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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi liiikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 144-
kelakia.

Nykyisen ldikejakelujérjestelmén keskeiset
piirteet siilyisivdt ennallaan. Apteekkitoi-
minta ja sivuapteekkitoiminta m#driteltdisiin
nykyistd selkedmmin ja lakiin otettaisiin ap-
teekin palvelupistettd sekd apteekin verkko-
palvelutoimintaa koskevat sddnnokset.

Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa ap-
teekkipalveluiden saatavuuden ja toimivuu-
den seurannassa ja arvioinnissa. Kunta voisi
tehdi aloitteen Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle apteekin, sivuapteekin
tai apteekin palvelupisteen perustamisesta.

Nykyistd sivuapteekki- ja lddkekaappijér-
jestelmdd muutettaisiin siten, ettd lddkehuolto
voitaisiin turvata nykyistd paremmin myds

295100

pienen viestopohjan alueilla. Nykyiset l44-
kekaapit muutettaisiin apteekin palvelupis-
teiksi. Reseptilddkkeiden vilittiminen aptee-
kin palvelupisteistd tulisi mahdolliseksi sa-
malla kun lddkeneuvonnan kdytdnndn menet-
telytapoja uudistettaisiin.

Ehdotukseen sisiltyy my6s liddkkeiden so-
pimusvalmistusta, lddkeaineiden luovutta-
mista ldfketehtaasta sekéd ladkkeitd markki-
noivan tahon yhdistyksille ja potilasjérjestdil-
le antamaa tukea koskevia sddnnoksid. Lisdk-
si lakiin ehdotetaan tehtidviksi joitakin luon-
teeltaan ldhinnd teknisid muutoksia, jotka
osaltaan selkiyttivit sddntely4.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1 pdivani elokuuta 2010.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Ladkkeiden kattava alueellinen saatavuus
on tarkoitus turvata nykymuotoisen apteekki-
jirjestelmén kautta. Ladkkeiden myynti on
jatkossakin apteekkien toimintaa. Apteekin
lakisdateisissd tehtdvissd korostuvat vastuu
apteekkipalveluiden saatavuudesta ja paikal-
lisesta ladkehuollosta, potilaiden tarvitseman
ladkevalikoiman ylldpitdminen, ldgkkeiden
oikean ja turvallisen kdyton neuvonta sekd
ladkehoidon kustannusten kasvun hillitsemi-
nen.

Apteekit ovat osa terveydenhuoltojirjes-
telmdd. Apteekkien ammatillinen rooli on
laajentunut perinteisistd ladkkeen valmistus-
ja toimitustehtévistd potilaiden neuvontaan ja
mahdollisuuksien mukaan hoidon onnistumi-
sen seurantaan. Apteekilla on vastuu avoter-
veydenhuollon ld#kepalveluista toiminta-
alueellaan. Omalta osaltaan apteekit ovat osa
paikallisia ja valtakunnallisia terveydenedis-
tamisprojekteja. Apteekkien tulisi pystyd ke-
hittdméidn uusia teknologiaan perustuvia pal-
velukonsepteja, jotka saadaan osaksi muuta
terveydenhuollon kokonaisuutta, edesautta-
vat hoidon onnistumista sekd vihentavit si-
ten muun terveydenhuollon kuormitusta ja
kustannuksia.

Apteekin liiketoiminta voidaan jakaa tuot-
teisiin ja palveluihin. Kaikille niille on yh-
teistd niiden kytkeytyminen ladkkeisiin tai
laajemmin terveyteen tai terveyden edistdmi-
seen. Apteekista tarjottavat palvelut eivit voi
jatkossakaan olla markkinointia ladkemyyn-
nin kasvattamiseksi. Apteekkien uudenlaisten
teknologiaan perustuvien palvelumuotojen,
kuten esimerkiksi mittausten, testien ja l&44-
kehoidon arvioinnin toteuttaminen vaatii
farmasian alan osaajien erikoistumis- ja lisd-
koulutusta.

Palveluita kehitetdsan ammatillisista 1dhto-
kohdista yhteistydssd muun terveydenhuol-
lon kanssa. Ladkehoidon arvioinnilla tarkoi-
tetaan asiakkaan kokonaislddkityksen kartoi-
tusta, jossa selvitetddn kiytossd olevien lddk-
keiden mahdolliset yhteisvaikutukset sekd
ladkityksen tarpeettomat ja haitalliset paal-
lekkaisyydet. Vieston ikddntymisen vuoksi
apteekkityGstd tulee entistdi haastavampaa.

Apteekit huolehtivat usein vanhainkotien,
palvelutalojen, laitosten ja kotisairaanhoidon
lddkepalveluista. Niihin kuuluvat ldfiketoimi-
tusten lisdksi muun muassa ladkkeiden kisit-
telyn, siilytyksen ja annostelun neuvonta.
Neuvontaa tulee antaa myds lddkkeiden hin-
noista, lddkevaihdosta ja sairausvakuutuslain
(1224/2004) mukaisista korvauksista. Tule-
vaisuuden apteekki tulee toimimaan entisté-
kin kiintedimmaissd yhteisty6ssd muun ter-
veydenhuollon kanssa. Teknologiset ratkaisut
tulevat apteekissa ndkymdidn muun muassa
tietoverkkojen laajempana kiytté6nottona ja
lddkelogistiikkaan liittyvind prosesseina. Ko-
neellinen annosjakelu ja sen edellytyksenid
oleva ladkehoidon kokonaisarviointi edistd-
vét rationaalista ja kustannustehokasta ladke-
hoitoa.

Ehdotukseen sisiltyy my6s lddkkeiden so-
pimusvalmistusta koskevia sddnnoksid. Ap-
teekeissa ja sairaala-apteekeissa tehtdvd so-
pimusvalmistus edellyttdisi jatkossa L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
lupaa.

Léaidketehtaasta voisi jatkossa luovuttaa 144-
keaineita tutkimuslaitoksille tutkimustoimin-
taa varten. Liidkevalmisteen myyntiluvan
haltijan tai ladkkeitd markkinoivan tahon tu-
lisi jatkossa yllapitdad luetteloa lddketieteen
tai terveydenhuollon yhdistyksille tai potilas-
jérjestoille antamastaan taloudellisesta tuesta.

Lisdksi lakiin ehdotetaan tehtiviksi joita-
kin luonteeltaan 14hinné teknisid muutoksia,
jotka osaltaan selkiyttivit sddntelya.

2 Nykytila
2.1 Lainsididéinto ja kiytinto
Koneellinen annosjakelu

Laidkkeiden koneellinen annosjakelu on
toimintamalli, jossa apteekki toimittaa poti-
laan ladkkeet annoskohtaisiin pakkauksiin ja-
eltuina esimerkiksi kahden viikon erissé.
Suomen Apteekkariliitto kdynnisti vuonna
2002 koneellisen annosjakelupalvelun sopi-
musvalmistuksena yhteistydssd yhden aptee-
kin kanssa. Vuonna 2003 palvelu laajeni ko-



4 HE 94/2010 vp

ko maan kattavaksi. Koneellinen annosjakelu
on lisdksi ollut kdytdssd useissa sairaala-
apteekeissa eri puolella Suomea. Koneellisen
annosjakelupalvelun rinnalla osa apteekeista
tarjoaa kisin tehtdvdd annosjakelupalvelua.
Téassd annosjakelumallissa potilaiden 144k-
keet ja reseptit sédilytetddn apteekissa ja ladk-
keet toimitetaan esimerkiksi ldzkeannosteli-
joihin valmiiksi jaeltuina potilaille tai hoito-
yksikoihin.

Laikkeiden annosjakelusta ei ole voimassa
olevaa lainsdddant6d. Apteekeissa ja sairaala-
apteekeissa tapahtuvassa koneellisessa an-
nosjakelussa on sekd lddkkeen valmistamisen
ettd toimittamisen tunnusmerkkejd. Apteek-
kien sopimusvalmistuksesta on sidddetty l44-
kelain 12 § 2 momentissa. Lainkohdan mu-
kaan apteekkari voi valmistuttaa yksittdisid
ladkevalmisteita toisessa apteekissa. Annos-
jakelun teettdminen toisessa apteekissa on si-
ten rinnastettu sopimusvalmistukseksi, johon
sovelletaan sopimusvalmistukseen liittyvié
sddnnoksid muun muassa tehtavistd sopimuk-
sista ja vastuunjaosta. Sopimusvalmistustoi-
minta on rajattu apteekkien véliseksi toimin-
naksi, eikd sd@nnos mahdollista sopimusval-
mistusta apteekkien ja sairaala-apteekkien tai
apteekkien ja lddketehtaiden kesken.

Apteekit

Avohoidossa kéytettivien lddkkeiden vahit-
tdismyynti ja luovutus viestdlle on erditd vi-
hiisid poikkeuksia lukuun ottamatta apteek-
kien yksinoikeus. Lagdkelain 38 §:n perusteel-
la ladkkeitd saa myyda videstolle ainoastaan
apteekeista ja sivuapteekeista. Ilman lddke-
miirdystd myytivii itsehoitoldskkeita saa li-
siksi myydd apteekkien alaisista ldfikekaa-
peista. Suomessa ei ole ldikkeiden internet-
myyntid koskevia nimenomaisia sdinnoksia.

Apteekkeja ja niiden alaisia sivuapteekkeja
oli vuoden 2010 alussa yhteensd 811. Ladke-
kaappeja oli 116. Apteekkitiheys on viesto-
miirdin suhteutettuna pohjoismaisittain kor-
kea. Syrjdseuduilla etdisyydet apteekkiin
kédyvit usein pitkiksi kun taas padkaupunki-
seudulla apteekki on useimmiten vain lyhyen
matkan padssid asuin- tai tyOpaikasta. Ladke-
kaappijarjestelmd on erityisjérjestely, jolla
mahdollistetaan itsehoitoldikkeiden saata-

vuus maantieteellisesti syrjdisilla alueilla,
joissa ei ole apteekkia. Ladkekaappitoiminta
on luvanvaraista ja lupa on méiirdaikainen.
Lidkekaapin omistaa ja sen toiminnasta vas-
taa apteekkari. Lidkekaapista lddkkeitd myy-
véltd ei edellytetd farmaseuttista asiantunte-
musta, minkd johdosta hin ei mydskéddn voi
antaa ldgkeneuvontaa. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus on ladkekaappi-
toimintaa koskevassa médrdyksessddn kui-
tenkin edellyttinyt, ettd ladkkeen oikeaan ja
turvalliseen kaytt6on liittyvissd kysymyksis-
sd asiakas tulee ohjata kddntymddn apteekin
puoleen. Tavallisimmin lddkekaapit toimivat
kyldkaupan yhteydessd. Nykyiset lupakritee-
rit ovat olleet voimassa vuodesta 2003 al-
kaen.

Apteekki on apteekkarin omistama yksityi-
nen liikeyritys. Yritysmuodoltaan apteekki
on henkildyritys. Sivuapteekit ja lddkekaapit
ovat osa apteekin toimintaa. Poikkeuksena
tistd padsddinnostd ovat Helsingin yliopiston
ja Itd-Suomen yliopiston apteekit. Nykyiselld
apteekkilupajédrjestelmalld  pyritddn takaa-
maan, ettd lddkkeiden saanti olisi riittdvin
hyvin turvattu maan kaikissa osissa.

Apteekin perustamisesta pdittdd Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus. Apteekki-
liikkkeen harjoittajalla tulee olla apteekkilupa.
Apteekkilupa on henkildkohtainen ja se voi-
daan myontdd vain laillistetulle proviisorille,
jonka on oltava Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion kansalainen. Lupa my&nne-
tddn apteekin pitoon tietyssd kunnassa tai
kunnan osassa. Menettelylld sédidelldén ap-
teekkien sijoittumista siten, ettd lddkkeiden
saatavuus olisi riittivd maan eri osissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
julistaa apteekkiluvan haettavaksi ja valitsee
hakijoiden joukosta apteekille apteekkarin.
Apteekkariksi valittava ei saa olla asetettu
konkurssiin, julistettu vajaavaltaiseksi tai
médrdtty edunvalvonnan alaiseksi. Jos
avoinna olevan apteekkiluvan hakijoita on
useita, lupa myo6nnetdin henkilSlle, jolla voi-
daan kokonaisuutena arvioiden katsoa olevan
parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen.

Apteekkarille voidaan myontdéd lupa enin-
tddn kolmen sivuapteekin pitoon. Sivuap-
teekki voi sijaita alueella, jossa ei viestoméi-
rdn vihidisyyden vuoksi ole riittdvid toimin-
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taedellytyksid itsendiselle apteekille, mutta
jossa ladkkeiden saatavuus edellyttdd apteek-
kipalveluita. Ladkekaappi voi vastaavasti olla
alueella, jolla apteekkipalveluita ei ole ja jos-
ta lahimpéin apteekkiin on pitkd etdisyys tai
huonot kulkuyhteydet. Apteekkarin omista-
maa sivuapteekkia saa hoitaa joko farmaseut-
ti tai proviisori. Apteekkarin omistama l4a-
kekaappi voi sijaita esimerkiksi kyldkaupassa
tai postissa, eikd sen hoitajalla tarvitse olla
farmaseuttista koulutusta. Léikekaapin 144-
kevalikoima rajoittuu itsehoitotuotteisiin.

Helsingin ja Itd-Suomen yliopistoilla on
ladkelain 42 §:n nojalla oikeus pitdd apteek-
kia, eivdatkd ne tarvitse erillistd 40 §:n mu-
kaista apteekkilupaa. Lain 42 §:n mukaan
Helsingin yliopiston ja Iti-Suomen yliopiston
apteekkien tehtdvini on ladkkeiden myynnin
ohella farmasian opetukseen liittyvén harjoit-
telun toteuttaminen ja ladkehuoltoon liittyvén
tutkimuksen harjoittaminen.

Suomessa ei ole apteekin verkkopalvelua
koskevia sdinnoksid. Euroopan unionin tuo-
mioistuin on ottanut tuomiossaan kantaa
EU:n alueella kansalliset rajat ylittdvddn
ladkkeiden internetmyyntiin. EU-tuomio-
istuimen ennakkoratkaisuasiassa C-322/01
Deutscher Apothekerverband EV v. 0800
DocMorris NV ja Jacques Waterval (jiljem-
pand DocMorris-tapaus) todetaan, ettd laak-
keiden postimyyntid koskeva kansallinen
kielto rajoittaa tavaroiden vapaata liikkuvuut-
ta.

Sddnndsten puuttuessa internetmyyntiin on
viranomaisvalvonnassa sovellettu samoja pe-
riaatteita kuin muuhunkin ladkkeitd koske-
vaan myyntiin ottaen huomioon edelld todet-
tu EU-tuomioistuimen ratkaisu. Koska ladk-
keitdi saa Suomessa myydid vain apteekista,
koskee tdmi periaate my0s internetin vili-
tykselld tapahtuvaa ladkemyyntid. Kansalli-
nen lainsdddantd ei kiella Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdimiskeskuksen luvalla toimi-
vaa apteekkia myymistd lddkkeitd internetin
vélitykselld. Toiminta ei kuitenkaan voi tilld
hetkelld kdytdnnossd koskea reseptildskkeits,
koska ladkkeen toimittaminen edellyttds [44-
kemadrdyksen toimittamista apteekkiin. Sen
sijaan ilman reseptid myytdvien itsehoito-
ladkkeiden myynti internetin vilitykselld
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen luvalla perustetusta apteekista on ollut

periaatteessa mahdollista. Ladkkeen tilaus
tehdadn apteekkiin internetin, sdhkopostin tai
muun etdviestimen vilitykselld ja apteekki
toimittaa lddkkeen potilaalle postitse tai
muulla vastaavalla tavalla. Ladkelain 57 §
asettaa apteekin farmaseuttiselle henkildkun-
nalle kuitenkin velvollisuuden antaa lddke-
neuvontaa. Sadnndstd sovelletaan myos laak-
keiden internetmyyntiin.

Ladkkeen hinta méédrdytyy tukkuhinnan,
lddketaksan ja arvonlisiveron perusteella.
Lidkkeen tilauksesta internetin vilitykselld ei
saa laskuttaa lisdhintaa. Ladkkeen l#hettdmi-
sestd aiheutuvien kustannusten perimisestd ei
ole sdannoksid. Apteekki voi kuitenkin perid
asiakkaaltaan ldhettimisestd aiheutuvat to-
delliset kustannukset.

Ladketurvallisuuden ndkokulmasta inter-
netmyyntiin sisdltyy joitakin ongelmia. Osa
ladkkeistd edellyttdd esimerkiksi erityisid séi-
lytysolosuhteita, kuten kylmisdilytystd. Tal-
16in lddkettd ei voida ldhettid normaalina
postipakettina tai se vaatii erityistoimenpitei-
ta.

Sdhkoisen ldadkemadrdyksen kiyttdosnotto
tuo uusia mahdollisuuksia séhkdisen asioin-
nin kehittimiseen apteekeissa. Jos potilaalle
on médritty lddke sdhkoistd lddkemiddrdysta
kéayttden, resepti tallentuu valtakunnalliseen
reseptikeskukseen. Potilaan ilmoitettua ap-
teekkiin internetin tai muun etiviestimen vi-
litykselld haluavansa reseptikeskuksessa ole-
van reseptin mukaisen ldikkeen kotiin toimi-
tettuna voisi apteekki toimittaa reseptildak-
keen potilaalle. Kédytdnndssi téllaisen jérjes-
telmén toteutus edellyttdisi lisdksi, ettd saira-
usvakuutuslain mukainen lddkekorvaus voi-
taisiin suorittaa ilman, ettd potilas esittdd ny-
kyiseen tapaan sairausvakuutuskortin aptee-
kissa. Talld hetkelld Ruotsissa ja Tanskassa
ldadkkeitd — my0s reseptildikkeitdi — voidaan
hankkia apteekin verkkopalvelun Kkautta.
Olennainen osa palvelua on sdhkoisen -
kemi#drdyksen integrointi toimintamalleihin,

Ulkomailta tapahtuvaa lddkkeiden ostamis-
ta ja henkilokohtaista tuontia Suomeen kos-
kevat ladkelain 19 ja 84 a § sekid lddkeval-
misteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suo-
meen  annettu  valtioneuvoston  asetus
(1088/2002). Mainitut sddnndkset mahdollis-
tavat asetuksessa s#dddetyin rajoituksin ladk-
keiden tuonnin henkil6kohtaiseen kaytt6on.
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Sadnnoksissd ei ole rajoituksia sen suhteen,
miten lddke on tilattu ETA-alueella olevalta
lailliselta lddkkeiden véhittdismyyjaltad. Niin-
pd tilauksen voi tehdd puhelimitse, postitse
tai vaikkapa internetin vilitykselld. Sen si-
jaan asetuksessa on midritelty enimmaismaa-
rdt tuonnille. Lisdksi edellytetddn, ettd resep-
tilddkkeitd tuotaessa on oltava asianmukainen
ladkemaarays.

