HE 124/1997 vp

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi liikelain ja Yiiikelai-
toksesta annetun lain muuftamisesta seki eldintautilain 11 §:n

kumoamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 14a-
kelakia siten, ettd eldimille kiytettdvii rokot-
teita ja seerumeja koskeva lupamenettely ja
valvonta siirrettdisiin maa- ja metsédtalousmi-
nisteriostd lddkelaitokseen. Eldintautilaista
kumottaisiin vastaavasti mainittujen tuottei-
den lupa-asioita koskevat sdinndkset. Samal-
la laskelaitoksesta annettua lakia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd siind otetaan huo-

mioon lddkelaitoksen toiminnan laajentumi-
nen koskemaan myds terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden sekd veripalvelutoi-
minnan valvontaa.

Esitys liittyy valtion vooden 1998 talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdvik-
si sen yhteydessi.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1
paivind maaliskuuta 1998.

PERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutokset
1.1. Laikelaki

Ladkelain (395/1987) 7 §:n 5 momentin
mukaan eldimille kdytettdvien rokotteiden,
seerumeiden ja muiden niihin verrattavien
valmisteiden (immunologiset eldinldakkeer)
valvonnasta  sdddetdéin  eldintautilaissa
(55/1980). Eldintautilain 11 §:n 1 momentin
mukaan eldimelle kdytettivien immunologis-
ten eldinlisikkeiden tulee olla maa- ja metsi-
talousministerion eldinladkintd- ja elintarvi-
keosaston hyvidksymid. Niiden myynti ja
kiyttd on sallittua vain eldinldzkinté- ja elin-
tarvikeosaston luvalla. Pykidldn 2 momentin
mukaan eldinlddkintd- ja elintarvikeosasto
voi miiritd, ettd 1 momentissa tarkoitettujen
immunologisten eldinldidkkeiden valmistus,
hallussapito ja jakelu on sallittua vain eldin-
laskintd- ja elintarvikeosaston luvalla. Muut
eldinliiikkeet arvioi ja hyviksyy ladkelaitos.

Immunologisia eldinldékkeitd ja muita
elainlaikkeitd koskevat péfiosin samat yhtei-
sosddnnokset. Tdmédn vuoksi ei ole hallin-
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nollisesti jarkevdd, ettd immunologisten
eldinlddkkeiden ja muiden eldinlddkkeiden
hyviksyminen ja valvonta on hajautettu
edelld selostetulla tavalla. Kaikkien eldin-
ladkevalmisteiden hallinnointi on tarkoituk-
senmukaista keskittdad liddkelaitokseen. Ldi-
kelaki luo puitteet myds immunologisten
valmisteiden asianmukaiselle valvonnalle ja
ladkelaitos valvoo jo ennestidin ithmisille tar-
koitettuja immunologisia l4ddkevalmisteita.
Lisiiksi liddkelaitoksella on valvonnan suorit-
tamiseksi tarvittava hallintokoneisto ja yh-
teydet Euroopan yhteison eldinlddkeasioita
kasitteleviin toimielimiin.

Edelld mainituista syistd lddkelain 7 §:n 5
momentti ja eldintautilain 11 § ehdotetaan
kumottaviksi, jolloin lddkelain sddnnckset ja
sen nojalla annetut sadnnokset ja médrdykset
koskisivat myds immunologisia eldinladk-
keitd. Samalla ehdotetaan, ettd ldikelain 84
§:n 3 momentin tekstid tarkistetaan sen ta-
kia, ettd valtion elidinlidiiketicteellisen laitok-
sen nimi on muuttunut eldinlidkinti- ja elin-
tarvikelaitokseksi.

