkoituksenmukaisina kokonaisuuk-
sina.

Liadkelain voimaan tullessa sosiaali- ja ter-
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veyshallituksessa vireilld olevat asiat kasiteltdi-
siin ja ratkaistaisiin lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sddnndsten mukaisesti lukuun-
ottamatta lddkelain 21 §n 1 momentin 4 koh-
dan sddnnostid sekd 26 §:n 1 momentin siin-
ndstd, jonka mukaan myyntiluvan saaneen
valmisteen hinnan muuttaminen edellyttia so-
siaali- ja terveyshallituksen lupaa. Viimeksi
mainitut asiat raukeaisivat nidin ollen lain
voimaan tullessa.

Sairausvakuutuslain voimaan tullessa kau-

pan olevien lddkevalmisteiden korvausperus-
teeksi hyvdksyttdvaksi hinnaksi katsottaisiin
enintddn lddkelain 21 §:ssd tarkoitetun myynti-
luvan myontiamisen yhteydessd vahvistettu tai
sanotun lain 26 §:n mukaisesti muutettu ldike-
valmisteen hinta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttiviksi seuraava lakiehdotus:

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péitdksen mukaisesti

kumotaan 10 pidivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 21 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisena kuin se on 17 pdivdnd tammikuuta 1991 annetussa laissa (81/91),

muutetaan 3 §:n 2 momentti, 4 §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentti, 10 ja 11 §, 22 §:n edelld oleva
viliotsikko, 22 §, 23 §:n 1 ja 2 momentti, 24 §, 26 §:n 1 ja 3 momentti, 27 §:n 2 momentti, 29 ja
30 §, 43 §:n 1 momentti, 85 §:n edelld oleva viliotsikko, 85 ja 89 §, 101 §:n edelld oleva viliotsikko

ja 101§,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 24 § osittain muutettuina mainitulla 17 pédivind tammikuuta
1991 annetulla lailla, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 §n 2 momentti, 30, 85, 89 ja 101 § viimeksi

mainitussa laissa, sekd

liséitcidin 32 §:44n uusi 2 momentti, 33 §:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy
3 momentiksi, sekid lakiin uusi 101a § seuraavasti:

Mddritelmid

Ladkkeeksi katsotaan my0s ihmisen tai eldi-
men terveydentilan tai sairauden syyn selvitti-
miseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi sisdisesti tai
ulkoisesti kidytettdvd 1 momentissa tarkoitettu
valmiste tai aine.

48

Ladkevalmisteella tarkoitetaan ladkettd:

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

2) joka on tarkoitettu lddkkeend kiytettd-
viksi; sekd

3) jota myyddidn tai muutoin kulutukseen
luovutetaan myyntipakkauksessa.

Teollinen valmistus

Luvan hakemisesta sdddetddn tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdddetddn my6s ajasta,
jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

10 §

Ladketehdas voi erityisestd syysta suorituttaa
ladkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen
kokonaan tai osittain toisessa ladketehtaassa
tai laitoksessa ilmoittamalla siitd sosiaali- ja
terveyshallitukselle. Ladkevalmisteen valmis-
tuksen tai tarkastuksen toisella suorituttamises-
ta sekd sitd koskevasta ilmoittamisesta sdade-
tdan tarkemmin asetuksella.

11 §
Liidketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja sekd pidettiva ladkkeiden
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myyntid koskevia luetteloita siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetdin.

Luvan hakija ja kdsittelyaika

22 §

Myyntilupaa voi hakea liddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkild.

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta val-
tiosta olevalla myyntiluvan hakijalla tulee olla
Euroopan talousalueella asiamies, jonka tehté-
viand on hakea myyntilupaa ja edustaa myyn-
tiluvan hakijaa muutoinkin myyntilupaa kos-
kevissa asioissa.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus
on ratkaistava, sdddetddn asetuksella.

Maksut

23§
Edelld 21 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen késittelemisesti on

suoritettava valtiolle 20 000 markan maksu.