Teollisesti lddkkeitd saadaan valmistaa ai-
noastaan hyviksyttivit tuotantotilat ja lait-
teet késittivdssd ladketehtaassa Liadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvalla.
Lagketehtaassa on noudatettava ldadkkeiden
hyvid tuotantotapoja (Good Manufacturing
Practice, GMP). Lidketehtaat voivat teettda
osan liadkkeen valmistuksesta tai analysoin-
nista toisessa lddketehtaassa, mutta apteekki
tai sairaala-apteekki eivit ole voineet teettdd
sopimusvalmistusta lddketehtaalla.

Ladkkeiden markkinoinnista sédddetddn 144-
kelain 91—94 §:ssd ja lddkeasetuksen 25
§:ssd. Niilld on saatettu kansallisesti voimaan
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY  (jaljempidnd [ldckedirektiivi)
ladkkeiden markkinointia koskevat sddnnok-
set.

Lisgksi lddkevalmisteen myyntiluvan halti-
jan tai lddkkeitd markkinoivan tahon tulisi
jatkossa ylldpitdd luetteloa lddketieteen tai
terveydenhuollon yhdistyksille tai potilasjér-
jestoille antamastaan taloudellisesta tuesta.

2.2 Kansainvilinen kehitys
Ruotsi

Ruotsissa valtion omistamalla Apoteket Ab
-yhtislla oli yksinoikeus ladkkeiden véhit-
tdismyyntiin vuoteen 2009 asti. Asetelma
muuttui kesidlld 2009, kun valtio méi osan
apteekeista yksityisille omistajille. Apoteket
Ab:n omistuksessa sdilyi 330 apteekkia. 150
apteekkia myytiin itsendisille yrittgjille ja lo-
put 466 apteekkia jaettiin kahdeksan ketjun
kesken. Kussakin ketjussa on kymmenestd
kahteensataan apteekkia. Apteekin omistus-
oikeus on muuten vapaata, mutta apteekkia ei
voi omistaa lddkéri tai lidkeyhtid. Apteekin

perustamiselle ei ole maantieteellisid rajoi-
tuksia.

Marraskuussa 2009 voimaan tulleen lain
mukaan tiettyja itsehoitoldfkkeitd saa myyda
my0s  pdivittdistavarakaupoissa.  Ehtona
myynnin vapauttamiselle on, ettd liddke on
soveltuva itsehoitoon, silld ei ole vakavia si-
vuvaikutuksia ja ettd kansanterveydellisesti
sekd potilasturvallisuus huomioon ottaen on
mahdollista, ettd tuotetta myydéén apteekin
ulkopuolella. Ruotsin lddkeviranomainen,
Likemedelsverket, my6ntdd ja tarvittaessa
lakkauttaa myyntipisteiden lupia sekd paattaa
itsehoitolddkevalikoimasta. Apteekkien ul-
kopuolella myydéain itsehoitolddkkeitd, joi-
den kiyttotarkoitus on sérky, kuume, nuha,
kurkkukipu, tilapdinen ummetus, ripuli, ni-
rastys, siitepélyallergia tai matkapahoinvoin-
ti.

Ruotsissa Apoteket AB on tuottanut annos-
jakelupalvelua 1980-luvun lopusta léhtien.
Toiminta on keskitetty 12 eri puolilla maata
sijaitsevaan annosjakeluyksikkodn. Annosja-
kelupotilaita on télld hetkelld yli 160 000.

Annosjakelupalvelun piiriin pidsee ladka-
rin tai erdissd tapauksissa sairaanhoitajan
miirdyksestd. Edellytyksend on, ettd henki-
16114 on vaikeuksia selviytyd lddkkeiden tur-
vallisesta kdytostd. Ladkiri ldhettad apteekil-
le annosjakelumaérdyksen (ordinationskort),
josta kdy ilmi potilaan kokonaislddkitys. Sen
perusteella apteekki valitsee annosjakeluun
soveltuvat valmisteet. Palvelun piiriin vali-
taan etupédssd potilaita, joiden lddkitys ei
vaihdu usein.

Ruotsin Liadkelaitos tulkitsee annosjakelun
niin sanotuksi ex tempore -valmistukseksi.
Viranomainen vahvistaa lddkeluettelon, jota
pidetisin annosjakelukoneiden valikoiman
ldhtdaineistona. Luetteloa varten viranomai-
set pyytivit ldadkeyrityksiltd tiedot avattujen
pakkausten sdilyvyydestd yhden, kolmen ja
kuuden kuukauden ajalta.

Tanska

Tanskan apteekkijarjestelmi on perusperi-
aatteiltaan samankaltainen kuin Suomen jér-
jestelmd. Apteekkia voi pitdd tietylld alueella
ainoastaan sithen luvan saanut apteekkari.
Apteekkeja oli vuonna 2007 265 ja niiti tay-
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densi 57 sivuapteekkia. Lisdksi oli 133 laa-
kemyyntipistettd, jotka myivit kaikkia itse-
hoitolddkkeita ja vilittivit apteekista resepti-
ladkkeitd sekd 588 myyntipistettd, joista oli
mahdollista myyda suppeaa valikoimaa itse-
hoitovalmisteita ja jotka valittivdt apteekin
toimittamia reseptilddkkeitd. Néiden lisdksi
oli olemassa 322 reseptilddkeldhetysten luo-
vutuspistettd, joissa ei ollut lainkaan ladke-
myyntid. Namé kaikki toimivat apteekkarin
alaisuudessa. Lisdksi noin 1300 piivittiista-
varakauppaa ja huoltoasemaa on saanut lu-
van myyd4 rajattua valikoimaa itsehoitolddk-
keit.

Apteekkarilla on yleensd lupa yhteen ap-
teekkiin, mutta laki mahdollistaa luvan
myOntimisen erityisistd syistd korkeintaan
neljdn apteekin pitoon, jotka toimivat itsenii-
sind toimintayksikéind. Tanskassa kerdtddn
lilkkevaihdon perusteella maksuja, joilla ra-
hoitetaan pienten apteekkien tukia sekd har-
kinnanvaraisia tukia. Lisiksi valtio voi tie-
tyin edellytyksin taata apteekkarin liiketoi-
mintaa varten ottaman pankkilainan.

Apteekkien ja sairaala-apteekkien suorit-
tamaa koneellista annosjakelua koskevat
sddnnokset otettiin Tanskan lainsdddantd6n
vuonna 2001. Télld hetkelld palvelua tuottaa
sopimusvalmistuksena muille apteekeille 11
apteekkia. Potilaita on vajaa 40 000.

Tanskassa koneellinen annosjakelu on
mahdollista vain apteckeille ja sairaala-
apteekeille. Liikeviranomainen myontdi ap-
teekeille hakemuksesta luvan koneelliseen
annosjakeluun. Viranomainen méiirittelee
koneellisen annosjakelutoiminnan ja tilojen
vaatimukset sekd koneellisesti annosjaeltavi-
en ladkkeiden laatuvaatimukset. Koneellisesti
annosjaeltavista lddkkeistd ylldpidetddn ja
julkaistaan listaa. Apteekki voi toimittaa an-
nosjakelua sairaala-apteekeille, mutta sairaa-
la-apteekit eivdt voi toimittaa annosjakelua
avohoidon apteekeille. Jos lddke soveltuu
koneelliseen annosjakeluun, apteekeilla on
velvollisuus toimittaa ldikkeet koneellisesti
annosjaeltuina sitid pyydettiessa.

Tanskassa on viime vuosina tehty useita
selvityksid koneellisen annosjakelun kiytos-
td. 90 % apteekeista tarjoaa koneellista an-
nosjakelupalvelua asiakkailleen. Péddosa asi-
akkaista tulee vanhusten palvelukodeista tai
kunnallisen kotisairaanhoidon piiristi.

Saksa

Koneellista annosjakelua koskevat siin-
nokset otettiin Saksan lainsddddnt66n vuonna
2005. Koneellisessa annosjakelussa kaytetts-
vien laitteiden kalleudesta johtuen apteekit
voivat ulkoistaa teknisen annosjakelutoimin-
nan kolmannelle osapuolelle. Sopimuskump-
panilta edellytetédin lddketehdaslupaa ja toi-
minnan tulee tapahtua EU:ssa hyviksyttyjen
lddkkeiden hyvien tuotantotapojen mukaises-
ti. Niin sanotut GMP-tarkastajat valvovat
toimintaa.

Norja

Norjassa apteekkien perustaminen ja omis-
tuspohja vapautettiin vuoden 2001 alussa.
Apteekkeja voi perustaa vapaasti, eikd aptee-
kin omistajan koulutustaustaa ole médritelty.
Tamé aiheutti apteekkien lukuméirian kasvun
399:std yli kuuteensataan muutamassa vuo-
dessa. Kesdkuussa 2009 apteekkeja oli 647,
joista yli 80 % on kolmen suuren kansainvi-
lisen apteekkiketjun omistuksessa. Julkisen
sektorin omistamilla 33 sairaala-apteekilla on
my0s oikeus lddkkeiden vihittdisjakeluun ja
ne toimittavat noin kymmenesosan avohoi-
don lagkkeista.

Harvaan asutuilla alueilla ldgkejakelu on
toteutettu apteekkien alaisuudessa toimivien
ladkemyyntipisteiden (medisinutsalg) kautta.
Niissd voidaan myydé kaikkia itsehoitolddk-
keitd, ldhettdd asiakkaiden ldfkemiddrdyksid
apteekkiin ja vilittdd apteekin toimittamia re-
septildhetyksid asiakkaille. Myyntipiste toi-
mii yleensd toisen yrityksen, kuten kaupan
tai postin yhteydessid. Niissd myyntipisteissa
ei ole farmaseuttista henkil6kuntaa.

Vuodesta 2003 ldhtien rajoitettua valikoi-
maa itsehoitolédsikkeitd on ollut mahdollista
myydd myds muualta kuin apteekeista. Til-
laisia lddkevalvontaviranomaisen luvan saa-
neita myyntipisteitd oli vuonna 2008 noin
6 100, suurin osa pdiivittdistavarakauppoja,
kioskeja ja huoltoasemia.

Norjan valtio perii ladkemaksua lddketuk-
kukaupoista myydyistd ldadkkeistd. Maksulla
katetaan erilaiset tukitoimet, joita voidaan
kohdistaa syrjaseudun apteekeille, pdivystys-
toimintaan ja postikulukorvauksiin ldikkei-
den lahettimiseksi asiakkaille.
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Kehitys EU:ssa

Ladkkeiden vihittdisjakelu on yksityiskoh-
taisesti sddnneltyd useimmissa Euroopan
maissa. Apteekkipalvelujen jérjestimisessd
on eri maiden vililld suuria kansallisia eroja.

Euroopan unionin lainsddddnndssd ei ole
apteekkitoimintaa koskevia sddnnoksid. Far-
masian alan ammattitutkintojen kelpoisuu-
desta on kuitenkin sdddetty osana laajempaa
kokonaisuutta EU:ssa hyviksyttdvista tutkin-
noista. Osana potilaiden oikeuksia rajat ylit-
tdvissd terveydenhuollossa koskevaa direk-
tiiviehdotusta komissio on esittdnyt reseptien
vastavuoroista tunnustamista. Direktiiviehdo-
tuksen mukaan potilaan olisi mahdollista
saada ladkereseptilld tarvitsemansa lddkkeet
myds muissa EU-jdsenvaltioissa.

Lisdksi EU-tuomioistuin on antanut ratkai-
sun yhdistetyissd asioissa C-171/07 ja C-
172/07, jotka koskevat kansallisia sddnnok-
sid, joiden mukaan vain henkil6t, jotka ovat
proviisoreja, voivat omistaa apteekin ja ylli-
pitdd sitd. Ratkaisun mukaan perustamisso-
pimuksen 43 (nykyinen Euroopan unionin
toiminnasta annetun sopimuksen, SEUT, si-
joittautumisoikeutta koskeva 49 artikla) ja 48
(nykyinen SEUT 54 artikla) artiklat eivét ole
esteend kyseessd olevan kaltaisille kansalli-
sille sd@nnoksille, joissa estetddn henkil6ité,
jotka eivit ole proviisoreja, omistamasta ja
pitamistd apteekkia. Ratkaisun mukaan Itali-
an ja Saksan lainsddddntd, joka rajaa aptee-
kin omistusoikeuden farmasian koulutuksen
saaneille, on oikeutettu.

EU-tuomioistuin on ottanut DocMor-
ris-tapauksessa kantaa EU:n alueella kansal-
liset rajat ylittavaan lddkkeiden internetkaup-
paan. Nimenomaisten sddnndsten puuttuessa
internet-kauppaan sovelletaan samoja peri-
aatteita kuin muuhunkin ladkkeitd koskevaan
kauppaan sekd edelld todettua EU-tuomio-
istuimen ratkaisua.

Pohjoismaista Ruotsissa, Tanskassa ja Is-
lannissa lddkkeitd — my0s reseptilddkkeitd —
voidaan hankkia apteekkien internet-palvelun
kautta. Olennainen osa niissi palveluissa on
sdhkoisen ladkemddrdyksen integrointi toi-
mintamalleihin.

Ruotsin ja Tanskan lisdksi lddkkeiden
verkkokauppa on sallittua muutamissa muis-
sa EU-maissa: Unkarissa, Irlannissa, Hollan-

nissa, Puolassa, Sloveniassa, Espanjassa ja
Englannissa. Verkkotoiminta on osa apteek-
kien toimintaa ja tapahtuu aina apteekkarin
vastuulla.

2.3 Nykytilan arviointi

Apteekkipalveluiden perusperiaatteet ovat
sdilyneet Suomessa samoina vuosikymmeni-
en ajan. Li#kkeiden vihittiisjakeluverkosto
rakentuu apteekeista, sivuapteekeista ja nii-
den toimintaa erityisesti haja-asutusalueilla
tdydentdvistd ladkekaapeista. Apteekkeja ja
sivuapteekkeja oli vuoden 2010 alussa yh-
teensd 811. Lidkekaappeja oli 116. Apteek-
kien ja sivuapteekkien midrd on ollut vuosi-
en ajan hienoisessa nousussa lddkekaappien
madrén vastaavasti laskiessa.

Apteekit ja sivuapteekit ovat sijoittuneet
suurten asiakasvirtojen perdssd yhd enene-
vissd médrin kauppakeskuksiin ja tavarata-
loihin. Syrjdseutujen lddkekaappien madrd on
viahentynyt ja vaihtuvuus on vuositasolla
useiden kymmenien luokkaa. Lagdkkeiden
saatavuus koko Suomessa ja erityisesti haja-
asutusalueella on elintirked palvelu. Apteek-
kitoiminnan kannattavuudessa on ongelmia
maaseutukunnissa ja kaupunkien reuna-
alueilla. Nykytila ei ole tukenut syrjaseuduil-
le perustettavia sivuapteekkeja ja lddkekaap-
peja.

Sosiaali- ja terveysministerion asettaman
apteekkityryhmén (sosiaali- ja terveysmi-
nisterion selvityksid 2007:45) mukaan ap-
teekkitoiminnan luvanvaraisuuden keskeinen
tekiji on lddkkeiden saatavuuden turvaami-
nen maan eri osissa. Ladkkeiden saatavuus ei
ole nykyiselldin kaikissa tapauksissa riittivi,
vaan erityisesti haja-asutusalueilla ja syrjé-
seuduilla on puutteita. N4illd alueilla tulisi
luoda edellytykset sivuapteekkien toiminnal-
le ja mahdollistaa apteekin palvelupisteiden
(nykyinen lddkekaappi) perustaminen ny-
kyistd helpommin. Apteekkityryhmé on li-
siksi ehdottanut kuntien roolin vahvistamista
lddkehuollossa. Kuntien tulisi seurata ja arvi-
oida lddkejakelun toimivuutta alueellaan ja
ne voisivat tarvittaessa tehdd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle esityksid
uusien apteekkien, sivuapteekkien tai aptee-
kin palvelupisteiden perustamiseksi. Aptee-
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kin palvelupisteiden kautta voitaisiin jatkossa
vélittdd myos reseptilddkkeitd. Riittdva 144-
keneuvonta ja sen asianmukainen tarjonta
potilaille ja asiakkaille olisi turvattava.

Apteekkity6ryhma  otti  selvityksessddn
kantaa my6s apteekin verkkopalvelutoimin-
taan. Harvaan asutuilla alueilla ladkkeiden
saatavuutta on mahdollista parantaa ldagkkei-
den internetmyynnin avulla. T#tdi koskevia
erillisid sddnnoksiid ei ole voimassa olevassa
lddkelaissa. Kansallisilla sédnnoksilld voitai-
siin luoda turvallinen jakelukanava myds in-
ternetmyyntiin.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ld4-
kelakia ladkkeiden koneellisen annosjakelun
ja apteekkitoiminnan osalta. Nykyisen ldfke-
jakelujérjestelmén keskeiset piirteet sdilyisi-
viat muutoksessa ennallaan. Lakiin ehdote-
taan lisattdvdksi koneellista annosjakelua
koskeva perussddnnds. Koneellinen annosja-
kelu olisi jatkossakin mahdollista apteekeissa
ja sairaala-apteekeissa. Toiminta edellyttiisi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen lupaa. Keskus voisi lddketurvallisuuden
varmistamiseksi liittdd lupaan ehtoja. Liséksi
keskus voisi antaa maidrdyksid soveltuvin
osin koneelliseen annosjakeluun sovelletta-
vista lddkkeiden hyvisti tuotantotavoista.

Ehdotukseen sisiltyy my6s lddkkeiden so-
pimusvalmistusta, lddkeaineiden luovutta-
mista ladketehtaasta sekd ladkkeitd markki-
noivan tahon yhdistyksille ja potilasjérjestdil-
le antamaa tukea koskevia sddnnoksid. Lisdk-
si lakiin ehdotetaan tehtédviksi joitakin luon-
teeltaan ldhinnd teknisid muutoksia, jotka
osaltaan selkiyttivit sddntelyd.

