HE 107/2021 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi léiikelain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi ladkelakia. Paddministeri Sanna Marinin hallituksen halli-
tusohjelman mukaan pitkdén valmistelussa olleet, pddministeri Juha Sipilén hallituksen halli-
tuskaudella rauenneet, apteekkialaa uudistavat sidnnokset valmistellaan mahdollisimman pian
uudelleen eduskunnan kisittelyyn.

Apteekin perustamisedellytyksié laajennettaisiin siten, ettd apteekki voitaisiin perustaa myos
silloin kun se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi. Apteekki ja sivuapteekki voitaisiin
perustaa myds sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Apteekkien perusta-
mista ja sijaintialueita koskevien pditdosten muutoksenhakumenettelyd lyhennettiisiin poista-
malla oikaisuvaatimusmenettelyvaihe. Sivuapteekki voitaisiin muuttaa apteekiksi, jos itsendi-
selle apteekille on riittdvét toimintaedellytykset. Laissa sdédettdisiin myos sivuapteekin tarkas-
tuksesta. Apteekin verkkopalvelutoiminnan kieltoa koskevia edellytyksid tismennettéisiin. La-
kiin lisdttaisiin sddnnos apteekin noutolokerikoista. Apteekin palvelupisteessi voitaisiin harjoit-
taa terveyden ja hyvinvointiin liittyvaa palvelutoimintaa ja vankiterveydenhuollon lddkekeskuk-
sessa koneellista annosjakelua.

Avoimet apteekki- ja sivuapteekkiluvat kuulutettaisiin Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen verkkosivuilla. Apteekkia koskevaan kuulutukseen sisiltyisi tieto apteekin suuruusluo-
kasta. Hakijoiden rikostuomiot voisivat estdd apteekkiluvan saamisen. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voisi maaratd apteekin toimipisteen véliaikaisesti suljettavaksi.

Apteekkarin vaihdostilanteissa apteekin vastaanottamisen méérdaikaa lyhennettéisiin. Apteek-
kiluvastaan luopuva apteekkari ei saisi heikentdé perusteettomasti apteekkiliikkeen harjoittami-
sen edellytyksid. Hénelld olisi tietojenantamisvelvollisuus uudelle apteekkarille. Laissa sédéddet-
taisiin apteekin palvelupisteen ja verkkopalvelun hoidosta apteekkarin vaihtuessa.

Itsehoitolddkkeen hintasddntelyd muutettaisiin siten, ettd itsehoitolddkkeen véhittdismyyntihinta
on enintddn ladketaksan mukainen vahittdismyyntihinta ja vahintdin lddkkeen valtakunnallisesti
kéiytossd oleva tukkuhinta. Ladkkeen hintasdintelyyn tehtiisiin lisiksi teknisid muutoksia.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdlld olisi luvan tai ilmoituksenvarainen oikeus yllépitdd ra-
jattua yhteiskayttoon tarkoitettua ladkevarastoa asiakkaiden ennakoimattomia tai dkillisid 144-
kitystarpeita varten.

Laista poistettaisiin kansallinen mairdaika koskien myyntiluvan ja rekisteréinnin voimassaolon
jatkamista koskevia hakemuksia.

Lakia muutettaisiin vastaamaan Euroopan unionin ldékkeiden hyvié tuotantotapoja, laékkeiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia sekd Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen
sdanndoksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan syksylla 2021.



HE 107/2021 vp

SISALLYS
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO.....ccvuiiiiniiiieeinieeieiiesiseiessesiee e sseseesiaees 1
PERUSTELUT ...ttt ettt ettt ettt sb ettt et e et s ae et e s bt et e teeeeeneeeneenes 3
1 Asian tausta ja VAIMISEEIU .....eccueeeiiriieiieiieiestesee ettt saessaesnaeesseensaas 3
2 NyKytila ja SEN ArVIOINLi.....eceuierieerreeieeieesieeseestesreeseeseeseesseessaesssessseessesssessseesssessseesseessesssns 4
B TAVOTEEEEE ... ettt ettt et sttt et et e bt e s bt e sa e et eabe e bt e s bt e sbtesateenteebeeebeesaeeens 31
4 Ehdotukset ja niiden vaikutuKSet ............coouiiiiiiiiiiiiiee e 32
4.1 Keskeiset @NAOtUKSEL........cceeiiiiiiiieeie ettt ettt et e s 32
4.2 Padasialliset VAIKUTUKSEL........c.cccviiiieriieiierie ettt sne e ebe e steesneesene e 35
5 Muut toteuttamisvaihtoehdot ...........c.ooiuiiiiiiiiiii e 55
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset...........c.coeviiiiiiiiiiiiieee e 55
5.2 Ulkomaiden lainsdadanto ja muut ulkomailla kaytetyt Keinot............ccceeveeveervenenenns 55
6 LauSUNTOPAIAULE........eccvieiieiiecieciecte ettt et e et e e e teestaesere e b e esseessaessaesssessseesseesseesseessnees 59
7 SAANNOSKONtAISEt PEIUSIEIUL.......eouiieiiieiieiiete et et 63
8 Lakia alemman asteinen SAANLELY ...........cceevierieriinieiieeie ettt 115
O VOIMAANTULO ..eeentieiieeiie ettt et ettt e bt e st e et e et e bt e bt e sbtesaeesaeeeanean 116
10 Suhde MUININ ESIEYKSTIN . .cviiieieiiiriierieieereesee e ere e ere et eesresebeesbeesseessaessaessnessseesseas 117
10.1 Esityksen riippuvuus muista eSityKSIStA.........ccveveereeriierieeriereesieeseeseeesenesneesnes 117
11 Suhde perustuslakiin ja SAAtAMISJALIESLYS .ovververrrerreereerieeriesieereereereeseesseesseesenessseesses 118
LAKIEHDOTUS ..ottt ettt ettt ettt et et e sst e s e eseensesseesaasseesaensansenssensenseenes 132
Laki ladkelain muuttamiSesta.........coeerierierieeiieieeieesite sttt ettt 132
LIITTEET ..ottt sttt ettt et b et e bt ene e st ese et e beeneenseeneenes 151
RINNAKKAISTEKSTIT ..ottt sttt sttt ettt et sttt sne s 151
Laki ladkelain mUUttAMISEStA.......ecvveeriierierieeriereesreesteeseesveereereeseesteesenesssessseesseesees 151
ASETUSLUONNOKSET ...ttt ettt sttt st seeseestesseenaesseeseensassesssensennsenes 190
Valtioneuvoston asetus lddkeasetuksen muuttamisesta...........ceceeveerieerieriessieesieeneene 190
Valtioneuvoston asetus lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta
........................................................................................................................................ 193
Sosiaali- ja terveysministerion asetus ldékevaihdosta annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 1 §:n muuttamisesta .........ccccveeveevrierieerienieenreereereeneennes 195



HE 107/2021 vp

PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssé. Esitys perustuu suurelta osin paéministeri
Sipilédn hallituskaudella (2015 — 2019) valmisteltuihin kahteen lddkelakia koskevaan hallituksen
esitykseen HE 99/2018 vp ja HE 295/2018 vp, jotka raukesivat kevdilld 2019. P4dédministeri
Sanna Marinin hallituksen hallitusohjelman mukaan ndmaé pitkdan valmistelussa olleet, apteek-
kialaa uudistavat ja viime hallituskaudella rauenneet hallituksen esitykset valmistellaan mah-
dollisimman pian uudelleen eduskunnan kisittelyyn.

Rauenneen hallituksen esityksen HE 99/2018 vp valmistelu aloitettiin jo vuonna 2010. Sosiaali-
ja terveysministerio asetti toimikaudelle 10.6.2010 - 14.3.2011 Apteekkitoiminnan kehittdmis-
tyoryhmén, joka esitti lddkelakiin useita muutoksia 24.3.2011 julkaistussa selvityksessd (Avo-
huollon apteekkitoiminnan kehittdmistarpeet. Sosiaali- ja terveysministerion selvityksid
2011:16). Tydryhmén ehdotukset huomioitiin pitkdlti pddministeri Stubbin hallituksen edus-
kunnalle antamassa hallituksen esityksessa laciksi lddkelain sekd sairausvakuutuslain 5 luvun 9
§:n muuttamisesta HE 326/2014 vp. Perustuslakivaliokunta antoi esityksestéd lausunnon (PeVL
69/2014 vp). Hallituksen esitys kuitenkin raukesi, kun sité ei késitelty loppuun ennen vuoden
2015 eduskuntavaaleja.

Rauennut hallituksen esitys HE 326/2014 vp huomioitiin osittain hallituksen esityksessd HE
99/2018 vp. Siini toteutettiin myos osittain paddministeri Sipildn hallituskauden hallituspuoluei-
den apteekkitydryhmén 24.4.2017 tekemié linjauksia apteekkitoiminnan kehittdmisesté seki so-
siaali- ja terveysministerion asettaman Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittiminen
-tyoryhmin ehdotuksia (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4,
20.1.2015). Hallituksen esitys HE 99/2018 vp oli lausuntokierroksella syksylld 2016 ja erdin
osin my0s alkuvuonna 2018. Esitys annettiin eduskunnalle 13.7.2018. Perustuslakivaliokunta
ehti kasitelld esityksen (PeVL 31/2018 vp) mutta sen késittelyd ei ehditty viedd loppuun vaali-
kauden aikana ja esitys raukesi kevaalla 2019.

Tamaén esityksen pohjana on liséksi kevaélld 2019 rauennut hallituksen esitys HE 295/2018 vp.
Esityksen taustalla olivat apteekkityoryhmén 24.4.2017 tekemat linjaukset apteekkitoiminnan
kehittdmisestd lyhyelld aikavélilld sekd Fimean laatima selvitys itsehoitolddkkeiden myyntika-
navista (dnro 000753/00.04.05/2018). Esityksestd jarjestettiin aiemman hallituskauden aikana
lausuntokierros ja kuulemistilaisuus syksylla 2018. Sidosryhmilti pyydettiin tuolloin lausuntoja
luonnoksesta hallituksen esitykseksi, luonnoksesta ladketaksaa koskevaksi asetusmuutokseksi
ja arviomuistiosta koskien itsehoitolddkkeiden saatavuutta ja saatavuuden parantamista eri mal-
leilla. Itsehoitoldédkkeiden hinnoittelua koskien lausunnoilla oli tuolloin malli, jossa hinnoittelun
muutos ei olisi koskenut kaikkia itsehoitolddkkeitd. Jatkovalmistelussa rajauksesta kuitenkin
luovuttiin mutta lakiin jétettiin mahdollisuus myohemmin tehdé asetuksessa rajauksia, jos se on
kansanterveydellisistd syistd tarpeellista. Esitystd tyOstettiin lausuntojen perusteella ja se oli
lainsddddnnén  arviointineuvoston kisiteltdvand. Arviointineuvosto antoi lausuntonsa
23.11.2018, jonka perusteella esitystd edelleen tdsmennettiin. Hallituksen esitys annettiin edus-
kunnalle 5.12.2018 mutta sen késittely jdi kesken ja se raukesi kevailla 2019.

Téssé hallituksen esityksessé rauenneet hallituksen esitykset HE 99/2018 vp ja HE 295/2018 vp
on yhdistetty ja esitys vastaa suurelta osin niissd ehdotettuja siddésmuutoksia. Siind on kuiten-
kin joitakin eroavaisuuksia ja esityksessd on huomioitu myos edelld mainitut perustuslakivalio-
kunnan lausunnot.
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Uuden esityksen valmistelu aloitettiin syksylld 2019. Valmistelu keskeytyi kuitenkin kevaélla
2020 covid-19-pandemian vuoksi. Hallituksen esitysluonnos oli lausuntokierroksella loka-mar-
raskuussa 2020. Kirjallisten lausuntojen antamiseen varattiin nelja viikkoa. Lausuntoaika on
kuutta viikkoa lyhyempi, koska suuri osa hallituksen esityksessd ehdotetuista saddosmuutok-
sista sisdltyi jo rauenneisiin hallituksen esityksiin HE 326/2014 vp, HE 99/2018 vp ja HE
295/2018 vp, joista on niiden valmistelun aikana jarjestetty lausuntokierrokset. Neljén viikon
lausuntoaikaa on tdmén vuoksi pidettdvd kohtuullisena. Lausuntopyynndssé on erikseen tuotu
esiin ne sadntelyehdotukset, joihin on tullut olennaisia muutoksia verrattuna rauenneisiin halli-
tuksen esityksiin. Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat julkisessa palvelussa osoit-
teessa https://stm.fi/hanke?tunnus=STM122:00/2019 tunnuksella STM 122:00/2019.

Liséksi sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden rajattuja ladkevarastoja koskevasta sddadoseh-
dotusta on valmisteltu yhdessa aluehallintovirastojen, Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvonta-
viraston (Valvira), Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean (Fimea) ja Kuntaliiton
kanssa yhteisissd valmistelupalavereissa ja viranomaisten antamien kirjallisten kommenttien
perusteella. Ahvenanmaalle perustettavien rajattujen lddkevarastojen valvontaa on valmisteltu
kirjeenvaihdossa Ahvenanmaan maakuntahallituksen ja Ahvenanmaan valtionviraston kanssa.

Esityksen jatkovalmistelun aikana selvitettiin, katsotaanko ehdotettu itsehoitolddkkeiden hin-
tasddntelyn muutos Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 teknisid
madrdyksii ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia miardyksid koskevien tietojen toimittami-
sessa noudatettavasta menettelystd 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuksi teknisid maariayksia kos-
kevaksi ehdotukseksi, joka on notifioitava Euroopan komissiolle ja jota koskee direktiivin 6
artiklan mukainen vahintdén kolmen kuukauden odotusaika ennen kansallisen sdédddksen hy-
viksymistd. Direktiivin 1 artiklan 1 kohdan f) alakohdan mukaan tekniselld mééridykselld tar-
koitetaan mm. muuta vaatimusta, joka voi vaikuttaa tuotteen kaupan pitdmiseen. Direktiivin
laajan sanamuodon vuoksi on tulkinnanvaraista, tuleeko ehdotus notifioida komissiolle. Virka-
miesndkemys asiassa on, ettei ehdotetulla hintasdéintelyn muutoksella ole vilittomié vaikutuksia
tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen tai jasenvaltioiden véliseen kauppaan, koska sddnndsehdo-
tus koskee apteekkien osuutta ladkkeen hinnasta. Direktiivin muun vaatimuksen méaaritelma ei
kuitenkaan sisilld edellytysté tavaroiden vapaan liikkuvuuden arvioinnista ja muiden mééritel-
mén seikkojen todenndkdisesti tiyttyessd sddnndsmuutosehdotuksen notifiointi katsottiin tar-
peelliseksi. Tyd- ja elinkeinoministerio suositti sdédnnosehdotuksen notifiointia. Euroopan ko-
missiota konsultoitiin asiasta ja komissio ilmoitti epdvirallisena kantanaan, ettei notifikaation
tarpeellisuutta voida tissd asiassa pois sulkea. Direktiivin 6 artiklasta johtuen hallituksen esi-
tyksen kasittelyd eduskunnassa on tarpeen jatkaa, kunnes direktiivistd johtuva asian hyvéksy-
misen lykkéysaika on umpeutunut, jotta komission, muiden jisenvaltioiden ja toimijoiden mah-
dolliset huomautukset voidaan huomioida ennen sianndksen hyvaksymista.

2 Nykytila ja sen arviointi
Lainsdadanto ja kaytantod
Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylét ja -muodot

Ladkejakelusta ja apteekkitoiminnasta sdddetddn ladkelaissa (395/1987), lddkeasetuksessa
(693/1987) ja Fimean maarayksissa.

Ladkelaki koskee ladkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, vélittdmistd ja myyntié

sekd muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa harjoittavia ladketehtaita, 1adke-
tukkukauppoja, lddkkeiden vélittdjid ja apteekkeja, ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutki-
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muksia tekevid laboratorioita seké ladkkeiden valmistusta ja jakelua sairaaloissa ja terveyskes-
kuksissa. Apteekit huolehtivat ladkkeiden véhittdisjakelusta véaestdlle. Apteekki on lddkelain 38
§:n mukaan lddkehuollon toimintayksikko, jonka toimialaan kuuluvat lddkkeiden véhittiis-
myynti, jakelu ja valmistus seké ladkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta. Ladkelain 38
a §:n mukaan ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan ladkelaissa tarkoitetusta apteekista, si-
vuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

Apteekki perustetaan lddkelain 41 §:n 2 momentin mukaan lafkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen paitokselld kuntaan tai sen osaan lddkkeiden saatavuuden sité edellyttdessd. Paa-
tos tehddan keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeen saatavuutta arvi-
oitaessa on otettava huomioon alueen viestomaird, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja mui-
den terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
my0s péittad apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtimisesté kunnan osasta toi-
seen, jos se on tarpeen apteekkipalveluiden turvaamiseksi.

Sivuapteekilla tarkoitetaan lddkelain 38 §:n mukaan apteekin erillistd toimipistettd, jonka toi-
miala vastaa apteekin toimialaa. Ladkelain 52 §:n mukaan lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi perustaa sivuapteekin omasta aloitteestaan taikka kunnan tai kuntayhtymain aloit-
teesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liséksi perustaa sivuapteekin ja myontéa
sithen luvan apteekkarin hakemuksesta. Sivuapteekkilupa myonnetiin, jos alueella ladkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd itsendiselle apteekille ole riittdvid
toimintaedellytyksid. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paéttda sivuapteekin sijainti-
alueen ja voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sijaintialuetta lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Sivuapteekilla on oltava
apteekkarin médradma, toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla proviisori tai farmaseutti.
Sivuapteekin aukioloajat ja lddkevalikoima voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos paikal-
liset ladkehuoltotarpeet sen mahdollistavat.

Ladkelain 40 §:n 2 momentin mukaan lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa
apteekkiluvan ehdoksi sivuapteekin ylldpitimisen. Ladkkeiden saatavuuden turvaamisen on
katsottu edellyttdvén sivuapteekin pitdmistd koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut erityinen
merkitys alueellaan. Sivuapteekin ylldpitdminen on voitu asettaa apteekkiluvan ehdoksi esimer-
kiksi, jos sivuapteekki on vastannut selkedn maantieteellisen alueen apteekkipalveluista, 1dhis-
toll4 ei ole muita apteekkipalveluita eiki alueella ole edellytyksié itsendiselle apteekille.

Ladkelain 53 ja 54 §:ssd sdddetddn edellytyksistd, joiden nojalla apteekki voidaan muuttaa si-
vuapteekiksi ja pdinvastoin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi paittdd apteekin
muuttamisesta sivuapteekiksi tilanteessa, jossa apteekkilupa on tullut avoimeksi, ja myontaa
luvan sitd hakeneelle apteekkarille, jolla huomioon ottaen hianen yllépitiménsa apteekin sijainti
ja toimintaedellytykset on riittdvat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos sen liikevaihto on niin suuri,
ettd se vastaa vahintddn puolta maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta. Paatos
voidaan tehd4, kun viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan ladkelain 38 §:n mukaan apteekkarin yllépitimaa erillistd
toimipistettd, josta voidaan myyda ladkkeitd. Ladkelain 52 a §:ssd sdddetddn apteekkarin mah-
dollisuudesta perustaa palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla, jos sielld ei ole riittidvid toimintaedellytyksid sivuapteekin
pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myds muualle turvaamaan
ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen ra-
joittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettévd suunnitelma lddkeneuvonnan jérjes-
tamisestd. Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen yliopiston apteekki eivit voi perustaa
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apteekin palvelupistettd. Saannokset apteekin palvelupisteistd tuotiin lddkelakiin muutoslailla
(1112/2010). Palvelupisteilld korvattiin aiemmin kiytossd olleet ladkekaapit. Suomessa oli
31.12.2019 mennessé 114 apteekin palvelupistettd. Lahinnd palvelupisteitd on perustettu paivit-
taistavarakauppojen yhteyteen mutta yksittdisid palvelupisteitd on myos hotellien, huoltamoi-
den ja lentokenttien yhteydessa.

Apteekkien varastointivelvoitteesta sdddetdan ladkelain 55 §:n 1 momentissa. Apteekissa on pi-
dettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan vihintdan kahden viikon keskiméérdista tarvetta vas-
taava madrd 14dkkeitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita.
Apteekin varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisive-
rollinen véhittéishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryh-
mén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sdénnollistd kysyntéé tai joita
ei sddnnollisesti toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin velvollisuus
huolehtia myos téllaisten ladkkeiden saatavuudesta alueellaan.

Apteekit tarjoavat ladkkeiden kuljetuspalvelua sekid apteekin omana palveluna ettd yhteistyossa
kolmansien osapuolten kanssa. Apteekit ovat my0s ottaneet kdyttoon erilaisia palvelumuotoja,
kuten noutoautomaatteja, joiden avulla asiakas voi saada apteekkipalveluja riippumatta kivi-
jalka-apteekin aukioloajoista. Lokerikkomaiset automaatit ovat usein sijoitettuna apteekkitoi-
mipisteiden vilittomain ldheisyyteen. Asiakas voi hakea lokerikosta ostamansa lddkevalmis-
teen apteekin ollessa kiinni.

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan lddkelain 38 §:n 5 kohdan mukaan ladkkeiden myyntid
asiakkaan internetin vélitykselld tekemén tilauksen perusteella. Apteekin verkkopalvelutoimin-
taa koskeva sdéntely perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY ih-
misille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdénndista (lddkedirektiivi).

Apteekin verkkopalvelu on sidottu apteekkilupaan. Ladkelain 52 b §:n mukaan apteekkari, Hel-
singin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin palveluita
my0s verkkopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun tulee tayttda laissa sdddetyt edel-
lytykset. Apteekin verkkopalvelun yllépitéjélla tulee olla internetsivut. Sivuilla tulee olla linkki
Fimean ylldpitdmién ajantasaiseen luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista seké l4édke-
direktiivin mukainen EU:ssa kdytdssd oleva yhteinen tunnus. Verkkopalvelua yllépitévén ap-
teekin on varmistuttava siitd, ettd lddkkeen pitdminen markkinoilla on laillista siind valtiossa,
johon ladke myydadn. Ladkemadrdystd edellyttdvia ladkkeitd saa toimittaa apteekin verkkopal-
velusta ainoastaan séhkoisestd lddkemaardyksestd annetun lain (61/2007) mukaisella sdhkoi-
selld ladkemadraykselld. Ladkkeiden verkkomyyntiin sovelletaan muuten samoja periaatteita
kuin muuhun lddkemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelutoiminnan aloittaminen edellyttdd ennakkoilmoitusta. [lmoitukseen on
liitettdva suunnitelma lddkeneuvonnan jarjestimisestd. Toiminnan saa aloittaa, jollei lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole 60 paivan kuluessa pyytanyt lisdselvitysta tai kieltdnyt toi-
minnan aloittamista. Myds toiminnan lopettamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitet-
tava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltdé toiminnan tai méérata verkkopal-
velun lakkautettavaksi, jos edellytykset eivét tdyty. Fimea on antanut médrdyksen apteekin
verkkopalvelusta (2/2011) ja se yllapitdd verkkosivuillaan luetteloa laillisista apteekin verkko-
palveluista.