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

Luvan voimassaolo

24 §

Myyntilupa on voimassa viisi vuotta. Lupa
voidaan uudistaa viideksi vuodeksi kerrallaan.
Myyntiluvan uvudistamista koskeva hakemus
tulee tehdd vdhintddn kolme kuukautta ennen
lupakauden pédttymistd.

Lupa lakkaa olemasta voimassa, jos 23 §:n 2
momentissa tarkoitettua vuosimaksua ei ole
suoritettu madrdajassa.

Lddkevalmistetta koskevat muutokset

26 §

Jos myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta
halutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteelli-
nen kehitys edellyttdd lddkevalmisteen muutta-
mista, myyntiluvan haltijan tulee tehdd téstd
hakemus sosiaali- ja terveyshallitukselle. Muu-
toksista, jotka eividt olennaisesti vaikuta lddke-
valmisteen myyntiluvan edellytysten arviointiin,

on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava sosiaali-
ja terveyshallitukselle.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
madrdyksid 1 momentissa tarkoitetuista muu-
toksista ja niihin sovellettavasta menettelysta.

Mpyyntiluvan peruuttaminen

Jos on syyti epdilld, ettd myyntiluvan myon-
tamisen edellytyksid ei endd ole olemassa,
sosiaali- ja terveyshallitus voi viliaikaisesti pe-
ruuttaa luvan tarvittavien tutkimusten suorit-
tamisen ajaksi.

29 §

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

30 §

Téssd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siithen liitettdvistd selvityksistd sekd myyn-
tipdallysmerkinnoistd ja pakkausselosteen sisil-
lyttdmisestd 1ddkepakkaukseen midrdd tarkem-
min sosiaali- ja terveyshallitus.

Lidketukkukaupan harjoittaminen

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

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

43 §

Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle,
joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu holhottavaksi.
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Erddt todistukset

85 §

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa lddkkeiden
ulkomaille vientid varten ladketehtaille, lddke-
tukkukaupoille sekd viennin kohteena olevan
maan viranomaisille lddkevalmisteita ja niiden
valmistusta koskevia todistuksia.

Tietgjenantovelvollisuus

89 §

Liiketehtaan, lidketukkukaupan, 22 §n 2
momentissa tarkoitetun asiamichen, myyntilu-
van haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ldidkekeskuksen,
sotilasapteekin sekd lddkkeenomaisen tuotteen
valmistajan tai maahantuojan tulee pyydettées-
sd antaa sosiaali- ja terveyshallitukselle sellaisia
ladkkeiden tai lddkkeenomaisten tuotteiden
maahantuontiin, valmistukseen, lddkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat
tarpeen tdssd tai muussa laissa tdmdn lain
76 §:ssi mainitulle valvontaviranomaiselle sai-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Erddt kiellot ja peruutukset

101 §
Sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus

HE 118

kieltdd lddkkeen maahantuonti, valmistus, ja-
kelu tai myynti sekd muu kulutukseen luovu-
tus, jos ilmenee tai on syytd epdilld, ettd
myyntiluvan mydntdmisen edellytyksid ei enda
ole olemassa taikka jos lddkkeen valmistukseen
tai maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja
velvoitteita ei ole tiytetty.

101a §

Sosiaali- ja terveysministerié voi peruuttaa
ladkkeiden valmistus- tai tukkukauppatoimin-
nan harjoittamiseen myonnetyn luvan valiai-
kaisesti tai kokonaan, jos jokin luvan myonti-
miseen liittyvd vaatimus ei endd tdyty tai jos
jotakin turvallisuuden tai laadun kannalta
olennaista velvoitetta ei ole tiytetty.

Tama laki tulee voimaan asetuksella sdidet-
tdvdnad pdivdnai.