Apteekkitoiminnan osalta lakiehdotus kos-
kee sivuapteekkitoimintaa, apteekkien palve-
lupisteitd ja apteekin verkkopalvelutoimintaa.
Apteekkitoiminnan sisiltdd ei ole miéritelty
voimassa olevassa lddkelaissa. Lakiin ehdo-
tetaan lisdttdviksi erillinen méaritelmapyka-
14. Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa
apteekkipalveluiden toimivuuden seurannas-
sa ja arvioinnissa. Muutoksilla apteekin toi-
minta tulisi entistd kiinteimméiksi osaksi ter-

veyden ja hyvinvoinnin edistimistd ja saira-
uksien ehkdisyyn liittyvéai palvelutoimintaa.

Nykyistd sivuapteekki- ja lddkekaappijér-
jestelmid ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
td lddkehuolto voitaisiin turvata nykyisti pa-
remmin my6s pienen viestépohjan alueilla.
Sivuapteekeilta edellytettavit toiminnan vaa-
timukset voisivat poiketa apteekeilta edelly-
tettivistd vaatimuksista. Nykyiset lddkekaapit
ehdotetaan muutattaviksi apteekin palvelu-
pisteiksi. Apteekkari voisi perustaa apteekin
palvelupisteen Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen luvalla. Apteekin palvelu-
pisteiden lukumiirda ei olisi rajattu. Resepti-
ldadkkeiden vilittiminen apteekin palvelupis-
teistd tulisi mahdolliseksi samalla kun ldske-
neuvonnan kiytdnndn menettelytapoja uudis-
tettaisiin. Lakiehdotukseen sisdltyvit myos
apteekin verkkopalvelutoimintaa koskevat
perussddnnékset. Muutosten tarkoituksena on
parantaa syrjdseutujen ja haja-asutusseutujen
lddkehuollon toimivuutta.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld ei ole merkittdvié valtion talou-
dellisia tai muitakaan taloudellisia vaikutuk-
sia. Voidaan olettaa, ettd sivuapteekin tai
palvelupisteen perustamisella on vain vihén
vaikutusta lidkemyynnin volyymiin padap-
teekin sijoittumisalueella. Ndin ollen sivuap-
teekin tai palvelupisteen perustaminen ei li-
sdd apteekin kokonaisliikevaihtoa, ellei sille
siirry asiakkaita toisen pddapteekin vaikutus-
alueelta. Sivuapteekin tai palvelupisteen pe-
rustaminen harvaan asutulle seudulle vihen-
td4 apteekissa asioimisen matkakustannuksia
asiakkailta. Liidkekaupan kuljetuskustannuk-
set siirtyvit asiakkailta apteekkarille.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Apteekkien toimintaan liittyvien ja muiden
sdadnnosten tarkentaminen parantaisi viran-
omaisen valvontatoimien ldpindkyvyyttd ja
ennustettavuutta. Ehdotus lisdisi jonkin ver-
ran Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
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kuksen tehtdvid, mistid aiheutuvat kustannuk-
set keskus kattaisi maksullisilla suoritteilla.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen perustamista koskeva ehdotus selven-
tdisi ja parantaisi kunnan mahdollisuutta vai-
kuttaa avohuollon ladkejakelun jéarjestami-
seen alueellaan. Mahdollisuus tehdd ehdo-
tuksia ei kuitenkaan merkittdvisti vaikuta
kunnan viranomaisten toimintaan.

4.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja tark-
kaan sddnneltyd. Apteekkien lukumdird on
sddnnelty ja perustuu Lidkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen piitdksiin. Lupame-
nettelyjen tarkoituksena on varmistaa korkea-
tasoinen lddkejakelu maan kaikissa osissa.
Apteekkien toimintaa koskevia sddnnoksii
ehdotetaan tarkennettavaksi.

Palvelupisteiden méérdn mahdollinen li-
sddntyminen parantaisi ldfikkeiden saatavuut-
ta. Ehdotus mahdollistaa my®&s reseptildak-
keiden toimittamisen apteekin palvelupis-
teestd ja jatkossa myds apteekin verkkopal-
velun kautta. Tama lisdisi erityisesti resepti-
lddkkeiden saatavuutta syrjiseuduilla. Verk-
koapteekkitoiminnan voidaan katsoa osaltaan
parantavan kansalaisten ldfdkehuoltoa.

5 Asian valmistelu

Sosiaali- ja terveysministeriéssd on toimi-
nut 26.9.2006—31.5.2007 apteekkitydryhmé
(sosiaali- ja terveysministerion selvityksid
2007:45). Lakiesityksessd on otettu huomi-
oon ty6ryhmin raportissaan esittimia linja-
uksia. Liadkelaitos (nykyisin Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus) valmisteli so-
siaali- ja terveysministerion pyynnostd syk-
sylld 2008 luonnoksen hallituksen esitykseksi
laeiksi lddkelain ja apteekkimaksusta annetun
lain muuttamisesta. Luonnoksesta pyydettiin
lausunnot maa- ja metsdtalousministericlta,
oikeusministerioltd, tyo- ja elinkeinoministe-
rioltd, valtiovarainministerioltd, ld4ninhalli-
tuksilta, Kansanelikelaitokselta, Kansanter-
veyslaitokselta, Kilpailuvirastolta, Ladkelai-
tokselta, Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittamiskeskukselta, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselta, Suomen Kuntaliitolta,
Suomen Apteekkariliitolta, Apteekkitukkuta-

varakauppiaat ry:ltd, Suomen Farmasialiitol-
ta, Suomen Lidkerinnakkaistuojien Yhdis-
tykseltd, Lédketeollisuus ry:Itd, Suomen L&4-
kariliitolta, Suomen Proviisoriryhditykselt,
Péivittdistavarakauppa ry:Itd, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry:1td, Sosiaali- ja terveysjir-
jestdjen yhteistyoyhdistykseltd, Suomen Yrit-
tdjiltd, Helsingin yliopistolta, Helsingin yli-
opiston apteekilta, Kuopion yliopistolta,
Kuopion yliopiston apteekilta sekid sairaan-
hoitopiireiltd. Annettujen lausuntojen pohjal-
ta valmistelua jatkettiin virkatyond ministeri-
Ossd. Hallituksen esityksen luonnos oli uu-
della lausuntokierroksella kevailla 2010.
Luonnoksesta pyydettiin lausunnot edelld
mainituilta tahoilta. Lausunnon antoivat maa-
ja metsétalousministerid, oikeusministerio,
tyd- ja elinkeinoministerié, Itd-Suomen alue-
hallintovirasto, Kansanelikelaitos, Elintarvi-
keturvallisuusvirasto, Kilpailuvirasto, L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Suomen Apteekkariliitto, Apteekkitukkuta-
varakauppiaat ry, Suomen Apteekkiyrittdjat,
Suomen Farmasialiitto, Suomen L&dkerin-
nakkaistuojien Yhdistykseltd, Ladketeolli-
suus ry, Suomen Lidkariliitto, Suomen Poti-
lasliitto, Suomen Proviisoriryhditys, Péivit-
tdistavarakauppa ry, Rinnakkaisldiketeolli-
suus ry, Sosiaali- ja terveysjirjestojen yhteis-
tydyhdistys, Helsingin yliopisto, Helsingin
yliopiston apteekki, Itd-Suomen yliopisto
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri,
Kainuun maakunta -kuntayhtymi, Keski-
Suomen sairaanhoitopiiri, Lapin sairaanhoi-
topiirin kuntayhtymd, Pirkanmaan sairaan-
hoitopiiri, Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja
sosiaalipalvelujen  kuntayhtymid, Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymé,
Satakunnan  sairaanhoitopiiri,  Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiri, Kuopion yliopis-
tollinen sairaala, Vaasan keskussairaala seki
Pekka Leinonen, proviisori. Lausunnoissa
padosin kannatettiin ehdotettujen muutosten
pddlinjoja. Monen sairaanhoitopiirin nike-
myksend oli, ettd luonnoksessa esitetty sai-
raala-apteekeissa tapahtuvan laajamittaisen
ladkevalmistuksen saattaminen luvanvarai-
seksi  kdytdnnOssd  vaikeuttaisi  sairaala-
apteekkien ldadkevalmistusta tavalla, joka
saattaisi vaarantaa potilasturvallisuuden. Esi-
tetyt perustelut nykytilanteen eli ilmoitusme-
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nettelyn muuttamiseksi eivit olleet silld ta-
voin painavia, ettd lupamenettelyyn siirty-
mistd sairaala-apteekkien osalta voitaisiin pi-
tdd perusteltuna. Lausunnoissa esitetyt né-
kemykset on muutoinkin pyritty ottamaan
hallituksen esityksessd huomioon.

6 Riippuvuus muista esityksisti

Eduskunnan késiteltdvind on parhaillaan
hallituksen esitys laeiksi toimenpiteisti tupa-

koinnin vdhentdmiseksi annetun lain ja ld4-
kelain 54 a ja 54 e §:n muuttamisesta (HE
180/2009 vp). Eduskunnassa jo kisiteltivini
olevassa ja tdssé hallituksen esityksessd eh-
dotetaan muutettavaksi samaa sddnndstd eli
ladkelain 54 a §:44. Téssd hallituksen esityk-
sessd 54 a §:n 1 momenttiin ehdotetaan teh-
tdviksi tekninen muutos siten, ettd siind ole-
va viittaus 38 §:44n muutettaisiin viittauk-
seksi 38 a §:din pykilien jarjestykseen ehdo-
tettavan muutoksen johdosta.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

2§. Pykildssd sdddetddn lain  sovelta-
misalasta. Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd siihen lisittiisiin sel-
vyyden vuoksi liddkkeiden prekliinisié turval-
lisuustutkimuksia tekevit laboratoriot. Tur-
vallisuustutkimuksia  tekevdt laboratoriot
kuuluvat nykyisinkin lain soveltamisalaan.
76 a §:n mukaan Lé&ikealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus valvoo, ettd tutkimukset
tehdddn hyvin laboratoriokdytdnnén mukai-
sesti ja hyvidksyy testauslaboratoriot. Lisdksi
momenttiin ehdotetaan teknistd muutosta
koskien sairaaloissa ja terveyskeskuksissa ta-
pahtuvaa ldidkkeiden valmistusta ja jakelua,
jonka tarkoituksena on parantaa momentin
kieliasua sisdllon pysyessid ennallaan.

5 ¢ §. Pykildssd sdddetddn vertailuvalmis-
teista ja rinnakkaisvalmisteista. Pyk&ldn
1 momenttiin ehdotetaan tehtaviksi tekninen
muutos siten, ettd siind mainittaisiin ithmisel-
le tarkoitettuja l4dkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2001/83/EY  kutsu-
manimike [ddkedirektiivi, jotta direktiiviin
voitaisiin  jatkossa viitata tdlld kutsu-
manimikkeelld. Lisdksi momenttiin ehdote-
taan Lissabonin sopimuksen voimaantulosta
johtuvaa teknistd muutosta siten, ettd Euroo-
pan yhteisd muutettaisiin Euroopan unionik-
si.

10 §. Pykildssd sdddetdsn Iddketehtaan
mahdollisuudesta suorituttaa ldikkeen val-
mistus tai tarkastus toisessa tehtaassa. Pyka-

a4 esitetddn selvennettdvidksi eriyttdmaillad
ladkkeiden valmistukseen (sopimusvalmistus)
ja tarkastukseen (sopimusanalysointi) liitty-
vt toiminnot ja termit toisistaan. Lédkeval-
misteen valmistajalla tulisi jatkossakin olla
8 §:ssé tarkoitettu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen myontama ladketehdas-
lupa myds sopimusvalmistustoimintaa suorit-
taessaan. Sopimusanalysoijalta edellytettdi-
siin jatkossa lupaa, jos analysoija osallistuu
lddkevalmisteiden ja -aineiden vapauttamis-
analyysien tekemiseen. Vapauttamisanalyy-
silld tarkoitetaan kemiallista analyysid, joka
tehdddn ladkeaineen tai ladkevalmisteen oi-
keellisuuden varmistamiseksi. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus voisi jatkossa
antaa tarkempia méfrdyksid sopimusvalmis-
tuksen ja -analysoinnin menettelytavoista.

12 §. Pykildssd sdddetddn apteekissa tapah-
tuvasta ladkevalmistuksesta. Pykélin 1 mo-
menttiin ehdotetaan tehtdviksi 52 ja 52 a
§:ien perusteella muutos siten, ettd siind mai-
nittaisiin lddkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste. Pykéldn 2 momentissa olevaa Lii-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
mairdyksenantovaltuutusta ehdotetaan laa-
jennettavaksi koskemaan apteekin sopimus-
valmistuksessa noudatettavien menettelyta-
pojen lisiksi apteekkien ldikevalmistuksessa
noudatettavia menettelytapoja sekd ilmoi-
tusmenettelya.

12 a §. Lakiin ehdotetaan liséttdviksi uvusi
12 a §. Sen 1 momentissa sdddettdisiin aptee-
kissa tai sairaala-apteekissa tapahtuvan ko-
neellisen annosjakelun ja sopimusvalmistuk-
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sen luvanvaraisuudesta. Ladkkeiden koneel-
linen annosjakelu on toimintamalli, jossa ap-
teekki tai sairaala-apteekki toimittaa potilaal-
le timin lddkkeet jaeltuina koneellisesti an-
noskohtaisiin pakkauksiin. Pykildn 1 mo-
mentissa tarkoitettu sopimusvalmistus pitdd
sisdlladn myos apteekkien viliset valmistus-
sopimukset. Lupaan voitaisiin liittdd lddke-
turvallisuuden edellyttimid ehtoja. Pykélin
2 momentin mukaan apteekkari voisi sopia
koneellisen annosjakelun suorittamisesta toi-
sessa apteekissa, jolla olisi koneellisen an-
nosjakelun lupa. Pykdlin 3 momentin mu-
kaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin
sddtdd tarkemmin lupaedellytyksistd ja Lda-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
antaa madrdyksid luvan hakemisesta.

15 §. Voimassa olevassa pykéldssd sdidde-
tddn sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen ld4-
kevalmistuksessa noudatettavista vaatimuk-
sista. Pykilin 1 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd samat vaatimukset kos-
kisivat jatkossa myos apteekkien ja sivuap-
teekkien ladkevalmistusta sekd koneellista
annosjakelua. Kussakin toiminnassa tulisi
noudattaa tdhdn toimintaan soveltuvin osin
11§:n mukaisia ldikkeiden hyvid tuotantota-
poja. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voisi antaa tarkempia midrdyksid
11 §:n mukaisten lddkkeiden hyvien tuotan-
totapojen noudattamisesta lddkevalmistuk-
sessa ja koneellisessa annosjakelussa 11
§:ssd olevan valtuutuksen nojalla. Muutoksen
tarkoituksena on luoda yhteniiset toiminta-
edellytykset apteekeissa ja sairaala-aptee-
keissa tapahtuvalle lddkevalmistukselle sekd
koneelliselle annosjakelutoiminnalle. Tavoit-
teena on edelleen varmistaa lddkkeiden val-
mistukseen liittyvid turvallisuusnikkohtia.

31 §. Pykiildassd sdddetddn siitd, kenelle
lddketehtaasta voidaan myydd tai luovuttaa
ladkkeitd. Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd lddketehtaasta saisi
myydd tehtaan omien lddkevalmisteiden li-
siksi my0s lddkeaineita momentissa maini-
tuille tahoille. Muutos mahdollistaisi like-
tehtaan ja muiden lddkevalmistusta harjoitta-
vien toimijoiden vilisen lddkeainekaupan.
Tami parantaisi lddkevalmistuksen toiminta-
edellytyksid. Nykyistdi 2 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, ettd siind todettu
sddnnods  siséllytettdisiin - 1 momenttiin  ja

3 momentin s@annds siirrettdisiin kielellisen
selkeytyksen jélkeen 2 momentiksi.

38 §. Voimassa oleva 38 § ehdotetaan kor-
vattavaksi kokonaan uudella pykalilld siten,
ettd voimassa oleva 38 § siirrettdisiin 38 a
§:ksi. Pykildssd olisi apteekin, sivuapteekin,
apteekin palvelupisteen ja verkkopalvelun,
apteekkiliikkeen sekd apteekkarin médritel-
mi. Apteekilla tarkoitettaisiin lddkkeiden
myyntid, ladkkeisiin liittyvdd neuvontaa ja
muuta palvelutoimintaa sekd lddkkeiden
valmistusta harjoittavaa lddgkehuollon toimin-
tayksikkodd. Apteekkitoimintaan liittyy muun
muassa lddkehoitojen toteutumisen seurantaa
sekd yhteisty6td muiden terveydenhuollon
toimintayksikdiden kanssa terveyden ja hy-
vinvoinnin edistimiseksi sekd sairauksien
ehkdisemiseksi. Apteekit ovat lddkehoidon
asiantuntijoita. Varsinaisen apteekin alaisuu-
dessa toimivat sivuapteekit midriteltdisiin
vastaavalla tavalla. Sivuapteekki toteuttaisi
apteekin toimialaan kuuluvia tehtdvid alueel-
la, jossa ei olisi riittdvid toimintaedellytyksid
itsendiselle apteekille. Apteekin palvelupiste
taas olisi apteekkarin yllapitama erillinen
toimipiste, josta voitaisiin myyda ladkkeita.
Palvelupiste voisi sijaita muun palveluntarjo-
ajan toimipisteen yhteydessi. Palvelupistees-
td voisi toimittaa sekd itsehoitoldikkeitd ettd
reseptilddkkeitd. Reseptilddkkeiden toimitta-
misen yleisiin periaatteisiin ei ehdoteta teh-
taviksi muutoksia. Reseptilddkkeen voisi jat-
kossakin toimittaa vain farmaseuttisen koulu-
tuksen saanut henkilg.