Ladkelain 55 §:n 3 momentti edellyttéd, ettd apteekin verkkopalvelusta toimitettavat ladkkeet
ovat laadultaan moitteettomia ja ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on
asianmukainen lupa. Lédkeasetuksen 21 b §:n mukaan apteekkarin on huolehdittava apteekin
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verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukaisista siilytys- ja kuljetusolosuh-
teista. Lddkelain 57 §:n mukaan apteekin verkkopalvelun vilitykselld 144kkeitd toimitettaessa
on huolehdittava lddkeneuvonnasta. Verkkopalvelua harjoittavan apteekin lddke- ja hintaneu-
vonta annetaan padosin puhelimitse, mutta se voidaan tehdd my0s suojatun chat-yhteyden viéli-
tykselld. Farmaseutin tai proviisorin tulee dokumentoida kaikki yhteydenotot. Apteekin verk-
kopalvelun toimintaan sovelletaan liséksi kuluttajansuojalain (38/1978) 6 luvun mukaisia séén-
noksid etimyynnista.

Apteekkien verkkopalvelutoimintaa koskevien sdinndsten tulkitaan kiytdnnossd koskevan
my0s muiden etdviestimien, kuten chat-palvelun tai sovellusten avulla tarjottavia apteekkipal-
veluja. Sovelluksissa voidaan myos suorittaa ladkevalmisteen ostotapahtuma.

Ladkelain 67 §:ssd sdddetddn tiettyihin erityistarkoituksiin tarkoitettujen apteekkien toimin-
nasta. Puolustusvoimien l4dékehuoltoa varten voidaan perustaa sotilasapteekkeja ja Vankeinhoi-
tolaitoksen lddkehuoltoa varten voidaan perustaa lddkekeskuksia.

Apteekkiluvat

Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkiliikettd saa harjoittaa l4dkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa myonnetdin tietyn apteekkiliikkeen harjoitta-
miseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa muualla kuin téssi laissa tar-
koitetussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessd ja apteekin verkkopalvelussa.
Suomessa apteekkilupa myonnetddan apteekkarille, joka on méaéritelty 1ddkelain 38 §:ssd. Laa-
kelaki rajaa, ettd apteekkarilla voi olla samanaikaisesti vain yksi apteekkilupa. Lisdksi Helsingin
yliopistolla ja Iti-Suomen yliopistolla on lddkelain nojalla oikeus pitdéd apteekkia. Yliopiston
apteekilla on oltava hoitaja, joka on Suomessa laillistettu proviisori.

Ladkelain 43 §:n mukaan lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julistettava uusi tai
avoimeksi tullut apteekkilupa haettavaksi ja julkistettava samalla 40 §:n 2 momentissa tarkoi-
tetut apteekkiluvan ehdot. Apteekkilupa voidaan myontda laillistetulle proviisorille, jota ei ole
asetettu konkurssiin, jolle ei ole maéritty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole ra-
joitettu. Apteekkilupa mydnnetddn useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa
tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtdvissd, mukaan
lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, seka apteekkiliik-
keen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

Ladkeasetuksen 11 §:ssé on sdddetty avointen apteekkilupien kuuluttamisesta, lupien hakemi-
sesta ja lupahakemukseen liitettdvisti tiedoista. Hakukuulutuksessa ilmoitetaan apteekin sijain-
tialue sekd apteekkilupaan liitetyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen yllapitimisestd taikka
apteekkiliikkeen aukioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista apteekkiluvista kuulutetaan Viralli-
sessa lehdessd. Apteekkilupaa hakevan proviisorin tulee liittdd hakemukseen selvitys lddkelain
43 §:ssd tarkoitetuista apteekkiluvan myontdmisen edellytyksistd lukuun ottamatta sellaista ha-
kijan toimikelpoisuutta koskevaa selvitysti, jonka viranomainen voi saada viestotietojarjestel-
mastd ja viestorekisterikeskuksen varmennepalveluista annetun lain (661/2009) nojalla.

Kéaytdnndssd Fimea tarkistaa apteekkarin ammattioikeustiedon Valviran ylldpitdmésta Julki-
Terhikki-tietokannasta ja tiedon siitd, ettd hakijaa ei ole asetettu konkurssiin Oikeusrekisteri-
keskuksen maksukyvyttomyysrekisteristi. Suomessa asuvan hakijan ei siis tarvitse toimittaa
hakemuksen liitteend pakollisia todistuksia. Hakemuksessa on kuitenkin kuvattava hakijan tyo-
historia ja muut ansiot, joihin halutaan vedota. Ulkomailla asuvien hakijoiden on toimitettava
my0s todistukset, koska heiddn osaltaan tietoja ei ole saatavissa kotimaisista rekistereistd. Lahes
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kaikki hakemukset toimitetaan Fimeaan nykyisin sdhkoisen asiointipalvelun kautta. Fimea ka-
sittelee vuosittain noin 1300 - 1500 hakemusta. Ajanjaksolla 2011 — 2017 Fimea my®&nsi vuo-
sitasolla noin 60 - 90 apteekkilupaa.

Apteekkarin vaihtumisesta on lddkelaissa niukasti sddnnoksia. Ladkelain 46 §:n perusteella ap-
teekkarin on erdissé tilanteissa harjoitettava apteekkiliikett siithen saakka, kunnes uusi apteek-
kari on ottanut apteekin hallintaansa. Ladkelain 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan
saajan on lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin l4ddkevarasto kdyvasta
hinnasta.

Apteekkarin ja timin apulaisen salassapitovelvollisuudesta tehtdvissé saatujen yksityisten tai
perheiden salaisuuksien osalta sdddetddn lddkelain 90 §:sséd. Ladkelain 97 §:n mukaan rangaistus
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

Ladkelain 48 §:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteekkari (apteekkilu-
van saaja) ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd viimeistddn vuoden kuluessa luvan
myOntdmistd koskevan paiatoksen tiedoksiannosta. Sddnndstd on sovellettu kdytdnndssé siten,
ettd méddrdajan ei ole katsottu voivan alkaa kulua ennen kuin apteekkilupapéétds on tullut lain-
voimaiseksi. Apteekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kdytdnndssé apteekkikauppojen
tekemistd uuden apteekkiluvan saaneen apteekkarin ja apteekkiliikkeen harjoittamisen lopetta-
van apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukaudessa luvan
myOntamisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin verran ylittyy.

Ladkeasetuksen 19 §:n mukaan apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on sdilytetta-
viksi maératyt asiakirjat luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille. Asetus viittaa lddke-
lain 57 a §:ssé sddnneltyyn ladkemaérdysluetteloon sekd muihin sdilytystd vaativiin asiakirjoi-
hin, kuten huumausainelainsdddéannoén mukaiseen kirjanpitoon, lddkevalmistukseen ja tuotevir-
hetilanteisiin liittyvddn dokumentaatioon, suostumusdokumentaatioon, lddkevalmisteiden sii-
lytysolosuhteisiin liittyvdén kirjanpitoon, pro auctore- ja muihin sdilytettdviin lddkemaarayk-
siin, erityislupiin, toimitus-poikkeamadokumentaatioon jne. Vaatimukset tulevat huumausaine-
laista (373/2008) ja huumausaineiden valvonnasta annetusta asetuksesta (548/2008) sekd
Fimean ladkkeiden toimittamisesta ja apteekkien lddkevalmistuksesta antamista maarayksista
(2/2016 ja 6/2011).

Ladkelain 50 §:ssd sdddetddn tilanteista, joissa Fimean on peruutettava apteekkilupa. Pykédldn 1
momentin 6 kohdan mukaan apteekkilupa on peruutettava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta
vankeuteen vahintidn kahdeksi vuodeksi. My0s lyhyemmillé rangaistuksilla voi pykélédn 1 mo-
mentin 9 kohdan mukaan olla vaikutusta, jos kokonaisuudessaan arvioidaan, etta apteekkari on
muutoin ilmeisen sopimaton harjoittamaan apteekkitoimintaa.

Ladkelain 59 §:ssd sdddetddn apteekkiliikkeen hoitamisesta, kun apteekkilupa lakkaa apteekka-
rin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Télloin ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus madraa apteekkiliikkeelle hoitajan, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hal-
lintaansa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus méaraa apteekille hoitajan my6s, kun lain
49 §:n mukaisesti on perusteltua syyta epdilld, ettd apteekkari on sairauden tai muun syyn vuoksi
kykeneméton itse hoitamaan apteekkiaan. Vain laillistettu proviisori voidaan maérdtd hoita-
maan apteekkia omalla vastuullaan. Laillistettu farmaseutti voidaan méérati hoitamaan apteek-
kia enintédén kahden kuukauden ajaksi kerrallaan.
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Ladkelain 89 ja 89 b §:ssé sdéddetddn Fimean oikeudesta saada lddkealan toimijoilta, Valviralta,
THL:1t4, Kelalta ja Verohallinnolta laissa sdédettyjen lupa- ja valvontatehtivien suorittamiseksi
tarpeelliset tiedot ja selvitykset salassapitovelvollisuuden estdmattd. Fimealla ei ole mahdolli-
suutta saada tietoa apteekkareiden rikosrekisterimerkinndistd, vaan tieto apteekkareiden teke-
misté rikoksista on valittynyt muuta kautta.

Ladkkeen hinta

Ladkelain 58 §:n mukaan lddkkeen véhittdismyyntihintana on kéytettdva valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettavin ladketaksan mukaista hintaa. Voimassa oleva lddketaksa perustuu valtio-
neuvoston asetukseen ladketaksasta (713/2013). Ladketaksan mukainen ladkkeen hinta perustuu
ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdy-
tossé olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan apteekkien myyntikatteeseen
ja arvonliséveroon.

Ladkkeen tukkuhinta on hinta, jolla 1ddke myydéédn apteekeille. Tukkuhinta siséltda 1adkeyri-
tyksen ja tukkuliikkeen osuuden lddkkeen hinnasta. Suomessa tukkuliikkeen katetta ei sdédellé
lainsdddannossa. Tukkuliikkeen osuus perustuu lddkeyrityksen ja tukkuliikkeen véliseen luot-
tamukselliseen sopimukseen eikd marginaalin suuruudesta ole kiytettivissé tietoa.

Myyntiluvallista l4dkettd voidaan Suomessa myyd4 ilman viranomaisen vahvistamaa tukkuhin-
taa ja ladkeyritys voi asettaa tukkuhinnan vapaasti. Ladkelain 37 a § edellyttda kuitenkin, etti
ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Suomessa ladke-
hinnastoja paivitetddn kaksi kertaa kuukaudessa, jolloin ladkeyrityksilld on mahdollisuus muut-
taa tukkuhintojaan. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja
muut apteekeille ja sivuapteekeille myonnettévit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava ladkkei-
den hintatietoja ylldpitaville tahoille.

Tukkuhintasdintely ei koske sellaisten ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa myyda myos
muualla kuin apteekeissa. My0s lddkkeiden koneellista annosjakelua tekeville saa antaa alen-
nusta annosjakeluun kaytettdvista lddkkeestd, joka kuuluu 57 c §:ssé tarkoitettuun vaihtokel-
poisten ladkkeiden luetteloon ja sairausvakuutuslaissa 6 luvun 18 §:ssé tarkoitettuun viitehinta-
ryhméén. Alennuksen saa antaa, jos vahvistettu viitehinta muuttuu ja muutoksen voimaan tul-
lessa annosjakelussa kiytetty lddkevalmiste on kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa
antaa enintddn 30 pdivén ajan viitehinnan muutoksen jalkeen.

Jos myyntiluvanhaltija hakee ldékkeelle sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaista korvatta-
vuutta, lddkkeiden tukkuhinnan asettamista ohjaavat ladkkeen korvattavuus, siihen liittyva vii-
tehintajérjestelmé sekd ladkevaihto, jotka koskevat erityisesti reseptilld toimitettavia ladkkeita.
Korvattavan lddkkeen tukkuhinta voi olla enintdén viranomaisen kyseiselle lddkkeelle vahvis-
tama tukkuhinta. Ladkelain 57 b— 57 d §:ssé ja sairausvakuutuslaissa sdddetyssa ladkevaihdossa
ja viitehintajarjestelméssd ladkkeen tukkuhintaan vaikuttaa myos lddkevalmisteen terapia-alu-
een kilpailutilanne. My®os itsehoitolddkkeiksi luokiteltavien ladkevalmisteiden joukossa on laak-
keitd, joista on mahdollista saada korvaus sairausvakuutuslain mukaisesti silloin, kun l4éke toi-
mitetaan reseptilld. Itsehoitoldédkkeelld tarkoitetaan ldékevalmistetta, jonka saa toimittaa aptee-
kista ilman ladkemadraysta.

Apteekin saama myyntikate 14dkkeen hinnasta lasketaan 144ketaksasta annetun valtioneuvoston
asetuksen perusteella. Itsehoitoldékkeen hinta maéraytyy ladketaksa-asetuksen 4 §:n mukaan
seuraavasti:
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Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kéytetién ladkevalmisteen myyntipdivané valtakunnallisesti kdytdssd olevaa 144-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Asetuksen 3 - 5 §:n mukaan resep-
tiladkkeiden, apteekissa valmistettavien reseptiladkkeiden ja lddkeméaaraykselld toimitettavien
itsehoitolddkkeiden hintaan lisdtddn liséksi toimituserdkohtainen toimitusmaksu. Lisdksi l4dk-
keen hintaan lisdtdin arvolisdverolain (1501/1993) 85 a §:n mukainen arvonlisdvero, joka l14ak-
keiden osalta on 10 prosenttia veron perusteesta. Ladkelain 58 § 1 momentin mukaan tukkuhin-
nan perusteella laskettava yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin ap-
teekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan madrdytyva veroprosentti.

Ladkelaissa ja ladketaksa-asetuksessa on sdddetty erdistd poikkeuksista. Ladkkeen hintasdénte-
lyé ei sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda myos muualla kuin apteekissa, si-
vuapteekissa ja apteekin palvelupisteissd. Néitd ovat nikotiinivalmisteet, perinteiset kasviroh-
dosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet. Ladketaksan mukaisesta hinnasta voidaan asetuk-
sen 7 §:n mukaan myontda alennuksia henkilgille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalve-
lustunnus, rintamatunnus, veteraanitunnus ja erille muille Suomen sotiin liittyneissa tehtavissa
palvelleille. Liséksi apteekkari voi myontié alennuksia sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille.
Apteekkari voi my6s myontdé kanta-asiakasalennuksia itsehoitoldéikkeiden hinnasta. Séantelyé
ei kuitenkaan ole tarkoitettu eikd mielletty apteekkien viliseksi hintakilpailun vélineeksi. Ase-
tuksen mukaan lddkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksié tai etuja muualla kuin aptee-
keissa.

Asiakkaan ladkkeestd maksamaan hintaan vaikuttaa myds lddkevaihto. Ladkelain 57 b §:n no-
jalla toimittaessaan ladkemadrdykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekin on vaihdettava 134-
kevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen
vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan
on enintddn 0,50 euroa. Keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi
médritellddn kunkin vuosineljanneksen ensimmdiisen pdivén perusteella tuolloin halvimman
valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan val-
misteen arvonlisdverollinen vahittdismyyntihinta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
laatii lddkelain 57 ¢ §:n nojalla luettelon keskendén vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. My0Os
itsehoitolddkkeet voivat sisdltyé luetteloon.

Itsehoitoldakkeet

Suomessa on laaja itsehoitoldékkeiden valikoima useimmilla terapia-alueilla. Valikoima on ke-
hittynyt vuosien kuluessa. Tavoitteena on ollut, etti valikoima kattaisi hoitosuosituksissa ensi-
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sijaisesti suositeltaviksi katsotut lddkkeet ja niiden tidrkeimmat vaihtoehdot, joita voi turvalli-
sesti kéyttad itsehoidossa. Talloin asiakas voi aina valita itsehoitolddkkeen rationaalisesti aptee-
kin ld&keneuvonnan tukemana.

Suomessa itsehoitolddkkeiden vihittéisjakelu ja lddkeneuvonta on annettu apteekkien tehti-
véksi, lukuun ottamatta nikotiinivalmisteita sekd Fimean hyviaksymid perinteisid kasvirohdos-
valmisteita, joiden myyntipaikaksi ei ole rajattu vain apteekkia, sekd homeopaattisia valmis-
teita. Apteekkien myydyimpid itsehoitolddkkeitd ovat ruoansulatuskanavan sairauksien laak-
keet, kipuldakkeet, ihotautilddkkeet, vitamiinit, allergialdékkeet ja yskanlddkkeet. Itsehoitoladk-
keiden osuus ladkkeiden kokonaismyynnistd oli vuosina 2017-2018 11 % (Suomen laéketilastot
2017-2018). Itsehoitolddkkeiden myynti on kasvanut merkittavasti 2000-luvulla. Myyntiluku-
jen perusteella ei kuitenkaan voida paitelld, onko kdyttdjien lukuméérd kasvanut vai onko 1a4k-
keitd kéytetty useammin tai suurempina annoksina. My®os itsehoitolédékevalmisteiden lukumééra
on kasvanut vuosittain, milld on vaikutusta kokonaismyynnin kasvuun.

Kuten kaikki ldadkkeet, my0s itsehoitolddkkeet ovat turvallisia ainoastaan oikein kdytettyind ja
niiden kdyttoon voi liittyd haittavaikutuksia. Yleenséd mahdolliset haittavaikutukset ovat lievid
ja ohimenevid ja niistd kerrotaan pakkausselosteessa. Itsehoitolddkkeet on padsaantdisesti tar-
koitettu lyhytkestoiseen kayttoon. Kuitenkin joidenkin itsehoitoldékkeiden kdyton yhteydessé
voi ilmetd vakavia haittavaikutuksia jo varsin lyhyen ajan kuluessa tai l4dhella suositellun mak-
simiannoksen yldrajaa. Suuren riskin itsehoitolddkkeitd ovat esimerkiksi sarkylddkkeistd ase-
tyylisalisyylihappo ja parasetamoli. My0s tulehduskipuldédkkeiden ryhméén kuuluu useita itse-
hoitoladkkeitd, vaikka lddkkeiden kaytto padsaantoisesti esimerkiksi nivelrikon ja reuman hoi-
dossa tapahtuukin ladkarin méadrayksestd. Tulehduskipulddkkeiden yleiseen haittavaikutukseen,
ruoansulatuskanavien verenvuotoihin, kuolee vuosittain satoja ihmisié (Terveysportti).

Toisaalta lddkevalmisteiden teho- ja turvallisuusvaatimukset ovat muuttuneet sen jélkeen, kun
monien jo pitkddn itsehoitolddkevalikoimaan kuuluneiden lddkevalmisteiden myyntiluvat on
myonnetty. Vaikka nykyisen tieteellisen tiedon perusteella jotkin lddkevalmisteet ovatkin to-
dennékdisesti tehottomia, tulee viranomaisen pystyd osoittamaan nididen valmisteiden merkit-
tava turvallisuusriski, jotta myyntilupa voitaisiin peruuttaa. Esimerkiksi nykyisisté itsehoitoys-
kénladkkeistd tdllaisia turvallisuussignaaleja ei ole Suomesta tullut, vaikka uusimpien tutkimus-
ten mukaan niiden teho yskén hoidossa on kyseenlainen (Kaypa hoito -suositus).

Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, ettd ladkkeen
kéayttdja on selvilld lddkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytostd lddkehoidon onnistumisen var-
mistumiseksi. Liséksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa lddkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaérayksellé toimitettavan lddkkeen
hintaneuvontaan tulee sisdltyd tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmis-
teesta.

Apteekeissa tydskentelevin farmaseuttisen henkilokunnan velvollisuutena on laillistettuina ter-
veydenhuollon ammattihenkildind oman ammattitaitonsa ja osaamisensa yllapitdminen. Lisdksi
ladkelain 56 §:ssd velvoitetaan apteekkareita huolehtimaan siitd, ettd koko apteekin henkil6-
kunta osallistuu riittdvasti tiydennyskoulutukseen.

Fimean ladkkeiden toimittamista koskevan maardayksen (2/2016) mukaan farmaseutin tai pro-
viisorin tulee antaa lddkeneuvontaa myos apteekin itsehoito- ja palveluvalintaosastolla. Ladke-
neuvonnan tulee olla vuorovaikutteista, jolloin asiakkaalla ja héntd palvelevalla farmaseutilla
tai proviisorilla on mahdollisuus keskusteluun. Jotta varmistutaan ladkkeen oikeasta ja turvalli-
sesta kdytOstd, on otettava huomioon ladkkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja
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ikd. Apteekissa on oltava lddkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietoléhteet ja valmiudet niiden
kayttoon. Apteekissa tulee olla toimintaohje ladkeneuvonnasta, johon siséltyy itsehoitolddkkei-
den ja lisdneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden oikean ja turvallisen kdyton neuvonta. Ap-
teekissa tulee olla toimintaohje myds hinta-neuvonnasta ja ladkevaihdosta. Toimintatavat tulee
ohjeistaa apteekin henkilokunnalle. Apteekin tekninen henkildkunta tulee perehdyttié itsehoi-
tolddkkeiden myyntiin liittyviin rajoituksiin. Erityistd huomiota on kiinnitettdva riskilddkkeita
kéyttdvien ja uutta ladkehoitoa aloittavien asiakkaiden ladkeneuvontaan. Riskilddkkeelld tarkoi-
tetaan Fimean méardyksessé ladkettd, jonka annosteluun, késittelyyn ja sdilytykseen liittyy tur-
vallisuuden kannalta erityisid riskejd tai vairinkdyton mahdollisuus. Kun toimitetaan liséneu-
vontaa vaativia itsehoitoldédkkeitd, asiakkaan tulee saada apteekin farmaseutilta tai proviisorilta
myyntiluvan haltijan toimittaman, viranomaisen hyviksymain kirjallisen materiaalin mukaista
neuvontaa. Apteekin toimintatapojen tulee olla sellaiset, ettd missddn kiytdnnon tilanteessa ei
ole mahdollista, ettd lisdineuvontaa vaativa itsehoitolddke toimitettaisiin ilman farmaseutin tai
proviisorin antamaa neuvontaa.

Kéaytdnndssd asiakkaan asioidessa apteekissa farmasian ammattilaisten lddkeneuvonta ja tuki
oikean lddkehoidon valinnassa ovat keskeisid keinoja, joilla toteutetaan jarkevad ladkehoitoa.
Farmasian ammattilaisten tehtdvé on tuoda esiin kaikki ld&kehoidon valintaan vaikuttavat sei-
kat. Erityisen tirke#d4 on tunnistaa tilanteet, joissa asiakkaan oireet edellyttivit ohjausta ladkérin
hoitoon. Kéytinndssd osa itsehoitolddkkeistd on sijoitettu apteekissa siten, ettd niiden osta-
miseksi joutuu pyytdméan apua. Talloin apteekin on mahdollista varmistua siité, ettd ostaja tie-
tad ja tunnistaa kaikki ladkehoitoon liittyvét riskit ja huomioon otettavat seikat. Neuvonnassa
on huomioitava myds mahdollinen l4ddkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kayttd, koska
yleisilld kauppatavaroilla tai rohdosvalmisteilla voi olla haittavaikutuksia tai yhteisvaikutuksia
ladkkeiden kanssa kéytettynd. Ohjauksessa ja neuvonnassa tulee ottaa huomioon myds se, etté
joissakin tilanteissa lddkkeeton hoito voi olla asiakkaalle parempi vaihtoehto.