Lain voimaan tullessa sosiaali- ja terveyshal-
lituksessa vireilld olevat asiat kisitellddn ja
ratkaistaan lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdinndsten mukaisesti lukuun otta-
matta 21 §:n 1 momentin 4 kohdan siinndsti
sekd 26 §:n 1 momentin sdinndstd, jonka mu-
kaan myyntiluvan saaneen valmisteen hinnan
muuttamisesta on tehtdvd hakemus sosiaali- ja
terveyshallitukselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytdnt6onpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

2. Laki

sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan 4 pdivanid heindkuuta: 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/63) 5a§, sellaisena
kuin se on 31 pdivdnd joulukuuta:1987 annetussa laissa (1286/87), scki
liscitdicin 9 §:4én, sellaisena kuin se on 30 pdivdna joulukuuta 1991 annetussa laissa (1714/91),

uusi 5 momentti, seuraavasti:’

5a§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla ladkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista lddkeméaaraysta edellyttavda
ladkettd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettynd parantamaan tai helpot-
tamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on

vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi
hyvdksyttdvd tukkuhinta. Korvattavalla ldak-
keelld tarkoitetaan lisdksi niitd sosidali- ja
terveysministerion pdiatoksessd mainittuja 1adk-
keitd, joita saadaan myyda ilman lddkemadra-
ystd ja joille on vahvistettu kohtuullinen, kor-
vausperusteeksi hyviksyttivd tukkuhinta. Jos
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ladkkeelle ei ole vahvistettu korvausperusteeksi
hyviksyttya tukkuhintaa, sitd ei korvata timéin
lain nojalla. Asetuksella sdfidetddn apteekissa
valmistettujen lddkkeiden sekd hapen ja veren
korvattavuudesta. Kliiniselld ravintovalmisteel-
la tarkoitetaan valmistetta, jota kiytetddn sai-
rauden hoidossa korvaamaan tai tdydentdmain
ruokavaliota tai sen osaa.

Lidkkeen korvausperusteeksi hyviksyttdvan
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd toimiva ladke-
korvauslautakunta. Hinnan vahvistamista ja
vahvistetun hinnan korottamista koskeva ha-
kemus tehdddn lddkekorvauslautakunnalle, jo-
ka hankkii asiasta kansaneldkelaitoksen lau-
sunnon.

Lidkekorvauslautakunnassa on kaksi jasentd
sosiaali- ja terveysministeriostd, kaksi kansan-
elikelaitoksesta, kaksi sosiaali- ja terveyshalli-
tuksesta ja yksi valtiovarainministeriostd. So-
siaali- ja terveysministeri6 mddrdd puheenjoh-
tajan, varapuheenjohtajan ja muut jdsenet kol-
meksi vuodeksi kerrallaan sekd kullekin jdse-
nelle henkildkohtaisen varajdsenen.

Tarkemmat sddnnokset lddkekorvauslauta-
kunnasta, hakemuksesta ja sen tueksi esitettd-
vistd selvityksestd, kansanelikelaitoksen lau-
sunnon antamisesta, siitd ajasta, jonka kuluessa

Helsingissd 21 pdivanid elokuuta 1992

hakemus on ratkaistava sekd asian kisittelysta
annetaan asetuksella.

Laakekorvauslautakunnan pdidtokseen hae-
taan muutosta korkeimmalta hallinto-oikeudel-
ta siten kuin muutoksenhausta hallintoasioissa
annetussa laissa (154/50) sdddetddn.

Edelli 5§n 1 momentin 3 kohdassa ja
5b §n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden korvaus madrdytyy enintddn vah-
vistettujen tukkuhintojen mukaisesta maarasta,
johon on lisdtty enintddn valtioneuvoston paa-
toksessd annetun lddketaksan mukainen méara
ja liikevaihtovero.

Téama laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tivand paivana.

Lain voimaan tullessa kaupan olevien lddke-
valmisteiden korvausperusteeksi hyviksytté-
viksi hinnaksi katsotaan enintddn lddkelain
21 §:ssé tarkoitetun myyntiluvan mydntimisen
yhteydessid vahvistettu tai sanotun lain 26 §:n
mukaisesti muutettu lidkevalmisteen hinta.