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitettaisiin
asiakkaan internetin vilitykselld tekemén ti-
lauksen perusteella tapahtuvaa lddkkeiden
myyntid. Apteekin verkkopalvelua koskevia
sddnnoksid sovellettaisiin kaikilla etdviesti-
milld tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin. Eté-
viestimelld tarkoitetaan tietoverkkoa, puhe-
linta, postia, televisiota tai muuta vilinettd,
jota voidaan kéyttdd sopimuksen tekemiseen
ilman, ettd osapuolet ovat yhtd aikaa ldsna.
Muita vilineitdi ovat muun muassa posti-
myyntiluettelo, osoitteellinen tai osoitteeton
suoramarkkinointikirje, sanoma- tai aika-
kauslehti, telefaksi, sihk&posti ja radio. Kisi-
te vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
kuluttajansuojasta etdsopimuksissa antaman
direktiivin 97/7/EY sddnnoksii.
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Apteekkiliike olisi yldkésite, joka kattaisi
apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupis-
teen ja verkkopalvelun toiminnan. Apteekka-
rilla tarkoitettaisiin henkil64, jolle on my&n-
netty apteekkilupa.

38 a §. Voimassa oleva 38 § ehdotetaan
siirrettdviksi uudeksi 38 a §:ksi. Pykildssa
sdddettdisiin voimassa olevan lain tavoin sii-
td, ettd lddkkeitd saa myydd viestSlle ainoas-
taan apteekista, sivuapteekista, apteekin pal-
velupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.
Pykilddn ehdotetaan tehtdviksi tekninen
muutos siten, ettd siind mainittaisiin lddke-
kaapin sijaan apteekin palvelupiste. Lisdksi
pykalddn ehdotetaan otettavaksi viittaus 54 a
§:44n, jotta lddkkeiden myyntid koskeva pia-
sddntd ja kasvirohdos-, homeopaattisten ja

nikotiinivalmisteiden =~ myyntid  koskevat
poikkeukset olisivat luettavissa samasta
saannoskohdasta.

40 §. Pykilidssi sdddetddn apteekkiluvasta.
Terveydenhuollon toimivuuden kannalta on
tiarked4, ettd Suomessa on kattava ja toimiva
apteekkijarjestelma. Sivuapteekkien ja aptee-
kin palvelupisteiden perustamisella voidaan
turvata ldagkkeiden saatavuus erityisesti har-
vaanasutuilla alueilla. Apteekkien tehtdvini
on osaltaan turvata myos eldinten ladkinnéssa
tarvittavien ladkkeiden saanti. Pykélidén eh-
dotetaan lisattdvaksi uusi 2 momentti, jonka
mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskus voisi liittdd apteekkilupaan ladk-
keiden saatavuuden turvaamiseksi ehtoja.
Ehdot voisivat koskea esimerkiksi apteekin
toimipisteiden aukioloaikoja tai velvollisuut-
ta pitdd sivuapteekkia tai apteekin palvelupis-
tettd. Jos apteekkiluvan saamiseen liittyisi
ehtoja, ne tulisi ilmoittaa apteekkilupaa haet-
tavaksi julistettaessa.

41 §. Pykildssd sdddetdin uuden apteekin
perustamisesta. Pykéldsn ehdotetaan lisétté-
viksi uusi 1 momentti, jonka mukaan kunnan
tulisi arvioida alueensa apteekkipalveluiden
toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd, jos
tdllainen arviointi olisi tarpeen. Kunnan tulisi
arvioidessaan apteekkipalveluita alueellaan
ottaa huomioon my®0s eldinten ld#kintd4n liit-
tyvit seikat. Kunta voisi tehdd keskukselle
esityksen apteekin sivuapteekin tai apteekin
palvelupisteen perustamiseksi, siirtdmiseksi
tai sijaintialueen muuttamiseksi.

Keskus p#ittdd uuden apteekin perustami-
sesta kuntaan tai kunnan osaan, jos se on
lddkkeiden saatavuuden kannalta tarpeen.
Keskus péittdd my6s apteekin lakkauttami-
sesta. Lidkkeiden saatavuutta arvioitaessa
keskuksen tulee ottaa huomioon muun muas-
sa alueen viestomiiri, olemassa olevat muut
apteekkipalvelut sekd muiden terveyspalve-
lujen sijoittuminen. P&4tos apteekin perusta-
misesta tehdddn keskuksen omasta tai kun-
nan aloitteesta.

42 §. Pykilassd sdddetddan Helsingin yli-
opiston ja Itd-Suomen yliopiston apteekeista.
Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan tehtaviksi
tekninen muutos siten, ettd maininta Kuopion
yliopistosta muutettaisiin [td-Suomen yli-
opistoksi 1 pédivand tammikuuta 2010 toteu-
tetun Kuopion ja Joensuun yliopistojen yh-
distymisen vuoksi.

Pykidldn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttd-
viksi sddnnds, jonka mukaan Helsingin yli-
opiston apteekin ja [td-Suomen yliopiston ap-
teekin tulee ilmoittaa apteekin hoitaja L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

43 §. Pykildssd sdddetddn apteekkiluvan
myontamisestd. Apteekkilupajirjestelmi pe-
rustuisi jatkossakin apteekkarin henkilokoh-
taiseen omistukseen ja vastuuseen. Jérjestel-
milld on voitu turvata kattava lddkejakelu
koko maassa. Pykdlan 1 momenttiin ehdote-
taan lisdttdviksi sddnnos, jonka mukaan ap-
teekkilupa on julistettava haettavaksi ja sa-
malla ilmoitettava apteekkiluvan mahdolliset
ehdot. Pykildn 1 momentti ehdotetaan siirret-
tdviksi 2 momentiksi. Sédnndksestd ehdote-
taan poistettavaksi Euroopan talousalueen
kansalaisuusvaatimus, koska Suomessa taik-
ka muussa EU- tai ETA-maassa vakituisesti
asuvalla kolmannen maan kansalaisella tulisi
olla vastaava oikeus apteekin perustamiseen
kuin ETA-valtion kansalaisella.

Pykidldn 3 momenttiin ehdotetaan lisdttd-
viksi maininta Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen apteekkilupaharkinnassa
huomioon otettavasta apteekkarin mahdolli-
sen aiemman apteekkiluvan lainvoimaisuu-
den ajankohdasta. Apteekkiluvan myontdmi-
nen perustuisi jatkossakin keskuksen suorit-
tamaan kokonaisharkintaan.

44 §. Pykildssd sdddetddn apteekin hoita-
misesta. Pykéldn 2 ja 3 momentissa ehdote-
taan sdddettiviksi nykyistd tarkemmin mé&i-
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rdajasta, jonka ajaksi apteekkari voisi jattdd
apteekin laillistetun proviisorin tai laillistetun
farmaseutin hoidettavaksi. Pykilin 3 mo-
mentissa sidddettdisiin madrdajasta, jonka jil-
keen apteekin viliaikaisesta hoitamisesta oli-
si ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle. Farmaseutti voisi jat-
kossa toimia apteekin hoitajana ilman aiem-
paa kahden kuukauden aikarajaa. Vastaavasti
4 momentissa sdfdettdisiin toimenpiteistd ap-
teekinhoitajan médrddmiseksi tilanteessa,
jossa apteekkari joutuisi harjoittamaan ap-
teekkiliikettd kahdessa apteekissa. Hoitajan
tulisi tdssdkin tilanteessa olla proviisori tai
farmaseutti. Kyseiset sdfnnokset siséltyvit
voimassa olevaan lddkeasetukseen ja ne eh-
dotetaan perustuslain edellyttimélld tavalla
siirrettaviksi lain tasolle.

49 §. Pykildssd sdddetddn Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimenpi-
teistd epdiltdessd apteekkarin olevan kyke-
nemiton itse hoitamaan apteekkia. Keskus
voisi asian selville saamiseksi mé&riati ap-
teekkarin ladkdrintarkastukseen tai hankkia
muun tarvittavan selvityksen. Muuna selvi-
tyksend voitaisiin esimerkiksi rikosepdilyn
yhteydessi pitdd muun muassa poliisilta saa-
tua selvitystd. Pykéldd ehdotetaan tarkennet-
tavaksi siten, etti siind mdadriteltdisiin tar-
kemmin olosuhteet, joissa kielto hoitaa ap-
teekkia voidaan asettaa apteckkarille. Ehdo-
tuksen mukaan apteekkarin tulisi olla kyke-
nemiton itse hoitamaan apteekkia tai kyke-
nem#tén vastaamaan apteekkipalveluiden
saatavuudesta. Samassa yhteydessd ehdote-
taan selvennettiviksi kykenemittomyyden
madrittelyd, silli voimassa olevan pykilidn
viittaus idn ja sairauden lisdksi muihin vas-
taaviin syihin on L##kealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen  valvontatoiminnassa
osoittautunut epéselviksi. Pykélin 1 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettid
keskuksen toimenpiteiden perustana voisivat
olla sairaus tai muu syy, joka vastaa nykyisen
lain tarkoitusta. Viliaikaiseen apteekin hoi-
tokieltoon johtavat muut syyt voisivat olla
esimerkiksi apteekissa tapahtuneet taloudelli-
set vddrinkdytokset tai apteekkariin kohdis-
tuvat rikosepdilyt. Pykdldn 2 momentin mu-
kaan kielto voitaisiin nykyisen kdytinnon
mukaisesti médritd kerrallaan enintdén vuo-
den ajaksi tai kunnes asia on lopullisesti rat-

kaistu eli esimerkiksi, kunnes apteekkariin
kohdistunut rikosepdily olisi rauennut.

50 §. Pykilidssid séddetidsn tilanteista, joissa
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen on peruutettava apteekkilupa. Luvan pe-
ruuttamisen perusteena ovat apteckkarin aset-
taminen konkurssiin, jos apteekkari ei vuo-
den kuluessa konkurssin alkamisesta ole saa-
nut omaisuuttaan takaisin hallintaansa, va-
jaavaltaiseksi julistaminen sekd terveyden-
huollon ammattihenkil6istd annetun lain
(559/1994) mukaisen laillistuksen menetta-
minen. Uudessa 5 kohdassa tarkoitettuna py-
syviand kykenemittomyytend hoitaa apteek-
kia voitaisiin pitdd esimerkiksi yrittdjin elé-
kelain (1272/2006) mukaisen tdyden tyoky-
vyttdmyyseldkkeen saamista.

Jaljempédnd 51 §:ssd sdddetddn apteekkarin
toimintaa koskevasta kurinpitomenettelysti.
Pykildan mukaan kurinpitomenettelyn perus-
teena voi olla lddkelain tai sen nojalla annet-
tujen sddnndsten tai méidrdysten vastainen
toiminta, virheellisyydet tai laiminly6nnit
taikka sopimaton kayttdytyminen. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on
mahdollisuus ndissd tapauksissa antaa ap-
teekkarille suullinen tai kirjallinen varoitus.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen antamaa kirjallista varoitusta edeltds ap-
teekkarin kuuleminen ja varoituksen antami-
sen hyvdksyminen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen valvontalautakunnassa.

Léaidkelaissa ei ole sididetty erikseen toi-
menpiteistd apteekkarille annetun kirjallisen
varoituksen noudattamatta jittimisen johdos-
ta. Valvontatoimien toteutumisen varmista-
miseksi pykéldaan ehdotetaan liséttavaksi vusi
7 kohta, jossa sdddettdisiin apteekkiluvan pe-
ruuttamisesta silloin, kun apteekkari ei kirjal-
lisesta varoituksesta huolimatta muuttaisi
toimintaansa apteekkarina ja jatkaisi sdin-
nosten vastaista toimintaa. Uudessa 8 koh-
dassa saddettdisiin apteekkiluvan peruuttami-
sesta, jos apteekkari olisi torkedsti védrin-
kayttinyt apteekkilupaan liittyvid oikeuksi-
aan. Uusilla apteekkiluvan peruuttamiseen
liittyvilld sddnnoksilld voitaisiin varmistaa ja
edelleen tehostaa apteekkien lakisddteiseen
toimintaan liittyvdin valvonnan toimeenpa-
noa. Apteekkilupa voitaisiin peruuttaa 9 koh-
dan perusteella myds silloin, jos apteekkari
on syyllistynyt rikokseen, josta hinet tuomi-
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taan lievempéddn rangaistukseen kuin kahdek-
si vuodeksi vankeuteen, jos hantd timén joh-
dosta pidettidisiin ilmeisen sopimattomana
harjoittamaan apteekkitoimintaa. Apteekki-
lupa tulisi peruuttaa ainoastaan tilanteissa,
joissa on kysymys vakavista puutteista, lai-
minly6nneistd tai vadrinkaytoksista.

52 §. Pykalédssa sdaadetddn sivuapteekin pe-
rustamisesta, hoitajasta, toiminnasta ja ldske-
valikoimasta. Sivuapteekki on varsinaisen
apteekin alaisuudessa toimiva apteekin toi-
mipiste. Sivuapteekki voitaisiin perustaa
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen, kunnan tai kuntayhtymén aloitteesta tai
apteekkarin hakemuksesta. Sdinndksen tar-
koituksena on mahdollisuuksien mukaan tur-
vata syrjdseutujen ja haja-asutusalueiden l44-
kehuolto.

Sivuapteekkiluvan myontamisen edellytyk-
send olisi, ettd sivuapteekki perustetaan alu-
eelle, jossa ladkkeiden saatavuudessa on on-
gelmia eiki itsendiselle apteekille ole riittd-
vid toimintaedellytyksid. Sivuapteekkien
maargd olisi jatkossakin rajattu kolmeen ap-
teekkaria kohden. Pykildn 2 momentin mu-
kaan L&idkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voisi lddkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi muuttaa sivuapteekin sijaintialuetta.
Pykildn 3 momentti sdilyisi ennallaan. Hel-
singin yliopistolla olisi jatkossakin mahdolli-
suus pitdd 16 sivuapteekkia. Pykélan 4 mo-
mentissa sdddettdisiin sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusvaatimuksista ja henkilon ilmoit-
tamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitt4-
miskeskukselle. Sd&nngs vastaisi ladkease-
tuksessa olevaa sddnnostd, joka ehdotetaan
siirrettaviksi lakiin.

Pykdldn 5 momentissa sdddettdisiin tar-
kemmin sivuapteekin toimintaan liittyvistid
vaatimuksista, jotka voisivat poiketa apteekin
toiminnan vaatimuksista aukioloaikojen ja
ladkevalikoiman osalta. Nykyinen 2 moment-
ti ehdotetaan siirrettaviksi sellaisenaan 6 mo-
mentiksi. Lisdksi keskus voisi antaa tarkem-
pia méadrdyksid sivuapteekkiluvan hakemi-
seen liittyvistd kdytinnon menettelyista.

52 a §. Lakiin ehdotetaan liséttiviksi uusi
52 a §, jossa sdddettdisiin apteekin palvelu-
pisteestd. Nykyiset ldgkekaapit ehdotetaan
muutettavaksi apteekkien palvelupisteiksi,
mikid vastaa paremmin toiminnan luonnetta
lddkejakelun toteuttamisessa. Apteekin pal-

velupisteen voisi sijoittaa apteekin sijoittu-
misalueen tai siihen rajoittuvan kunnan haja-
asutusalueelle ja kyldkeskukseen. Palvelupis-
te olisi mahdollista perustaa alueelle, jossa ei
ole riittdvid toimintaedellytyksid sivuaptee-
kin pitdmiselle. Palvelupisteen tarkoituksena
olisi taata lddkejakelu syrjdseuduilla ja haja-
asutusalueilla. Ehdotuksen tarkoituksena on
luoda edellytykset palvelupisteiden lukumia-
rdn lisddmiseen. Ehdotuksen mukaan aptee-
kin palvelupiste olisi mahdollista perustaa
myds erityisistd syistd muualle turvaamaan
ladkkeiden saatavuutta. Téllaisina syind voi-
taisiin pitdd erityisten potilasryhmien lddke-
huollon turvaamista, muun muassa vanhusten
hoitokodeissa tai erilaisissa tapahtumissa.
Apteekin palvelupisteessd olisi noudatettava
uutta 57 §:n 2 momentin sdinndsti ladkeneu-
vonnasta, jonka mukaan apteekkarin tulisi
huolehtia siitd, ettd lddkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada lddkeneuvontaa. Apteek-
karin tulisi liittdd lupahakemukseensa suun-
nitelma siitd, miten lddkeneuvonta turvataan
palvelupisteen asiakkaille.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekkarin
olisi huolehdittava apteekin palvelupisteen
tarkastuksesta. Muutoin apteekkiliikkeen tar-
kastamisesta sdddetddn 77 §:ssd.

Palvelupiste voitaisiin toiminnan kasvaessa
tietyin edellytyksin muuttaa sivuapteekiksi.
Sadnnos vastaisi 54 §:sséd sdddettyd mahdolli-
suutta muuttaa sivuapteekki apteekiksi. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
antaa tarkempia médrdyksid luvan hakemi-
sesta, palvelupisteen toiminnasta, tiloista,
ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkasta-
misesta. Helsingin ja Itd-Suomen yliopistojen
apteekit eivit voisi perustaa apteekin palve-
lupistettd, koska niiden apteekkitoiminta pe-
rustuu erityissddannoksiin.

52 b §. Voimassa olevassa laissa ei ole
saannoksid apteekkien verkkopalvelutoimin-
nasta. Ladkkeiden verkkomyyntiin olisi tar-
koitus soveltaa samoja periaatteita kuin
muuhunkin l&dkemyyntiin. Niiden periaat-
teiden mukaan Suomessa lddkkeitd saa myy-
dé vain apteekista.

Verkkoapteekkitoiminnan kaytinnon edel-
Iytysten luomiseksi lakiin ehdotetaan lisétta-
viksi sddnndkset lddkkeiden verkkomyynnis-
td. Pykéldn 1 momentin mukaan apteekkari,
Helsingin yliopiston apteekki tai [ti-Suomen
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yliopiston apteekki voisi Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle tekeménsi il-
moituksen perusteella tarjota apteekin palve-
luita internetin vélitykselld. Apteekin verk-
kopalvelutoimintaa olisi muun muassa ladke-
tilausten vastaanottaminen ja toimittaminen
edelleen apteekkiin sekd edelleen lddkkeiden
toimittaminen apteekista lddkkeen tilaavalle
henkil6lle ja maksun kerdéiminen lddketoimi-
tuksesta apteekin lukuun. Ladkkeiden myynti
olisi tarkoituksenmukaista sdilyttdd yhi ap-
teekissa ja apteekkarin henkilokohtaisella
vastuulla.