Eldinladkkeitd koskevan jdsenvaltioiden
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lainsdddidnnon ldhentimisestd antaman neu-
voston direktiivin 81/851/ETY johdosta eh-
dotetaan ladkelakiin lisdttaviksi uusi 88 a §,
jossa sdddettdisiin eldinldikkeen myyntiluvan
saamiseksi tehtdvistd kliinisistd tutkimuksis-
ta. Ehdotettavan uuden 88 a §:n 1 momentin
mukaan tutkimuksista on tehtidvd ennakkoil-
moitus lddkelaitokselle. Lisdksi pykélan 2
momentin mukaan lédkelaitos antaisi tutki-
muksista tarkempia médridyksid, valvoisi nii-
td ja voisi tarvittaessa madritd tutkimuksen
keskeytettdviksi. Tami vastaisi muiden 144k-
keiden kliinisissd ldiketutkimuksissa nouda-
tettavia menettelyji.

Liadkelaitos myOntdisi myyntilupien lisdksi
kaytt6luvat immunologisilla valmisteilla teh-
tavid totkimuksia ja kokeita sekd auto-
geenirokotteita varten. Poikkeuksena tistd
olisivat kuitenkin direktiivin 81/851/ETY 4
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavat eldin-
tautiepidemiat. T#lloin maa- ja metsitalous-
ministerion eldinldékinté- ja elintarvikeosasto
myOntidisi valmisteelle maahantuonti- ja
kayttéluvan. Taméd on perusteltua sen vuok-
si, ettd vakavimpien eldintautien osalta on
turvattava mahdollisuus hétdrokotusten kayt-
t6on epidemian levidmisen estdimiseksi. Ta-
mi edellyttdd usein erittdin nopeita toimen-
piteitd rokotteiden saamiseksi kédyttéon Suo-
messa. Lupa voitaisiin myontiad vakavan
tautiepidemian sattuessa, mikali sopivaa val-
mistetta ei ole muuten saatavilla tai jos tauti-
tilanne muuten niin vaatii ja jokin toinen
ETA-sopimuksen piiriin kuuluva valtio on
myontéinyt valmisteelle myyntiluvan direktii-
vin 81/851/ETY mukaisesti. Koska sdéinnok-
set erilaisista lddkeluvista ja niistd poikkea-
miset on tarkoituksenmukaisinta keskittdd
lddkelakiin, ehdotetaan liddkelain 21 §:4in
sen vuoksi lisdttdviksi uusi 5 momentti, jos-
sa sdadettdisiin asianomaisen ministeridn
mahdollisuudesta myontii poikkeustilantees-
sa tarpeelliset luvat.

1.2. Eliintautilaki

Eldintautilain 11 §:n mukaan elidimelle
kaytettivien rokotteiden, seerumeiden ja nii-
hin verrattavien valmisteiden tulee olla maa-
ja metsitalousministerion eldinlaékintdosas-
ton hyviksymiid. Samoin niiden myynti ja
kédyttd ovat sallittuja vain eldinldékintSosas-
ton luvalla. Lisdksi eldinlddkintGosasto voi
midrita, ettd eldimelle kiytettdvien rokottei-
den, seerumeiden ja niihin verrattavien val-
misteiden valmistus, hallussapito ja jakelu

on sallittua vain eldinladkintbosaston luvalla.
Koska mainittuja tuotteita koskevat lupa-asi-
at ehdotetaan edelld olevan mukaisesti siir-
rettaviksi ladkelaitoksen hoidettavaksi, tulisi
mainittu pykild kumota. Tdmin vuoksi eh-
dotetaan saddettidviksi laki eldintautilain 11
§:n kumoamisesta.