Itsehoitoladkkeitd voidaan markkinoida kuluttajille. Ladkkeiden markkinoinnista sdddetéén 144-
kelaissa, ladkeasetuksessa ja kuluttajansuojalaissa. Ladkelain 91 §:n mukaan ladkemarkkinoin-
nissa on kannustettava lddkkeen asianmukaiseen kayttoon. Markkinoinnissa annettavien tieto-
jen on oltava lddkkeen hyvéksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia. Lédkkeiden mark-
kinointi ei saa houkutella viestod lddkkeen tarpeettomaan kdyttoon, antaa erheellista tai liioit-
televaa kuvaa valmisteen koostumuksesta, alkuperésti tai ladkkeellisestd merkityksesté taikka
olla muulla vastaavalla tavalla epdasiallista. Pykdldan on viranomaiskaytdnnossa tulkittu tarkoit-
tavan, ettd lddkkeen markkinoinnissa ei saa kéyttdd kylkidisid, hyvéntekeviéisyyslahjoituksia
eiki kaksi yhden hinnalla tarjouksia, lddkkeen ei saa esittdd olevan tarjouksessa eika ladkkeen
hintaa saa kdyttaa ladkemarkkinoinnissa padargumenttina. Tdémé perustuu mydos lddkelain 91 a
§:n vaatimuksiin lddkemainoksessa annettavista vihimmadistiedoista, jotka sdantelevit ladke-
mainoksen siséltoa.

Ladkelain 92 a §:n nojalla lain 91-92 §:ssé sdddetyistd markkinoinnin rajoituksista voidaan saa-
taa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ladkeasetuksen 25 a §:n mukaan ladkkeen markki-
noinnissa annettavien tietojen on oltava kaikilta osin myyntiluvan mydntamisen yhteydessé hy-
viksytyssd valmisteyhteenvedossa lueteltujen erityistietojen mukaisia nithin mahdollisesti
my6hemmin hyviksyttyine muutoksineen. Ladkeasetuksen 25 b §:n nojalla viestoon kohdistet-
tavassa markkinoinnissa mainoksesta on kaytiava selkedsti ilmi, ettd kyseessd on lddkemainos.
Mainoksessa on oltava lddkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot,
kuten kéyttotarkoitus seké ladketurvallisuuden kannalta merkittiavit varotoimet, yhteisvaikutuk-
set sekd haittavaikutukset. Asetuksen 25 ¢ §:sséd sdddetddn erikseen apteekeissa valmistettujen
ladkkeiden markkinoinnista, joita ladkkeiden markkinointisd&idokset koskevat soveltuvin osin.
Fimea valvoo lddkkeiden markkinointia. Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty sdédnnosten
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vastaisesti, Fimea voi kieltd jatkamasta tai uudistamasta markkinointia sekd kohdistaa markki-
noijaan muita valvonnallisia toimenpiteita.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden lddkehuolto

Laissa ei ole sddnnoksid sosiaalihuollon palveluasumisyksikodiden lddkevarastoista. Valvira an-
toi kesdlla 2019 toimijoille ohjeistuksen lddkevarastoista. Lisdksi STM on antanut kevialla 2020
ohjeen Covid-19-pandemian aiheuttaman poikkeustilan huomioimisesta sosiaalihuollon asu-
mispalveluyksikoiden lddkehuollossa (7.4.2020, VN/8243/2020).

Tassé esityksessd ehdotettu rajattua lddkevarastoa koskeva sddntely olisi osa sosiaalihuollon
asumispalveluasumisyksikodissé toteutettavaa ldékehuoltoa ja -hoitoa. Lainsdddanndssa on voi-
massa olevaa sddntelyd lddkehoitosuunnitelmasta, henkilokunnasta, lddkkeen mairdamisestd
potilaille seké yksikoiden ladketilauksista. Terveydenhuoltolain (1326/2010) 8 a §:n ja sosiaa-
lihuoltolain (1301/2014) 2 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissd palveluissa tai
kun potilas muutoin tarvitsee seké terveydenhuollon ettd sosiaalihuollon palveluja on sovellet-
tava niitd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon séd&nndksié, jotka potilaan edun mukaisesti par-
haiten turvaavat tuen tarpeita vastaavat palvelut ja l4éketieteellisen tarpeen mukaisen hoidon.

Terveydenhuollon toimintayksikoitd koskee velvollisuus laatia suunnitelma laadunhallinnasta
ja potilasturvallisuuden tdytintoonpanosta. Suunnitelmassa on késiteltivd myds ladkehoito ja
ladkehuollon jéarjestdminen (terveydenhuoltolain 8 §, STM:n asetus laadunhallinnasta ja poti-
lasturvallisuuden tiytdntGonpanosta laadittavasta suunnitelmasta 341/2011). Suuressa osassa
sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoitd lddkehoitosuunnitelma on liitettdva osaksi yksikon
omavalvontasuunnitelmaa (Valviran méardys 1/2014: Yksityisten sosiaalipalvelujen ja julkisten
vanhuspalvelujen omavalvontasuunnitelman sisilto4, laatimista ja seurantaa koskeva mairéys).
Omavalvontasuunnitelmasta sdddetddn sosiaalihuoltolaissa, laissa yksityisistd sosiaalipalve-
luista (922/2011) ja laissa ikddntyneen vdeston toimintakyvyn tukemisestd sekd idkkdiden sosi-
aali- ja terveyspalveluista (980/2012, vanhuspalvelulaki). Ladkehoitosuunnitelman tulisi kattaa
yksikon lddkehoidon kokonaisuuden suunnittelu ja toteutus sekd siind tapahtuneiden poik-
keamien seuranta ja raportointi. Turvallinen l4d4kehoito-oppaan mukaan ldhtkohtana on, ettid
ladkehoitosuunnitelma on kéytdssi kaikissa lddkehuoltoa toteuttavissa yksikdissd, myos sosi-
aali- ja terveydenhuoltosektorin ulkopuolella. Terveydenhuollossa se on osa laatu- ja potilastur-
vallisuussuunnitelmaa, ja sosiaalihuollossa osa omavalvontasuunnitelmaa. Toiminta- ja tydyk-
sikon esimiehet yhdessé organisaation johdon kanssa vastaavat siité, ettd yksikossa tyoskentelee
aina yksikon asiakkaiden/potilaiden tarpeita vastaava miéré ladkehoitoon koulutettua henkilos-
tod. Esimies varmistaa, ettd yksikdn henkiloston laddkehoito-osaaminen on heidédn tehtdviensi
edellyttdmaélld tasolla (Turvallinen ldékehoito - Opas lddkehoitosuunnitelman laatimiseen, sosi-
aali- ja terveysministerion julkaisuja 2021:6). Opas on luonteeltaan suositus.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikon kullakin asukkaalla tulee olla henkilokohtainen hoito-
suunnitelma. Potilaan henkilokohtaisen ldékityksen tulisi siséltyd hoitosuunnitelmaan. Sosiaa-
lihuollon asiakkaan asemasta ja oikeudesta annetun lain (812/2000) 7 §:n mukaan sosiaalihuol-
toa toteutettaessa on laadittava palvelu-, hoito-, kuntoutus- tai muu vastaava suunnitelma, jollei
kyseessd ole tilapdinen neuvonta ja ohjaus tai jollei suunnitelman laatiminen muutoin ole ilmei-
sen tarpeetonta. Potilaan asemasta ja oikeudesta annetun lain (785/1992) 4 a §:n mukaan ter-
veyden- ja sairaanhoitoa toteutettaessa on tarvittaessa laadittava tutkimusta, hoitoa, 1adkinnal-
listd kuntoutusta koskeva tai muu vastaava suunnitelma. Suunnitelmasta tulee ilmeté potilaan
hoidon jarjestdminen ja toteuttamisaikataulu.
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Terveydenhuoltolain 57 §:n mukaan terveydenhuollon toimintayksikdssd on oltava vastaava
ladkari, jonka on johdettava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Tervey-
denhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistettu ladkari paat-
tad potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinméaarityksestd ja sithen liittyvastd hoidosta.
Hénelld on oikeus médrité ladkkeitd. Ladkkeen médrdédmisestd annetun sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksen (1088/2010) 10 §:n mukaan lddkkeen madradja saa madrata 1adkkeitd vain
henkildlle, jonka ladkityksen tarpeesta hidn on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla
luotettavalla tavalla. Erityistd huomiota tulee kiinnitti4 turvallisuuteen. Ladkemaérdyksen anta-
minen ja uudistaminen edellyttivat, ettd ladkkeen maaradja on henkildkohtaisesti tutkinut poti-
laan edellisen vuoden aikana. Henkilokohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos ladkéri voi
potilasasiakirjojen tai muiden tietojen perusteella luotettavasti varmistua lddkehoidon tarpeesta.
Kéaytdnndssé sosiaalihuollon toimintayksikoissé ladkehoidon kéytdnnon toteuttamisesta vastaa-
vat sairaanhoitajat ja l&hihoitajat 144kéarin ohjeiden mukaan.

Terveydenhuoltolain, sosiaalihuoltolain ja muun erityislainsdddédnnon nojalla kuntien jarjesté-
misvastuuseen kuuluvien palveluasumisyksikdiden asukkaat katsotaan avohuollon asiakkaiksi.
Kéaytanndssd asukkaiden henkilokohtaiset ladkkeet hankitaan avohuollon apteekkien kautta ja
korvataan sairausvakuutuslain mukaisesti. Palveluasumiseen voi kuulua apteekkiasiointi, 14dk-
keiden sdilyttdminen ja lddkkeiden jakaminen péiva- ja kellonaikakohtaisiin annoksiin asiak-
kaan puolesta. Tilloin asiakkaille tehddén henkilokohtaiset sopimukset apteekin kanssa asioi-
misesta ja valtuutus palveluntuottajalle asioida henkildn puolesta apteekissa. Ladkkeet eivit si-
sélly palveluasumisyksikoiden asiakasmaksuihin.

Ladkelain 62 §:n mukaan kunnan tai kuntayhtymén yllapitiméasta sairaala-apteekista tai ladke-
keskuksesta voidaan toimittaa l4dkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittu-
van kunnan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoihin. Ladkkeita
voidaan Fimean luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta myds yksityisille sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille, joiden kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon
suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mu-
kaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtavia.

Fimean ladkkeiden toimittamista koskevan méérayksen (2/2016) mukaan laédkkeitd voidaan kir-
jallisella ladketilauksella toimittaa mm. sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille. Laa-
ketilauksella tarkoitetaan tilldin toimintayksikon toiminnasta vastaavan lddkarin antamaa kir-
jallista tilausta. Ladketilauksen voisi allekirjoittaa myos sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
hoitaja kyseisen toimintayksikon tai lddkelain 62 §:n tarkoittamaan kayttoon. Lisdksi Fimean
sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toiminnasta antaman méairdyksen (6/2012) mukaan sai-
raala-apteekista ja ladkekeskuksesta ladkkeitd toimitetaan osastoille tai muihin toimintayksik-
koihin kirjallisen tai sdhkdisen tilauksen tai faksin perusteella. Mikdéli tilaus annetaan suullisesti
tai puhelimitse, vahvistetaan tilaus mahdollisimman pian jélkikéteen kirjallisesti, sahkoisesti tai
faksin avulla. Farmaseuttisen henkilokunnan on varmistuttava tilausten ja toimitusten oikeelli-
suudesta seké selvitettdvd mahdolliset epaselvyydet ennen lddkkeiden toimittamista. Sairaala-
apteekin ja lddkekeskuksen on maiiriteltdvi, millaisen koulutuksen ja perehdytyksen saaneet
terveydenhuollon ammattihenkil6t voivat tilata peruslddkevalikoimaan kuuluvia l4dkkeitd sai-
raala-apteekista tai ladkekeskuksesta. Tilattaessa ladkkeitd peruslddkevalikoiman ulkopuolelta
tilauksessa tulee olla vastaavan 14dkérin tai hdnen valtuuttamansa ladkérin vahvistus. Varsinai-
siksi huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden ja alkoholitilausten tulee olla osastosta tai toi-
mintayksikosté vastaavan ladkérin tai hinen valtuuttamansa laékérin vahvistama.

Lisdksi méaédrayksessd (6/2012) todetaan, ettd sairaala-apteekin ja ldfikekeskuksen tulee vuosit-
tain tehtdvilld osastokdynneilld sisdisten tarkastusten keinoin varmistua sité, etti osastoilla ja
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muissa toimintayksikdissad noudatetaan ladke- ja ladkitysturvallisuutta ja lddkehuollon asianmu-
kaisuutta edistidvid toiminta- ja tyotapoja. Tarkastuksen saa suorittaa tehtdvaan perehdytetty lail-
listettu proviisori tai laillistettu farmaseutti ja siitd laaditaan poytékirja sekéd valvotaan havaittu-
jen puutteiden korjaamistoimenpiteitd. Toimenpiteet tulee myds dokumentoida.

Lisdksi Fimean méiérayksen mukaan lddkkeet tulee séilyttdd toimintayksikdissé lukituissa, riit-
tavin suurissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Kuluvalvonnan ja muiden soveltuvien toimin-
tatapojen avulla on varmistuttava, etteivét asiattomat henkil6t padse ladkkeiden varastotiloihin.
Ladkkeiden oikeisiin sdilytysolosuhteisiin tulee kiinnittdd erityistd huomiota. Osaston ja toimin-
tayksikon henkilokunnan tulee tarkastaa ldékkeet sddnnollisesti ja varmistua siité, ettei vanhen-
tuneita tai muuten kdyttdon soveltumattomia ladkkeitd ole varastossa.

Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, ettd lddkkeen
kéayttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytostd lddkehoidon onnistumisen var-
mistumiseksi. Fimean lddkkeiden toimittamista koskevan maardayksen (2/2016) mukaan 144k-
keiden toimittamisen yhteydessa on pyrittdvd varmistumaan myos kotihoidon, palvelukodin tai
muun vastaavan tahon asiakkaiden lddkeneuvonnasta. Ladkeneuvontaan siséltyy ndin myos 184-
keinformaation antaminen lddkkeitd kiyttdville sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koille.

Ladkkeiden hyvit tuotantotavat ja turvatoiminta

Ladkkeiden hyvistd tuotantotavoista (Good Manufacturing Practice, GMP) saiddetdan EU-oi-
keudessa ja kansallisella tasolla. Ladkelain 11 §:n mukaan lddketehtaassa on noudatettava 144k-
keiden hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvéksytty
ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. Ladketehtaassa on liséksi pidettiva luetteloa ladkkeiden
myynnisté. Luetteloa on séilytettidva vahintdén viisi vuotta. Kansallisesti 1ddkkeiden hyvisté tuo-
tantotavoista sdddetddn myos asetus- ja médrdystasolla. Ladkeasetuksen 5 §:n mukaan ladkkei-
den myynnistd pidettdvésti luettelosta on selvittivd myyty ladke seké sen mééri, ostaja ja myyn-
tipdivimaéra. Eldinlddkkeiden osalta hyvistd tuotantotavoista sdddetdin Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY elédinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoisti (eldinldcdike-
direktiivi) 51 artiklan mukaisissa komission hyviaksymissé periaatteissa ja ohjeissa.

Léadkelain 4 a luvussa sdddetdan lddketurvatoiminnasta ja ladkkeiden turvaominaisuuksista. Lu-
vun séddntely perustuu EU-oikeuteen. Lidkelain 30 e - 30 g §:ssé sdddetdéin lddkevalmisteen
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan velvollisuudesta pitii laédke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusre-
kisterid ja ilmoittaa mahdollisista haittavaikutuksista Fimealle. Sddnndsten mukaan haittavai-
kutusrekisteriin on merkittava tietyt erikseen luetellut tiedot ladkevalmisteesta, lddkkeen kayt-
tajastd, timan sairauksista ja ladkityksestd. Fimealla on lisdksi velvollisuus ilmoittaa saamansa
tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Euroopan lddkeviraston (EMA)
EudraVigilance-tietokantaan. Tietojen kéyttd on rajoitettu laissa erikseen mairiteltyihin kaytto-
tarkoituksiin. Lain 30 k §:ssd sdddetddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijan velvoitteesta toimittaa sdhkdisesti Fimealle méaréaikaisia turvallisuuskatsauk-
sia.

Léadkelain 30 q — 30 u §:ssé sdddetddn velvollisuudesta kiinnittdd ladkeméasrdysti edellyttidvien
ladkkeiden pakkauksiin yksilolliset turvaominaisuudet EU-séédntelyn edellyttimalld tavalla.
Turvaominaisuudet poistetaan kdytostd vasta, kun lddke toimitetaan yleisolle. Ladkkeiden tur-
vaominaisuuksiin sovelletaan lisaksi komission delegoitua asetusta (EU) 2016/161 Euroopan
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parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tiydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tar-
koitettujen ldékkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdén-
not (lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus). Asetuksen 23 artiklan mukaan jésen-
valtiot voivat poikkeuksellisesti edellyttdd, ettd tukkukauppiaat tarkastavat turvaominaisuudet
ja poistavat yksikdllisen tunnisteen kédytdstd ennen kuin lddkevalmiste toimitetaan jollekin ase-
tuksen 23 artiklassa mainituista henkildista tai laitoksista. Edellytyksend on, ettd se on tarpeen
jasenvaltioiden alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi. Ladke-
lain 30 u §:n mukaan tillaisia tilanteita ovat lddkevalmisteen luovuttaminen eldinldédkarille
eldinldédkintad varten, Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tutki-
muslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Ladkkeiden myyntilupien raukeaminen

Ladkelain 29 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan lddkkeen myyntilupa ja rekisterdinti raukeavat,
jos myyntiluvan tai rekisterdinnin haltija ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuoden
kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin mydntémisesti tai kaupan pitdminen on ollut yhtéjak-
soisesti keskeytyneend kolmen vuoden ajan. Sdanndksen 3 momentin mukaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistd tai muista erityi-
sistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta pdittds, ettei myyntilupa tai
rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Taméi edellyttda, ettd myyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltija on tehnyt Fimealle hakemuksen myyntiluvan tai rekisterdinnin
voimassaolon jatkumisesta vahintdan kolme kuukautta ennen kolmen vuoden mééréajan taytty-
mistd. Fimean on annettava paatos kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Viranomaisten toimivalta ja muutoksenhaku viranomaisten paatoksiin

Ladkelaissa on sddnndksid Fimean toimivaltuuksista. Lain 89 ja 89 b §:ssd sdddetddn Fimean
oikeudesta saada lddkealan toimijoilta, Valviralta, THL:It4, Kelalta ja Verohallinnolta laissa
sdddettyjen lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset salassa-
pitovelvollisuuden estdméttd. Valviran ja aluehallintovirastojen (4V1:t) tarkastusoikeudesta ja
toimivaltuuksista sédddetién sosiaalihuoltolaissa (710/1982 (8 luku voimassa)), kansanterveys-
laissa (66/1972), laissa yksityisistd sosiaalipalveluista ja laissa yksityisestd terveydenhuollosta
(152/1990).

Ladkelain 102 §:ssé sdddetdéin muutoksenhausta Fimean ldédkelain nojalla tekemiin paatoksiin.
Pykiléssi on eroteltu padtokset, joiden ensimmaiisend muutoksenhakukeinona on oikaisuvaati-
musmenettely ja pditokset, joista voi valittaa suoraan hallinto-oikeuteen. Fimean paatoksisti
perustaa uusi apteekki, muuttaa apteekin sijaintialuetta, siirtdd apteekki kunnan osasta toiseen
ja lakkauttaa apteekki tulee ensin vaatia oikaisua Fimealta. Vasta oikaisuvaatimukseen annet-
tuun péitdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimusmenettely
laajennettiin koskemaan Fimean p#atostd perustaa uusi apteekki lddkelain muutoslailla
(1039/2015), joka tuli voimaan vuonna 2016. Tét4 ennen néisti paatoksistd valitettiin suoraan
hallinto-oikeuteen. Yleissddnnokset oikaisuvaatimuksen tekemisestd ja sen kisittelyssd nouda-
tettavasta menettelysta liséttiin vaonna 2010 hallintolain (434/2003) 7 a lukuun. Hallintolain 49
b §:n mukaan laissa sdddetddn erikseen, jos padtokseen saa vaatia oikaisua. Tdlloin padtokseen
ei saa hakea muutosta valittamalla.
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Euroopan unionin oikeus

EU-oikeudessa keskeiset lddkkeitd koskevat sdddokset ovat lddkedirektiivi ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeité kos-
kevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EU:n
lddkeasetus) seka eldinladkedirektiivi myohempine muutoksineen.

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden haittavaikutuksien rekisterdintia koskevat sdédnnokset perus-
tuvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2010/84/EU ihmisille tarkoitettuja ladk-
keité koskevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta lddketurva-
toiminnan osalta (/ddketurvadirektiivi). Direktiivin siirtymésdédnndsten 2 artiklan 3 kohdan mu-
kaan jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ladketurvadirektiivissd myyntiluvan haltijalle asetet-
tua velvoitetta toimittaa tiedot epdillyistd haittavaikutuksista sdhkoisesti EudraVigilance-tieto-
kantaan sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun tietokanta on toiminnassa ja Euroo-
pan lddkevirasto on ilmoittanut siitd. Ladketurvadirektiivi on tdytdntdonpantu ladkelain muutos-
lailla 330/2013. EudraVigilance-tietokanta ei ollut vielé tuolloin toiminnassa. Muutoslakia kos-
kevassa hallituksen esityksessd HE 200/2012 vp on todettu, etti direktiivin siirtymadsaannoksia
sovelletaan siithen asti, kun méérdaika on kulunut. Ladkelain 30 e - 30 g:ssé asetetaan toimijoille
ja Fimealle lddketurvadirektiivin siirtymésidédnndsten 2 artiklan 4-5 kohtien mukaiset velvolli-
suudet, joita on sovellettava kunnes 2 artiklan 3 kohta tulee sovellettavaksi.

EU:n ladkeasetuksen 24 artiklan 2 kohdan mukaan Euroopan ladkeviraston hallintoneuvoston
on ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen huomioon ottavan riippumattoman
tarkastuskertomuksen perusteella vahvistettava ja ilmoitettava, milloin EudraVigilance-tieto-
kanta on tdysin toimintakunnossa ja jirjestelmé on toiminnallisten eritelmien mukainen. Euroo-
pan ladkevirasto on ilmoittanut 22.5.2017, ettd EudraVigilance-tietokanta on toimintakunnossa
EU:n ladkeasetuksen 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla (EMA/215105/2017). Ilmoi-
tuksen seurauksena ladkedirektiivin ja EU:n lddkeasetuksen tietyt artiklat tulevat sovellettavaksi
ja epdillyt haittavaikutukset on ilmoitettava sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan. Ladketur-
vadirektiivin 2 artiklan 3 kohdan perusteella jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd epdiltyjen hait-
tavaikutusten raportointi tapahtuu ladkedirektiivin 107 artiklan 3 kohdan mukaisesti 22.11.2017
alkaen.

Tietokanta on ollut toistaiseksi vain jdsenvaltioiden viranomaisten kiaytettdvissd. Jatkossa
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijat raportoivat kaikki tietoonsa
tulleet epdillyt haittavaikutukset suoraan EudraVigilance-tietokantaan. Fimea puolestaan rapor-
toi kaikki terveydenhuollon ammattilaisilta ja potilailta tietoonsa tulleet epaillyt haittavaikutuk-
set ainoastaan EudraVigilance-tietokantaan ja lopettaa ilmoitusten ldhettimisen myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijoille. Raportoinnin mééréajat ovat kaikille
raportointivelvollisille samat. Epdillyistd vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15 pai-
vén ja muista kuin vakavista epdillyistd haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa siitd, kun tapaus
on tullut raportoijan tietoon.