Apteekin  verkkopalvelun ylldpitdminen
edellyttdid voimassa olevaa apteekkilupaa.
Aloittaessaan verkkopalvelutoiminnan ap-
teekkarin tulisi tehdd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus. Ilmoituk-
seen tulisi liittdd lddkeneuvontasuunnitelma.
Apteekin  verkkopalvelutoiminnassa  olisi
noudatettava uutta 57 §:n 2 momentin sdin-
nostd ladkeneuvonnasta, jonka mukaan ap-
teekkarin tulee huolehtia siitd, ettd liddkkeen
ostajalla on mahdollisuus saada lddkeneuvon-
taa. S#annds olisi apteekin verkkopalvelu-
toiminnan ladkeneuvonnan osalta samansi-
siltéinen kuin apteekin palvelupisteen osalta
ehdotettu. Sddnndksen tarkoituksena olisi
varmistaa potilaan kannalta riittdvin ladke-
neuvonnan toteutuminen toimitettaessa laak-
keitd apteekin uusia palveluratkaisuja kaytta-
en. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus valvoisi verkkopalvelutoimintaa ja ryh-
tyisi tarvittaessa toimenpiteisiin, jos verkko-
palvelutoiminnalle tissé laissa séddetyt edel-
Iytykset eivit tayty. Verkkopalvelutoiminnan
edellytyksend olisi muun muassa, ettd ap-
teekkarilla on toimintaa varten kdytdssddn
asianmukaiset toimitilat, laitteet ja vilineet
ldadkkeiden asianmukaisen siilytyksen ja tur-
vallisen verkkopalvelutoiminnan varmistami-
seksi.

Talld hetkelld apteekin verkkopalvelun va-
litykselld voisi toimittaa ainoastaan itsehoito-
ldadkkeitd. Pykdldan 2 momentin mukaan 134-
kemiidrdystd edellyttivid lddkkeitd saisi toi-
mittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan
sdhkoisen lddkemddrdyksen perusteella. Jat-
kossa sdhkoisen ladkem&drdyksen kattavan
kayttéonoton myotd voitaisiin pitdd perustel-
tuna mallia, jossa apteekin verkkopalvelun
vélitykselld voisi toimittaa reseptildzikkeitd

samalla periaatteella kuin niin sanotun puhe-
linladkeméadrdyksen kohdalla. Pidasiassa
keskushermostoon vaikuttavaa lidkevalmis-
tetta saisi miérétd apteekin verkkopalvelun
kautta enintdéin pienimmin pakkauskoon, ei-
ki apteekissa lddkkeiden vddrinkdyton ehkii-
semiseksi sdilytettdvalld reseptilli maaratta-
vid ladkkeitd voisi toimittaa verkkopalvelun
vélitykselld. Pykidlin 3 momentin mukaan
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tulisi ylldpitdd ajantasaista luetteloa lail-
lisista apteekin verkkopalvelua tarjoavista
verkkosivustoista. Apteekin verkkopalvelun
sivuilla tulisi olla linkki kyseiseen luetteloon.

Ladkevalmisteita voidaan pitdd kuluttajan-
suojalain (38/1978) 6 luvun 16 §:n 4 kohdan
mukaisina tavaroina, joita ei luonteensa
vuoksi voi palauttaa edelleen myytiviksi.
Kuluttajalla ei siis olisi peruuttamisoikeutta
apteekin verkkopalvelun vélitykselld tilattu-
jen lddkkeiden osalta. Lidkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus voisi antaa tarkempia
miirdyksid ennakkoilmoituksen siséllosti,
ilmoituksen tekemiseen ja verkkopalvelutoi-
mintaan liittyvistd kdytdnndn menettelyist,
tarvittavista tiloista sekd verkkopalvelutoi-
minnan teknisestd toteuttamisesta, kuten
esimerkiksi sivustojen teknisistd ominaisuuk-
sista tai asiakkaan rekisterditymisestd verk-
kopalvelun kayttdjsksi. Lisdksi keskus voisi
antaa midrdyksid apteekin verkkopalvelun
kautta toimitettavissa olevasta lddkevalikoi-
masta, verkkopalvelun hoitamisen k#ytdnnon
menettelyist4 ja tarkastamisesta.

54 a §. Pykilin 1 momenttiin ehdotetaan
tehtaviksi pykédlanumeroinnin muutoksesta
johtuva tekninen muutos, siten ettd 38 §:n si-
jaan sddnnoksessd viitattaisiin 38 a §:44n.

55 §. Pykildssi saddetéin siitd, ettd aptee-
kissa on pidettivi sen tavanomaisen asiakas-
kunnan tarvetta vastaava midrd lddkkeitd ja
ladkkeiden kayttoon tarvittavia vélineitd ja
tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekkia ja si-
vuapteekkia on pidettdvd avoinna siten, ettd
ldadkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekka-
rin on ilmoitettava aukioloajoista kunnalle,
jossa apteekki sijaitsee. Pykdldsin ehdotetaan
lisattavaksi aikaisemmin lddkeasetuksen 17
§:ssd ollut sd@dnnds. Uuden 3 momentin mu-
kaan apteekkarin olisi osaltaan huolehdittava
siitd, ettd lddkkeet ovat laadultaan moitteet-
tomia ja asianmukaisesti tarkastettuja sekd
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siitd, ettd ladkevalmisteen myyntiin tai kulu-
tukseen luovuttamiseen on asianmukainen
lupa.

56 §. Pykilidn 2 momenttiin ehdotetaan teh-
tdviksi tekninen muutos siten, ettd siind mai-
nittaisiin lddkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste.

57 §. Pykildssd sdddetddn apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan neuvontavelvolli-
suudesta. Apteekin henkilokunnan tulee neu-
voilla ja opastuksella varmistaa, ettd ldak-
keen kiyttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytostd. Neuvonnan ja ohjauk-
sen tulee antaa edellytykset lddkkeen oikealle
ja turvalliselle kdytolle. Apteekkien neuvon-
tavelvoite koskee myds lddkevalmisteiden
hintoja ja muita lidkevalmisteiden valintaan
vaikuttavia seikkoja.

Pykdldan ehdotetaan lisdttavdksi uusi
2 momentti, jonka mukaan apteekin verkko-
palvelusta ja palvelupisteesté ldzkkeitd toimi-
tettaessa apteekkarin tulee huolehtia siiti, et-
td ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada
farmaseuttisen henkil6kunnan neuvoja ja
opastusta lddkkeiden turvallisesta kaytostd,
tietoja ladkevalmisteen hinnoista ja muista
lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista. Kéytdnnon toiminnassa apteekista
erillddn sijaitsevien palvelupisteiden l4dke-
neuvonta voisi tapahtua puhelin- tai datasiir-
toyhteydessi apteekin farmaseuttiseen henki-
16st6on. Apteekin verkkopalvelussa toiminta
edellyttdisi vastaavan jirjestelmin toteutta-
mista. Reseptilddkkeitd voisi jatkossakin
toimittaa apteekista, sivuapteekista ja uusista
apteekin palvelupisteistd ainoastaan far-
maseuttisen koulutuksen saanut henkildkun-
ta. 3 momentin mukaan L#dkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voisi antaa ma4ra-
yksid menettelytavoista toimitettaessa ldak-
keiti myds apteekin verkkopalvelun kautta.
Apteekkari vastaisi ldadkkeiden asianmukai-
sesta toimittamisesta asiakkaalle. Apteekka-
rin tulisi muun muassa varmistaa kuljetuksen
aikaisten siilytysolosuhteiden asianmukai-
suus. 3 momenttiin ehdotetaan lisdksi tehté-
viksi tekninen muutos siten, etti siind mai-
nittaisiin lddkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste.

58 a §. Pykildssd sdddetddn siitd, ettei
muiden tuotteiden kuin ldikkeiden myynti
apteekissa saa aiheuttaa haittaa téssd laissa

tarkoitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toi-
minnan tarkoituksena ei mydskdidn saa olla
lddkkeiden kidyton tarpeeton lisdéminen.

Terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja
sairauksien ehkiisyyn liittyvd palvelutoimin-
ta olisi sallittua apteekeissa edellyttien, ettd
sen tarkoituksena ei ole lddkkeiden kdyton
tarpeeton lisd@minen. Esimerkkejd téllaisesta
toiminnasta ovat valistukselliset terveyskas-
vatuskampanjat, eri sairausryhmien hoito- ja
ehkiisyohjelmat seki terveydentilan seuran-
taan liittyvéat mittaukset, kuten esimerkiksi
verenpaine-, verensokeri- ja rasvamittaukset.
Pykdldan 1 momentin mukainen myynti ja
toiminta eivit saisi haitata ladkkeiden toimit-
tamista ja ldfkkeisiin liittyvdd neuvontaa.
Sadnnds vastaa voimassa olevan lain tarkoi-
tusta.

60 §. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
pykéldan 1 momentin mukaan antaa tarkempia
sddnnoksid erdistd apteekkitoimintaa koske-
vista ladkelain sddnnoksistd. Pykdlin 1 mo-
menttiin ehdotetaan tehtidviksi tekninen muu-
tos siten, ettd siind mainittu lddkekaappi kor-
vattaisiin apteekin palvelupisteelld. Lisdksi
1 momenttiin ehdotetaan lisédttdviksi aptee-
kin verkkopalvelu.

77 §. Pykilidssd sdddetddn Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen vastuista
tarkastustoiminnassa. Pykélin 1 momenttiin
chdotetaan liséttaviksi pitkille kehitetysséd
terapiassa kdytettdvid lddkkeitd yksittdisen
potilaan kéytt6on valmistavat yksikot sekéd
lddkkeiden prekliinisid toksikologisia tutki-
muksia suorittavat laboratoriot. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi jat-
kossa tarkastaa my6s apteekin palvelupisteen
ja apteekin verkkopalvelutoiminnan. Lis#ksi
teknisend muutoksena ehdotetaan 1 momen-
tin sanamuodon yksinkertaistamista sopi-
musanalysoijien ja -valmistajien tarkastami-
sen osalta.

80 §. Pykildssd sdddetddn Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen mahdolli-
suudesta médrati ladkkeiden valmistus lope-
tettavaksi toistaiseksi, jos lddkkeiden asian-
mukainen valmistus vaarantuu. Pyk&ldd eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettei siind lue-
teltaisi erikseen lddketehdasta, sen osaa ja
ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmis-
tavaa yksikkod vaan keskuksella olisi mah-
dollisuus méiritd lddkkeiden valmistus val-
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mistuspaikasta riippumatta keskeytettaviksi,
jos tarkastajan edellyttimiin toimiin ei ole
ryhdytty tai jos ilmenee ldikkeiden asianmu-
kaisen valmistuksen vaarantavia epikohtia.

89 §. Pykilidssd sdddetdtin Liadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tietojen-
saantioikeudesta viranomaistehtdvénsd to-
teuttamiseksi. 1 momenttiin ehdotetaan lisét-
taviksi lddkkeiden prekliinisid turvallisuus-
tutkimuksia tekevit laboratoriot sekd pitkille
kehitetyssd terapiassa kiytettdvid lddkkeitd
yksittdiselle potilaalle valmistavat yksikot.
Lisdksi 1 momenttiin ehdotetaan tehtaviksi
tekninen muutos siten, ettd siind mainittaisiin
Kuopion yliopiston apteekin sijaan Itd-
Suomen yliopiston apteekki.

91 ¢ §. Lakiin ehdotetaan liséttiviksi uusi
91 ¢ §. Myyntiluvan tai rekisterdinnin halti-
jan tai muun lddkkeitd markkinoivan tahon
tulisi yllapitdd ajantasaista julkisesti saatavil-
la, esimerkiksi yrityksen verkkosivuilla, ole-
vaa luetteloa suorasta ja epédsuorasta talou-
dellisesta tai muusta siihen rinnastettavasta
tuesta, joka on annettu lddketieteen ja tervey-
denhuollon alalla toimiville tieteellisille yh-
distyksille ja potilasjarjestsille. Vastaava
avoimuutta lisddva suositus lddketeollisuuden
ja potilasjirjestdjen suhteista siséltyy Euroo-
pan lddketeollisuuden jirjeston (EFPIA) lo-
kakuussa 2007 hyviksymiin ohjeistoihin,

93 §. Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan teh-
tdviksi tekninen muutos siten, ettd siind vii-
tattaisiin myos uuteen 91 ¢ §:d4n.

102 §. Pykaldssé sdddetddn Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen p#dtoksen
noudattamisesta muutoksenhausta huolimat-
ta. Pykdlan 4 momenttiin ehdotetaan lisétta-
vdksi viittaus 87 ¢ §:ddn, jossa sdddetddn
kliinisen lddketutkimuksen tilapdisestd kes-
keyttdmisesti tai lopettamisesta.

2 Tarkemmat sdfinnokset ja mai-
riykset

Lakiehdotus sisiltdd sddnndksid valtioneu-
voston asetuksenantovaltuuksista sekd L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
médrdystenantovaltuuksista. Valtioneuvoston
asetuksella voitaisiin ehdotuksen mukaan
sddtad tarkemmin apteekissa tai sairaala-
apteekissa tapahtuvan koneellisen annosjake-
lun sekéd sopimusvalmistuksena tapahtuvan

ladkevalmistuksen lupaedellytyksistd. Ehdo-
tetun uuden 12 a §:n mukaan lupaan voitai-
siin liittd4 lddkkeen valmistusta, luovutusta,
kaytt6d tai muita lddketurvallisuuden edellyt-
timid ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella
voitaisiin ehdotuksen mukaan s#atdd tar-
kemmin my&s apteekin palvelupisteestd ja
apteekin verkkopalvelusta. Apteekin palve-
lupistettéd ja apteekin verkkopalvelutoimintaa
koskevat perussdinndkset ovat ehdotetuissa
uusissa 52 aja 52 b §:ssi.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia
maardyksid sopimusvalmistuksessa ja -ana-
lysoinnissa noudatettavista menettelytavois-
ta. Sopimusvalmistukseen ja lddkeaineen tai
lddkevalmisteen vapauttamisanalysointiin
tarvittaisiin 8 §:n mukainen ladketehdaslupa.
Lisdksi toiminnan aloittamisesta olisi ilmoi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle.

Apteekkien  sopimusvalmistuksesta on
voimassa olevan lain mukaan ilmoitettava
keskukselle. Keskus voisi ehdotuksen mu-
kaan antaa tarkempia miadrdyksid ilmoitus-
menettelystd. Keskus voisi antaa tarkempia
miardyksid apteekissa tai sairaala-apteekissa
tapahtuvan koneellisen annosjakelun sekd
sopimusvalmistuksen edellytyksend olevan
luvan hakemisesta. Ladkevalmistuksessa ja
koneellisessa annosjakelussa tulee noudattaa
soveltuvin osin lain 11 §:n mukaisia hyvid
tuotantotapoja. Keskus voisi antaa tarkempia
miirdyksid hyvien tuotantotapojen niihin
toimintoihin soveltuvasta noudattamisesta.

Sivuapteekin perustaminen edellyttdd kes-
kuksen lupaa. Keskus voisi antaa tarkempia
médrdyksid sivuapteekkiluvan hakemisessa
noudatettavista menettelyistd. Keskus voisi
antaa tarkempia méérdyksid apteekin palve-
lupisteen perustamista koskevan luvan ha-
kemisesta, apteekin palvelupisteen toimin-
nasta, tiloista, lddkevalikoimasta, apteekin
palvelupisteen hoitamisesta ja tarkastamises-
ta. Apteekkitoiminnan, mukaan lukien aptee-
kin palvelupisteet ja apteekin verkkopalvelu-
toiminta, tarkastamista koskeva perussédinnos
on lain 77 §:ssé.

Apteekin palveluita voidaan tarjota myos
internetin vilitykselld. Verkkopalvelutoimin-
nan aloittamisesta tulisi tehdd ilmoitus kes-
kukselle. Keskus voisi antaa tarkempia mii-
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rayksid tdmin ilmoituksen tekemisestd, verk-
kopalvelutoiminnasta, apteekin verkkopalve-
lutoiminnassa tarvittavista tiloista, palvelun
teknisestd toteuttamisesta, palvelun kautta
tarjottavasta lddkevalikoimasta, verkkopalve-
lun hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Ladkkeitd apteekista toimitettaessa on py-
rittdivd varmistumaan siitd, ettd lddkkeiden
kayttdjd saa asianmukaista tietoa ldikkeestd.
Keskus wvoisi antaa tarkempia midrdyksid
menettelytavoista toimitettaessa ladkkeitd ap-
teekista, sivuapteekista, apteekin palvelupis-
teestd tai apteekin verkkopalvelusta. Lisdksi
keskus voisi antaa luonteeltaan teknisid méaa-
rdyksid apteekin ja sivuapteekin toiminnasta
ja tiloista, lddkkeiden varastointiin, valmis-
tukseen ja tutkimiseen tarvittavista vilineistd
ja laitteista sekd apteekkiluvan hakemiseen
liittyvistd kdytdnnon menettelyisti.

3 Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan
1 pdivana elokuuta 2010.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

Esityksessd ehdotetaan, ettd apteekissa ja
sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen an-
nosjakelu ja lddkkeiden sopimusvalmistus tu-
lisivat luvanvaraisiksi. Sddnnoksen yhteydes-
sd on tarpeen arvioida, onko ehdotettu lupa-
menettely sopusoinnussa perustuslain 18 §:n
turvaaman elinkeinovapauden kanssa.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tanyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena pddsddnténd, mutta se on myo6s katso-
nut, etti elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus
on erdissd tilanteissa mahdollista (PeVL
23/2000 vp ja 28/2001 vp). Lisdksi perusoi-
keusuudistuksen esitdiden nimenomaisen
maininnan mukaan elinkeinojen luvanvarai-
suus tulee osittain sdilymaédn uudistuksen jil-
keenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja
turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993
vp).
Esityksessd ehdotettu lupamenettely liittyy
ladkkeen valmistukseen (sopimusvalmistus)
ja laajamittaiseen lddkkeiden koneelliseen
annosjakeluun yksittdisiin annosjakelupak-

kauksiin. Ladkkeiden teollinen valmistus on
jo aikaisemmin sdddetty luvanvaraiseksi. Ap-
teekeissa ja sairaala-apteekeissa tapahtuvassa
koneellisessa annosjakelussa on sekd l4dak-
keen valmistamisen etti toimittamisen tun-
nusmerkkejd. Sopimusvalmistus ja koneelli-
nen annosjakelu on perusteltua sdatdd luvan-
varaiseksi, koska toiminta on laajamittaisem-
paa kuin apteekissa tai sairaala-apteekissa ta-
pahtuva oma lddkevalmistus.