1.3. Laki lifikelaitoksesta

Lidkelaitoksesta annetun lain (35/1993) 1
§:ssd sdddetiisn, ettd sosiaali- ja terveysmi-
nisterion alaisen lidkelaitoksen toiminnan
tarkoituksena on ldadkehuollon valvonta seki
lddkkeiden ja niiden kdytén turvallisuuden
ylldpitiminen ja edistdiminen. Lain 2 §:n
mukaan lddkkeiden ennakko- ja jilkivalvon-
ta, ladkkeiden valmistuksen, maahantuonnin,
jakelun ja myynnin valvonta ja ohjaus, 144-
keinformaatio, farmakopeatyé ja muu 144-
kealaan liittyva standardointi, lddketutkimus
ja ndihin liittyva tilastointi kuuluvat ladke-
laitokselle. Liséksi laitos hoitaa ne muut teh-
tdvit, jotka sille laissa tai asetuksessa erik-
seen saddetdidn taikka lain tai asetuksen no-
jalla midritddn, sekd ne tehtévit, jotka sosi-
aali- ja terveysministerid sille méaria.

Liakelaitoksesta annetun lain voimaantu-
lon jalkeen ladkelaitoksen tehtdvit ovat laa-
jentuneet terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetun lain (1505/1994) ja veri-
palvelutoiminnasta annetun lain (968/1994)
mukaisilla tehtdvilld. Nididen vuonna 1995
voimaan tulleiden lakien mukaisia tehtivii
ei ole todettu ladkelaitoksesta annetussa lais-
sa. Tamén ladkelaitoksen tehtdvien laajentu-
misen vuoksi ehdotetaan liikelaitoksesta an-
netun lain 1 ja 2 §:44 muutettavaksi niin,
eftd sddnnOsten sanamuoto vastaa voimassa
olevan lainsdddidnnén mukaista toimialaa.
Samalla ehdotetaan mainituissa pykilissi
oleva maininta sosiaali- ja terveysministeri-
Osti  korvattavaksi  ministerididen toi-
mialasddnndsten kirjoittamisessa noudatetun
kdytannon mukaiseksi. Lisdksi lain 4 §:n 1
momentissa ehdotetaan sana "liikevaihtove-
rottomasta” muutettavaksi sanaksi "arvon-
lisdverottomasta".

2. Esityksen vaikutukset

Esityksen perusteella eldimille kiytettivid
rokotteita ja seerumeita koskevat lupa-
menettelyt siirtyisivit ladkelaitoksen hoidet-
tavaksi. Tdmin johdosta maa- ja metsitalo-
usministeriostd siirrettdisiin yksi eldinladka-
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rin virka ja sen palkkaukseen tarvittava mii-
riraha sekd yhden avustavan henkilon
palkkaamiseen tarvittava mifriraha ladkelai-
tokseen.

Liikelaitoksella ei ole immunologisiin
eldinladkkeisiin  liittyvdd asiantuntemusta.
Tehokkaan ja toimivan siirron sekd uuden
kdytdnnon mahdollistamiseksi lddkelaitoksen
on valttimaAtonta nojautua maa- ja metsita-
lousministerion seka eldinlddkintd- ja elin-
tarvikelaitoksen asiantuntemukseen. Tamén
asiantuntemuksen hyodyntdmiseksi 1ddkelai-
tos tulee perustamaan tarvittavat asiantunti-
jaryhmait, joissa kisitelliin immunologisten
elidinldikkeiden myyntilupahakemuksia.

Ehdotuksella ei olisi taloudellisia vaikutuk-
sia. Immunologisista eldinldidkkeistd perittd-
viit lupamaksut madraytyvit tilld hetkelld
maa- ja metsidtalousministerion suoritteista
perittavistd maksuista annetun maa- ja met-
sdtalousministerion péitoksen (1495/1993)
mukaisesti. Ehdotetun tehtivien siirron jil-
keen luvista perittivit maksut madrdytyvit
ladkelaitoksen maksullisista suoritteista an-
netun sosiaali- ja terveysministerion paatok-
sen (622/1997) mukaisesti. Mainittujen pad-
tosten mukaiset maksut poikkeavat jonkin
verran toisistaan. Laht6kohtana molemmissa
on kuitenkin valtion  maksuperustelain

(150/1992) sidnnokset. Koska immunologis-
ten eldinldtikkeiden menekki voi olla hyvin
véhdistd, voisi korkea maksu muodostua
lddikkeen markkinoille tulon esteeksi. Tami
on otettu huomioon maa- ja metsitalousmi-
nisterién suoritteista perittivistd maksuista
annefussa  pddtoksessi. Immunologisten
eldinlddkkeiden erityisasema on jatkossa tar-
koitus ottaa huomioon myos liddkelaitoksen
maksullisista suoritteista annetussa sosiaali-
ja terveysministerion péitoksessi.

3. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali-
ja terveysministeriossd yhteistydssd maa- ja
metsitalousministerién  ja lddkelaitoksen
kanssa.

4. Voimaantulo

Esitys liittyy valtion vuoden 1998 talous-
arvioesitykseen ja on tarkoitettu kisiteltdvak-
si sen yhteydessi.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 1
pdivind maaliskuuta 1998.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki
ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan pédtSksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivind huhtikuuta 1987 annetun lddkelain (395/1987) 7 §:n 5 momentti,
muutetaan 84 §:n 3 momentti ja 84 §:n edelld oleva viliotsikko seki
lisdtdidn 21 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 248 ja 1046/1993 ja 416/1995, uusi 5

momentti ja lakiin uusi 88 a § seuraavasti:

Sen estdmittd, mitd tidssd laissa sdddetddn
myyntiluvasta, voi asianomainen ministerio
vakavan eldintautiepidemian sattuessa, miké-
li sopivaa valmistetta ei ole muuten saatavil-
la tai jos eldintautitilanne muuten niin vaatii
ja jokin toinen jdsenvaltio on myontinyt val-
misteelle myyntiluvan eldinléddikkeitd koske-
van jisenvaltioiden lainsdddidnnon ldhenti-
misestd annetun neuvoston direktiivin
81/851/ETY mukaisesti, myontdd valmis-
teelle maahantuonti- ja kédyttoluvan. Luvasta
on ilmoitettava viipymiittd 14dkelaitokselle.

Suomen Punainen Risti, kansanterveyslaitos
Ja eldinlddkintd- ja elintarvikelaitos

84 §

Eldinladkinti- ja elintarvikelaitos saa tuoda

maahan, hankkia, valmistaa ja myydi elii-
mille kiytettivid rokotteita, seerumeita ja
nithin verrattavia valmisteita.

Kliiniset liiciketutkimukset
88a§

Eldinldfikkeen myyntiluvan saamiseksi teh-
tdvistd kliinisistd tutkimuksista on tehtdvia
ennakkoilmoitus laikelaitokselle.

Lidkelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia méirayksid. Ladke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat. Ladke-
laitos voi1 tarvittaessa méaidriti 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen keskeytettiviksi.

Tama laki tulee voimaan 1 piivind maalis-
kuuta 1998.

Laki

eldintautilain 11 §:n kumoamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti séédetéin:

1§
Talla lailla kumotaan 18 péivind tammi-
kuuta 1980 annetun eldintautilain (55/1980)
11 § sellaisena kuin se on laissa 809/1992.

2§
Tdmai laki tulee voimaan 1 pédivdand maalis-
kuuta 1998.
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Laki
lisikelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan ladkelaitoksesta 25 piivind tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 ja 2 §

sekd 4 §:n 1 momentti seuraavasti:

1§

Liskehuollon ja veripalvelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin lddikkeiden sekd
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden kdyton turvallisuuden yllapitdmiseksi
ja edistdmiseksi on asianomaisen ministerién
alainen ladkelaitos.

2%

Ladkelaitoksen tehtdvind on lddkkeiden
ennakko- ja jdlkivalvonta, lddkkeiden val-
mistuksen, maahantuonnin, jakelun ja myyn-
nin valvonta ja ohjaus, lddkeinformaatio,
farmakopeaty0 ja muu lddkealaan liittyvi
standardointi, lddketutkimus ja ndihin liittyva
tilastointi. La#kelaitoksen tehtivind on myds
huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevassa lainsdddannossa sille
sdddetyistd tai midratyistd tehtdvistd, osallis-
tua alan standardisointityhdn sekd huolehtia
ihmisveren talteenottamisen ja sairauden ja
vamman hoitamiseen tarkoitettujen verival-
misteiden valvonnasta.