Ennen timin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd sen tdytint6onpanon edellyttimiin toi-
menpiteisiin,

Tasavallan Presidentti
MAUNO KOIVISTO

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan piitdoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivand huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/87) 21 §:n 1 momentin 4 kohta,

sellaisena kuin se on 17 pdivdnad tammikuuta 1991 annetussa laissa (81/91),

muutetaan 3 §:n 2 momentti, 4 §:n 1 momentti, 8 §:n 2 momentti, 10 ja 11 §, 22 §:n edelld oleva
viliotsikko, 22 §, 23 §:n 1 ja 2 momentti, 24 §, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 §:n 2 momentti, 29 ja
30 §, 43 §:n 1 momentti, 85 §:n edelld oleva viliotsikko, 85 ja 89 §, 101 §:n edelld oleva viliotsikko

ja 101§,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 24 § osittain muutettuina mainitulla 17 paividni tammikuuta
1991 annetulla lailla, 26 §n 1 ja 3 momentti, 27 §n 2 momentti, 30, 85, 89 ja 101 § viimeksi

mainitussa laissa, sekéd

liscitéiéin 32 §:44n uusi 2 momentti, 33 §:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy
3 momentiksi, seki lakiin uusi 101a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

Mddritelmid

38

Laidkkeeksi katsotaan myos ihmisen tai eldi-
men terveydentilan tai sairauden syyn selvittd-
miseksi sisdisesti tai ulkoisesti kiytettiva 1
momentissa tarkoitettu valmiste tai aine.

48

Lidkevalmisteella tarkoitetaan lddketta:

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

2) joka on tarkoitettu lddkkeend kaytetti-
vaksi; sekd

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

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

48

Ladkevalmisteella tarkoitetaan ladketta:

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

2) joka on tarkoitettu lddkkeend kiaytetta-
vaksi; sekd

3) jota myydddn tai muutoin kulutukseen
luovutetaan myyntipakkauksessa.

8§

Luvan hakemisesta sdddetddn tarkemmin
asetuksella.

10§
Lidketechtaan omana lddkevalmisteena pide-
tddn myos tdman lddketehtaan toimeksiannosta

Luvan hakemisesta sdddetdin tarkemmin
asetuksella. Asetuksella sdddetddn myds ajasta,

Jjonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.

10 §
Lddketehdas voi erityisestd syystd suorituttaa
lddkevalmisteen valmistuksen tai tarkastuksen



1992 vp — HE 118 23

Voimassa oleva laki

Suomessa sijaitsevassa toisessa lddketehtaassa
valmistettua lddkevalmistetta.

Sosiaali- ja terveyshallitus voi kussakin ta-
pauksessa erikseen myontdd luvan suorituttaa
osan lddketehtaan tuotannosta ulkomailla.
My®ds ndin valmistettua lddkevalmistetta pide-
tdan lddketehtaan omana lidkevalmisteena.

11 §

Lidketehtaassa on pidettivd ladkkeiden val-
mistusta, laadun valvontaa ja myyntid koskevia
luetteloita, joista sdddetddn tarkemmin asetuk-
sella.

Ehdotus

kokonaan tai osittain toisessa lddketehtaassa tai
laitoksessa ilmoittamalla siitd sosiaali- ja terve-
yshallitukselle. Lddkevalmisteen valmistuksen tai
tarkastuksen toisella suorituitamisesta sekd sitd
koskevasta ilmoittamisesta sdddetddn tarkemmin
asetuksella.

11 §

Lidketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyvid tuotantotapoja sekd pidettivd lidkkeiden
myyntid koskevia luetteloita siten kuin asetuk-
sella tarkemmin sdddetddn.

Luvan edellytykset

21§
Lidkevalmistetta saa viestolle myydd tai
muutoin kulutukseen luovuttaa sosiaali- ja
terveyshallituksen luvalla. Myyntiluvan edelly-

tyksend on:
4) ettd valmiste on hinnaltaan kohtuullinen;
seki

Hakija

22§

Myyntilupaa voi hakea:

1) se, joka tdmédn lain mukaisesti saa teolli-
sesti valmistaa liddkkeitd, omille lddkevalmis-
teilleen; tai

2) ulkomainen valmistaja niille ulkomailla
valmistetuille lddkevalmisteille, jotka eividt ole
suomalaisen lidketehtaan 10 §:n 2 momentissa
tarkoitettuja omia lddkevalmisteita.