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa
ladkealan lupamenettelyihin muun muassa
vuosina 2002 ja 2005 antamissaan lausun-
noissa (PeVL 19/2002 vp ja PeVL 33/2005
vp). Niisséd valiokunta on todennut, ettd ehdo-
tettujen lupamenettelyjen séétdmiseksi on ol-
lut perusoikeusjérjestelmén edellyttimit pai-
navat ja hyviaksyttavit syyt kun otetaan huo-
mioon lddkevalmisteiden turvallisuuden ja
véeston terveyden edellyttdmit vaatimukset.

Edelld olevan perusteella ehdotettua lupa-
menettelyd voidaan pitdd perusoikeusjrjes-
telmén edellyttimélli tavalla perusteltuna.

Ehdotuksessa on myss sddnnoksid, jotka
liittyvidt lainsdddéntdvallan siirtdmistd sdén-
televddn perustuslain 80 §:44n. Lakiehdotuk-
seen sisdltyy sddnnds jonka mukaan valtio-
neuvoston asetuksella voitaisiin sd&tdd tar-
kemmin koneellisen annosjakelun ja sopi-
musvalmistuksen edellytyksend olevan luvan
edellytyksistd. Luvan edellytysten tulee olla
perussddnnéksen mukaan olla lddketurvalli-
suuden edellyttimi4.

Ehdotuksen 12 a §:ssd on valtuutussdannos,
jonka perusteella Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voisi antaa tarkempia maa-
rayksid luvan hakemisesta. Valtuutussdannos
ei koske yksilon oikeuksien ja velvollisuuk-
sien perusteita. Lifkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle annettu méaédriyksenan-
tovaltuus koskee teknisluonteisia seikkoja,
joista sddatdaminen lailla tai asetuksella ei olisi
tarkoituksenmukaista.

Edelld olevan perusteella ehdotettu laki
voidaan sditdd tavallisen lain sddtdmisjérjes-
tyksessé.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttaviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan lddkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 5 ¢ §:n 1 momentti, 10, 12, 15, 31, 38,
4044, 49, 50 ja 52 §, 54 a §:n 1 momentti, 56, 57 ja 58 a §, 60 §:n 1 momentti, 77 §:n 1 mo-
mentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 5 ¢ §:n 1 momentti laissa 8§53/2005, 10, 38, 40, 41, 49 ja 50 §, 77
§:n 1 momentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 773/2009, 12 ja 44
§ osaksi laissa 773/2009, 31 § laeissa 835/2005 ja 773/2009, 42 § osaksi laissa 420/1999, 43 §
laissa 22/2006, 52 § laeissa 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §:n 1 momentti
laissa 22/2006, 56 § lacissa 700/2002 ja 22/2006, 57 § laeissa 80/2003 ja 773/2009, 58 a §
laissa 700/2002 ja 60 §:n 1 momentti laissa 22/2006 sekd

liscitéicin lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 a ja 52 b §, 55 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa

248/1993 ja 895/1996, uusi 3 momentti seké lakiin uusi 91 ¢ § seuraavasti:

28

Tamai laki koskee ladkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntid sekd
muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainit-
tua toimintaa harjoittavia ladketehtaita, l44-
ketukkukauppoja ja apteekkeja, lddkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevid
laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja
jakelua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa.

5¢§

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lddkeval-
mistetta, jolle on my6nnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myontidnyt eldinldgk-
keitd koskevista yhteisén sddnndistd annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jiljempiné eldinldcikedirek-
tiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteisén sddnndistd an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY, jéljempina ldckedirek-
tiivi, 8 artiklan mukaisen myyntiluvan taikka

jolle Euroopan unioni on myontényt myynti-
luvan.

10 §

Laidketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa suori-
tuttaa lddkevalmisteen valmistuksen (sopi-
musvalmistus) tai tarkastuksen (sopimus-
analysointi) kokonaan tai osittain toisessa
lddketehtaassa (sopimusvalmistaja) tai vas-
taavasti laitoksessa (sopimusanalysoija).

Sopimusvalmistajalla ja ld4keaineen tai
ladkevalmisteen vapauttamisanalyysejd teke-
valld sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssd
tarkoitettu lupa ldgkkeiden teolliseen valmis-
tamiseen. Sopimusvalmistajan ja sopimus-
analysoijan on ilmoitettava toimintansa aloit-
tamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehitt4-
miskeskukselle vdhintdsan 60 pidivdd ennen
toiminnan aloittamista. llmoitukseen on lii-
tettdvd jéljennos ldadketehtaan ja sopimus-
valmistajan tai sopimusanalysoijan vélisestd
sopimuksesta.
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Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa médrdyksid sopimusvalmistuksessa
ja sopimusanalysoinnissa noudatettavista
menettelytavoista.

12§

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-
kissa saa valmistaa lddkevalmisteita ainoas-
taan apteekin tai siihen kuuluvan sivuaptee-
kin seki palvelupisteen omaa myyntié varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisia 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtivi tdstd ilmoitus Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskus
voi antaa médrdyksid apteekin lddkevalmis-
tuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatet-
tavista menettelytavoista sekd tarkempia
miérdyksid ilmoitusmenettelysti.

12a§

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
koneellinen annosjakelu sekd sopimusval-
mistus edellyttivit Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa on myon-
nettivi, jos toiminta tayttdsd 15 §:ssd sdddetyt
vaatimukset. Lupaan voidaan liittd3 1ddkkeen
valmistusta, luovutusta ja kayttéd koskevia
sekd muita lddketurvallisuuden edellyttimid
ehtoja.

Apteekkari saa teettdd koneellista annosja-
kelua sopimuksen perusteella toisessa ko-
neellisen annosjakelun luvan saaneessa ap-
teekissa.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa midrdyksid 1 momentin mukaisen
luvan hakemisesta.

15§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-ap-
teekkien ja lddkekeskusten lddkevalmistuk-
sen ja koneellisen annosjakelun edellytykse-
nd on, ettd henkilokunta on riittdvésti pereh-
tynyt lddkkeiden valmistukseen ja ettd siihen
tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asian-
mukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudat-

taa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia l4dkkei-
den hyvid tuotantotapoja.

318§

Léaiketehtaasta saa myyda tai muutoin luo-
vuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia lddkeval-
misteita vain toiselle lddketehtaalle, lddke-
tukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja ladke-
keskukselle. Liidkevalmisteita, joita ei ole
sdddetty tai madritty myytdviksi vain aptee-
keista, saadaan lisdksi myydd ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden vihittdismyy-
jille.

Léaidketehtaasta saa myyda tai muutoin luo-
vuttaa lddkeaineita ja omia lddkevalmisteita
my0s yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten. Lidketehtaan tulee tehdd téstd ilmoi-
tus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

38§

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) apteekilla lddkehuollon toimintayksik-
kod, jonka toimialaan kuuluvat lddkkeiden
vahittdismyynti, jakelu ja wvalmistus sekd
ldadkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoi-
minta;

2) sivuapteekilla apteekin erillistd toimipis-
tettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimi-
alaa;

3) apteekin palvelupisteelld apteekkarin yl-
ldpitdmai erillistd toimipistettd, josta voidaan
myydi lddkkeita;

4y apteekin verkkopalvelulla lddkkeiden
myyntid asiakkaan internetin vélitykselld te-
kemin tilauksen perusteella; ja

S) apteekkiliikkeelld  apteekkitoiminnan
harjoittamista apteekissa, sivuapteekissa, ap-
teekin palvelupisteessi tai apteekin verkko-
palvelun vélitykselld;

6) apteckkarilla henkildd, jolle on myon-
netty lupa apteekin pitdmiseen.

38a§

Ladkkeitd saa myydd viestolle ainoastaan
tdssd laissa tarkoitetusta apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta. Edelld 22 ja 22 a §:ssé tar-
koitettuja perinteisii kasvirohdosvalmisteita
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ja homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin
myydd my6s muualla, jollei Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus ole rekiste-
roinnin yhteydessd toisin pdéttinyt. Lisdksi
nikotiinivalmisteita saa myydd myds muualla
siten kuin jadljempéand 54 a §:ssd sdddetddn,

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myOnnetdan
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiliikettd ei saa
harjoittaa muualla kuin tdssi laissa tarkoite-
tussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin
palvelupisteessi ja apteekin verkkopalvelus-
sa.

Apteekkilupaan voidaan liittdd lddkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin
palvelupisteen yllédpitdmistd koskevia ehtoja.

41§

Kunnan tehtdvind on Léa#kealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen pyynnosti tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden
toimivuutta, sijoittumista ja riittivyyttd. Kun-
ta voi tehdd keskukselle esityksen apteekin
sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen pe-
rustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai
niiden siirtimiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan pdittdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden si-
td edellyttdessd. Padtés tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Lidkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen viestoméérd, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi myGs padttdd apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pédttdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin ylldpitoa alueen vdestomiird, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
palvelujen sijoittuminen huomioon ottaen.

Lakkauttamisp#itostd ei saa panna taytdn-
t66n ennen kuin kyseessd oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole il-
moittanut suostuvansa paitokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2 tai 3 momentissa tarkoitetun péitéksen
tekemista.

42§

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdd yhté
apteekkia Helsingissd ja Itd-Suomen yliopis-
tolla yhtd apteekkia Kuopiossa. Niiden ap-
teekkien tehtdvind on lddkkeiden myynnin
ohella farmasian opetukseen liittyvin harjoit-
telun ja lddkehuoltoon liittyvén tutkimuksen
toteuttaminen.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin
hoitajan tulee olla proviisori. Apteekin hoita-
jasta tulee tehdd ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

43 §

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edelld 40 §:n
2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot
on samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myontédd proviisoril-
le. Edellytyksend on lisdksi, ettd hiantd ei ole
asetettu konkurssiin eikd hinen toimintakel-
poisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa mySnnetdin useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
lilkkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa ldikehuollon teh-
tdvissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankoh-
ta, sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito
ja muu toiminta.

44§

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Ap-
teekkiliikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, hinelle aikaisemmin my&nnetty apteek-
kilupa lakkaa samalla.
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Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia,
jollei tédssd laissa toisin sdddetd. Sairauden tai
muun erityisen syyn vuoksi apteekkari voi
jattdd midrdajaksi apteekin hoidon proviiso-
rille tai farmaseutille yhteensé enintdédn kol-
men kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun eri-
tyisen tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoita-
masta apteekkia yli kolme kuukautta, hdnen
on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle proviisori tai far-
maseutti, jonka hdn on mairdnnyt hoitamaan
apteekkia taksi ajaksi.

Jos apteekkari 46 §:ssd tarkoitetussa tilan-
teessa joutuu harjoittamaan apteekkiliikettd
kahdessa apteekissa, apteekkarin on méaérét-
tdvd hoitaja toiselle apteekeista ja ilmoitetta-
va tistd Lidkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle.

49 §

Jos on perusteltua syyté epdilld apteekkarin
olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kyke-
nem#tén itse hoitamaan apteekkia tai vas-
taamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi asian selville saamiseksi médrdtd hénet
ldadkarintarkastukseen tai hankkia muun tar-
vittavan selvityksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd apteekkaria véiliaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun
apteekkitoimintaan, jos timin epdillddn ole-
van 1 momentissa tarkoitetulla tavalla kyke-
nemitén hoitamaan apteekkia tai vastaamaan
apteekkipalveluiden saatavuudesta. Kielto
voidaan antaa kerrallaan enintdsn vuoden
ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys hédnen
kykenemittomyydestdin on lopullisesti rat-
kaistu.

50§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa, jos ap-
teekkari:

1) asetetaan konkurssiin eikd vuoden kulu-
essa konkurssin alkamisesta saa omaisuut-
taan takaisin hallintaansa;

2) julistetaan vajaavaltaiseksi tai hinen
toimintakelpoisuuttaan muutoin rajoitetaan;

3) menettdd oikeutensa kdyttdd proviisorin
ammattinimikett;

4) sairauden taikka paihdyttidvien aineiden
tai huumausaineiden védrinkaytén johdosta
ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin
ammattia;

5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi
pysyvisti kykenemittéméksi itse hoitamaan
apteekkia;

6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vihin-
tddn kahdeksi vuodeksi;

7) olennaisesti vadrinkdyttdd apteekkilu-
paan perustuvia oikeuksiaan;

8) saa 51 §:ssé tarkoitetun kirjallisen varoi-
tuksen eikd korjaa menettelyéén;

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoit-
tamaan apteekkitoimintaa.

52§

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymin aloit-
teesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja
myontdd sithen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontimisen edellytyksend on,
ettd alueella ldikkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiki it-
sendiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksid. Keskus voi myontdd apteekka-
rille luvan enintddn kolmen sivuapteekin pi-
tdmiseen.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
pdittdd sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymidn tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille méadrdttyd si-
jaintialuetta lddikkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mai-
rddmé toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtdvd ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja ldfikevalikoima
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos
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paikalliset ladkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitimiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssid tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tamién jdlkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on mydnnetty, ryhtyy pi-
tdmadn sivuapteekkia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa midrdyksid sivuapteekkiluvan ha-
kemisessa noudatettavasta menettelysta.

52a§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld
ei ole riittdvid toimintaedellytyksid sivuap-
teekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste
voidaan perustaa erityisestd syystd myos
muualle turvaamaan lddkkeiden saatavuutta.
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoit-
tumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan
alueelle. Lupahakemukseen on liitettiva
suunnitelma siitd, miten jdljempand 57 §:n
2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jérjes-
tetddn. Keskus myontdd luvan, jos tdssid py-
kaldssé sdddetyt edellytykset tiyttyvit.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuap-
teekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa
puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimin-
taedellytykset muutoin tayttyviit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa médrdyksid luvan hakemisesta sekd
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suo-
men yliopiston apteekki ei voi perustaa ap-
teekin palvelupistettd.

52b§
Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota

apteekin palveluita my6s apteekin verkko-
palvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalve-
lun yllépitdjdlla tulee olla internetsivut. Ap-
teekin verkkopalvelun ylldpitimisestd on teh-
tdvd ennakkoilmoitus Lédkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Ennakkoilmoituk-
seen on liitettdva suunnitelma siitd, miten jal-
jempand 57 §:n 2 momentissa sdddetty l4a-
keneuvonta jérjestetddn. Toiminnan saa aloit-
taa, jollei keskus ole 60 piivin kuluessa il-
moituksen saapumisesta pyytinyt lisdselvi-
tystd tdssd pykéldssd tarkoitetuista seikoista
tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toimin-
nan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennai-
sista muutoksista on ilmoitettava keskuksel-
le. Keskus voi kieltdd toiminnan tai miariti
verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos téissd
pykaldssd sdddetyt edellytykset eivit tayty.

Ladkemadrdystd edellyttavid lddkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan sihkoisestd lddkemddrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisella sdahkoiselld lddke-
miardykselld.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti in-
ternetissd saatavilla olevaa ajantasaista luet-
teloa laillisista apteekin verkkopalveluista.
Apteekin verkkopalvelun internetsivuilla tu-
lee olla linkki keskuksen ylldpitimian luette-
loon.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mité kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa sdddetddin etimyynnista.
Apteekin verkkopalvelua koskevia sddannok-
sid sovelletaan mySs muiden etdviestimien
vilitykselld tapahtuvaan lddkkeiden myyn-
tiin. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa madrdyksid ennakkoilmoi-
tuksen sisdllostd ja tekemisestd sekd verkko-
palvelutoiminnasta, tiloista, teknisesti toteut-
tamisesta, lddkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 a §:ssd
sdddetystéd poiketen my0s tupakkaa myyvissi
vahittdiskaupoissa, kioskeissa ja huolto-
asemilla myyntipaikan sijaintikunnan myon-
tdmian luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita
saa myydi ainoastaan 18 vuotta tiyttineille.
Myyjén on voitava valvoa ostotilannetta.
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Myynti automaattisista myyntilaitteista on
kielletty.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava sii-
td, ettd apteekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta
toimitettavat lddkkeet ovat laadultaan moit-
teettomia ja ladkevalmisteen myyntiin tai ku-
lutukseen luovuttamiseen on asianmukainen
lupa.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen madrd farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henki-
l6kunta osallistuu riittdvisti tdydennyskoulu-
tukseen. Tédydennyskoulutusta jirjestettdessd
on otettava huomioon henkilkuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja tydtehtavit.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Liikkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tdhdn tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

57§

Laikkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
Iokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on
selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytostd lddkehoidon onnistumisen varmis-
tamiseksi. Lisiksi ldikkeen ostajalle tulee an-
taa tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja
muista lddkevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld lddkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee
huolehtia siitd, ettd ldadkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilo-
kunnan neuvoja ja opastusta lddkkeiden oi-
keasta ja turvallisesta kaytOsté, tietoja lddke-
valmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmis-

teiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ap-
teekin palvelupisteestd ladkemadrdyksen pe-
rusteella toimitettavia lddkkeitd saa toimittaa
ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maidrdyksid menettelytavoista toi-
mitettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta.

58ag§

Sen lisdksi mitd 38 §:ssd on sdddetty aptee-
kin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa
voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja
hyvinvoinnin edistimiseen ja sairauksien eh-
kdisyyn liittyvdd palvelutoimintaa. Toimin-
nan tarkoituksena ei saa olla lddkkeiden kiy-
ton tarpeeton lisddminen,

Jos apteekista tai sivuapteekista myydddn
muita valmisteita kuin lddkkeita tai sielld jér-
jestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkei-
siin liittyvad neuvontaa.

60 §

Tarkemmat sdiinndkset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestd ja verkko-
palvelusta, niiden toiminnasta ja tiloista, ap-
teekin ja sivu-apteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sekd farmaseuttisen henkilokunnan
miiréstd sekd tdydennyskoulutuksen sisil-
16stéd ja médrastd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

77 §

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmis-
teiden ja ldadkeaineiden valmistajat, ladkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
két, pitkille kehitetyssd terapiassa kéytetts-
vid ladkkeitd yksittdisen potilaan kayttoéon
valmistavat yksikét, sopimusvalmistajat ja
-analysoijat, ldadkkeiden prekliinisid toksiko-
logisia tutkimuksia suorittavat laboratoriot,
ladketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sai-
raala-apteekit ja lidkekeskukset sekd Sotilas-
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apteekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen ldgkevalvonta sitd edellyttdd. Li-
siksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun, lddkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterSinnin haltijan lddketurva-
toiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmistei-
den valmistuksessa kidytettdvien apuaineiden
valmistajat.