Helsingissa 19 pdivénd syyskuuta 1997

Lisdksi laitos hoitaa sille erikseen saddetyt
tai madrityt muut tehtivit sekd ne tehtdvit,
jotka asianomainen ministerio sille madraa.

48

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki
mukaan [uettuna, tukkukaupat ja lidfikkeiden
valmistajat suorittavat ldidkkeiden ja lddke-
aineiden kaupan valvontaan liittyvistd tar-
kastuksesta lddkelaitokselle kaksi tuhan-
nesosaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Apteek-
kien vastaavasta myyntikatteesta vihenne-
tddn ennen maksun madrddmistd apteekki-
maksu. Ladkkeiden valmistajat suorittavat
maksun sen myynnin osalta, jossa ne ilman
ladketukkukaupan vilitystd toimittavat tava-
ran suoraan apteekille tai muulle ostoon oi-
keutetulle.

Tadmi laki tulee voimaan 1 pdivind maalis-
kuuta 1998.

Tasavallan Presidentti

MARTTI AHTISAARI

Ministeri Terttu Huttu-Juntunen
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Liite

Laki
ldikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#dtSksen mukaisesti

kumotaan 10 pdiviand huhtikuuta 1987 annetun lidkelain (395/1987) 7 §:n 5 momentti,
muutetaan 84 §:n 3 momentti ja 84 §:n edelld oleva viliotsikko sekd
liscitéicin 21 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi lacissa 248 ja 1046/1993 ja 416/1995, uusi 5

momentti ja lakiin uusi 88 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Eldgimille kdytettivien rokotteiden, seeru-
meiden ja niihin verrattavien valmisteiden
valvonnasta on sdddetty eldintautilaissa
(55/1980).

Suomen Punainen Risti, kansanterveyslaitos
Ja valtion eldinliiiketieteellinen laitos

Valtion eldinliddketieteellinen laitos saa
tuoda maahan, hankkia, valmistaa ja myydi
elaimille kdytettdvid rokotteita, seerumeita ja
niihin verrattavia valmisteita.

Ehdotus

(5 mom. kumotaan)

Sen estdmdittd, mitd tdssd laissa sdddetdidin
myyntiluvasta, voi asianomainen ministerio
vakavan eldintautiepidemian sattuessa, mi-
kdli sopivaa valmistetta ei ole muuten saata-
villa tai jos eldintautitilanne muuten niin
vaatii ja jokin toinen jdsenvaltio on mydntd-
nyt valmisteelle myyntiluvan eldinldakkeitd
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon -
hentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
81/851/ETY mukaisesti, myontid valmis-
teelle maahantuonti- ja kayttéluvan. Luvasta
on ilmoitettava viipymdittd lddkelaitokselle.

Suomen Punainen Risti, Kansanterveyslaitos
Jja eliinliikinti- ja elintarvikelaitos

Eldinléidkinti- ja elintarvikelaitos saa tuoda
maahan, hankkia, valmistaa ja myydi elii-
mille kéytettdivid rokotteita, seerumeita ja
niihin verrattavia valmisteita.
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Kliiniset lidketutkimukset
88 a§

Eldiinldiikkeen myyntiluvan saamiseksi teh-
tivistd kliinisistd tutkimuksista on tehtdvi
ennakkoilmoitus lddkelaitokselle.

Ldikelaitos antaa 1 momentin mukaisista
tutkimuksista tarkempia mddrdyksid. Lddke-
laitoksella on oikeus valvoa 1 momentin
mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa tarkastaa
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakiriat. Lddke-
laitos voi tarvittaessa mdidrdtd 1 momentissa
tarkoitetun tutkimuksen keskeytettivaksi.