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

Maksut
23 §
Edelld 21 §:ssd tarkoitetun liddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisestd on

suoritettava valtiolle 16 000 markan maksu.
Jos lidkevalmistetta pidetdin edelleen kau-

Luvan hakija ja késittelyaika

22 §

Myyntilupaa voi hakea Iddkevalmisteen
kauppaantuonnista vastaava henkilé.

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-
oissa.

Ajasta, jonka kuluessa myyntilupahakemus on
ratkaistava, sdddetddn asetuksella.

Maksut
23 §
Edelld 21 §:ssd tarkoitetun lddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen kisittelemisestd on

suoritettava valtiolle 20 000 markan maksu.
Kultakin myyntiluvan myontdmisvuotta seu-
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Voimassa oleva laki

pan, on lisdksi suoritettava kultakin myyntilu-
van myontdmisvuotta seuranneelta lupavuodel-
ta 4 000 markan vuosimaksu.

Luvan voimassaolo

24§

Myyntilupa myonnetdin ensimmadiselld ker-
ralla enintddn vuodeksi. Tdmén jalkeen lupa on
voimassa vuoden kerrallaan, jos [uvan saanut
ilmoittaa sosiaali- ja terveyshallitukselle ennen
kunkin lupavuoden péddttymistd pitdvinsd 1da-
kevalmistetta edelleen kaupan ja edellyttien,
ettd vuosimaksu on maksettu.

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

Lidkevalmistetta koskevat muutokset

26 §

Jos halutaan muuttaa sellaisen lddkevalmis-
teen kiyttotarkoitusta, hintaa tai koostumusta,
jota koskeva myyntilupa on voimassa, siitd on
tehtidvid hakemus sosiaali- ja terveyshallituksel-
le.

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

Ehdotus
ranneelta lupavuodelta on lisdiksi suoritettava
5000 markan vuosimaksu.

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
momentissa tarkoitettua vuosimaksua ei ole suo-
ritettu madraajassa.

Lddkevalmistetta koskevat muutokset

26 §

Jos myyntiluvan saanutta lidkevalmistetta ha-
lutaan muuttaa fai kun tekninen ja tieteellinen
kehitys edellyttdd lddkevalmisteen muuttamista,
myyntiluvan haltijan tulee tehdd tdstd hakemus
sosiaali- ja terveyshallitukselle. Muutoksista,
jotka eiviit olennaisesti vaikuta lddkevalmisteen
myyntiluvan edellytysten arviointiin, on kuiten-
kin ainoastaan ilmoitettava sosiaali- ja terveys-
hallitukselle.

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa tarkempia
médrdyksid 1 momentissa tarkoitetuista muu-
toksista ja niihin sovellettavasta menettelysta.

Mpyyntiluvan peruuttaminen
27 §

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

29 §
Ladkkeen valmistajan on myyntiluvan saatu-
aan mahdollisuuksien mukaan varauduttava

Jos on syytd epdilld, ettd myyntiluvan myon-
tamisen edellytyksid ei endd ole olemassa, sosi-
aali- ja terveyshallitus voi véliaikaisesti peruut-
taa luvan tarvittavien tutkimusten suorittami-
sen ajaksi.

29 §
Mpyyntiluvan haltijan on mahdollisuuksien
mukaan huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan
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Voimassa oleva laki

sithen, ettd se voi keskeytyksettd toimittaa
myyntiluvan mukaista lidkevalmistetta laak-
keiden tukkukauppaan.

30 §
Tissd luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen liitettdvistd selvityksistd mairda
tarkemmin sosiaali- ja terveyshallitus.

Ehdotus

mukaista lddkevalmistetta voidaan keskeytykset-
td toimittaa lddkkeiden tukkukauppaan.