80§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi médrita liadkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai
muutoin ilmenee lddkkeiden asianmukaista
valmistusta vaarantavia epdkohtia tai jos
78 §:n  perusteella annettujen madrdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

89§

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin valmistavan yksikon, ldadkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevén
laboratorion, sopimusanalysointia tai sopi-
musvalmistusta lddkevalmistajalle suoritta-
van yksikon tai laboratorion, lddketukkukau-
pan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan,
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin,
Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen, pitkille kehite-
tyssd terapiassa kéytettivid lddkkeitd yksittdi-
selle potilaalle valmistavan yksikon sekéd So-
tilasapteekin tulee pyydettdessd antaa L&i-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
salassapitosddnndsten  estdmittd  sellaisia
lddkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen kes-
kukselle tdssd tai muussa laissa sdddettyjen
tehtdvien suorittamiseksi.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettiessd antaa
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle salassapitosddnndsten estdmittd sellai-
sia kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvid tieto-

ja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tdssd laissa ja lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa sdddettyjen tehti-
vien suorittamiseksi.

91c¢§

Ladkevalmisteen myyntiluvan tai rekiste-
réinnin haltijan tai muun lddkkeitd markki-
noivan tulee pitdd julkisesti saatavilla olevaa
ajantasaista luetteloa suorasta ja epésuorasta
taloudellisesta tai muusta siihen rinnastetta-
vasta tuesta, jonka se on antanut ldzketieteen
ja terveydenhuollon alalla toimiville yhdis-
tyksille ja potilasjarjestoille.

93§

Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b, 91 ¢ tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sdédnndsten vastaisesti,
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Keskus voi myds miiritd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitd ladketurvallisuuden vaarantumi-
sen vuoksi on pidettivi tarpeellisena.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87,87 c, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssi tarkoitettu-
ja péatoksid on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin méirid. Keskuksen 40, 41, 52
ja 54 §:n mukaisia padtoksid ei saa panna
tdytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman.

Tamai laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lu-
pahakemukset késitellddn lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden s#dinndsten mukai-
sesti.

Ennen tdmin lain voimaantuloa mydnnetyt
ladkekaappiluvat jadvit edelleen voimaan.
Lagkekaappilupaa ei tdmén lain voimaantul-
tua voi en#d uudistaa. Apteekkari, jolla on
lupa lddkekaapin ylldpitdmiseen, voi kuiten-
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kin hakea Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselta lddkekaappiluvan korvaamis-
ta apteekin palvelupisteelle mySnnettivalla
luvalla, jos apteekin palvelupisteelle 52 a
§:ssd sdddetyt edellytykset tiyttyvit. Jos ap-
teekkari vaihtuu, uuden apteekkarin on halu-

Helsingissé 11 péivina kesikuuta 2010

tessaan perustaa apteekin palvelupisteen ha-
ettava 52 a §:ssd mainittu lupa.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain téytintodnpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan lddkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 5 ¢ §:n 1 momentti, 10, 12, 15, 31, 38,
40-44, 49, 50 ja 52 §, 54 a §:n 1 momentti, 56, 57 ja 58 a §, 60 §:n 1 momentti, 77 §:n 1 mo-
mentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 5 ¢ §:n 1 momentti laissa 8§53/2005, 10, 38, 40, 41, 49 ja 50 §, 77
§:n 1 momentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 773/2009, 12 ja 44
§ osaksi laissa 773/2009, 31 § laeissa 835/2005 ja 773/2009, 42 § osaksi laissa 420/1999, 43 §
laissa 22/2006, 52 § laeissa 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §:n 1 momentti
laissa 22/2006, 56 § laeissa 700/2002 ja 22/2006, 57 § laeissa 80/2003 ja 773/2009, 58 a §
laissa 700/2002 ja 60 §:n 1 momentti laissa 22/2006 seké

liscitéicin lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 a ja 52 b §, 55 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa

248/1993 ja 895/1996, uusi 3 momentti sekd lakiin uusi 91 ¢ § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Tamai laki koskee lddkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntid sekd
muuta kulutukseen luovutusta ja edelld mai-
nittua toimintaa harjoittavia ldiketehtaita,
lddketukkukauppoja ja apteckkeja sekd sai-

raaloiden ja terveyskeskusten lddkkeiden
valmistusta ja jakelua.
5¢§

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan ladkeval-
mistetta, jolle on my6nnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myOntinyt eldin-
ldadkkeitd koskevista yhteison sddnndistd an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin - 2001/82/EY, jdljempand eldin-
lidikedirektiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan mu-
kaisen myyntiluvan tai Euroopan yhteisé on

Ehdotus

28

Tami laki koskee lddkkeitd, niiden valmis-
tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntid sekd
muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainit-
tua toimintaa harjoittavia lddketehtaita, ladke-
tukkukauppoja ja apteekkeja, ldckkeiden pre-
kliinisid turvallisuustutkimuksia tekevid labo-
ratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja ja-
kelua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa.

5c¢§

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lddkeval-
mistetta, jolle on my6nnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myontinyt eldinldsk-
keitd koskevista yhteison sddnndistd annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jaljempana eldinldicikedirek-
titvi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteis6n sd@dnndistd an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY, jdljempdind ldcikedi-
rektiivi, 8 artiklan mukaisen myyntiluvan
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Voimassa oleva laki

myontanyt myyntiluvan.

10 §

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa val-
mistuttaa tai tarkastuttaa ladkevalmisteen (so-
pimusvalmistus) kokonaan tai osittain toisessa
lddketehtaassa tai laitoksessa (sopimusvalmis-
taja). Ladkevalmisteen valmistavalla sopi-
musvalmistajalla on oltava 8 §:sséd tarkoitettu
lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle vahintddn 60 pdivdd ennen valmistuksen
aloittamista. I[lmoitukseen on liitettdva jiljen-
nds valmistuttajan ja sopimusvalmistajan so-
pimuksesta.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarvittaessa tarkempia méadrdyksid so-
pimusvalmistuksesta.

12§

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-
kissa saadaan valmistaa lddkevalmisteita ai-
noastaan tdmén apteekin tai sithen kuuluvan
sivuapteekin sekd ladkekaapin myyntid var-
ten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin
on tehtdvad tastd ilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus voi
antaa tarkempia méadrdyksid sopimusvalmis-
tuksessa noudatettavista menettelytavoista.

29
Ehdotus

taikka jolle Euroopan wunioni on mydntényt
myyntiluvan.

10§

Liadketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa suori-
tuttaa lddkevalmisteen valmistuksen (sopi-
musvalmistus) tai tarkastuksen (sopimus-
analysointi) kokonaan tai osittain toisessa
ladketehtaassa (sopimusvalmistaja) tai vas-
taavasti laitoksessa (sopimusanalysoija).

Sopimusvalmistajalla ja lIddkeaineen tai
lddkevalmisteen vapauttamisanalyysejd teke-
vdlla sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §.ssd
tarkoitettu lupa lddkkeiden teolliseen val-
mistamiseen. Sopimusvalmistajan ja sopi-
musanalysoijan on ilmoitettava foimintansa
aloittamisesta Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukselle vihintdin 60 pdivai en-
nen foiminnan aloittamista. Ilmoitukseen on
liitettéiva jiljennds ldcdiketehtaan ja sopimus-
valmistajan tai sopimusanalysoijan vilisestd
sopimuksesta.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa madrayksid sopimusvalmistuksessa
ja sopimusanalysoinnissa noudatettavista
menettelytavoista.

12 §

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-
kissa saa valmistaa lddkevalmisteita ainoas-
taan apteekin tai sithen kuuluvan sivuaptee-
kin sekd palvelupisteen omaa myyntid var-
ten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa
ja hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtédvi tistd ilmoitus Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus
voi antaa méidrayksid apteekin Iddkevalmis-
tuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatet-
tavista menettelytavoista sekd tarkempia
mddrdyksid ilmoitusmenettelystd.
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15§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on
ladkevalmistuksen edellytyksend, ettd henki-
Iokunta on riittdvésti perehtynyt lddkkeiden
valmistukseen ja ettd siihen tarvittavat tuotan-
totilat ja laitteet ovat asianmukaiset.

318§

Léaiketehtaasta voidaan myydi tai muutoin
luovuttaa tehtaan omia lddkevalmisteita toi-
selle ladketehtaalle, ladketukkukaupalle, ap-
teekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja lddkekeskukselle. Ladke-
valmisteita, joita ei ole sdddetty tai midritty
myytiviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi
myydd ja muutoin luovuttaa ndiden valmis-
teiden vahittdismyyjille.

Léaiketehtaasta voidaan myydi tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita toiselle lddketehtaalle
ja ladketukkukaupalle.

Ladketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia lddkevalmisteita myds 17 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimus-
laitokselle tutkimustoimintaa varten. Lidke-
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Ehdotus

12ay¢

Apteckissa ja sairaala-apteekissa tapahtu-
va koneellinen annosjakelu sekd sopimus-
valmistus edellyttcivit  Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa on
myonnettdvd, jos toiminta tayitdda 15 §:ssd
sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittdid
ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kdyitod
koskevia sekd muita lddketurvallisuuden
edellyttdamid ehtoja.

Apteekkari saa teettdd koneellista annosja-
kelua sopimuksen perusteella toisessa ko-
neellisen annosjakelun luvan saaneessa ap-
teekissa.

Tarkempia scidnnoksici  lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
voi antaa mddrdyksid 1 momentin mukaisen
luvan hakemisesta.

15§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-ap-
teekkien ja ldcikekeskusten lidkevalmistuksen
ja koneellisen annosjakelun edellytyksend
on, ettd henkilokunta on riittévésti perehtynyt
ladkkeiden valmistukseen ja etti siihen tarvit-
tavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukai-
set. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa so-
veltuvin osin 11 $:n mukaisia lddkkeiden hy-
vid tuotantotapoja.

318§

Lidketehtaasta saa myydé tai muutoin luo-
vuttaa /lddkeaineita ja tehtaan omia lddke-
valmisteita vain toiselle lddketehtaalle, lddke-
tukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja liike-
keskukselle. Lidkevalmisteita, joita ei ole
séddetty tai midrdtty myytiviksi vain aptee-
keista, saadaan lisdksi myydd ja muutoin
luovuttaa ndiden valmisteiden véhittdismyy-
jille.

Lidketehtaasta saa myydé tai muutoin luo-
vuttaa lddkeaineita ja omia Iddkevalmisteita
myos yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten. Lddketehtaan tulee tehdd tdstd ilmoi-

tus Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle.
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Voimassa oleva laki

tehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

38§

Ladkkeitd saa myydd videstolle ainoastaan
41 ja 42 §:ssd tarkoitetuista apteekeista ja
52 §:ssd tarkoitetuista sivuapteekeista ja 144-
kekaapeista. Edelld 22 §:ssd tarkoitettuja pe-
rinteisid kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssd
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa
kuitenkin myydd my6s muualla, jollei Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus re-
kisteréinnin yhteydessd madrdd, ettd valmis-
tetta saa myydé vain apteekeista, sivuaptee-
keista tai lddkekaapeista.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myOnnetdén tie-
tyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa
tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta kutsu-
taan tdssd laissa apteekkariksi. Apteekkilii-
kettd ei saa harjoittaa muualla kuin tassé lais-
sa tarkoitetussa apteekissa ja sivuapteekissa.

Ehdotus

389§

Tdssd laissa tarkoitetaan:

1) apteekilla Iddkehuollon toimintayksik-
kdd, jomka toimialaan kuuluvat Iddkkeiden
vahittdismyynti, jakelu ja valmistus sekd
lddkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoi-
minta;

2) sivuapteekilla apteekin erillistd toimipis-
tettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimi-
alaa;

3) apteekin palvelupisteelld apteekkarin yl-
lapitamdda erillistd toimipistettd, josta voi-
daan myydd lddkkeitd;

4) apteekin verkkopalvelulla lddkkeiden
myyntid asiakkaan internetin vilitykselld te-
kemdin tilauksen perusteella; ja

5) apteekkiliikkeelld  apteekkitoiminnan
harjoittamista apteekissa, sivuapteekissa, ap-
teekin palvelupisteessd tai apteekin verkko-
palvelun vdlitykselld;

6) apteekkarilla henkilod, jolle on myon-
netty lupa apteekin pitdmiseen.

38a¢

Lddikkeitd saa myydd vdestille ainoastaan
tassd laissa tarkoitetusta apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta. Edelld 22 ja 22 a §.:ssd
tarkoitettuja perinteisid kasvirohdosvalmis-
teita ja homeopaattisia valmisteita saa kui-
tenkin myydd myds muualla, jollei Léidikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus ole rekiste-
rdinnin vhteydessd toisin pdcdttinyt. Liscksi
nikotiinivalmisteita saa myydda myds muualla
siten kuin jaljempdnd 54 a §:ssd sdddetddin.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myo6nnetddn
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiliikettd ei saa
harjoittaa muualla kuin téssd laissa tarkoite-
tussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin
palvelupisteessd ja apteekin verkkopalvelus-
sa.
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41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden sitd
edellyttiessd. P#dtos tehdddn Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta. Lidkkeiden
saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen viestomiddrd, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon
palvelujen sijoittuminen. L#dkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi myds p#dttad
apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja ap-
teekin siirtimisestd kunnan osasta toiseen, jos
se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaami-
seksi.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
pdattad apteekin lakkauttamisesta, jos l4&k-
keiden saatavuus ei endéd edellytd apteekkia
alueen viestomidrd, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen si-
joittuminen huomioon ottaen. Lakkauttamis-
padtostd ei saa panna tdytdnt6on ennen kuin
kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut suos-
tuvansa pédtokseen.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tédssd pykildssd tarkoitetun pédtsksen te-
kemista.

42§

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdd yhtd
apteekkia Helsingin kaupungissa ja Kuopion
yliopistolla yhtd apteekkia Kuopion kaupun-
gissa. Ndiden apteekkien tehtdvini on lddk-
keiden myynnin ohella farmasian opetukseen
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Apteekkilupaan voidaan liittdda lddkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin
palvelupisteen ylldpitimistd koskevia ehtoja.

41§

Kunnan tehtivind on Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen pyynndstd tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden
toimivuutta, sijoittumista ja viittévyyttd. Kun-
ta voi tehdi keskukselle esitvksen apteekin
sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen pe-
rustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai
niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan p#attad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ladkkeiden saatavuuden sitd
edellyttiessd. P#dtos tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen viestomaééri, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi my0Os pdattdd apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi.

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pddttad apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin ylldpitoa alueen viestomiirs, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
palvelujen sijoittuminen huomioon ottaen.
Lakkauttamispddtostd ei saa panna tdytdn-
toon ennen kuin kyseessi oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole il-
moittanut suostuvansa piitdkseen.

Liddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2 fai 3 momentissa tarkoitetun p#iatdksen
tekemisti.

42§

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdd yhtd
apteekkia Helsingissd ja Itd-Suomen yliopis-
tolla yhtd apteekkia Kuopiossa. Niiden ap-
teekkien tehtdvinid on ldikkeiden myynnin
ohella farmasian opetukseen liittyvin harjoit-
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liittyvén harjoittelun ja ladkehuoltoon liitty-
vén tutkimuksen toteuttaminen.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin
hoitajan tulee olla laillistettu proviisori.

43 §

Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaisel-
le, joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu vajaavaltai-
seksi tai jolle ei ole mairatty edunvalvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
litkkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toimin-
ta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtdvis-
sd sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito
Jja muu toiminta.

44§

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Ap-
teekkiliikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, lakkaa samalla hinelle aikaisemmin
myonnetty apteekkilupa.

Apteekkarin tulee, jollei tdssd laissa toisin
sdddetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi
jattdd médrdajaksi apteekin hoidon /lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil-
le. Valtioneuvoston asetuksella sdiddetdidin
tarkemmin mddrdajasta sekd siitd, milloin
apteekin antamisesta proviisorin tai far-
maseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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telun ja ladkehuoltoon liittyvan tutkimuksen
toteuttaminen.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin
hoitajan tulee olla proviisori. Apteekin hoita-
Jjasta tulee tehdd ilmoitus Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

43§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edelld 40 $:n
2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot
on samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myontdd proviisoril-
le. Edellytyksend on lisciksi, ettd hdntd ei ole
aseteltu konkurssiin eikd hdnen toimintakel-
poisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa Iddkehuollon
tehtivissd, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon
ajankohta, sekd apteekkiliikkeen harjoittami-
sen kannalta merkitykselliset opinnot, johta-
mistaito ja muu toiminta.

44 §

Apteekkilupa on henkilkohtainen. Ap-
teekkiliikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, hinelle aikaisemmin my&nnetty apteek-
kilupa lakkaa samalla.

Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia,
jollei tdssd laissa toisin sdddetd. Sairauden
tai muun erityisen syyn vuoksi apteekkari voi
jattad midrdajaksi apteekin hoidon proviiso-
rille tai farmaseutille yhteensd enintddn kol-
men kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun eri-
tyisen tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoita-
masta apteekkia yli kolme kuukautta, hdnen
on ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle  proviisori  tai  far-
maseutti, jonka hdn on mddrdnnyt hoitamaan
apteekkia tiksi ajaksi.

Jos apteekkari 46 §:ssd tarkoitetussa tilan-
teessa joutuu harjoittamaan apteekkilitkettd
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49 §

Jos on perusteltua syytd epiilld apteekkarin
olevan idgn, sairauden tai muun vastaavan
syyn vuoksi kykeneméton itse hoitamaan ap-
teekkia, Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi asian selville saamiseksi ma-
ratd hanet ladkdrintarkastukseen ja hankkia
muun tarvittavan selvityksen sekd kieltdd
hintd viliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan.
Kielto voidaan antaa enintifn vuoden ajaksi
tai siihen asti kunnes kysymys hinen kyke-
nemattdmyydestddn on lopullisesti ratkaistu.