Ladketurvadirektiivissd on my0s miirdaikaisia turvallisuuskatsauksia koskeva siirtyméséén-
nos. Direktiivin 2 artiklan 7 kohdan mukaan, kun on kyse myyntiluvan haltijalle asetetusta vel-
voitteesta toimittaa Euroopan ladkevirastolle madrdaikaisia turvallisuuskatsauksia, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd kyseista velvoitetta sovelletaan 12 kuukau-
den kuluttua siitd, kun tietokanta on luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa. Sii-
hen asti myyntiluvan haltijoiden on toimitettava médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset kaikille
jdsenvaltioille, joissa ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa. Siirtyméajan jélkeen ilmoitukset on
toimitettava Euroopan lédkevirastolle. Euroopan ldékevirasto hyvéksyi tietokannan (periodic
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safety update report repository) kesdkuussa 2015 ja sen kaytto tuli myyntiluvan haltijoille pa-
kolliseksi 13.6.2016. Ladkelain 30 k §:ssd sdddetddn, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava mééraaikaiset turvallisuuskatsaukset Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvistd tuotantotavoista sédédetddn komission direktiivissé
2003/94/EY. Direktiivin alaan kuuluvat myyntiluvalliset- ja tutkimuslddkkeet. EU-oikeuden
ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa sdédntelyd on uudistettu. Kliinisistd lddketutkimuk-
sista on annettu asetus 536/2014, jonka tdytdntodnpano on kidynnissi. Asetuksen nojalla on an-
nettu komission delegoitu asetus 2017/1569 ihmisille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvéin
tuotantotavan periaatteista ja ohjeista seké tarkastuksia koskevista jérjestelyistd. Ndiden sdénte-
lymuutosten vuoksi direktiivi 2003/94/EY tullaan kumoamaan uudella myyntiluvallisten val-
misteiden hyvid tuotantotapoja koskevalla komission direktiivilld 2017/1572 kuuden kuukau-
den kuluttua siitd, kun asetuksen (EU) 536/2014 82 artiklan 3 kohdan mukainen ilmoitus klii-
nisiin tutkimuksiin liittyvin EU-portaalin ja EU-tietokannan toiminnallisuudesta on tehty. Di-
rektiivin 2017/1572 mukaiset kansalliset lakimuutokset oli saatettava voimaan 31.3.2018 men-
nessd. Sadnnoksiéd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua edelld mainitusta ilmoituksesta.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2011/62/EU ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdénndistd annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse véérennettyjen lddkkeiden pédsyn estdmi-
sestd ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun (lddkevddrenndsdirektiivi) ja komission ladkkeiden
turvaominaisuuksista annetulla EU-asetuksella, joka on tullut 1dhes kaikissa jasenvaltioissa suo-
raan sovellettavaksi 9.2.2019. Saéntely on taytdntdonpantu Suomessa lddkelain muutoslaeilla
1200/2013 ja 208/2019. Komission lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23
artikla on saatettu voimaan eri tavoin jdsenvaltioissa. Ruotsissa 23 ja 26 artiklat on saatettu
voimaan antamalla hallitukselle tai sen osoittamalle viranomaiselle valtuus antaa tarvittava
madrdys artiklojen soveltamisesta (Lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkeme-
del SFS 2019:320). Iso-Britanniassa 23 artikla on saatettu voimaan sédadokselld (Article 43 A
of The Human Medicines (Amendment) Regulations 2019) ja Saksassa lddkekauppa-asetuksen
(Verordnung iiber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittlung, ‘Arzneimittelhandelsve-
rordnung‘, M-HandelsV ) 6 §:n 1a momentilla. Sek4 Iso-Britanniassa ettd Saksassa on kansal-
lisessa sddntelyssé yksityiskohtaisesti lueteltu ne tahot, joihin 23 artiklaa voidaan soveltaa. Kan-
sallisissa lacissa on mainittu poikkeuksen soveltuvan myos valtion toimielimiin, jotka ylldpiti-
vt ladkevarastoja viestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten.

Euroopan unionin tuomioistuimen kéytanto

Euroopan unionin tuomioistuin (EUT) antoi vuonna 2016 tuomion asiassa C-148/15, jossa kyse
oli Saksan ladkkeiden hintasdéntelystd, jonka mukaan apteckeissa myytivien reseptilddkkeiden
vahittdismyyntihintojen tuli olla yhteniiset saksalaisissa apteekeissa ja sellaisissa muihin jasen-
valtioihin sijoittautuneissa apteekeissa, jotka myivat ladkkeitd Saksaan postimyyntind. EUT kat-
soi, ettd hintajirjestelmé on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 34 ar-
tiklassa tarkoitettu tuonnin méaarallistd rajoitusta vaikutukseltaan vastaava toimenpide, koska
sadannosto vaikuttaa reseptilddkkeiden myyntiin muihin jisenvaltioihin sijoittautuneista aptee-
keista enemmain kuin saksalaisista apteckeista. Saksa esitti, ettd vain perinteiset apteekit voivat
taata varman ja laadukkaan ladkehuollon. EUT katsoi, ettei kansallista sadnndstod voitu oikeut-
taa SEUT 36 artiklan mukaisella ihmisten terveyden ja eldmén suojelun perusteella, koska séén-
nosto ei sovellu tavoiteltujen pddmaiirien saavuttamiseen. Jotta oikeutusperuste voisi soveltua,
kansallisella sdédnnostolld tulee voida taata tavoitellun legitiimin paémaééran toteutuminen, eika
silld saa ylittda sitd, mikd on tarpeen pddméadrén saavuttamiseksi. Jasenvaltioiden tulee esittdd
tarpeellinen ndyttd, mitd Saksan hallitus ei ollut tehnyt.
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EUT on antanut joitakin ratkaisuja muiden valmisteiden vihimmaishintaséédntelystd. Asiassa C-
333/14 kyse oli Skotlannissa alkoholijuomien yksikkdperusteisen vihimmaéishinnasta, mik4 esti
valmistajia ja maahantuojia hyotymaésta alhaisemmasta omakustannushinnasta. Tdmén katsot-
tiin olevan SEUT 34 artiklan vastainen méaarallistd rajoitusta vastaava toimenpide. Asiassa oli
kyse myds SEUT 36 artiklan soveltumisesta. EUT:n ratkaisulla ei katsota olevan merkitysté
ehdotettuun itsehoitolddkkeiden hintasdintelyyn, koska ehdotettu siéntely ei koske lddkeyritys-
ten tai maahantuojien osuutta lddkkeen hinnasta. Ne voivat edelleen hyotyé alhaisemmista tuk-
kuhinnoistaan. Ladketaksa-asetuksessa asetetaan tukkuhintaluokittain lddkkeille vahittdismyyn-
tihinnat. Itsehoitolddkkeen vihimmaishinta méiéraytyy siis kussakin tukkuhintaluokassa, eikd
rajoita ladkeyritysten vélistd kilpailua. Asiassa C-400/19 oli kyse maataloustuotteiden ja elin-
tarvikkeiden yhtendisesté voittomarginaalista, kun tuotteet tulivat eri maista. Tuomioistuin kat-
soi, ettd toimenpide oli vapaan kilpailun vastainen, kun silla rajoitettiin tuotteiden véhittéishin-
tojen vahvistamisen vapautta ja puututtiin vahittiiskauppiaiden vapauteen hyotyéd alemmista os-
tohinnoista. Ratkaisu ei ole sovellettavissa lddkemarkkinaan, jossa ladkkeiden hintoja sdfinnel-
laan kansanterveydellisisti syistd vakiintuneesti tiukemmin, kuin elintarvikkeiden hintoja, jotka
perustuivat asiassa vapaaseen hintakilpailuun.

EUT antoi vuonna 2014 tuomion asiassa C-367/12, joka koski uuden apteekin perustamista Ita-
valtaan. EUT katsoi, ettei SEUT 49 artikla 1dhtokohtaisesti ole este jasenvaltion apteekkien si-
joittautumista koskevalle ennakkolupajérjestelmaille ja uusien apteekkilupien myontdmisperus-
teille, joilla taataan vdeston tarpeita vastaavaa terveydenhoito, joka kattaa koko alueen ja jossa
otetaan huomioon maantieteellisesti syrjdiset alueet. Hallinnollisen ennakkolupajirjestelmén
tulee kuitenkin perustua objektiivisiin arviointiperusteisiin, jotka eivét ole syrjivid, jotka ovat
etukidteen tiedossa ja joilla varmistetaan kansallisten viranomaisten harkintavallan kéytolle riit-
tavit rajat. Itdvallassa lupa uuden apteekin perustamiseen myonnetdén tarveperusteisesti. Tar-
peen oletetaan olevan olemassa, jollei jokin lainsddddnndssd mainituista esteistd ole olemassa.
EUT katsoi Itdvallan lainsdddidnndn arviointiperusteet riittdvan objektiivisiksi. EUT katsoi kui-
tenkin, ettei laissa méaaritetty apteekin kiinted asiakasméadra (5 500 asiakasta), jonka alittuessa
tarvetta uudelle apteekille ei ollut, tosiasiassa vastannut tavoitteeseen johdonmukaisella ja tar-
koituksenmukaisella tavalla, koska kansallisilla viranomaisilla ei ole mahdollisuutta poiketa
madrdstéd ottaakseen paikalliset erityisolosuhteet (esim. syrjdiset maaseutualueet) huomioon.

Asiassa C-374/05 antamassaan ratkaisussa EUT vahvisti, ettd lddkedirektiivin lddkkeiden mai-
nontaa koskevalla sddntelylld lddkemainonnan ala on kokonaan yhdenmukaistettu. EUT katsoi
kuitenkin ratkaisussa, ettd lddkkeen mainostaminen arvonnalla oli kielletty lddkedirektiivissa,
vaikkei arvontoja nimenomaisesti mainittu, koska tillainen mainonta kannustaa kyseisen 144k-
keen epérationaaliseen kéyttoon ja koska se on lddkkeen suoraa jakelua viestolle seké ilmais-
ndytteiden jakelua. Ratkaisusta seuraa, ettd kansallista lddkkeiden mainontaa koskevaan séén-
telyyn on suhtauduttava pidittyviisesti. Tarkentavasti on mahdollista sdatdd vain seikoista,
jotka on direktiivissd nimenomaisesti jatetty kansalliselle lainsddtdjdlle. Timén on hallituksen
esityksen ja siihen liittyvien asetusmuutosten osalta katsottu merkitsevén sité, ettd tarkentavasti
ei ole mahdollista s@dtié hinnan kaytosti ladkkeen markkinoinnissa vaan siihen on sovellettava
voimassa olevia ladkelain sddnnoksié.

Tietosuojasddannokset

Henkildtietojen suoja perustuu SEUT 16 artiklan 1 kohtaan. Jokaisella on oikeus henkilétieto-
jensa suojaan. EU:n yleinen tietosuoja-asetus, eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen kisittelyssé sekd néiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679), tuli voimaan 24.5.2016
ja on ollut jdsenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta 25.5.2018 alkaen.
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Lahtokohtaisesti yleistd tietosuoja-asetusta sovelletaan kaikkien henkil6tietojen kasittelyyn,
joka on kokonaan tai osittain automaattista sekd muun kuin automaattisessa muodossa olevien
henkil6tietojen kisittelyyn, josta muodostuu tai on tarkoitus muodostaa rekisterin osa. Yleisessd
tietosuoja-asetuksessa sdddetddan mm. rekisterdityjen oikeuksista sekd henkilGtietojen kisittelya
koskevista periaatteista. Asetuksessa sen kansalliselle tdytdntoonpanolle on jétetty osin liikku-
mavaraa ja sovellettavaksi voi tulla myds tietosuojalaki (1050/2018) tai muu kansallinen eri-
tyissdéntely. Tietosuojalaki tuli voimaan 1.1.2019. Lailla tdsmennetién ja tiydennetéén yleista
tietosuoja-asetusta ja sen soveltamista.

Henkildtietojen késittelylle on oltava oikeudelliset perusteet. Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 ar-
tiklan 1 kohdan a) ja b) alakohtien mukaan henkil6tietoja on késiteltédvé lainmukaisesti, asian-
mukaisesti ja rekisterdidyn kannalta 1dpindkyvisti. HenkilGtiedot on kerédttdva tiettyéd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten. Asetuksen 6 artiklassa sdédetiin késittelyn oikeudellisista
perusteista. Artikla on suoraan sovellettavaa lainsdédantod, lukuun ottamatta c ja e alakohtaa.
Naéiden alakohtien nojalla henkil6tietojen késittely on mahdollista rekisterinpitijén lakisdatei-
sen velvoitteen noudattamiseksi (¢ alakohta) ja yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi
tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kéyttdmiseksi (e alakohta). Julkisella sektorilla
henkil6tietojen kasittelyn tulisi lahtdkohtaisesti perustua néihin oikeusperusteisiin. Télloin ja-
senvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon yksityiskohtaisempia sddnndksid maaritta-
malla tdsmillisemmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset,
joilla varmistetaan laillinen ja asianmukainen tietojen kisittely. Késittelyn perusteista on sdi-
dettivi joko unionin oikeudessa tai kansallisessa rekisterinpitdjdén sovellettavassa jasenvaltion
lainsédddannossa.

Tietosuojalain 4 §:n mukaan henkilGtietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan mukaisesti mm., jos kysymys on henkilon asemaa, tehtdvid seki niiden hoitoa
julkisyhteisossd, elinkeinoeldmassd, jirjestGtoiminnassa tai muussa vastaavassa toiminnassa
kuvaavista tiedoista siltd osin kuin késittelyn tavoite on yleisen edun mukainen ja kisittely on
oikeasuhtaista silld tavoiteltuun oikeutettuun padmaidraan nahden tai jos késittely on tarpeen ja
oikeasuhtaista viranomaisen toiminnassa yleisen edun mukaisen tehtavan suorittamiseksi.

Kun kisitellddn niin sanottuja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, kuten terveystie-
toja, tulee lisdksi jonkin asetuksen 9 artiklan 2 kohdan luetelmakohdista tayttyd. Késittelyn pe-
rusteita ovat mm. g-kohdan se, ettd késittely on tarpeen tarkedd yleistd etua koskevasta syysta
unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnndn nojalla (g). Sdannoksen h-kohdan mukaan ka-
sittely on tarpeen ennalta ehkdisevaa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyon-
tekijan tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollol-
lisen hoidon tai kisittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jar-
jestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddédnnon perusteella tai ter-
veydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa
esitettyjd edellytyksid ja suojatoimia. Sddannoksen i-kohdan mukaan kisittely on tarpeen kan-
santerveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi, kuten lddkevalmisteiden korkeiden laatu- ja turval-
lisuusnormien varmistamiseksi. Kasittelytilanteista on mahdollista sé&tda kansallisella lailla.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan alakohtien soveltamiseen liittyy lisdedellytyk-
sid, joilla suojataan rekisterdityd. Asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan henkil6tietoja voidaan
kasitelld 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun késitteliji on ammattilainen,
jolla on lakisddteinen salassapitovelvollisuus. Liséksi 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat
geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya.
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Yleisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liit-
tyviin turvaamistoimiin liittyvien henkil6tietojen késittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suo-
ritetaan vain viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jésen-
valtion lainsddddnndssd, jossa sdddetddn asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuk-
sien ja vapauksien suojelemiseksi. Tietosuojalain 6 §:n mukaan arkaluonteisten henkil6tietojen
kasittely on sallittua mm., jos tietojen kisittelystd sdddetddn laissa tai késittely johtuu valitto-
masti rekisterinpitdjille laissa sdddetystd tehtdvastd. Téll4 perusteella on lain 7 §:n mukaan sal-
littua késitelld my0s yleisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaisia rikostuomioihin ja rikko-
muksiin liittyvid henkil6tietoja.

Nykytilan arviointi
Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylét ja -muodot

Avohuollon apteekkien lukuméérd on kasvanut Suomessa 2000-luvulla maltillisesti. Vuoden
2002 lopussa Suomessa oli 599 padapteekkia ja 200 sivuapteekkia. Fimea on arvioinut kevaasti
2016 lahtien apteekkipalvelujen alueellista toimivuutta kartoittaakseen uusien apteekkien pe-
rustamistarpeita. Vuoden 2019 lopussa toiminnassa oli 819 apteekkitoimipistettd (623 paa-
apteekkia ja 196 sivuapteekkia). Luvuissa on mukana myos yliopistojen apteekit. Liséksi syrja-
seuduilla toimii 114 apteekin palvelupistetta.

Fimean mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen tulisi edelleen parantaa. Apteckkien
sijoittumisessa tulisi huomioida, missé asiakkaat todella liikkuvat ja tarvitsevat apteekkipalve-
luita. Uuden apteekin perustamisedellytyksissa tulisi siten lddkkeiden saatavuuden sitd edellyt-
tiessd ottaa huomioon apteekin sijaintialueella asuvan véeston liséksi myds alueella asioiva vi-
est0. Itsendisid apteekkeja olisi voitava perustaa myos asuinalueiden ulkopuolelle sinne, missé
litkkkuu suuria asiakasvirtoja. Apteekkipalveluiden saatavuuden parantamiseksi ja tarjonnan li-
sdamiseksi uuden apteekin perustamista harkittaessa ladkkeiden saatavuutta tulisi voida arvi-
oida kokonaisuudessaan kunnan alueella siten, etti arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon pal-
veluiden lisddmistarpeita osoittavat seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi valtta-
méitonti rajata kuntaa pienempiin apteekkien sijaintialueisiin. Kunnan osia voitaisiin rajata eril-
lisiksi apteekkialueiksi, mikali olisi syyté epdillé tietyn alueen muuten jddvan ilman apteekki-
palveluita. Apteekkipalveluiden riittdvda saatavuutta arvioitaessa tulisi voida huomioida seké
maantieteellinen saavutettavuus ettd palveluiden sujuvuus. Ndin voitaisiin huomioida tarpeet
tiheddn asutuilla alueilla ja syrjéseuduilla.

Apteekkien puuttuminen terveydenhuollon yksikdiden vélittomasta 1dheisyydestd on ollut omi-
aan aiheuttamaan ongelmia ennen kaikkea kotiutuvien potilaiden ldékehoidon katkeamattomuu-
den suhteen. Potilaiden kotiutumista sairaalasta sekd muuta lddkehoitoketjujen sujuvuutta pal-
velisi se, ettd sairaaloiden ja muiden sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteiden yhteydessi
olisi apteekkeja. Poikkeuksellisesti tdllainen sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdn yhteyteen
perustettava apteekki voisi olla my6s sivuapteekki, jos kannattavuuden takia apteekin perusta-
miselle ei olisi edellytyksid. Fimea voi myontdd apteekkiluvan tietyn apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkien perustaminen sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikoihin tai niiden yhteyteen ei siis tdhdnkd4dn mennessé ole ollut mahdotonta, mutta
rajaamalla terveydenhuollon yksikkd omaksi apteekkialueekseen voidaan varmistaa uusien ap-
teekkien tarkoituksenmukainen sijoittuminen.

Yhteiskuntaan on tarve kehittdd palveluita, joiden avulla ihmiset paésevit apteekkipalveluiden
piiriin riippumatta apteekin aukioloajoista tai sijainnista. Apteekin verkkopalveluasdintely tuli
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voimaan vuonna 2011. Témén jélkeen teknologia ja sen mahdollistamat digitaaliset apteekki-
palvelut ovat kehittyneet ja apteekit ovat lisdksi omaksumassa uusia palvelumuotoja. Apteekin
verkkopalvelua koskevia sdddoksia sovelletaan myo6s erilaisten etdviestimien, kuten mobiilipal-
veluiden ja myyntisovellusten, vilitykselld tapahtuvaan ldékkeiden myyntiin. Apteekin verkko-
palvelusta tilattujen lddkkeiden toimituksiin postitse sovelletaan voimassa olevaa sdéntelya.
Ladkkeiden toimittamisen farmaseuttisten laatuvaatimusten toteutuminen on kuitenkin varmis-
tettava. Apteekkarilla on vastuu lddkevalmisteen asianmukaisesta kasittelysté ja kuljetus- sekd
séilytysolosuhteista koko vilitysketjun ajan. Apteekkarilla on velvollisuus huolehtia, ettd my6s
sen kdyttaméat uudet palvelut, kuten etimyyntisovellukset tai itsepalvelukassat tayttivit lainsda-
déannon vaatimukset. Apteekkari ei voi siirtdd vastuutaan muille toimijoille.

Apteekin noutolokerikkoja kéytetddn, kun ladkkeitd on jdényt saamatta normaalin apteekkiasi-
oinnin yhteydessi ja lddkkeet voidaan noutaa vasta apteekin sulkemisajan jélkeen tai viikonlop-
puna. Liséksi niitd voidaan kéyttii apteekin verkkopalvelussa noutopisteind. Talloin lddkeneu-
vonta on hoidettu joko apteekissa kdynnin tai tilauksen teon yhteydessd. Laissa ei tunnisteta
tallaista erillistd ladkevarastoa, mutta kuluttajandkdkulmasta mahdollisuus ladkkeiden noutolo-
kerikkoihin on tarpeen. Liséksi apteekkien lainmukainen varastointivelvoite on tarpeen ulottaa
myos sivuapteekkeihin.

Apteekkiluvat

Apteekkilupajérjestelmé on ollut Suomessa kéytdssé jo pitkdan. Téillaiset lainsédtdjan sddtamét
erityisoikeuteen perustuvat lupajarjestelmét ovat perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elin-
keinonvapauden takia harvinaisia. Apteekkitoiminnassa lupajirjestelma on katsottu asianmu-
kaiseksi, koska sen avulla varmistetaan vdeston maanlaajuinen ldékkeiden saatavuus turvalli-
sella tavalla.

Apteekkilupien hakijajoukko on rajattu ja samat hakijat hakevat sddnnollisesti useita apteekki-
lupia. Tamén vuoksi avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen Fimean verkkosivuilla on kaytan-
nossa riittavad, eikd Virallisen lehden ilmoitus ole tarpeen. Ilmoitusten tietosisdltd on niukka.
Kattavampi tietojen antaminen voisi auttaa hakijoita, heidén harkitessaan lupahakemuksen jat-
tAmista.

Apteekkiluvan myontdmisprosessissa ei ole huomioitu hakijan mahdollisia rikostuomioita. Ap-
teekkiluvan myontdminen ei ole linjassa luvan peruuttamisen edellytysten kanssa. Apteekkarit
ovat vastuussa apteekkiliikkeen harjoittamisesta ja heilld on erityinen rooli alueen lddkejakelun
toteuttamisessa. Apteekkarilta voidaan tdmén vuoksi edellyttda erityistd luotettavuutta. Apteek-
kiluvan myontdmisperusteita tulisi tiltd osin selkeyttdd. Rikostuomioiden huomioimisen mah-
dollistamiseksi Fimealla tulisi olla tiedonsaantioikeus apteekkiluvan hakijoiden rikos- ja sakko-
rekisteritietoihin. Sivuapteekkiluvan mydntdmisperusteita olisi myds syyté tarkentaa ja huomi-
oida uuden sivuapteekin perustamisessa my0s suunnitelmat sivuapteekin toiminnan jérjesté-
miseksi.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on lddkelaissa vihin sddnnoksid. Apteekin palvelupisteiden ja
apteekin verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa ei ole sdddetty. Fimean
valvonnassa on tullut esille tilanteita, joissa apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteek-
kari on aiheuttanut haittaa apteekkiluvan saaneelle apteekkarille esimerkiksi siten, ettd apteek-
kiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari ei ole antanut apteekkiluvan saaneelle apteekka-
rille liiketoimintaan liittyvid tavanomaisia tietoja. Liséksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissé
apteekkikaupoissa syntyneitd, esimerkiksi kaupantekopéivéin midrdytymiseen liittyvid ongel-
mia, on tuotu viranomaisen tietoon. Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta on tarpeen parantaa
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saatamélld apteekkiluvan saaneen ja apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin oi-
keuksista ja velvollisuuksista, apteekkiluvan saaneen apteekkarin tiedonsaantioikeuksista seké
lyhentdmailld apteekin vastaanottamisen méérdaikaa.