308
Tissa luvussa tarkoitetusta lupahakemukses-
ta ja siihen liitettdvista selvityksistd sekd myyn-
tipdillysmerkinndistd ja pakkausselosteen sisdl-
Iyttimisestd lddkepakkaukseen mairda tarkem-
min sosiaali- ja terveyshallitus.

Lddketukkukaupan harjoittaminen

43 §

Apteekkilupa voidaan myontdd Suomen
kansalaiselle, joka on laillistettu proviisori ja
jota ei ole asetettu konkurssiin tai julistettu
holhottavaksi.

Erddt todistukset ja lausunnot

85§

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

Tietojenantovelvollisuus

89 §

Lidketehtaan, lddketukkukaupan, ulkomai-
sen valmistajan asiamiehen, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen, sotilasapteekin sekd lddk-
keenomaisen tuotteen valmistajan tai maahan-
tuojan tulee pyydettdessd antaa sosiaali- ja

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

Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista
maahantuoduille lddkevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta sdddetddn asetuksella.

43§
Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan talo-
usalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle, joka
on laillistettu proviisori ja jota ei ole asetettu
konkurssiin tai julistettu holhottavaksi.

Erddt todistukset

85§

Sosiaali- ja terveyshallitus antaa ladkkeiden
ulkomaille vientid varten lddketehtaille, 13ike-
tukkukaupoille sekd viennin kohteena olevan
maan viranomaisille lddkevalmisteita ja niiden
valmistusta koskevia todistuksia.

Tietojenantovelvollisuus

89 §

Ladketehtaan, lddketukkukaupan, 22 §n 2
momentissa tarkoitetun asiamiehen, myyntiluvan
haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston ap-
teekin, sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen, so-
tilasapteekin sekd ladkkeenomaisen tuotteen
valmistajan tai maahantuojan tulee pyydetties-
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Voimassa oleva laki

terveyshallitukselle sellaisia lddkkeiden tai 1adk-
keenomaisten tuotteiden maahantuontiin, val-
mistukseen, liddkejakeluun, myyntiin tai muu-
hun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja
ja selvityksid, jotka ovat tarpeen tdssd tai
muussa laissa tdmén lain 76 §:ssi mainitulle
valvontaviranomaiselle sdéddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Erdadt kiellot

101 §

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

Ehdotus

sd antaa sosiaali- ja terveyshallitukselle sellaisia
ladkkeiden tai lddkkeenomaisten tuotteiden
maahantuontiin, valmistukseen, ladkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat
tarpeen tdssd tai muussa laissa tdmén lain
76 §:ssd mainitulle valvontaviranomaiselle sdi-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Erddt kiellot ja peruutukset

101 §

Sosiaali- ja terveyshallituksella on oikeus
kieltdd lidkkeen maahantuonti, valmistus, ja-
kelu tai myynti sekd muu kulutukseen luovu-
tus, jos ilmenee tai on syytd epdilld, ettd
myyntiluvan myontimisen edellytyksid ei endd
ole olemassa taikka jos lddkkeen valmistukseen
tai maahantuontiin liittyvid vaatimuksia ja vel-
voitteita ei ole tdytetty.

101a§

Sosiaali- ja terveysministerié voi peruuttaqa
lddkkeiden valmistus- tai tukkukauppatoiminnan
harjoittamiseen mydnnetyn luvan vdliaikaisesti
tai kokonaan, jos jokin luvan mydntdmiseen
liittyvd vaatimus ei endd tdyty tai jos jotakin
turvallisuuden tai laadun kannalta olennaista
velvoitetta ei ole tdytetty.

Tdmd laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tdvdnd pdivand.