Tamd laki tulee voimaan 1 pdivénd maalis-
kuuta 1998.

Laki
ldiikelaitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan lddkelaitoksesta 25 pdiviand tammikuuta 1993 annetun lain (35/1993) 1 ja 2 §

sekd 4 §:n 1 momentti seuraavasti:
Voimassa oleva laki

1§

Liidkehuollon valvontaa varten sekd lddk-
keiden ja niiden kdyton turvallisuuden ylld-
pitdmiseksi ja edistdmiseksi on sosiaali- ja
terveysministerion alainen lddkelaitos.

28

Liaskelaitoksen tehtdvind on liddkkeiden
ennakko- ja jalkivalvonta, lddkkeiden val-
mistuksen, maahantuonnin, jakelun ja myyn-
nin valvonta ja ohjaus, lddkeinformaatio,
farmakopeatyd ja muu lddkealaan liittyva
standardointi, lddketutkimus ja néihin littyvd
tilastointi.

Ehdotus

Ligkehuollon ja veripalvelutoiminnan val-
vontaa varten samoin kuin ladkkeiden sekd
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden kéyton turvallisuuden ylldpitdmiseksi
ja edistdmiseksi on asianomaisen ministerion
alainen lddkelaitos.

2§

Ladkelaitoksen tehtivinid on Midkkeiden
ennakko- ja jilkivalvonta, lidkkeiden val-
mistuksen, maahantuonnin, jakelun ja myyn-
pin valvonta ja ohjaus, lddkeinformaatio,
farmakopeatyd ja muu lddkealaan littyva
standardointi, lddketutkimus ja niihin liittyva
tilastointi. Ladkelaitoksen tehtdvdind on myos
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Voimassa oleva laki

Lisdksi laitos hoitaa ne muut tehtavat, jot-
ka sille laissa tai asetuksessa erikseen sdidde-
tdiin taikka lain tai asetuksen nojalla méirs-
tddn, sekd ne tehtivit, jotka sosiaali- ja ter-
veysministerit sille madras.

48§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki
mukaan luettuna, tukkukaupat ja lddkkeiden
valmistajat suorittavat lddkkeiden ja lddke-
aineiden kaupan valvontaan liittyvistd tar-
kastuksesta lddkelaitokselle kaksi tuhan-
nesosaa ladkkeiden liikevaihtoverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Apteek-
kien vastaavasta myyntikatteesta vihenne-
tddn ennen maksun médrddmistd apteekki-
maksu. Lidkkeiden valmistajat suorittavat
maksun sen myynnin osalta, jossa ne ilman
ladketukkukaupan vilitystd toimittavat tava-
ran suoraan apteekille tai muulle ostoon oi-
keutetulle.

Ehdotus

huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskevassa lainsdddanndssd sille scidide-
tyistd tai mddrityistd tehtdvistd, osallistua
dlan standardisointityohon sekd huolehtia
ihmisveren talteenottamisen ja sairauden ja
vamman hoitamiseen tarkoitettujen verival-
misteiden valvonnasta

Lisdksi laitos hoitaa sille erikseen sdadetyt
tai médrdatyt muut tehtdvit sekéd ne tehtdvit,
jotka asianomainen ministerid sille maarii.

48

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki
mukaan luettuna, tukkukaupat ja lddkkeiden
valmistajat suorittavat lddkkeiden ja ladke-
aineiden kaupan valvontaan liittyvistd tar-
kastuksesta ladkelaitokselle kaksi tuhan-
nesosaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta. Apteek-
kien vastaavasta myyntikatteesta vidhenne-
tidn ennen maksun midrddmistd apteekki-
maksu. Lidkkeiden valmistajat suorittavat
maksun sen myynnin osalta, jossa ne ilman
lddketukkukaupan vilitystd toimittavat tava-
ran suoraan apteekille tai muulle ostoon oi-
keutetulle.

Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivand maalis-
kuuta 1998.