Fimean valvonnassa on noussut esiin tilanteita, joissa apteckkaria on epdilty vakavista vaarin-
kaytoksistd, jotka ovat omiaan vaarantamaan apteekissa asioivien henkildiden ladkitysturvalli-
suutta ja asianmukaisen lddkehoidon toteutumista. Kun kyseessd on painava epdily vdarinkay-
toksestd ja apteekkitoiminnan jatkamisen epdiltdisiin aiheuttavan vakavaa ja vilitontd vaaraa
potilasturvallisuudelle, Fimealla tulisi olla mahdollisuus apteekin, sivuapteekin tai apteekin pal-
velupisteen véliaikaiseen sulkemiseen.

Ladkkeen hinta ja itsehoitolddkkeet

Suomessa on perinteisesti pidetty arvona lddkkeiden hinnan yhdenmukaisuutta kaikille poti-
laille. Ladketaksan, apteekkiveron ja apteekkien sijainnin sidéntelyn perusteena on maan katta-
van ladkkeiden vahittdisjakeluverkoston ylldpitdiminen. Ladketaksan mukaisella hintasdénte-
lylla vaikutetaan apteekkien taloudellisiin toimintaedellytyksiin ja sen my6td maan kattavaan
ladkejakeluun. Ladketaksa médrittdd apteekin myyntikatteen. Kéytdnndssa lddketaksaan perus-
tuvalla katteella on mahdollistettu apteekkitoiminnan kannattavuus myos alueilla, joissa asia-
kasmaééra tai lddkkeiden myynnin rakenne on poikkeava. Ladkemyynnistéd saatua apteekin ka-
tetta kohtuullistetaan apteekkiverolla.

Suomen itsehoitolddkkeiden valikoima kattaa useimmat terapia-alueet. Valikoiman laajuus on
olennainen tekija lddkkeiden saatavuuden turvaamisessa. Fimean kevéélla 2013 toteuttaman vi-
estokyselyn mukaan suomalaiset 1ddkkeiden kayttijat kokevat, ettd itsehoitoladkkeitd on helppo
hankkia tarvittaessa (93 %) ja ettd apteekkeja on riittdvén ldhelld, jotta itsehoitolddkkeitd saa
vaivattomasti (80 %). Itsehoitolddkkeiden hankintaa ei mydskddn koettu hankalaksi apteekkien
aukioloaikojen tai vdhiisten ostopaikkojen vuoksi. Vuoden 2013 jidlkeen verkkoapteekkitoi-
minta on kehittynyt ja laajentunut. Lisdksi uusia apteekkitoimipisteitd on perustettu.

Itsehoitolddkkeitd myytéessd apteekin on huolehdittava asianmukaisesta ladkeneuvonnasta 144-
keturvallisuuden varmistamiseksi. Vaikka omahoitoon ja itsehoitolddkkeiden kayttoon on saa-
tavilla yhd enemmén tietoa ja tukea, on esimerkiksi internetissd myos virheellisté tietoa ja 14dk-
keisiin liittyy vadrid uskomuksia. Itsehoitolddkkeet siséltdvit padasiassa samoja vaikuttavia ai-
neita kuin reseptiladkkeet. Edes itsehoitolddkkeen lddkemuoto ja paikallinen antotapa eivit ta-
kaa ladkkeen turvallisuutta virheellisesti kédytettynd. Virheellistd kdyttod voidaan ehkéaisté 148-
keneuvonnalla seki terveyskasvatuksella. Ladkkeen kayttdjan itsehoitolddkevalintoja voidaan
ohjata myds mainonnalla. Talld on merkitysti lddkkeiden vilisessa kilpailussa ja erityisesti uu-
sien tai uusiksi otsikoitujen ladkkeiden myynnissd. Ladkeneuvonnan avulla pystytddn ainakin
osa lddkkeen hankinnasta ohjaamaan oireen mukaiseen ladkitykseen. Kuluttajan késitykset eri
ladkeaineiden eroista ja farmakologisista vaikutuksista ovat yleensd véhiisid, eikd ldadkemai-
nonta, niin sdddeltyd kuin se onkin, anna aina riittdvéa tietoa siitd, mihin ladke soveltuu.

Fimean toteuttaman haamuasiakastutkimuksen (Fimea 14/2018) mukaan itsehoitoladkkeitd kos-
keva neuvonta toteutuu apteekeissa vaihtelevasti, ja osin ostettavan lddkkeen mukaan. Tutki-
muksessa tutkittiin 146 apteekin itsehoitolddkeneuvontaa kolmella eri haamuasiakastapauk-
sella: tiettyd tunnettua kipulddkettd kauppanimelld hakeva asiakas, lisdinformaatiota vaativaa
itsehoitoladkettd hakeva asiakas ja nendsumutetta ilman kauppanimeé oireeseen hakeva asiakas.
Suurin osa asiakkaista sai ldfikeneuvontaa, kun asiakas kysyi tiettyyn tuoteryhméén kuuluvaa
ladkevalmistetta (nendsumutetta) tai kun asiakas oli ostamassa lisdineuvontaa vaativaa ladkeval-
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mistetta. Lddkeneuvonnan siséltd kuitenkin vaihteli. Pelkéstdan tunnetulla kauppanimelld kipu-
ladkettd pyytineistd asiakkaista vain noin viidesosa sai lddkeneuvontaa. Lisdksi ndille asiak-
kaille tarjottiin vain harvoin edullisempaa vaihtoehtoa. Lihes kaikille asiakkaille myytiin kaksi
30 kappaleen pakkausta kipuldékettd selvittdmétté taustoja, mitd Fimean mukaan voidaan pitié
riskind ladkitysturvallisuuden niakokulmasta. Tutkimuksen mukaan hintaneuvonnassa ja erityi-
sesti tietylld kauppanimelld l4dkettd hakevan asiakkaan neuvonnassa olisi tarvetta kehittdmi-
selle ja lisdkoulutukselle.

Apteekit eivit ladkkeiden hintasdantelyn vuoksi voi kilpailla l4ddkkeiden hinnoilla. Ladkkeen
tukkuhinnan, jolla apteekit ostavat lddkkeet, on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille
sama. Myos itsehoitolddkkeen vihittéishinta, jolla lddkkeet myydéan apteekista, on sama kai-
kissa apteekeissa. Tamédn vuoksi hintakilpailua kidydaédn vain lddkeyritysten vililld tukkuhinta-
tasolla. Lisdksi lainsdddannolld ohjataan, ettd apteekin tulee pitdd valikoimassaan eri hintaisia
tuotteita ja apteekissa on tarjottava edullista ladketta.

Tilanne oli aiemmin erilainen. Ennen vuoden 2006 lddkelain uudistusta ladkeyritysten oli mah-
dollista myyda ladkkeitd apteekkeihin myds valtakunnallista tukkuhintaa edullisemmalla hin-
nalla. Alennuksilla pyrittiin vaikuttamaan apteekkien ladkevalintoihin. Itsehoitolddkkeisti alen-
nuksia oli mydnnetty jo pitkddn. Vuonna 2003 kayttoon otetun lddkevaihdon myota ladkeyri-
tykset ryhtyivit antamaan alennuksia apteekeille myos reseptildékeostoista. Alennukset eivét
kuitenkaan vaikuttaneet ladkkeiden véhittdismyyntihintoihin, koska lddkkeet myytiin apteekista
ladketaksan mukaisella yhtendiselld vahittdishinnalla. Alennuksista saatu hyoty kohdistui ndin
ainoastaan apteekkariin tai apteekkia yllapitdvadn yliopistoon. Jotta lddkkeistd apteekeille an-
nettavat alennukset ja muut etuudet jatkossa siirtyisivdt suoraan vahittdismyyntihintoihin ja
hyodyttiisivét kuluttajaa, lisdttiin 1d4kelakiin uusi 37 a § vuonna 2006 (22/2006). Sen mukaan
ladkeyritysten oli myytavé ladkkeet kaikille apteekeille samalla tukkuhinnalla. Uudella tukku-
hintasdéntelylld yhdessd ladketaksan kanssa, kaikkien apteekkien lddkemyynnistd saama kate
asettui saman suuruiseksi.

Lakimuutoksen perusteluissa (HE 107/2005 vp) todettiin, ettd alennusten myota apteekit olivat
eriarvoisessa asemassa siten, ettd apteekkiketjuilla ja suurilla apteekeilla oli parhaat mahdolli-
suudet saada suuria alennuksia ladkeyrityksiltd. Samoin tuotiin ilmi, etté alennukset voivat vai-
kuttaa epédtarkoituksenmukaisesti apteekkien toimintaan niiden myydessé itsehoitolddkkeita.
Jos apteekki sopii ladkeyrityksen kanssa esimerkiksi nakyvistd hyllytilasta tai ladkkeen myyn-
nin lisddmisestd, vaarantuu ladkelain 57 §:ssd apteekkihenkilostolle sdddetty velvoite antaa
ladkkeen ostajalle tietoja ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Alennussopimus-
ten katsottiin vaarantavan véeston luottamusta lddkkeiden luovutuksen riippumattomuuteen.
Yksittdisten alennusten kiellon katsottiin tehostavan terveysndkokohtiin perustuvaa lddkejake-
lua, koska téllin apteekin ladkemyynti perustuisi aiempaa varmemmin asiakkaan terveydelli-
siin tarpeisiin.

Apteekkitoiminnan kehittdmistydryhmé ehdotti vuonna 2011 (Sosiaali- ja terveysministerion
selvityksid 2011:16), ettd apteekin katteen riippuvuutta lddkkeen hinnasta tulisi vihentda ja sa-
malla nostaa apteekin tarjoaman farmaseuttisen neuvonnan roolia. Ensimmaéinen muutos tehtiin
vuonna 2014 voimaan tulleella asetusmuutoksella. Fimea esittad selvityksessdin, ettd lddketak-
san rakennetta tulisi edelleen kehittdd tdhdn suuntaan (Fimea 2018). Asia on tuotu toistuvasti
esille my0s vuosittaisessa apteekkien tilinpaatdsanalyysissd (Fimea 5/2018). Ladketaksan ra-
kenteellisten muutostarpeiden taustalla ovat lddkemarkkinoiden muutokset. Viitehintajarjestel-
mén ja ladkevaihdon myd6té osa ladkkeistd on tukkuhinnaltaan hyvin edullisia ja uudet ldékeval-
misteet yhé kalliimpia. Nykyisestd ladketaksan rakenteesta johtuva apteekkien katteen kohtuul-
lisuus voidaan kyseenalaistaa erityisesti kalliiden lddkkeiden osalta. Toisaalta tukkuhinnaltaan
erityisen edullisten ldfkevalmisteiden osalta lddketaksan mukainen apteekkien kate ei vastaa
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ladkkeen toimittamisessa edellytettdvin palvelun tuottamisen kustannuksia. Apteekkien ladke-
myyntid on pidetty kokonaisuutena, jolloin on hyvéksytty, ettd eri segmentteihin jaettuna jokin
osa myynnin rakenteesta voi olla katteeltaan negatiivista. Ladkelain 58 §:n mukaan yksittiisen
ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi, kuin apteekkiverolain mukainen veroprosentti.

Hallitusohjelman tavoitteena on ldékehuollon kustannustehokkuuden parantaminen samalla kun
varmistetaan ladketurvallisuus ja muun muassa ladkkeiden saatavuus. Kuluttajandkokulmasta
ladkehuollon kustannustehokkuus paranee, jos hidnelld on mahdollisuus saada edullisempia
ladkkeitd. Tdma edellyttad sité, ettd kyseenalaistetaan perinteinen ajatus siitd, ettd ldékkeiden
tulee olla kaikille samanhintaiset. Yhteiskunnallisesti on kuitenkin samalla tirkedd taata, ettd
ladkkeiden hinnat pysyvét kohtuullisena, eiké ladketurvallisuus vaarannu.

Fimean selvityksen (Fimea 2018) mukaan, jos itsehoitolddkkeiden yhtendisestd hinnoittelusta
luovutaan, apteekkien kilpailu itsehoitolddkkeiden hinnoilla voitaisiin mahdollistaa sallimalla
hinnan alennukset apteekin omaa myyntikatetta leikkaamalla. Jotta vahittdishintojen alennukset
olisivat mahdollisia, tulisi itsehoitolddkkeiden lddketaksa muuttaa enimmaishinnaksi. Itsehoito-
ladkkeiden tukkuhintojen tulisi kuitenkin jatkossakin olla kaikille toimijoille samat.

Apteekkariliiton tilaamassa professori Kuoppaméen selvityksessd sekéd Paivittdistavarakauppa
ry:n tilaamassa lddkejakeluselvityksessd on katsottu, ettd varsinkin itsehoitolddkkeiden osalta
ladketaksaa voitaisiin kehittdd kohti enimmaéishintaa (Asiantuntijaryhmén loppuraportti 2018
” Apteekkitoiminnan uudistamisen suuntaviivat, ladkejakeluselvitys” ja Kuoppaméki 2018). Jos
itsehoitolddkkeiden hinta muuttuisi enimméishinnaksi, kdytdnndssé apteekit voisivat kilpailla
itsehoitolddkkeiden hinnoilla pienentdmalld lddkemyynnistd saamaansa katetta, koska tukku-
hinnan alennukset olisivat kiellettyjd. Muutoksen seurauksena ldékkeiden hinnat voisivat vaih-
della eri apteekkien vilill.

Enimmaishintasddntelyn sallimisen yhteydessa tulee huolehtia siitd, ettei alennusten salliminen
johda epatarkoituksenmukaisiin ladkkeiden toimitusmekanismeihin tai ladkkeiden epérationaa-
liseen kayttoon. Ladkeneuvonnalla on varmistettava, ettei hinta ohjaa asiakasta tekeméadn laak-
keiden jarkevén ja tarkoituksenmukaisen kayton ndkdkulmasta vaarad ostopaitosta. Lisdksi far-
maseuttiseen ammattiosaamiseen ja ammattietiikkaan pohjautuen apteekkien olisi suotavaa pi-
déttéytya sellaisten tuotteiden hintojen alentamisesta, joiden vaikuttavuudesta ei ole ndyttoa tai
joiden kaytto on Itselddkityksen Kaypa hoito -suosituksen vastaista. Samalla tulee turvata itse-
hoitoladkevalikoiman laajuus, joka on olennainen osa lddkkeiden saatavuuden turvaamista. Ta-
hén liittyy tarve varmistaa, etteivét apteekit kdytd alennettuja itsehoitolddkevalmisteita ns. si-
sddnheittotuotteina, joilla houkutellaan l4ddkkeen tarpeettomaan kéyttoon. Yksi keino estia tal-
laista epdrationaalista lddkkeiden kéyttod on rajoittaa apteekkien oikeuksia alentaa enimmais-
hintoja apteekkien myyntikatteeseen ja kieltdi itsehoitolddkkeiden paljousalennukset

Ehdotetusta itsehoitolddkkeiden enimmaiishintasdéntelystd seuraisi, ettd apteekit voisivat kil-
pailla ladkkeiden hinnoilla alentamalla omaa katettaan. Mahdollisuus alentaa itsehoitoldadkkei-
den hintoja ei saisi kuitenkaan johtaa ladkkeiden epéasialliseen markkinointiin tai itsehoitoldadk-
keiden tarpeettomaan kayttoon, joka ei perustu kdyttdjan ladketieteelliseen tarpeeseen. Apteekit
ovat velvoitettuja noudattamaan lddkelain voimassa olevaa markkinointisdintely4, joka perus-
tuu ladkedirektiiviin. Ladkelain 91 §:44n siséltyy kielto houkutella viestdd ladkkeen tarpeetto-
maan kayttoon. Téllaisia voisivat olla esimerkiksi l1ddkkeiden markkinoinnissa kaytetyt kylkidi-
set, hyvéntekeviisyyslahjoitukset ja paljousalennukset.

Jotta hintakilpailu kdynnistyisi ja apteekkarit voisivat hyddyntédd myontdmidén alennuksia, on
tarpeen kuitenkin sallia itsehoitolddkkeiden alennettujen véhittdishintojen ilmoittaminen osana
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apteekin markkinointia. Kuluttajansuojalain mukaan tuotteesta on annettava kuluttajalle osto-
paitoksen tekemisen kannalta olennaiset tiedot. Hinta on olennainen tieto, joka vaikuttaa myos
itsehoitoladkkeen ostamiseen ja se tulee voida ilmoittaa, kuten tdhankin asti. Hinnanalennustie-
toa ei saa kuitenkaan esittdd markkinoinnissa ensimmaisena tai ainoana asiana, vaan on huomi-
oitava joko ns. tiydellisestd markkinoinnista tai muistutusmarkkinoinnista voimassa olevassa
91 a §:ssé sdadetty.

Apteekkien kasvanut markkinointi-intressi voisi myds tarkoittaa, ettd apteekki olisi jatkossa
vastuussa tekemistddn markkinointitoimista. Myyntiluvan haltija ei voi olla juridisessa vas-
tuussa laddkkeiden markkinoinnista silloin, jos apteekki toteuttaa markkinointia itsenéisesti, eiké
myyntiluvan haltija ole milldén lailla mukana markkinoinnissa tai sen suunnittelussa. Tama
merkitsisi poikkeusta nyt voimassa olevaan ladkkeen myyntiluvan haltijan ensisijaiseen vastuu-
seen, mikd on huomioitava markkinoinnin valvonnassa.

EUT on asiassa C-148/15 antamassaan ratkaisussa katsonut, ettd Saksan hintasdéntely, joka
edellytti kaikkien Saksaan sijoittautuneiden apteekkien myymien ja sinne postimyyntind muista
maista myytyjen reseptilddkkeiden olevan samanhintaisia, oli tuonnin maarallista rajoitusta vai-
kutukseltaan vastaava toimenpide. On jossain maérin tulkinnanvaraista, koskeeko tuomioistui-
men linjaus kaikkea siéntelyé, jossa lddkkeiden edellytetddn olevan samanhintaisia. Hallituksen
tulkinta on, ettd ratkaisun linjaukset koskevat vain kansallisten ldékkeiden hintasd&nndsten ulot-
tamista toisesta jisenvaltiosta suoritettaviin ostoihin. Suomen ladkkeiden hintasééntely ei koske
toisista valtioista henkilokohtaiseen kayttoon tuotuja ladkkeitd, joten EUT:n ratkaisu ei edellyta
muutoksia hintasédéntelyyn.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden ladkehuolto

Terveyskeskusten pitkdaikaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt idkkaitd asiakkaita sosi-
aalihuoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin merkittdvd madra 2000-luvun kuluessa. Lahto-
kohtaisesti sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden asukkaat hankkivat 1ddkkeensd avohuollon
apteekista henkilokohtaisilla lddkemaarayksilld. Erityisesti erdissd tehostetun palveluasumisen
yksikoissé, joissa tarjotaan ymparivuorokautisia palveluita, on kuitenkin tarve ylldpitdé asiak-
kaiden yhteiskédyttoon tarkoitettua rajattua lddkevarastoa (Apteekkitoiminnan ja muun laéke-
huollon kehittdminen, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4 ja Palliatii-
visen hoidon ja saattohoidon jérjestdminen, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muisti-
oita 2017:44). Nykyinen tilanne on ongelmallinen ennen kaikkea akuuteissa lddkehoidon tar-
peissa, joissa tarvittavan ladkkeen hankkiminen lddkemadrdyksen perusteella apteekista ei ole
riittdvd vaihtoehto potilaan hyvan hoidon nékokulmasta. Nopeaa lddkehoitoa vaativa akuutti
tilanne voisi olla esimerkiksi potilaan #killinen kipu tai kuume. Téllaisissa akuuteissa tilan-
teissa, jos sosiaalihuollon palveluasumisyksikoissé ei ole yhteiskayttdistd rajattua lddkevaras-
toa, potilas on nykyisin kdytdnndssé kuljetettava 1dhimpaan terveydenhuollon yksikkoon, jotta
hin saa ladkariltd ladkemaarayksen sairauden hoitoon, minka jilkeen ladke haetaan apteekista.
Tama voi aiheuttaa hoidon viivdstymisté ja siten inhimillistd kirsimysta.

Ladkevarastojen yllapitdmistd ei ole sddnnelty voimassa olevassa laissa. Rajattujen l4ékevaras-
tojen ylldpitdminen on syytd mahdollistaa lainsdddénnolld, jotta voidaan taata lddkehoidon hyva
ja joustava toteutuminen, ja rajattuja ladkevarastoja voidaan riittdvalla tavalla valvoa ja tarkas-
taa. Yhteiskayttoon tarkoitetuista rajatuista lddkevarastoista on sdénneltdva yksityiskohtaisesti,
koska ne eivdt kuulu sosiaalihuollon yksikdiden toiminnan luonteeseen.

Ilman voimassa olevaa lainsdddéntda tilannetta on kéytdnnossa pyritty ratkaisemaan myos kei-
noin, joita ei tunnisteta lainsdddanndssé, ja jotka ovat omiaan vaarantamaan laéketurvallisuuden
ja hyvin ladkehoidon periaatteiden toteutumisen. Eteld-Suomen aluehallintovirasto toteutti
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1.8.2016 — 31.12.2017 ladkehoidon turvallisuuden parantamiseen tdhtddvian hankkeen. Eteld-
Suomen AVIn alueella sijaitseviin viiteenkymmeneen julkiseen ja yksityiseen vanhusten te-
hostetun palveluasumisen yksikkoon tehtiin lddkehoidon toteuttamista arvioiva ennakollinen
ohjaus- ja arviointikdynti vuoden 2017 aikana. Selvityksen (Aluehallintovirastojen julkaisuja
41/2018) keskeinen havainto oli, ettd asukkaiden yhteiskdyttoon tarkoitettuja ladkkeitd oli kéy-
tosséd puolessa (50 %) hankkeeseen valikoituneista yksikoistd. Yhteiskdytossé olevat ladkkeet
saattoivat olla perdisin “laitosajalta”, jolloin yksikdssé on ollut kdytdssé yhteislddkkeet, varas-
toja oli my0s voitu kartuttaa kuolleilta asukkailta jééneistd ladkkeistd ja lddkevarastoja oli syn-
tynyt yksikon ladkéripalveluista vastaavien lddkéreiden pro-auctore lddkemadrdyksilld hanki-
tuista valmisteista. Téllaiset kdytdnnot ovat lainvastaisia ja vaarantavat turvallisen ldékehoidon.

Eteld-Suomen AVI:n selvityksessd havaittiin myos puutteita potilas- ja asukasturvallisuuden
nikokulmasta. Ladkehoidon toteuttamiseen osallistuivat yksikoisséd ladkehoitoon peruskoulu-
tukseltaan kouluttamattomat henkil6t puolessa (50 %) yksikoitd, viidennes (20 %) yksikoisté
ilmoitti, ettd heilld oli todettu ladkehédvikkid mutta vain 8 %:ssa yksikoistd oli jérjestetty lddke-
hoitohuoneeseen kameravalvonta ja viidenneksessa (20 %) sdhkdinen kulunvalvonta.