Lain voimaan tullessa sosiaali- ja terveyshal-
lituksessa vireilld olevar asiat kisitelldin  ja
ratkaistaan lain voimaan tullessa voimassa ollei-
den sddnndsten mukaisesti lukuun ottamatta
21 §n 1 momentin 4 kohdan sddnndstd sekd
26 §:n 1 momentin sdidnnistd, jonka mukaan
myyntiluvan saaneen valmisteen hinnan muutta-
misesta on tehtdvd hakemus sosiaali- ja terveys-
hallitukselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd lain
tdytantéonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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Liite

Laki

sairausvakuutuslain 5 a ja 9 §n muuttamisesta

Eduskunnan piidtoksen mukaisesti

muutetqan 4 pdivdnid heindkuuta 1963 annetun sairausvakuutuslain (364/63) 5a§, sellaisena
kuin se on 31 pdivdnd joulukuuta 1987 annetussa laissa (1286/87), seki
liscitéicin 9 §:44n, sellaisena kuin se on 30 pdivind joulukuuta 1991 annetussa laissa (1714/91),

uusi 5 momentti, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5a 8§

Edelld 5§:n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla lddkkeelld tarkoitetaan lddkelain
(395/87) mukaista ladkettd, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkonaisesti kdytettynd pa-
rantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita. Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoite-
taan valmistetta, jota kdytetddn sairauden hoi-
dossa korvaamaan tai tdydentimiin ruokava-
liota tai sen osaa.

Ehdotus

5a8§

Edelld 5 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan
korvattavalla ladkkeelld tarkoitetaan lidkelain
(395/87) mukaista lddkemddrdystd edellytidvid
lddkettd, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettynd parantamaan tai helpot-
tamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hy-
viksyttavd tukkuhinta. Korvattavalla lddkkeelld
tarkoitetaan lisdksi niitd sosiaali- ja ja terveys-
ministerion pddtdksessd mainittuja  lddkkeitd,
Jjoita saadaan myydd ilman lddkemddrdystd ja
joille on vahvistettu kohtuullinen, korvausperus-
teeksi hyvaksyttdvd tukkuhinta. Jos ldikkeelle ei
ole vahvistettu korvausperusteeksi hyviksyttyd
tukkuhintaa, siti ei korvata timdn lain nojalla.
Asetuksella sdddetddn apteekissa valmistettujen
lddkkeiden sekd hapen ja veren korvattavuudes-
ta. Kliiniselld ravintovalmisteella tarkoitetaan
valmistetta, jota kdytetddn sairauden hoidossa
korvaamaan tai tdydentimain ruokavaliota tai
sen osaa.

Lddkkeen korvausperusteeksi hyviksyttdvan
kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd toimiva lddkekor-
vauslautakunta. Hinnan vahvistamista ja vahvis-
tetun hinnan korottamista koskeva hakemus
tehddin lddkekorvauslautakunnalle, joka hankkii
asiasta kansaneldkelaitoksen lausunnon.

Lddkekorvauslautakunnassa on kaksi jdsentd
sosiaali- ja terveysministeriostd, kaksi kansan-
elikelaitoksesta, kaksi sosiaali- ja terveyshalli-
tuksesta ja yksi valtiovarainministeriostd. So-
siaali- ja terveysministerid mddrdd puheenjohta-
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Voimassa oleva laki
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Ehdotus

Jjan, varapuheenjohtajan ja muut jdsenet kolmek-
si vuodeksi kerrallaan sekd kullekin jdsenelle
henkilokohtaisen varajdsenen.

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

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

Edelli 5 §:n 1 momentin 3 kohdassaja5b §:n
1 momentin 3 kohdassa tarkoitettujen lddkkeiden
korvaus midrdytyy enintddn vahvistettujen tuk-
kuhintojen mukaisesta mddrdstd, johon on lisdtty
enintddn valtioneuvoston pddtdksessd annetun
lddketaksan mukainen mddrd ja liikevaihtovero.

Tdmii laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tdvdnd pdivdnd.

Lain voimaan tullessa kaupan olevien ldidke-
valmisteiden korvausperusteeksi hyviksyttiviksi
hinnaksi katsotaan enintddn lddkelain 21 §:ssii
tarkoitetun myyntiluvan myontimisen yhteydes-
sd vahvistettu tai sanotun lain 26 §:n mukaisesti
muutettu lddkevalmisteen hinta.

Ennen timdn lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd sen tdytdntéonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.