508§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa:

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

2) jos apteekkari sairauden taikka péihdyt-
tdvien aineiden tai huumausaineiden védrin-
kdyton johdosta ei voi asianmukaisesti har-
joittaa apteekkarin ammattia taikka jos hdn
on tullut siten tyokyvyttomdksi kuin edellyte-
tidn yrittdjan eldkelain (1272/2006) mukai-
sen tdayden tyokyvyttomyyseldkkeen saamisek-
si tai on muuten pysyvésti kykenemiton itse
hoitamaan apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vi-
hintdédn kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
voi peruuttaa apteckkiluvan, jos apteekki ei
endd vastaa tarkoitustaan Idcdkevaraston,
lidkkeiden laadun, kalustuksen tai vilineiston
osalta taikka jos apteekkari on muuten lai-
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kahdessa aptecekissa, apteekkarin on mdidrdt-
tavd hoitaja toiselle apteekeista ja ilmoitetta-
va tdstd Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle.

49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kyke-
nemitoén itse hoitamaan apteekkia fai vas-
taamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta,
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi asian selville saamiseksi m#dritd hénet
ladkadrintarkastukseen fai hankkia muun tar-
vittavan selvityksen.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd apteekkaria viliaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun
apteekkitoimintaan, jos tdmdn epdillddn ole-
van 1 momentissa tarkoitetulla tavalla kyke-
nemdton hoitamaan apteekkia tai vastaa-
maan  apteekkipalveluiden saatavuudesta.
Kielto voidaan antaa kerrallaan enintiin
vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys
hanen kykenemiattomyydestdidn on lopullises-
ti ratkaistu.

508

Liddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on peruutettava apteekkilupa, jos ap-
teekkari:

1) asetetaan konkurssiin eikd vuoden kulu-
essa konkurssin alkamisesta saa omaisuut-
taan takaisin hallintaansa;

2) julistetaan vajaavaltaiseksi tai hinen
toimintakelpoisuuttaan muutoin rajoitetaan;

3) menettdd oikeutensa kdyttdd proviisorin
ammattinimikettd;

4) sairauden taikka pdihdyttivien aineiden
tai huumausaineiden vddrinkdyton johdosta
ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin
ammattia;

3) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi py-
syvdsti kykenemdttomdksi itse hoitamaan ap-
teekkia;

6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vihin-
tcicin kahdeksi vuodeksi;

7) olennaisesti vddrinkdyttdd apteekkilu-
paan perustuvia oikeuksiaan,

8) saa 51 §:ssd tarkoitetun kirjallisen va-
roituksen eikd korjaa menettelydidn,



HE 94/2010 vp

Voimassa oleva laki

minlyonyt hédnelle apteckkarina kuuluvat vel-
vollisuudet tai jos hdn on vddrinkdyttinyt ap-
teekkilupaan perustuvia oikeuksia.

52§

Alueella, jolla ei viestomddran vahdisyyden
vuoksi voida katsoa olevan riittidvid toiminta-
edellytyksid itsendiselle apteekille, mutta jolla
lddkkeiden saatavuuden vuoksi tarvitaan ap-
teekkiliikettsd, voi olla sivuapteekki. Sivuap-
teekki voidaan perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen tai kunnan aloit-
teesta. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus myontdd sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edellytyk-
set sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti ja muut toiminta-
edellytykset. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi myo6ntdd apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitimiseen, saa sivuapteekkia apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tamién jilkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia kunnes sivuapteekin pitdmista
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pi-
tdmadn sivuapteekkia.

Edelld 1 momentissa sédddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Laidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintdin 16
sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai mui-
den vastaavien syiden vuoksi huono kulkuyh-
teys Ildhimpdidn apteekkiin tai sivuapteekkiin,
saa apteekkari pitdd Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen antaman luvan perus-
teella ldadkekaappia. Luvan edellytyksend on
lisdksi, ettd lddkekaappi on lddkehuollon
kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa
5 vuotta ja se voidaan uudistaa hakemiikses-
ta. Lddkekaapista saa myydd vain sellaisia
lddkkeitd, jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle
ilman lddkemddrdystd. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan sddtdd tar-
kemmin lddkekaapin lddkevalikoimasta.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin
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9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoit-
tamaan apteckkitoimintaa.

52§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymdn aloit-
teesta. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskus voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja
myontdd siithen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontdamisen edellytyksend on,
ettd alueella ldcdkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd
itsendiiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksid. Keskus voi myontdd apteekka-
rille luvan enintdin kolmen sivuapteekin pi-
tdmiseen.

Lddikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
pddttid sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymdn tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille mddrdttyd si-
Jaintialuetta lddkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Li#kealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mdd-
rddmd toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuap-
teekin hoitajasta on tehtdvdi ilmoitus Ldid-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja lddkevalikoima
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos
paikalliset lddkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §$:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tdmdin jdlkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pi-
tamddn sivuapteekkia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
voi antaa mddrdyksid sivuapteekkiluvan ha-



36
Voimassa oleva laki

ja lddkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin
tarkastuksessa on kiinnitettdvd huomiota eri-
tyisesti siihen, ettd lddkkeiden toimittaminen
ja valmistaminen tapahtuvat lddkelain ja sen
nojalla annettujen sdcnndsten ja mddrdysten
mukaisesti. Lddkekaapin tarkastuksessa huo-
miota on kiinnitettavd erityisesti lddkkeiden
myynnin ja sdilytystilojen asianmukaisuuteen.
Sivuapteekin ja lddkekaapin tarkastuksesta
on laadittava tarkastuspoytdkirja, jota on sdi-
Iytettavd vdahintddn viisi vuotta. Tarkastusvd-
leistd, tarkastuspoytikirjasta sekd tarkastuk-
sessa huomioon ofettavista seikoista sddde-
tidn tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu
proviisori tai laillistettu farmaseutti.
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kemisessa noudatettavasta menettelystd.

S2ayg

Apteekkari voi perustaa Ldckealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kylikeskukseen, jos sielld
ei ole riittavid toimintaedellytyksia sivuap-
teekin pitamiselle. Apteekin palvelupiste voi-
daan perustaa erityisestd syystd myds muual-
le turvaamaan Ilddkkeiden saatavuutta. Pal-
velupiste voidaan perustaa apteekin sijoittu-
misalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan
alueelle.  Lupahakemukseen on liitettivi
suunnitelma siitd, miten jdljempdnd 57 $:n
2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jdrjes-
tetdidin.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuap-
teekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa
puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimin-
taedellytykset muutoin téyttyvdit.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa mddrdyksic luvan hakemisesta sekd
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, Ilddkeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suo-
men yliopiston apteekki ei voi perustaa ap-
teekin palvelupistettd.
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54 a§
Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 §:ssd
sdddetystéd poiketen my6s tupakkaa myyvissi
vahittidiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoase-
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52b¢§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Ita-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkkopal-
velun vdlitykselld. Apteekin verkkopalvelun
vilapitdjdlld tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelun ylldpitimisestid on tehtdvi
ennakkoilmoitus Lddkealan turvallisuus- ja
kehittcimiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen
on liitettivd suunnitelma siitd, miten jdljem-
pand 57 §.n 2 momentissa sdddetty Iddke-
neuvonta jdrjestetdcn. Toiminnan saa aloit-
taa, jollei keskus ole 60 pdivin kuluessa il-
moituksen saapumisesta pyytdnyt lisciselvitys-
td tdssd pykdldssd tarkoitetuista seikoista tai
kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toiminnan
aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista
muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Kes-
kus voi kieltdd toiminnan tai mddrdtd aptee-
kin verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos tdssd
pykdldssd sdddetyt edellytykset eivdit tiyty.

Lddkemdcdirdysta edellyttivida lddkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan schkdisestd lddkemddrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisella séhkoiselld Icidike-
mddrdykselld.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti in-
ternetissd saatavilla olevaa gjantasaista luet-
teloa laillisista apteekin verkkopalveluista.
Apteekin verkkopalvelun internetsivuilla tu-
lee olla linkki keskuksen ylldpitdimdcin luette-
loon.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa sciddetddn etdmyynnistd.
Apteekin verkkopalvelua koskevia sddnndksic
sovelletaan myos muiden etdviestimien vdli-
tykselld tapahtuvaan Iddkkeiden myyntiin.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa mddrdyksid ennakkoilmoituksen si-
sdallosta ja tekemisestd sekd verkkopalvelu-
foiminnasta, tiloista, teknisestci toteuttami-
sesta, lddkevalikoimasta, hoitamisesta ja tar-
kastamisesta.

54 a8
Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 a §:ssd
séddetystd poiketen myds tupakkaa myyvissi
vihittidiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoase-
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milla myyntipaikan sijaintikunnan myonti-
mén luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita
saa myydé ainoastaan 18 vuotta tdyttineille.
Myyjén on voitava valvoa ostotilannetta.
Myynti automaattisista myyntilaitteista on
kielletty.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitdi tar-
peellinen mddard farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henki-
l6kunta osallistuu riittdvésti tiydennyskoulu-
tukseen. Tédydennyskoulutusta jirjestettdessd
on otettava huomioon henkil6kuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja tydtehtavit.

Apteekkien, sivuapteekkien ja [ddkekaap-
pien tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyn-
tiin ja varastointiin. Laikkeiden valmistuk-
seen ja tutkimiseen kiytettivien tilojen tulee
olla asianmukaisesti tdhin tarkoitukseen so-
veltuvia ja varustettuja.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
Iokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva
varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on
selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kiy-
tostd. Lisdksi lddkkeen ostajalle tulee antaa
tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa madrdyksid menettelytavoista toimi-
tettaessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeis-
ta ja lddkekaapeista.
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milla myyntipaikan sijaintikunnan myonté-
mén luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita
saa myydd ainoastaan 18 vuotta tiyttineille.
Myyjdn on voitava valvoa ostotilannetta.
Myynti automaattisista myyntilaitteista on
kielletty.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava sii-
ta, ettd apteekista, sivuapteckista, apteekin
palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta
toimitettavat Iddkkeet ovat laadultaan moit-
teettomia ja lddkevalmisteen myyntiin tai ku-
lutukseen [uovuttamiseen on asianmukainen
lupa.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen madrd farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henki-
l6kunta osallistuu riittdvasti tiydennyskoulu-
tukseen. Tdydennyskoulutusta jirjestettdessd
on otettava huomioon henkil6kuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja tyStehtavit.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Lidkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tdhdn tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

57§

Lidkkeitd apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
16kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava
varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kdyttdja on
selvilld 1ddkkeen oikeasta ja turvallisesta kiy-
tostd lddkehoidon onnistumisen varmistami-
seksi. Lisdksi ldadkkeen ostajalle tulee antaa
tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista.

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verk-
kopalvelun vdlitykselld lddkkeitd toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
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58ag§

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista
myydddn muita kuin 38 ja 55 §:ssé tarkoitet-
tuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai siel-
14 jérjestetdin muuta toimintaa, ei muiden
tuotteiden myynti tai muun toiminnan jérjes-
tdminen saa aiheuttaa haittaa tdssé laissa tar-
koitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toimin-
nan tarkoituksena ei myoskddn saa olla 144k-
keiden kayton tarpeeton lisddminen.

60 §

Tarkemmat sidnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuaptee-
kista ja lddkekaapista, niiden toiminnasta ja
tiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan kel-
poisuusehdoista sekéd farmaseuttisen henkil-
kunnan mairistd sekd tiydennyskoulutuksen
sisdllostd ja médrdstd annetaan tarvittaessa
valtioneuvoston asetuksella.

77§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia siiti, ettid lddkevalmis-
teiden valmistajat, ladkeaineiden valmistajat,
ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmis-
tavat yksikot, lddkkeiden prekliinisic turvalli-
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kin ja Iltd-Suomen yliopiston apteckin tulee
huolehtia siita, ettd lddkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilo-
kunnan neuvoja ja opastusta lddkkeiden oi-
keasta ja turvallisesta kdaytostd, tietoja Idicike-
valmisteiden hinnoista ja muista lddkeval-
misteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Apteekin  palvelupisteesti Idcdkemddirdyksen
perusteella toimitettavia Ididkkeitd saa toimit-
taa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi antaa mddrdyksid menettelytavoista toi-
mitettaessa lddkkeitd apteekeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta.

58a3§

Sen lisdksi mitd 38 $:ssd on sdddetty ap-
teekin toiminnasta, apteekissa ja sivuaptee-
kissa voidaan harjoittaa myos muuta tervey-
den ja hyvinvoinnin edistimiseen ja sairauk-
sien ehkdisyyn liittyvdd palvelutoimintaa.
Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkei-
den kéyton tarpeeton lisddminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myyddcdn
muita valmisteita kuin lddkkeitd tai sielld jéir-
Jestetddn 1 momentissa tarkoitettua palvelu-
toimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata
ladkkeiden toimittamista ja lddkkeisiin liitty-
vdd neuvontaa.

60 §

Tarkemmat sadinndkset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestd ja verkko-
palvelusta, niiden toiminnasta ja tiloista, ap-
teekin ja sivu-apteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sekd farmaseuttisen henkilSkunnan
madristd sekid tdydennyskoulutuksen siséllgs-
t4 ja médrdstd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

77 §

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd 1ddkevalmis-
teiden ja ladkeaineiden valmistajat, ladkkeitd
kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksi-
kot, pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettd-
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suustutkimuksia tekevdt laboratoriot, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lddkevalmistajalle suorittavat yksikot ja
laboratoriot, [lddketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskuk-
set sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd
edellyttdad. Lisdksi Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi tarkastaa ldikkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterinnin haltijan l4édketurvatoi-
minnan ja toimitilat sekd lddkevalmisteiden
valmistuksessa kdytettdvien apuaineiden val-
mistajat.

80§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi madrité ladkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi [ldcdketehtaassa tai sen
osassa sekd lddkkeita kliinisiin Iddketutki-
muksiin valmistavassa yksikossd, jos Iddke-
tehtaan tai mainitun yksikon tarkastuksessa
tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmukais-
ta valmistusta vaarantavia epikohtia tai jos
78 §:n perusteella annettujen midrdysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

89§
Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddketut-
kimuksiin ~ valmistavan  yksikon,  sopi-

musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon tai
laboratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopis-
ton apteekin, sairaala-apteekin ja lddkekes-
kuksen sekd Sotilasapteekin tulee pyydetties-
si antaa Liidkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskukselle salassapitosddnnosten esté-
mittd sellaisia lddkkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, lddkejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyvid tietoja ja selvityksi4, jotka ovat
tarpeen Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle tdssd tai muussa laissa sdddet-
tyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestéd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tar-
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vidg lddkkeitd vksittdisen potilaan kéyttoon
valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja
-analysoijat, lddkkeiden prekliinisid toksiko-
logisia tutkimuksia suorittavat laboratoriot,
ladketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sai-
raala-apteekit ja lddkekeskukset sekd Sotilas-
apteekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen ldagkevalvonta sitd edellyttad. Li-
séksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun, liikkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekister6innin haltijan lddketurva-
toiminnan ja toimitilat sekd lddkevalmistei-
den valmistuksessa kdytettdvien apuaineiden
valmistajat.

80§

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi médratd ladkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai
muutoin ilmenee ldikkeiden asianmukaista
valmistusta vaarantavia ep#kohtia tai jos
78 §:n  perusteella annettujen madrdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

89§

Lidketehtaan, 1d4kkeitd kliinisiin 144ketut-
kimuksiin valmistavan vyksikon, lddkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevdn
laboratorion, sopimusanalysointia tai sopi-
musvalmistusta lddkevalmistajalle suoritta-
van yksikon tai laboratorion, ladketukkukau-
pan, myyntiluvan tai rekisterinnin haltijan,
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin,
Ita-Suomen  yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen, pitkdlle kehite-
tyssd terapiassa kdytettavia lddkkeitd yksit-
taiselle potilaalle valmistavan yksikin sekd
Sotilasapteekin tulee pyydettdessi antaa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
salassapitosddnnosten  estdmittd  sellaisia
ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, ladkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen kes-
kukselle tdssd tai muussa laissa sdddettyjen
tehtidvien suorittamiseksi.
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koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettiessd antaa
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle salassapitosédinnosten estimiittid sellaisia
kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvid tietoja ja
selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle
tdssd laissa ja lddketieteellisestd tutkimukses-
ta annetussa laissa sdéddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi.

93 §

Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojal-
la annettujen sdfnndsten vastaisesti, La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi
kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi my6s maaritd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitd on lddketurvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi pidettivi tarpeellisena.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssé tarkoitettuja paa-
t6ksid on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin médrdd. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukai-
sia pdatoksid ei saa panna tdytdntéon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Ehdotus

Lagkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd ladketieteellisestd tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantajan tulee pyydettiessd antaa
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle salassapitosddnndsten estamittd sellaisia
kliinisiin ldadketutkimuksiin liittyvid tietoja ja
selvityksié, jotka ovat tarpeen keskukselle
tissd laissa ja lddketieteellisestd tutkimukses-
ta annetussa laissa sédédettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi.

9ics

Lddkevalmisteen myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin haltijan tai muun Iddkkeitd markki-
noivan tulee pitdd julkisesti saatavilla olevaa
ajantasaista luetteloa suorasta ja epdsuoras-
ta taloudellisesta tai muusta siihen rinnastet-
tavasta tuesta, jonka se on antanut ldciketie-
teen ja terveydenhuollon alalla toimiville yh-
distyksille ja potilasjdrjestoille.

938§

Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty
91,91 a, 91 b, 91 ¢ tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sidfinndsten vastaisesti,
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Keskus voi my&ds madritd kiellon
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitd lddketurvallisuuden vaarantumi-
sen vuoksi on pidettivi tarpeellisena.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a,
87,87 ¢, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitettu-
ja paatoksid on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin méiarda. Keskuksen 40, 41, 52
ja 54 §:n mukaisia pidtoksid ei saa panna
tdytant66n ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
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20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lu-
pahakemukset kdsitellcicn lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sddnndosten mukai-
sesti.

Ennen tdmdn lain voimaantuloa myonnetyt
ladkekaappiluvat jddvdit edelleen voimaan.
Ladkekaappilupaa ei tdmdn lain voimaantul-
tua voi endd uudistaa. Apteekkari, jolla on
lupa lddkekaapin ylldpitdmiseen, voi kuiten-
kin hakea Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselta ldidkekaappiluvan korvaa-
mista apteekin palvelupisteelle mydnnettdvdl-
la luvalla, jos apteekin palvelupisteelle 52 a
§:ssd sdddetyt edellytykset tayttyvdt. Jos ap-
teekkari vaihtuu, uuden apteekkarin on halu-
tessaan perustaa apteekin palvelupisteen ha-
ettava 52 a $:ssd mainittu lupa.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytintoonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.
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