Toisaalta selvityksen mukaan vanhusten tehostetun palvelusasumisen yksikoisséd lddkehoito-
suunnitelman laatimistilanne oli hyvé. Kaikki hankkeeseen valikoituneet toimintayksikot olivat
laatineet ladkehoitosuunnitelman. Niiden sisiltd kuitenkin vaihteli. Vain harvoissa suunnitel-
missa lddkehoidon toteuttaminen ja vastuut oli kuvattu yksityiskohtaisesti ja konkreettisesti.
Puutteita esiintyi myds ladkehoidon riskien ja riskilddkkeiden kuvaamisessa. Jopa 56 %:ssa 1da-
kehoitosuunnitelman oli allekirjoittanut muu kuin yksikon 1ddkehoidosta vastaava ladkari. Yh-
teislddkkeitd ei myoskddn annettu asukkaille ilman 144kérin konsultaatiota tai annettiin vain, jos
ladke oli asukkaan henkildkohtaisella laékelistalla tarvittavana ladkkeena.

Kéytinndssd aluehallintoviranomaiset aiemmin méérasivat tarkastuksissaan yksik6ihin muo-
dostuneita lddkevarastoja havitettdvaksi, mikd aiheutti yksikoissd toiminnallisia haasteita. Sit-
temmin Valvira on kesilld 2019 piivittdnyt ohjeistustaan edellytyksistd, joiden tdyttyessa yh-
teiskdyttdisen lddkevaraston ylldpitiminen on sallittua ennen asiasta annettavaa lainsdddantoa.

Apteekkariliitto toteutti 8. - 14.6.2020 kyselyn avohuollon apteekeille ja sivuapteekeille: Sosi-
aalihuollon asumispalveluyksikdiden akuuttilddkevarastot (Apteekkariliiton kysely 06/2020).
Kyselyyn vastasi 408 apteekkia. Vastaajista 83 % oli padapteekkeja ja 17 % sivuapteekkeja.
Kyselyyn vastanneista apteekeista ennen 7.4.2020 annettua viranomaisohjeistusta 10 %:sta (n:
39) ja 7.4.2020 jélkeen 18 %:sta (n: 71) oli toimitettu ladkkeitd akuuttilddkevarastoihin. Ladk-
keitd toimittaneista apteekeista noin 55 % (n: 39) oli saanut niahtévikseen akuuttilddkevaraston
madritellyn siséllon ja 21 % (n: 15) lddkehoitosuunnitelman akuuttilddkevarastoa koskevat kir-
jaukset kaikista tilauksia tehneistd yksikdistd. Lisdksi apteekeista noin 7 % (n: 5) vastasi saa-
neensa madrittelyn ja 3 % (n: 2) ladkehoitosuunnitelman kirjaukset osasta yksikoitd. Tilauksia
toimittaneista apteekeista 25,35 % (n: 18) raportoi epéaselvyyksistd ladkkeiden toimittamisessa
ladkevarastoon, koskien mm. huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden toimituksia.

Rajattuja ladkevarastoja koskeva ehdotus liittyy my0s palliatiivisen ja saattohoidon kehittdmi-
seen Suomessa. Erityisesti vanhustenhuollon toimintayksikoissd on saattohoidossa olevia asi-
akkaita. Saattohoidossa toimintayksikon henkilokunnan osaamistaso vaikuttaa rajatun ladkeva-
raston ladkevalikoimaan. Rajatun lddkevaraston sddntelyn tulee olla yhteneva saattohoidon ke-
hittimisen tavoitteiden kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerion palliatiivista hoitoa koskevassa raportissa (Sosiaali- ja terveys-
ministerion raportteja ja muistiota 2019:68: Suositus palliatiivisen hoidon palveluiden tuotta-
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misesta ja laadun parantamisesta Suomessa Palliatiivisen hoidon asiantuntijaryhmén loppura-
portti ja siind viitattu véliraportti STM 2019:14) korostuu rajattujen ladkevarastojen kannalta
kolme merkittdvié laatukriteerid. Tehostetun palveluasumisen yksikoissé, joissa asukkaita hoi-
detaan ympérivuorokautisesti elamén loppuun saakka, tulisi olla riittdvisti osaavaa henkilostod,
jolla on ladkkeiden antamiseen liittyvit luvat. Kansallinen tavoite on, ettéd jokaisella on oikeus
sairautensa ja hoidontarpeensa mukaiseen palliatiiviseen hoitoon kotona tai sosiaali- ja tervey-
denhuollon yksikdssé elaménsa loppuun asti. Toiseksi eldmén loppuvaiheen potilaille tulisi olla
tehty asianmukainen ja ajantasainen ennakoiva hoitosuunnitelma, joka on kaikkien hoitoon
osallistuvien saatavilla. Hoitosuunnitelmaa laadittaessa on otettava kantaa odotettavissa oleviin
ongelmiin ja tilanteen huononemiseen. Suunnitelmaan kirjattaisiin laékkeet ja lddkkeelliset hoi-
dot resepteineen, joilla asiakkaan oireita voidaan helpottaa. Suunnitelmaa péivitettdisiin tilan-
teen oleellisesti muuttuessa. Kolmanneksi yksikon hoitavan lddkérin tulisi olla tavoitettavissa
puhelimitse virka-aikaan ja kdyntien mahdollista vuorokauden kuluessa. Virka-ajan ulkopuo-
lella 1d4karin tavoitettavuudesta konsultaatiota varten on sovittava paikkakunnan péivystysase-
man tms. kanssa ja saattohoitotilanteissa kotisairaalan tai liikkuvan sairaalan kanssa.

Rajatun ladkevaraston perustaminen tulee sallia vain sellaisiin toimintayksikoihin, joissa lddke-
varaston pitiminen ei vaaranna potilasturvallisuutta. Olennainen tekija on tilloin henkilokun-
nan lddkehoidon osaaminen ja henkilokunnan riittdvyys kaikkina aikoina seké ladkaripalvelujen
saatavuus. Puutteet henkilokunnan osaamisessa on ndhty haasteena myds palliatiivisen hoi-
dossa. THL:n tekemén toimintayksikkokyselyn 2018 mukaan ympérivuorokautista hoitoa ja
huolenpitoa idkkéille tarjoavien tehostetun asumispalveluiden hoitohenkildstosté sairaanhoita-
jiaoli 8,8 %. Suurin osa henkildstosta oli 1dhihoitajia tai perushoitajia (74,2 %). Sairaanhoitajien
osuus henkil6stdsté oli viikonloppuisin alhaisempi kuin arkisin. Yksikoissa lddkehoidon osaa-
minen ja systemaattinen tarkistus arvioitiin huonoksi noin 8 %:ssa yksikoité ja hyvéksi 59 %:ssa
yksikoistd. Alueiden vililla oli vaihtelua (STM 2019:68 ja siini viitattu Vanhuspalvelujen tila
THL 2018).

Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintoviraston STM:n toimeksiannosta alueensa asumispalveluyk-
sikoille tekemin kyselytutkimuksen mukaan (n=348) kahdessa tapauksessa viidestd alueen ko-
tisairaala osallistui yksikodiden saattohoitoon. Silld on térked rooli esimerkiksi iv-annostelussa
ja ladkkeiden toimittamisessa iltaisin, viikonloppuisin ja aikoina, jolloin lddkkeen saaminen ap-
teekista ei ole mahdollista. Tutkimuksen mukaan ladkéri oli saatavilla kaikkina vuorokauden
aikoina vain neljédssé prosentissa ja pdivisaikaan kuudessa prosentissa yksikoistd, vaikka 77 %
vastaajista ilmoitti 14dkérin olevan tavoitettavissa mihin aikaan tahansa. Asiakkaan taustoja tun-
temattoman ladkarin etdpalvelu ei korvaa yksikon oman ladkérin konsultaatiomahdollisuutta.
Toiminnan kannalta pidettiin hyddyllisend, ettd yksikdsséd olisi menettelytapa oman l1ddkéarin
kutsumiseksi arkisin paikalle tai puhelinkonsultaation tekemiseksi. Parannettavaa oli myos sai-
raanhoitajien saatavuudessa, silld kaikilla yksikoilld ei ollut sairaanhoitajien lddkehoidon osaa-
mista oisin ja viikonloppuisin (STM 2019:68).

Rajattuja lddkevarastoja koskeva sédntelyehdotus auttaisi osaltaan ratkaisemaan ladkkeiden saa-
tavuudessa esiintyvid ongelmia iltaisin ja viikonloppuisin &killisissd ja ennakoimattomissa hoi-
dontarpeen tilanteissa. Toisaalta osaavan henkilokunnan riittdvyys tai lddkaripalvelujen saata-
vuus voi muodostaa riskin asukkaiden potilasturvallisuudelle, jos lddkevarasto perustetaan yk-
sikoihin, joissa néistd potilasturvallisuutta takaavista tekijoistd ei ole huolehdittu.

Ladkkeiden hyvit tuotantotavat ja turvatoiminta

Ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskeva lainsdddantd perustuu vahvasti EU-oikeuteen. Ladke-
lain 11 §:n viittaus lddkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti hyvéksyttyihin periaatteisiin ja oh-
jeistoihin ei kata eldinlddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Viittaus on syyta téltd osin korjata.
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Ladketurvadirektiivi on jo implementoitu lddkelakiin lukuun ottamatta niitd ilmoitusmenettelyi-
hin liittyvid sdddéosmuutoksia, jotka ovat tulleet voimaan direktiivin siirtyméasdinnoksissd sai-
dettyjen edellytysten tdytyttyd. Fimea on tiedottanut verkkosivuillaan oikeista toimintamal-
leista, mutta direktiivin implementointi edellyttid lainsdddéantdmuutoksia.

Komissio antoi 15.9.2017 direktiivin 2017/1572 koskien ladkedirektiivin tdydentdmistd siltd
osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja
yleisohjeista. Direktiivi tulee korvaamaan voimassa olevan direktiivin 2003/94/EY. Uuden di-
rektiivin taustalla on ihmislédkkeiden hyvié tuotantotapoja koskevan séédntelyn jakaminen kah-
teen sdddokseen, komission direktiiviin 2017/1572 ja tutkimuslddkkeiden hyvia tuotantotapoja
koskevaan delegoituun asetukseen 2017/1569. Uudistus luonteeltaan tekninen. Uusi direktiivi
el tuo sddntelyyn siséllollisid muutoksia ja ladkelakia ei ole sisdllollisesti tarpeen muuttaa.

Ladkevédrennosdirektiivi on implementoitu lddkelakiin. Ladkeviarennosdirektiivin nojalla an-
nettu ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus on tullut suoraan sovellettavaksi
useimmissa jésenvaltioissa 9.2.2019 alkaen. Asetuksen 23 artiklassa jésenvaltioille annetaan
nimenomainen valtuus edellyttds, ettd turvaominaisuudet tietyissé tilanteissa tarkastetaan ja
poistetaan kaytostd jo tukkukauppiaiden toimesta. Direktiivissi ja asetuksen johdanto-osassa on
liséksi todettu, ettd jisenvaltioiden on voitava varmistaa, ettd kyseisten osapuolten suorittamien
tarkastustoimenpiteiden vaikutukset ovat oikeasuhteisia. Suomi on eritellyt laékelain 30 u §:ssd
toimijat, joihin poikkeusta sovelletaan. Asetuksen 23 artiklassa mainitaan my0s muita toimi-
joita.

Kéytanndssd on ilmennyt tarve laajentaa ladkelain 30 u §:n luettelo kattamaan 23 artiklan mu-
kaisesti my0s terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) sen toimiessa valtion toimielimena ja
ylldpitdessd lddkevarastoa viestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten. Tartuntatautilain
(1227/2016) 7 ja 50 §:ien nojalla THL huolehtii osaltaan rokotehuollosta ja toimeenpanee vuo-
sittaiset kausi-influenssarokotteiden hankintapéaétokset Suomessa. Rokotteet valmistetaan Maa-
ilman terveysjarjeston (WHO) antaman suosituksen perusteella. Vuonna 2019 WHO lykkasi
suosituksen antamista, mikd viivdstytti rokotteiden jakelua. Tallaisessa tilanteessa on tarve va-
eston suojelemiseksi jouduttaa rokotteiden kansallista jakelua siten, ettd tukkukauppias tarkistaa
ja poistaa rokotteiden turvaominaisuudet kiytostd, kun rokotteet luovutetaan THL:lle, joka yl-
lapitdd laékevarastoa valtion toimielimend. Tarve on olemassa erityisesti Suomessa, jossa kausi-
influenssarokotteiden jakelu perustuu kansalliseen hankintapddtokseen. Asetuksen 23 artiklan
sallima poikkeus on perusteltu ja oikeasuhtainen suhteessa silld saavutettavaan kansanterveyden
suojeluun ja se vastaa viranomaisten kaytantoa.

Ladkkeiden myyntilupien raukeaminen

Ladkelain 29 §:n mukaan myyntiluvan tai rekisteréinnin haltija voi estda ladkkeen myyntiluvan
tai rekisterdinnin raukeamisen tai peruuttamisen tekemilld poikkeuslupahakemuksen kolme
kuukautta ennen kolmen vuoden médriajan paittymista edellyttden, ettd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus hyviksyy hakemuksen. Ladkedirektiivi ei sisilld vastaavaa kolmen kuu-
kauden méérdaikaa. Kéytdnndssd méérdaika on osoittautunut ongelmalliseksi, koska lupien hal-
tijat seuraavat lupien voimassaoloa kolmen vuoden aikajaksoissa. Hakemuksia ei jétetd Fime-
alle kolmea kuukautta ennen madrdajan tayttymistd vaan vasta sen jalkeen, jolloin luvat ovat jo
rauenneet ja hakemukset on jouduttu hylkdaméaan myohéstyneind. Useiden valmisteiden myyn-
tiluvat tai rekisterdinnit ovat rauenneet, vaikka poikkeusluvan myontédmiselle olisi ollut 14dke-
lain 29 §:n mukaiset perusteet. Koska kansainviliset saidnnokset eivit edellytid kolmen kuukau-
den méairaaikaa ja koska vaatimus on osoittautunut kdyténnossa haasteelliseksi, olisi perusteltua
muuttaa 29 §:n 3 momenttia poistamalla siitd kolmen kuukauden mééraaika.
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Henkil6tietojen kisittelyd koskeva sdantely

EU:n yleinen tietosuoja-asetus tuli sovellettavaksi toukokuussa 2018. Kansallisen lainsdddén-
non tulee olla yhtenevi asetuksen kanssa. HenkilGtietojen késittelyd koskevat erityisesti ladke-
lain 4 a luvun haittavaikutusraportointia koskevat sdéddokset. Lisdksi henkildtietoja kéasitelldén
osana Fimean valvontaa sekd Fimean tiedonsaanti- ja luovutusoikeuksia. Ladkelain sééntely on
padosin linjassa yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, mutta lakiin on syyti tehdi eréité tarken-
nuksia.

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 41 kappaleen mukaan lainsdddantotoimella ei ase-
tuksessa vilttimattd tarkoiteta parlamentissa hyvéksyttyd sdadosté, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta asianomaisen jasenvaltion perustuslaillisen jarjestyksen edellyttimien vaatimusten so-
veltamista. Perustuslaki- ja hallintovaliokunnan ja apulaisoikeuskanslerin (OKV/639/1/2013,
10.2.2014) kiytannén mukaan henkil6tietoja koskevan sdéntelyn tulee olla lain tasolla kattavaa
ja yksityiskohtaista. Edellytys perustuu perustuslain 10 §:44n, jonka mukaan henkilGtietojen
suojasta sdfdetddn tarkemmin lailla. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd henkiltietojen
suojasta voidaan sédétéad joiltakin osin Euroopan unionin asetuksella tai kansallisella yleislailla.
Eraat nyt ladkeasetuksessa olevat sdddokset olisi ndistd syistd perusteltua nostaa lain tasolle.
Laidkelaissa tulisi olla l4édkelain alaan kuuluvien henkil6tietojen kasittelya koskevat sdénnokset
siltd osin, kuin késittelysta ei sdddetd yleisessa tietosuoja-asetuksessa tai tietosuojalaissa. Val-
tioneuvoston lddkeasetuksessa sdddetdéin muun muassa erilaisista ilmoituksista ja hakemuksista,
joihin liittyy henkildtietojen késittelyé.

Viranomaisen toimivalta ja muutoksenhaku viranomaisen péétoksiin

Ennen laédkelakiin vuonna 2016 tehtyé uudistusta lddkelain 41 §:n ja 54 §:n mukaisiin Fimean
paitoksiin saattoi hakea muutosta kahdessa muutoksenhakuasteessa. Ensin valitettiin hallinto-
oikeuteen. Hallinto-oikeuden péaétoksestd saattoi valittaa valitusluvalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen. Vuoden 2016 uudistuksessa ladkelain 102 §:44 muutettiin siten, ettd valitusmenette-
lyyn liséttiin uusi, kolmas vaihe. Ladkelain 41 §:n ja 54 §:n mukaisista padtoksistd oli ensin
haettava oikaisua Fimealta. Vasta oikaisuvaatimusta koskevasta paitoksesté saattoi valittaa hal-
linto-oikeuteen ja hallinto-oikeuden paitoksestd edelleen valitusluvalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen.

Téssé esityksessd ehdotetaan, ettd apteekin perustamista koskevia edellytyksid muutettaisiin.
Tarkoituksena on lisdti apteekkien ja niiden toimipisteiden mééraé apteekkipalvelujen alueelli-
sen saatavuuden ja laadun parantamiseksi seké kilpailun edistimiseksi. Lisdksi muutettaisiin
edellytyksid, joilla sivuapteekki voidaan muuttaa apteekiksi. Apteekin toimintaedellytyksi ar-
vioitaisiin kokonaisuutena, eiké yksin sivuapteekin liikevaihtoon perustuen. Apteekin perusta-
mispaatoksid koskevat muutoksenhakuprosessit hidastavat kuitenkin uusien apteekkien perus-
tamista, koska padtoksiin sovelletaan oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain
(808/2019) 122 §:n mukaista padsaantdd, jonka mukaan padtdsti ei saa panna tdytdntodn ennen
kuin se on saanut lainvoiman.

Uuden apteekin perustamista koskeviin Fimean péatoksiin on padsdantoisesti haettu muutosta.
Ennen edelld mainittua lddkelain muutoksenhakua koskenutta edellistd uudistusta vuosien
2008-2016 aikana tehtiin kymmenen apteekin perustamispaatostd, joista seitsemasté valitettiin
hallinto-oikeuteen. Vuoden 2016 muutoksenhaku-uudistuksen jalkeen apteekin perustamispéa-
toksid tehtiin elokuun loppuun 2018 mennesséd 12 kappaletta, joista vain kolmesta ei tehty oi-
kaisuvaatimusta. Tyypillisesti padtoksestd valittaa l&hialueen apteekkari tai apteekkarit. Oikeu-
denkdynnisté hallintoasioissa annetun lain 7 §:n mukaan hallintopédatokseen saa hakea muutosta
valittamalla se, johon paétds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paitos
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vilittdmasti vaikuttaa ja se, jonka valitusoikeudesta laissa erikseen sdddetddn. Oikeuskaytén-
ndssd on vakiintunut kéytintd, jonka mukaan perustettavan apteekin 1dhiston muilla apteekka-
reilla on asianosaisasema ja muutoksenhakuoikeus Fimean péaatokseen.

Oikaisuvaatimus viivéstyttdd tarpeettomasti muutoksenhakuprosessin kokonaiskestoa ja
Fimean paétoksen taytintdonpanoa, eli uuden apteekin tuloa alueelle. Apteekin perustamispaa-
toksen tiedoksisaannista alkaa 30 pdivin aika oikaisuvaatimuksen tekemiseen. Oikaisuvaatimus
kasitellddn arviolta 3-4 kuukauden kuluessa oikaisuvaatimuksen saapumisesta. Oikaisuvaati-
musta koskevan padtoksen valmistuttua alkaa uusi 30 pédivan valitusaika hallinto-oikeuteen teh-
tavalle valitukselle. Ndin ollen hallinto-oikeuden késittelyd edeltdvidn oikaisuvaatimusvaihee-
seen voi kulua jopa puoli vuotta. Hallinto-oikeuksien kisittelyajat vaihtelevat, ja niiden késitte-
lyaika on vaihdellut kuuden kuukauden ja yli vuoden valilld. Yhteensd Fimean péaitoksen tay-
tdntdonpanoon voi kulua aikaa 1-1,5 vuotta, jopa kolme vuotta.

Oikaisuvaatimus ei sovellu lddkelain 41 §:n mukaisten pditosten ensiasteen muutoksenhauksi.
Edellistd muutoksenhaku-uudistusta koskevan hallituksen esityksen perusteluissa todetaan, etta
oikaisuvaatimuksen soveltuvuus riippuu késiteltdvén asian laadusta. Jos kyseessé on asiaryhmad,
jossa paatokset jo hallintomenettelyn ensi vaiheessa perustuvat laajaan ja perusteelliseen selvi-
tykseen ja pédatokset perustellaan yksityiskohtaisesti, oikaisuvaatimusvaihe ei yleensé tuo lisi-
arvoa. Muutoksenhakuvaiheessa on télloin tavallisesti kyse erimielisyydestd laintulkinnassa.
Esityksessd my0s todetaan, ettd oikaisuvaatimus voi hidastaa tarpeettomasti padsyd tuomiois-
tuimeen asioissa, joissa on kyse asianosaisen oikeusturvan kannalta erityisen merkittavista asi-
oista. Apteekin perustamispaitokset perustuvat Fimean perusteelliseen selvitykseen ja koko-
naisharkintaan ja Fimea kuulee jo ensi vaiheessa kuntaa ja muita apteekkareita, joten oikai-
suvaatimus ei yleensé tuo asiaan vaikuttavaa uutta tietoa. Oikaisuvaatimusmenettelyssé on paa-
asiassa ollut kyse laintulkintaa koskevista erimielisyyksisti. Fimean kdytdnnossd oikaisuvaati-
mukset ovat miltei poikkeuksetta johtaneet hylkddvéain paatokseen.

Toisaalta perustelut joiden nojalla erddt muut paitokset jatettiin vuoden 2016 uudistuksessa oi-
kaisumenettelyn ulkopuolelle, soveltuvat myos ladkelain 41 §:n mukaisiin paatoksiin. Myynti-
lupapéétosten ei katsottu soveltuvan oikaisuvaatimusmenettelyyn, koska ne perustuvat perus-
teelliseen valmisteluun. Apteekkilupapditokset jétettiin oikaisuvaatimusmenettelyn ulkopuo-
lelle, koska niissd oli useita asianosaisia. Liséksi erdiden péétosten osalta oikaisuvaatimusme-
nettelyd ei sovellettu, koska se voisi aiheettomasti pidentdd kasittelyn kokonaiskestoa. Nama
kaikki perusteet puoltavat myos sitd, ettd oikaisuvaatimusmenettelyé ei tulisi soveltaa lddkelain
41 §:n mukaisiin padtoksiin.

Muut Fimean ldédkelain 41 §:n nojalla tekeméit paitokset sijaintialueen muuttamisesta, apteekin
siirtdmisestd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta sekd Fimean 54 §:n nojalla te-
kemat padtokset sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ovat menettelyllisesti ja valmistelultaan
samanlaisia kuin apteekkien perustamispaitokset. Sijaintialuetta koskeva péaatos sisdltyy usein
padtokseen, jolla paatetddan uuden apteekin perustamista. Onkin perusteltua, ettd ndiden paatos-
ten muutoksenhakumenettelystd sdddetddin yhtenevilla tavalla.

3 Tavoitteet
Esityksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa ottaen huomioon apteekki-

asioinnin erilaiset palvelumuodot. Tavoitteena on myds tdsmentédd apteekkitoimintaa koskevaa
sdantelyé.
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Tavoitteena on lisitd apteekkien mdarad ja apteekkitarjontaa, edistdéd kilpailua sekéd parantaa
apteekkipalveluiden saatavuutta ja saavutettavuutta. Ehdotuksen tavoitteena olisi ennen kaikkea
varmistaa terveydenhuollon yksikdistd kotiutuvien potilaiden ladkehuollon katkeamattomuus ja
sujuvat palvelut.

Tavoitteena on kehittdd apteekkipalveluiden saavutettavuutta ja varmistaa ldékkeiden farma-
seuttisen toimittamisen laatuvaatimukset ja lddketurvallisuus.

Apteekkilupamenettelyd koskevien sddannosehdotusten tarkoituksena olisi helpottaa ja nopeut-
taa avoimista apteekkiluvista kuuluttamista sekd palvella luvan hakemista suunnittelevia. Ta-
voitteena on selkeyttdd sddntelyd ja saattaa apteekkiluvan myodntdmisedellytykset yhteneviksi
luvan peruuttamisen edellytysten kanssa.

Apteekin vaihdostilanteita koskevan ehdotetun muutoksen tavoitteena on parantaa apteekkarin
vaihdoksen sujuvuutta ja turvata vieston ladkkeiden saatavuus apteekin vaihdoksesta johtuvan
vélitilan aikana.

Ehdotuksella itsehoitoldékkeiden hintasddntelyn muuttamisesta parannettaisiin lddkehuollon
kustannustehokkuutta ja se hyddyttéisi kuluttajia. Ehdotetun muutoksen yhteydessé on hallitus-
ohjelman mukaisesti varmistettava lddketurvallisuus ja neuvonta sekd palveluiden sujuvuus,
saatavuus ja saavutettavuus.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikodiden rajattuja ladkevarastoja koskevan lakiehdotuksen
taustalla on palvelurakenteen muutoksesta johtuva tarve tarjota terveydenhuollon palveluja so-
siaalihuollon yksikoissd. Tavoitteena on vihentdd hoidon viivastymistd ennakoimattomissa ja
akillisissd ladkitystarvetilanteissa my0s 0isin ja viikonloppuisin, vahent44 asukkaiden tarpeet-
tomia siirtoja terveydenhuollon pdivystykseen ja taata 1ddkitysturvallisuuden ja hyvén ldékehoi-
don periaatteiden toteutuminen.

Fimealle ehdotetaan oikeutta sulkea apteekki véliaikaisesti. Ehdotuksen tavoitteena on turvata
potilasturvallisuus ja asianmukainen lddkehoidon toteutuminen.

Erdiden apteekkeja koskevien pditosten osalta luovuttaisiin oikaisuvaatimusmenettelystéd. Ta-
voitteena on lisdtd apteekkien maérda ja parantaa lddkkeiden saatavuutta lyhentdmalla apteek-
kien perustamispaatoksen muutoksenhakumenettelyn kokonaiskestoa. Prosessin arvioidaan no-
peutuvan jopa puolella vuodella.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset
Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvdylat ja -muodot

Uuden apteekin perustamisedellytyksid laajennettaisiin. Fimea voisi pédattdd uuden apteekin pe-
rustamisesta sekd silloin kun se on tarpeen lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi ettd myds
tilanteissa, joissa se olisi omiaan parantamaan alueen apteekkipalveluja. Fimean olisi uutta ap-
teekkia perustettaessa otettava kokonaisvaltaisesti huomioon alueella asuvan véeston lisdksi
alueella asioivan véeston tarpeet. Apteekkeja ja sivuapteekkeja voisi perustaa nykyisté helpom-
min myos sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden, kuten sairaaloiden, yhteyteen siten, etté til-
laiset alueet rajattaisiin omiksi apteekkialueikseen.
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Sivuapteekkeja koskevia sdédnndksid tismennettiisiin ja selkeytettdisiin. Lakiin lisdttiisiin sdin-
nokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta ja apteekkarin tarkastamisvelvollisuu-
desta sekd tdsmennettdisiin sivuapteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja l4ddkevalikoimaa koskevaa
sddntelyd. Lisdksi sivuapteekin apteekiksi muuttamisen perusteita muutettaisiin ja apteekkien
varastointivelvoite ulotettaisiin myds sivuapteekkeihin.

Lakiin ehdotetaan uutta sdédnndsti apteekkien noutolokerikoista. Fimea voisi antaa lokerikoista
tarkempia méadrayksié. Esityksessd ehdotetaan lisdksi tarkennettavaksi verkkoapteekkitoimintaa
koskevia sddnnoksiéd ja Fimean toimivaltuuksia puuttua toiminnassa mahdollisesti ilmeneviin
epékohtiin. Lisdksi ehdotetaan, etti apteekin ja sivuapteekin tarjoamia terveyden ja hyvinvoin-
nin edistdmiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvid palveluita voitaisiin tarjota myds apteekin
palvelupisteessd. Palvelut olisivat ndin my0s haja-asutusalueiden asukkaiden ulottuvilla.

Vankiterveydenhuollon yksikkoon perustetussa ladkekeskuksessa voitaisiin tehdd ladkkeiden
koneellista annosjakelua Fimean myontdmaéllé luvalla. Ehdotus on perusteltu vankien l4ékitys-
ja potilasturvallisuuden edistdmiseksi sekd asianmukaisen terveydenhuollon toteutumisen tuke-
miseksi.

Apteekkiluvat

Avoimista apteekkiluvista ilmoitettaisiin jatkossa vain Fimean verkkosivuilla. [lmoitusten tie-
tosiséltdd parannettaisiin lisddmalla ilmoitukseen tieto apteekin suuruusluokasta.

Apteekkilupaa myonnettiesséd huomioitaviin asioihin liséttéisiin apteekkiluvan hakijan merkit-
tavit aiemmat rikostuomiot, jotka ovat olennaisia apteekkitoiminnan harjoittamisen nakokul-
masta. Rikostuomioiden huomioimiseksi Fimealla olisi tiedonsaantioikeus hakijoiden rikos- ja
sakkorekisteritietoihin.

Apteekin vaihdostilanteista on vdhdn sddntelyd. Lakiehdotuksella tismennettdisiin apteekkilu-
van saaneen apteekkarin ja apteekkiluvastaan luopuvan apteekkarin vilisid oikeuksia ja velvol-
lisuuksia. Lisdksi apteekkiliikkeen vastaanottamista koskevaa méérdaikaa lyhennettdisiin. Ap-
teekkiliikettd tulisi ryhtyd harjoittamaan kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myonta-
misté koskevan paitoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Jos kyse olisi uudesta perustetusta ap-
teekista, maadraaika olisi yhdeksdn kuukautta.

Laissa tdsmennettdisiin turvallisuussyiden takia myds apteekin véliaikaisen hoitajan pétevyys-
vaatimuksia tilanteissa, joissa apteekille on médrittava hoitaja apteekkiluvan peruuttamisen, ap-
teekkarin kuoleman, sairauden tai muun syyn takia.

Ladkkeen hinta

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi itsehoitolddkkeiden yhtendisid vahittdishintoja koskevaa
sddntelyd. Muutoksella mahdollistettaisiin apteekkien itsehoitoldékkeiden hintakilpailu vihit-
taishintatasolla, kun apteekki voisi myydé itsehoitolddkkeen my6s enimmadishintaa halvem-
malla hinnalla kaventamalla omaa myyntikatettaan. Itsehoitoldékkeiden vahittdismyyntihinta
asettuisi tdlloin vahintddn ladkkeen tukkuhinnan tasolle ja enintddn lddketaksa-asetuksen mu-
kaan laskettavaan véhittdishintaan. Hintoihin lisitdén arvonlisidvero. Jos itsehoitoldédke toimite-
taan ladkemadrdykselld, hintaan lisdtdan toimitusmaksu ja arvonlisdvero. Uudistus toteutettai-
siin ladkelain ja valtioneuvoston lddketaksasta annetun asetuksen muutoksella. Ehdotettu muu-
tos ei koskisi lddkemadrdykselld toimitettavia l1ddkevalmisteita lukuun ottamatta tilanteita, joissa
itsehoitolddke toimitetaan lddkemadrdyksen nojalla. Ladkkeiden tukkuhintasdintelyyn ei myds-
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kddn ehdoteta muutosta. Enimmaishinnan asettaminen ei johda sairasvakuutuslain muutostar-
peeseen, koska ladkkeitd koskee jo nykyisellddn enimmaiiskorvaukseen perustuva saintely sai-
rausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n nojalla. Ladkkeen hinnan miardytymisen perusteita tdismennet-
taisiin lisdksi vastaamaan vuoden 2014 alussa voimaan tullutta ladketaksa-asetusta, jossa sda-
detddn 58 §:n 1 momentissa lueteltujen hintaperusteiden liséksi myos lddkeméadrdykselld toimi-
tettavien lddkkeiden véhittdismyyntihintaan liséttivéstd toimitusmaksusta. Pykélaa on perustel-
tua muutenkin teknisesti selkeyttia.

On tarpeen sditdd erdistd itsehoitoldékkeiden hinnoittelua ja apteekkien vilista kilpailua rajoit-
tavista seikoista. Ladkelain 58 §:ssd sdddettiisiin mahdollisuudesta sdétda asetuksella joillekin
itsehoitolddkkeille yhtendinen valtakunnallinen hinta, jos kdy ilmi, ettei valmiste sovellu hinta-
kilpailun piiriin. Apteekin farmaseuttisen henkildston tulee lisdksi neuvonnalla ja ohjauksella
varmistaa, ettei hinta ohjaa asiakasta tekemién ladkkeiden jirkevin ja tarkoituksenmukaisen
kiyton ndkokulmasta vadrad ostopddtostd. Lisdksi farmaseuttiseen ammattiosaamiseen ja am-
mattietiikkaan pohjautuen apteekkien olisi suotavaa pidattdytyd sellaisten tuotteiden hintojen
alentamisesta, joiden vaikuttavuudesta ei ole ndytto4 tai joiden kayttd on Itselddkityksen Kaypa
hoito -suosituksen vastaista.

Muita apteekkijérjestelméén ja apteekkien véliseen kilpailuun vaikuttavia tekijoita tarkastellaan
lahemmin osana ld&kehuollon tiekartan mukaisia kehittimistoimia.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikodiden rajatut ladkevarastot

Laidkelakiin ehdotetaan lisdttdvan sosiaalihuollon palveluasumisen yksikéiden (toimintayksikor)
yllapitdmid, yhteiskdyttoon tarkoitettuja rajattuja lddkevarastoja (rajatut lddkevarastot) koskeva
sadntely. Ladkehoito toteutettaisiin rajatusta lddkevarastosta vain asiakkaiden ennakoimatto-
miin ja &dkillisiin 1d4kehoidon tarpeisiin seka sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa
oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa. Yksityisten ja julkisten toimin-
tayksikoiden, jotka ylldpitdisivéat rajattua ladkevarastoa, tulisi tayttda laissa sdaddetyt edellytyk-
set. Yksityisiltd palveluntuottajilta edellytettdisiin lupaa ja kunnan toimintayksikoiltd ennak-
koilmoitusta viranomaisille. Rajatussa lddkevarastossa olisi vain pieni lddkevalikoima. Padasi-
allisesti yksikoiden asiakkaiden lddkehoito toteutettaisiin avohuollon apteekista, kuten tdhankin
asti.

Kunnat, AVI:t ja Valvira vastaisivat rajattujen lddkevarastojen valvonnasta. Saiantely eroaisi
ladkelain padsddnndstd, jonka mukaan Fimea valvoo lddkehuoltoa. Rajattujen lddkevarastojen
valvonta olisi tarkoituksenmukaisinta ja resurssien kiyton kannalta tehokkainta keskittdd osaksi
muuta toimintayksikoiden valvontaa, jota AVI:t ja Valvira hoitavat jo nykyééan.

Muut keskeiset ehdotukset

Lakiin ehdotetaan tehtdvén ldéketurvadirektiivistd johtuvat muutokset, jotka koskevat myynti-
luvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan sekd Fimean tietoon tulleiden hait-
tavaikutusilmoitusten raportointivelvollisuutta ja miardaikaisten turvallisuuskatsausten toimit-
tamista.

Lakiin ehdotetaan lisdttdviksi Fimealle mahdollisuus sulkea viliaikaisesti apteekki, sivuap-
teekki, apteekin verkkopalvelu tai apteekin palvelupiste tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan
jatkaminen voisi vakavasti vaarantaa asiakkaiden potilasturvallisuuden toteutumisen, tai jos toi-
mipisteelle ei voida apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruutta-
misen johdosta madrété patevad hoitajaa.
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Lain sddnndksid myyntiluvan ja rekister6innin jatkamista koskevan hakemuksen tekemismenet-
telystd ehdotetaan muutettavan. Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan ei enda tarvitsisi tehdi
luvan raukeamisen uhalla hakemusta kolme kuukautta ennen kolmen vuoden mééraajan péétty-
mistd, vaan riittdisi, ettd hakemus tehddan kolmen vuoden mééridajan kuluessa. Lisdvaatimus on
kéytdnnossd osoittautunut ongelmalliseksi ja aiheuttanut yliméaérdista hallinnollista tyota.

Lain erindisid asetuksenantovaltuutuksia tdsmennettdisiin ja apteekkeja koskevat asetuksenan-
tovaltuudet siirrettdisiin perussddnndsten yhteyteen.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus mahdollistaa 23 artiklassa kansallisten rat-
kaisujen tekemisen. Ladkelakiin ehdotetaan muutosta niiden erityisten tilanteiden luetteloon,
joissa ladketukkukauppa tarkastaa lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistaa lddkevalmis-
teen yksildllisen tunnisteen kaytostd. Luetteloon lisittdisiin THL sen yll4pitdessa ladkevarastoa
viestonsuojelua tai katastrofin hallintaa varten. Muutoksen taustalla on kéytdnnon tarve nopeut-
taa kausi-influenssarokotteiden jakelua Suomessa.

Eraita ladkeasetuksessa olevia sddnndksid, joissa asiallisesti sdddetddn henkilotietojen késitte-
lystd, ehdotetaan nostettavan ladkelakiin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttimalld ta-
valla. Laissa sdédettiisiin sellaisista késittelya koskevista erityissdénnoksistd, jotka ovat tarpeen
1.1.2019 voimaan tulleen tietosuojalain liséksi. Muutettavaksi ehdotetuissa pykalissé olisi use-
assa kohtaa kyse tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti sellaisten tietojen kasit-
telystd, josta sdddetddn laissa tai joka johtuu vilittomasti rekisterinpitdjélle laissa sdddetysta
tehtdvéstd. Tietojen késittelyd koskisi tilldin tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sdéntely. Rekiste-
rinpitdjalla ja henkilotietojen kasittelijalla olisi velvoite toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toi-
menpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Esityksessd ehdotetaan liséksi, ettd mahdollisuus hakea oikaisua lddkelain 41 §:n ja 54 §:n mu-
kaisiin paatoksiin poistettaisiin lddkelaista ja uuden apteekin perustamista koskevasta paatok-
sestd valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen. Vastaava muutos tehtiisiin apteekkien sijainti-
alueiden muuttamista, apteekkien siirtdimistd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamista
koskevien paitdosten muutoksenhakumenettelyyn. Prosessin arvioidaan nopeutuvan jopa puo-
lella vuodella. Kéytanndssa 41 §:n mukaisten paitosten muutoksenhakuprosessi palautettaisiin
tilaan, jossa se oli ennen vuoden 2016 uudistusta. Muutoksenhakua koskien lakiin ehdotetaan
liséksi tehtdvan oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetun lain edellyttimét muutokset. Laa-
kelain 102 §:ssd sdddettiisiin muutoksenhausta vain siltd osin kuin se poikkeaa oikeudenkayn-
nisté hallintoasioissa annetusta laista.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotettu apteekkien perustamisedellytysten laajentaminen ja itsehoitolddkkeiden
enimmaéishintasddntely aiheuttavat taloudellisia vaikutuksia apteekeille.

Apteekkien taloudellinen tilanne

Fimean apteekeilta kerddmien taloustietojen mukaan apteekkitoiminta on ollut vuosina 2015 -
2018 liiketaloudellisesti kannattavaa ja apteekit ovat padsaantdisesti vakavaraisia, vaikka myyn-
tikatteissa ja liikevoitoissa on havaittavissa laskua. Apteekkien viliset erot liikevoiton suhteen
vaihtelevat kuitenkin suuresti eri liikevaihtoryhmien sisélld. Apteekkipalveluiden saatavuu-
dessa oli suuria maakuntakohtaisia eroja. Kaikkein pienimpien apteekkien toiminta edellyttda
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tarkkaa taloudellista suunnittelua ja apteekkarin tyopanosta asiakaspalvelussa. Vastaavasti paik-
kakunnilla, joissa apteekit ovat suuria ja viestoméaard apteekkia kohden on suuri, voidaan har-
kita uuden apteekin tai uusien apteekkien perustamista.

1007% | |
90 %
80 %
70% = > 300000 €
60 % M 200-300 000 €
50 % = 100-200 000 €
40 % W 50-100 000 €
0

W 0-50 000 €
30 %

m<0€
20 %
10 %

0%
2015 2016 2017 2018

Kuvio 1. Yksityisten apteekkien liikevoitto/-tappio tilinpaétdssiirtojen, verojen ja 67 000 euron
apteekkarin palkkaoikaisun jéilkeen aineiston apteekeissa (n = 522) vuosina 2015 - 2018
(Fimean apteekeilta kerddmét taloustiedot).

Kuviossa 1 on kuvattu Fimean apteekeilta kerddmien taloustietojen perusteella yksityisten ap-
teekkien liikevoiton/-tappion jakautumista vuosina 2015 - 2018. Liikevoitosta véhennettyjen
tilinpaatossiirtojen, verojen ja apteekkarin palkkaoikaisun (67 000 euroa) jalkeen vuonna 2018
apteekeista 12 %:lla (n = 63) toiminta oli tappiollista. Palkkaoikaisun suuruus on maéaritetty
proviisorin ylimmén taulukkopalkan ja vuosilomakorvauksen perusteella. Lahes 40 %:lla ai-
neiston apteekeista (n = 209) liikevoitto jdi vdhennysten jélkeen alle 50 000 euron ja noin 64
%:1la (n = 335) alle 100 000 euron vuonna 2018. Noin 3 %:lla (n = 16) aineiston apteekeista
litkevoitto oli yli 300 000 euroa vuonna 2018. Kuvion tiedoissa ei ole huomioitu apteekkareilla
mahdollisesti olevien niin sanottujen sivuyhtididen (erdilla apteekeilla olevien, vapaakaupan
tuotteita myyvien osakeyhtididen) tulosta.

Fimean kerddmien apteekkien taloustietojen mukaan apteekkien keskimédréinen liikevaihto on
kasvanut viime vuosina 3 - 5 % vuodessa. Suomen ladketilaston 2016 mukaan apteekkien kes-
kiméérdinen liikevaihto on kasvanut edellisvuosina 3 - 4 % vuodessa. Liikevaihto vaihtelee kui-
tenkin vuosittain jonkin verran mm. sdéstotoimenpiteiden vuoksi. Vuonna 2017 apteekkien kes-
kimédrdinen liikevaihto laski noin 3 % edelliseen vuoteen verrattuna. Neljédn vuoden tarkaste-
lujakson (2014 - 2017) aikana apteekkien keskiméérdinen liikevaihto naytti kuitenkin nousseen
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kolmella prosenttiyksikolla (Apteekkien tilinpdatosanalyysi vuosilta 2014 - 2017 Fimea kehit-
tad, arvioi ja informoi -julkaisusarja 2/2019).

Ladkkeiden arvonlisédveroton tukkumyynti apteekkeihin kasvoi 1&hes 62 miljoonaa euroa (n. 3,8
%) vuonna 2016 edelliseen vuoteen verrattuna, mutta laski noin 19 miljoonaa euroa (-1.1 %)
vuonna 2017 vuoteen 2016 verrattuna. (IMS Health 2017). Ladkkeiden tukkumyynti kasvoi
edellisiin vuosiin verrattuna noin 70 miljoonalla eurolla (n. 4 %) vuosina 2018 ja 2019 (IQVIA
2020). Tukkumyynnin laskua vaonna 2017 selittidvit todenndkdisesti toteutetut sdastétoimenpi-
teet ja ladkkeiden jakeluhdiriot syksyllda 2017. Myynnin kasvu johtuu palvelurakenteiden uudis-
tumisesta, vdeston ikddntymisestd ja lddkehoidon tarpeen lisddntymisestd, paljon kaytettyjen,
ladkevaihdon piirissé olevien valmisteiden viitehintojen noususta seké uusien, entistd kalliim-
pien ladkkeiden kayttoonotosta, erityisesti avohoidossa. Yksin palvelurakenteen muuttumisesta
johtuen apteekkien asiakaskunta on lisddntynyt merkittavésti. Terveyskeskusten pitkdaikaishoi-
dosta ja vanhainkodeista on siirtynyt idkkaiti asiakkaita sosiaalihuoltolain mukaisiin avohoidon
palveluihin merkittdvd méaard (ldhes 2/3 ajanjaksolla 2000 - 2016). Ladkkeitd toimitetaan sai-
raala-apteekin sijaan néille asiakkaille avohuollon apteckeista. Samaan aikaan tehostetun pal-
veluasumisen osuus idkkaille suunnatusta palvelutuotannosta on kasvanut merkittévasti (THL,
tilastoraportti 42/2017: Kotihoito ja sosiaalihuollon laitos- ja asumispalvelut).

Apteekkien liikevaihdosta laskettavan apteekkimaksun (nykyaén apteekkivero) kokonaismaira
on kasvanut vuosittain noin 4 - 6 % (Suomen laddketilasto 2016). Apteekkimaksun kokonais-
maérd oli vuonna 2015 noin 175 miljoonaa euroa, vuonna 2016 noin 182 miljoonaa euroa ja
vuonna 2019 194 miljoonaa euroa. Apteekkimaksu oli keskiméérin 6,5 % apteekkien liikevaih-
dosta vuonna 2016. Vuosittainen apteekkiverokertyméa on kasvanut vuodesta 2013 ldhtien yli 7
miljoonaa euroa. Kasvun syyni on l&dhinni apteekkien koon ja liikevaihdon kasvu.

Apteekkimaksu muuttui vuonna 2017 oma-aloitteisesti suoritettavaksi apteekkiveroksi. Apteek-
kiveron méérdytymisperuste on pddosin sama kuin apteekkimaksulla, mutta apteekkimaksusta
poiketen apteekkivero lasketaan verovelvolliskohtaisesti eiké apteekkikohtaisesti. Apteekkive-
ron nettokertymé verovuodelta (vero kohdistuu verovuoden tuloon) 2017 oli noin 178 miljoonaa
euroa ja verovuodelta 2018 noin 186 miljoonaa euroa (Verohallinto 2020, Suomen Liéketilasto
2017). Veron maksu tapahtuu kiytinndssd pddosin verovuotta seuraavan vuoden alkupuolella,
kun apteekkiliikkeen tilinpdétds verovuotta koskien valmistuu. Néin ollen arvioissa tulee ottaa
huomioon liikevaihdon ja apteekkiveron arvioitu ennakoitavissa oleva kasvu sekd sellaiset muu-
tokset, jotka aiheutuvat esimerkiksi erilaisista sdéstdtoimenpiteistd.

Apteekkien perustaminen

Ladkelain 41 §:44n ehdotettujen muutosten myoté apteekkien médria arvioidaan voitavan lisatd
nykyisestd jonkin verran. Muutoksella on taloudellisia vaikutuksia apteekeille. Vaikutusten
madrdd ei ole mahdollista ennakolta arvioida tdsmaéllisesti. Vaikutukset vaihtelevat paikkakun-
takohtaisesti ja riippuvat perustettavien apteekkien lukuméadrastd, toimintaymparistosta ja alu-
eella olemassa olevien apteekkien méérast.

Fimea on arvioinut uusien apteekkien perustamisen taloudellisia vaikutuksia uusille apteekeille
ja alueella jo oleville apteckeille perustuen seitsemdn vuosina 2010 - 2015 avatun uuden aptee-
kin toimintalukuihin. Tarkasteltavat apteekit muodostavat hyvin heterogeenisen ryhmén. Ne
ovat sijoittuneet kaupunkialueille, haja-asutusalueille, erilaisiin liiketiloihin sekd kauppakes-
kuksiin ympéri Suomea ja niiden aukioloajat vaihtelevat. Osa apteekeista on aivan uusia ja
osassa tapauksista padapteekin tiloissa on toiminut aikaisemmin sivuapteekki. Tunnuslukuina
on kéytetty toimitettujen reseptien méaréa, lilkevaihtoa seké apteekkiveron suuruutta. Reseptien
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madrdssi ovat mukana myds annosjakelun kautta toimitetut reseptit. Lukuja on tarkasteltu kes-
kiarvoina, mediaaneina ja prosentteina. Tarkasteltavana olleet luvut ovat padsdantoisesti toisen
ja samalla tdyden kalenterivuoden lukuja. Luvuista on laskettu liikevaihdon ja apteekkiverojen
keskiarvot ja mediaanit. Suomalaisen keskiarvoapteekin tunnuslukuina on kaytetty 3,9 miljoo-
nan euron liikevaihtoa, 256 000 euron apteekkiveroa ja 85 500 kappaleen reseptuuria (toimitet-
tujen reseptien maéra/vuosi). Fimean arviossa késiteltyjen uusien apteekkien liikevaihto ensim-
méisend vuonna on vaihdellut 1-4 miljoonan euron vilill4 ja liikevaihtoon pohjautuva apteek-
kivero 1400 — 223 000 euron vélilld. Arviossa on kéytetty liikevaihdon ja apteekkiveron tyypil-
lisintd arvoa, mediaania. Uusien apteekkien liikevaihto on tilloin ollut tyypillisimmilldén 1,5
miljoonaa euroa, ja apteekkivero 35 000 euroa.

Koska on oletettavaa, ettd uusien apteekkien toiminta on nakynyt jotenkin muiden alueen ap-
teekkien toiminnassa, myos tétd on arvioitu erilaisten toimintaymparistojen kautta. Mahdollisia
muutoksia asiakkaiden asiointikédyttiytymisessa tai apteekkipalveluiden kéytossa ei ole kuiten-
kaan arvioitu. Arvion perusteella uuden apteekin perustamisen taloudelliset vaikutukset niytta-
vét olevan erilaisia haja-asutusalueilla ja kasvukeskuksissa. Samoin silld on merkitystd, mon-
tako apteekkia sijaitsee lahietdisyydelld. Vaikutukset paikkakunnalla toimivien apteekkien ti-
lanteeseen ndyttiavit joka tapauksessa olevan hyvin paikkakunta- ja apteekkikohtaisia.

Yksittdisen uuden apteekin perustaminen paikkakunnalle, jossa jo entuudestaan on useampi ap-
teekki, ei vaikuta merkittdvasti muiden apteekkien toimintaan. Mahdolliset vaikutukset néytta-
vét olevan lyhytaikaisia. Uuden apteekin avaaminen saattaa hidastaa muiden apteekkien tulok-
sen kehittymistd, maastoutua vuosittaisen vaihtelun sekaan tai mika todennikoisinta - vaikutuk-
set jakaantuvat paikkakunnalla olevien apteekkien kesken.

Sen sijaan tilanteessa, jossa apteekkeja on entuudestaan vain yksi tai muutama, taloudelliset
vaikutukset ovat merkittdvampié, koska apteekkien asiakaskunta néyttiisi jakaantuvan ja muo-
toutuvan uudelleen. Uusien apteekkien perustaminen lisdd myds apteekkien vilistd kilpailua.
Mikali paikkakunnalle tai 1dhialueelle perustettaisiin useampia uusia apteckkeja yhté aikaa, on
todenndkdistd, ettd taloudelliset vaikutukset muiden apteekkien toimintaan vahvistuvat. On
mahdollista, ettd apteekkien lukumééran lisidminen kasvukeskuksissa johtaisi ladkemyynnin
jakautumiseen uudella tavalla alueen apteekkien kesken. Kansainvélisten tutkimusten mukaan
tiedetddn lisdksi, ettd uusia apteekkeja nopeasti perustettaessa voi olla hetkellisesti pulaa am-
mattitaitoisesta henkilokunnasta. Tdima on ollut havaittavissa etenkin sellaisissa tilanteissa, kun
uusia apteekkeja perustetaan poikkeuksellisen paljon lyhyelld aikavélilla.

Silloin kun uusien apteekkien perustaminen johtaa lddkemyynnin uudelleen jakaantumiseen, on
silld my0s yhteiskunnallisia taloudellisia vaikutuksia, silli se vaikuttaa apteekkiverokertyméaan.
Fimean arvion mukaan uusien apteekkien perustamisen vaikutukset apteekkiverokertymiin
ovat kuitenkin vahiisié, joitakin miljoonia euroja vuodessa. Vaikutus on todenndkdisemmin ap-
teekkiverokertymid viahentdva kuin kasvattava, jos jo toiminnassa olevien apteekkien ldédke-
myynnin liikevaihto laskee lddkemyynnin jakautuessa nykyistd useammalle apteekille. Vuosit-
tainen ladkemyynnin kasvu tasoittaa kuitenkin titi potentiaalista laskua. Arvio perustuu 60 uu-
den apteekin perustamisesta tehtyihin laskelmiin muutamana apteekkien perustamisen jilkei-
send vuotena, ja koska on havaittavissa, ettd toiminnan kdynnistyminen on hyvin tapauskoh-
taista, on arvio parhaimmassakin tapauksessa vain suuntaa antava. Liséksi arvion tekemista vai-
keuttavat apteekkiveron progressiivisuus ja ladkkeiden myyntikatteen regressiivisyys. On kui-
tenkin huomattava, ettd mitd enemméan uuden apteekin toiminta vdhentdd muiden apteekkien
litkevaihtoa, sité suurempi vaikutus télla on apteekkiverokertymén laskuun, koska kokonaislii-
kevaihto jakautuu useamman apteekin kesken.
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Taulukossa 1. on esitetty yksityisten apteekkien lukumaiirét apteekkiverolakia mukailevissa lii-
kevaihtoluokissa vuonna 2018 (n = 614). Taulukosta on havaittavissa, ettd kaksi suurinta liike-
vaihtoluokkaa muodostavat apteekkien lukuméérastd noin neljinneksen (26 %, n = 158). Ap-
teekkien kokonaisliikevaihdosta ndmai apteekit muodostavat kuitenkin 1dhes puolet (47 %) (L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen apteekeilta kerdémét taloustiedot 2019).

Taulukko 1. Yksityisten apteekkien lukumééri eri litkevaihtoluokissa vuonna 2018 (n = 614)

Liikevaihtoluokka M€ Apteekkien lukuméiri
<0,9 7
0.9-1.3 32
1.3-1.7 49
1.7-2.1 56
2.1-2.5 58
2.5-2.9 49
2.9-34 50
3.4-4.0 69
4.0-5.0 86
5.0-7.5 111
>7.5 47

Toisaalta Fimean arvion mukaan on néhtivissi, ettd ladkkeiden saatavuuden lisddntyminen kas-
vattaa apteekkien liikevaihtoa ja apteekkien vuosittainen lddkemyynti kasvaa my0s muista
edelld kuvatuista syista.

Fimean arvion perusteella apteekkien liikevaihto néyttdd kokonaisuudessaan kasvavan apteek-
kien lisdéntymisen myotd. Ladkkeiden saatavuuden paranemisella ja lidkkeiden myynnin li-
saantymiselld on havaittu olevan yhteys my0s tutkimustiedon, seké erilaisten viranomaisselvi-
tysten perusteella. Sihvon ym. 2003 Suomen Ladkarilehdessa julkaistun tutkimuksen mukaan
jélkiehkaisyvalmisteiden myynti kasvoi Suomessa 62 % niiden siirryttyé reseptivalmisteista it-
sehoitolddkkeiksi. Suomen lddketilaston mukaan nikotiinikorvausvalmisteiden myynti on yli
kaksinkertaistunut vuosina 2006 - 2016 niiden siirryttyd myyntiin apteekkien ulkopuolelle. So-
cialstyrelsenin vuotta 2017 koskevan ladketilaston mukaan itsehoitolddkkeiden myynti on li-
saantynyt Ruotsissa viimeisen kymmenen vuoden aikana 70 % itsehoitolddkkeiden myynnin
laajennuttua apteekkien ulkopuolelle. Olisi mahdollista, etté ladkkeiden myynti lisddntyisi myos
Suomessa uusien apteekkien myota.

Koska apteekkien mééri ja sijaintia sddnnelldén Suomessa, voidaan uusien apteekkien perus-
tamisen taloudellisia vaikutuksia ennakoida ja samalla ottaa huomioon apteekkien riittévét toi-
mintaedellytykset uusia apteckkeja perustettaessa. Arvioinnissa merkittavéssa roolissa on uu-
den apteekin koko ja se, miten uusi apteekki vaikuttaa alueella jo olemassa oleviin apteekkeihin
sekd toimintaympariston arviointi (asukkaat tai asioiva viesto/apteekki, reseptuuri/apteekki, lii-
kevaihto/apteekki). Edelld kuvatuilla perusteilla uusien apteekkien huomattavastakaan lisdéami-
sestd ei nayttéisi syntyvén riskid, ettd apteekkiverokertymé romahtaisi tai apteekkien toiminnan

39



HE 107/2021 vp

kannattavuudelta menisi pohja. Luonnollisesti kilpailutilanteessa kaikkien yksittdisten apteek-
kien toimintaedellytyksii ei pystytd ennalta varmuudella ennakoimaan.

Taloudellisia vaikutuksia arvioitaessa on lisdksi huomioitava, ettd apteekkien sijaintialuepda-
toksilla saattaa olla tapauskohtaisesti suurempi vaikutus alueen apteekkipalveluiden saatavuu-
teen ja apteekkien toimintaan kuin uusien apteekkien perustamispdétoksilld. Ndin esimerkiksi
tilanteessa, jossa jokin kaupunginosa jai kokonaan ilman apteekkipalveluita apteekin siirtyessi
muualla sijaitsevaan kauppakeskukseen apteekin sijaintialuetta muutettaessa. Apteekkien si-
jaintialuesédéntelyyn ei tissd esityksessd ehdoteta muutoksia.

Apteekkien lisddmistoimenpiteiden vaikutusten osalta erityistd huomiota on kiinnitettdva uusien
apteekkipalveluiden perustamiseen sairaaloiden yhteyteen. Loppuvuodesta 2018 on avattu
kaksi uutta apteekkia sairaaloiden yhteyteen Kuopiossa ja Tampereella ja maaliskuussa 2020
avattiin Jorvin apteekki Espoossa. Ndiden apteekkien lddkevarasto, myynnin rakenne ja asia-
kasrakenne poikkeavat todennékoisesti muualla sijaitsevista apteekeista ja tuleva sote-uudistus
tulee madrittimaan ndiden apteekkien toimintaymparistod. Tamén vuoksi apteekkipalveluiden
perustaminen terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen sisdltdd erityisen taloudellisen riskin.
Naiden apteekkien toiminnasta ei ole esitystd valmisteltacssa saatavissa tietoja, joilla timén ris-
kin suuruutta tai merkitysta voitaisiin tarkemmin arvioida, koska toiminta ei ole vield vakiintu-
nutta. Alustavien tietojen valossa niyttdd kuitenkin siltd, ettd sairaaloiden yhteydessé toimivien
avohuollon apteekkien myynti saattaisi painottua keskimédrdistd enemmain kalliimpiin ladkkei-
siin verrattuna muihin samankokoisiin avohuollon apteekkeihin.

Itsehoitolddkkeiden hintasddntelyn muutos

Itsehoitolddkkeiden hintasdéntelyn muutoksella on erityisesti apteekkeihin kohdistuvia talou-
dellisia vaikutuksia. Ehdotettu uudistus voi vaikuttaa jossakin mairin myds kotitalouksien ta-
louteen.

On mahdollista, ettd muutoksesta seuraisi itsehoitolddkkeiden hintojen eriytymisté eri alueilla
johtuen erilaisista apteekkien kilpailutilanteista ja eroista apteekkien koossa ja taloudellisessa
tilanteessa. Kaupunkialueilla, joissa on tihed apteekkiverkko ja apteekkien vilistd kilpailua,
ladkkeiden hinta voisi vaikuttaa asiointiapteekin valintaan todenndkéisemmin kuin haja-asutus-
alueilla, joissa apteekkitoimipisteiden véilimatkat ovat pidemmit. Islannissa tehdyt tutkimukset
osoittivat, ettd hintakilpailun vaikutukset ovat riippuvaisia apteekkien sijaintialueen kilpailuolo-
suhteista. Vaikutus merkitsee, ettd itsehoitoldékkeiden alentuneista laékehinnoista hyotyisi vain
osa kuluttajista, eli ehdotettu muutos ei kohdistuisi lddkkeiden kéyttdjiin yhdenvertaisesti. Toi-
saalta verkkoapteekkiasioinnin yleistyessd yhi useammalla on mahdollisuus vertailla hintoja ja
valita asiointiapteekki. Itsehoitolddkkeiden hintakilpailun salliminen ei johtaisi apteekkien uu-
delleen sijoittumiseen, koska sitd sddnnelldan sijaintialuesdintelylla

Hinnat voivat eriytyd apteekkien ja alueiden vélilli myds apteekkien kokoerojen ja taloudelli-
sessa tilanteessa olevien eroavaisuuksien vuoksi. Hintakilpailun salliminen johtaisi apteekkien
vélisen kilpailun kiristymiseen. Suurempien ja paremmin kannattavien apteekkien on mahdol-
lista laskea itsehoitolddkkeiden hintoja pienid ja huonommin kannattavia apteekkeja enemman,
silld itsehoitolddkkeiden katteiden pienentymistd voidaan kompensoida muulla myynnilla. Pie-
nemmiét, haja-asutusalueilla tai syrjdseuduilla sijaitsevat apteekit, joiden kannattavuus ei ole
yhtd hyvi, pitdisivit hinnat todennékdisemmin enimmaéishintatasolla. Myos téllad perusteella it-
sehoitolddkkeiden alentuneista vahittdishinnoista hyotyisi todenndkoisesti vain osa kuluttajista.
Verrannollinen kehitys oli nihtdvissd ennen vuoden 2006 lakiuudistusta, kun suuret apteekit
hyotyivit enemmaén ladkeyritysten myontdmistéd alennuksista.
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Ennakolta on vaikea arvioida, missd maarin hinta ohjaa kuluttajien asiointiapteekin valintaa. On
seurattava, lisddké enimmadishintasidéntelyn mahdollistaminen apteekkien vilisten tuloerojen
kasvua. Kuluttajien asiointikdyttdytymisen muutosta rajoittanee apteekkien sijainnin sééntely
kunnissa, joissa apteekkien véliset vdlimatkat ovat pitkid. Verkkoapteekit voivat toisaalta vauh-
dittaa muutosta, koska itsehoitoldékkeitd voitaisiin tdlloin tilata toisesta kaupungista tai kun-
nasta edullisemmalla hinnalla. Verkkoapteekkitoiminnan vaikutus jdéinee kuitenkin toistaiseksi
suhteellisen vihdiseksi. Vuonna 2019 verkkopalvelutoimintaa harjoitti Suomessa 130 apteekkia
kaikkiaan 623 apteekista. Edelliseen vuoteen verrattuna verkkoapteekkien mééra kasvoi 25 %
ja kasvu jatkuu edelleen. Liadkkeiden myynti apteekkien verkkopalvelun kautta on Suomessa
kuitenkin vield véhaista.

Itsehoitolddkkeiden hinnoittelun muutoksen vaikutuksia apteekeille ja kuluttajille voidaan
konkretisoida laskelman avulla. Vuonna 2017 itsehoitolddkkeiden myynti oli Suomen l4éketi-
laston mukaan 350 miljoonaa euroa (verollinen véhittdismyyntihinta, jossa mukana sairaala-
apteekkeihin ja apteekkeihin toimitetut itsehoitolddkkeet). Vuonna 2018 avohoidon itsehoito-
ladkkeiden myynti (verollisin véhittidishinnoin) oli 355 miljoonaa euroa (Suomen ldéketilasto
2018). Myydyimpia itsehoitolddkkeitd apteekeista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien 144k-
keet, kipulddkkeet, ihotautilddkkeet, vitamiinit ja hivenaineet, allergialddkkeet, lihas- ja nivel-
sdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet ja nielunsairauksien ladkkeet.

Tilastokeskuksen tuottamasta kuluttajahintaindeksiin sidotusta vertailusta vuosilta 2010-2019
ilmenee, ettd itsehoitolddkkeiden hinnat ovat nousseet noin 4 %, kun kuluttajahintaindeksi on
noussut vastaavana aikana 14 % ja ruoan hinta ldhes 18 %. On kuitenkin mahdollista, ettd joi-
denkin lddkeaineryhmien itsehoitovalmisteiden hinnat ovat nousseet titd enemman ja, etté jois-
sain ryhmisséd hinnat ovat laskeneet. Vertailun vuoksi reseptildikkeiden kohdalla hinnat ovat
yleisesti ottaen laskeneet kyseisend ajanjaksona (-18 %). Téhén ovat vaikuttaneet erityisesti sai-
rausvakuutuksesta korvattavien reseptilddkkeiden hinnoissa tapahtuneet muutokset. Muun mu-
assa vuonna 2009 toteutettu lddkevaihdon laajentaminen ja viitehintajarjestelmén kayttoonotto
seka néihin liittyva hintakilpailu on alentanut hintoja. Liséksi viitehintajarjestelmén ulkopuolis-
ten ladkkeiden tukkuhintoja alennettiin helmikuun 2013 alusta viidelld prosentilla. Osalla kor-
vattavista ladkkeistd hinnat ovat myos laskeneet mairdaikaisten korvattavuuspéétosten uusin-
nan yhteydessd tukkuhintojen kohtuullisuuden uudelleenarvioinnissa. Toisaalta markkinoille
tulee uusia ladkkeitd, joiden hintatasot poikkeavat huomattavasti aiemmista hintatasoista. Uu-
sien ladkkeiden vaikutus reseptilddkkeiden hintatasoon tarkentuu tulevina vuosina. Muutokset
reseptiladkkeiden sairausvakuutuskorvauksen perusteissa aiheuttavat kuitenkin sen, etti resep-
tilddkkeiden hintojen laskun vaikutukset kuluttajalle ovat pienemmat kuin hintojen aleneminen
kokonaisuudessaan.

Suuri osa itsehoitoldékkeistd maksaa apteekissa alle 15 euroa. Itsehoitoldékkeiden myynnisté
noin 62 % on tukkuhinnaltaan alle 9,26 euron (tukkuhinta eli tdlloin vahittdishinta 1,5 x osto-
hinta + 0,50 € + alv) hintaisten lddkkeiden myyntid. Itsehoitoladkkeiden myynti keskittyy ldhes
kokonaan (>99 % myynnin arvosta) alle 46,26 euron (tukkuhinta eli tdlldin véhittdishinta on 1,4
x ostohinta + 1,43 € + alv) hintaisiin 1ddkkeisiin. IQVIAN yrityksilti saatujen tukkumyyntitie-
tojen perusteella laskettuna itsehoitoldékkeiden véhittdismyynti, mukaan lukien nikotiinikor-
vaustuotteet, oli vuonna 2018 yhteensé 70 euroa asukasta kohti, kun se vuonna 2000 oli noin 50
euroa (Kansallinen itsehoitolddkeohjelma, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi -julkaisusarja
1/2015). Tilastokeskuksen kuluttajahintaindeksin pistelukutietojen perusteella itsehoitoladkkei-
den hinnat ovat kasvaneet 2,27 % vuodesta 2010 vuoteen 2019.

Fimean on arvioinut IQVIA:lta saatuja tukkumyyntitietoja. Arvion mukaan itsehoitoléékkeiden
tukkumyynnin arvo vuonna 2019 oli noin 220 miljoonaa euroa. Lukuun siséltyy ainoastaan ap-
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teekkikanavan kautta tapahtunut reseptivapaiden lddkestatuksen omaavien tuotteiden tukku-
myynti. Luvussa on mukana myds apteekkikanavan kautta myydyt nikotiinikorvaustuotteet, joi-
den osuus tukkumyynnistd oli noin 6 miljoonaa euroa, mutta joiden vihittdismyyntihinta ei
méadrdydy ladketaksan mukaan.

Tukkumyyntitietoihin perustuen voidaan itsehoitolddkkeiden ladketaksan avulla laskea itsehoi-
tolddkkeiden vahittdismyynnin arvo, kun tiedetdén myynnin jakautuminen eri hintaisiin 1d4ke-
pakkauksiin. Hyddynnettiessd vuoden 2019 myyntimaarid ja néitd vastaavia IQVIA:sta saata-
via pakkausten yksikkotukkuhintoja saadaan vahittdismyynnin arvoksi noin 344 miljoonaa eu-
roa ilman arvonliséveroa.

Laskennallisesti itsehoitolddkkeiden apteekkimyynnistd muodostuva myyntikate, eli ladkkeen
vihittdishinnan ja tukkuhinnan erotus, on tilloin noin 124 miljoonaa euroa. Luvusta ei ole va-
hennetty apteekkiveroa, joka méérdytyy apteekin kokonaismyynnin perusteella. Huomioitaessa
apteekkiveron vaikutus lddkemyynnin kannattavuuteen, pienenee apteekeille veron jilkeen jaa-
van myyntikatteen maird veron verran. Arvioitaessa vaikutuksen suuruutta keskimaardisen ap-
teekkiveroprosentin (6,5 %) mukaan, on apteekeille itsehoitoladkkeiden myynnistd aiheutuvan
apteekkiveron suuruus noin 22 miljoonaa euroa ja myyntikatteesta jaa apteekkiveron jilkeen
apteekeille noin 102 miljoonaa euroa.

Ehdotuksen mukaan apteekit saisivat alentaa itsehoitoldékkeiden vihittdishintoja enintdén ap-
teekin myyntikatteen verran. Mikéli teoriassa apteekit laskisivat myyntikatteen 0 %:iin ja myi-
sivit itsehoitolddkkeet kuluttajille tukkuhinnoin, tulisi apteekkien liikevaihto pieneneméén 124
miljoonan euroa. Apteekeille maarattaisiin kuitenkin edelleen apteekkiveroa itsehoitoladkkei-
den tukkuhinnoin tapahtuvan myynnin liikevaihtoon perustuen. Keskiméérdisen apteekkivero-
prosentin mukaan laskettu apteekkivero tukkuhinnoin tapahtuvasta itsehoitolddkemyynnisti
olisi noin 14 miljoonaa euroa. Kiytinnossé apteekeille aiheutuisi apteekkiveron (14 miljoonan
euron) suuruinen tappio nollakatteella tapahtuvasta myynnistd. Tamén vuoksi apteekkien kan-
nalta todellinen nollakatemyynti tapahtuu tilanteessa, jossa myyntikate kattaisi juuri myynnin
litkevaihdon nojalla méérattdvan apteekkiveron. Apteekkien todellinen liikkumavara nollakat-
teelliseen itsehoitolddkemyyntiin on siis noin 110 miljoonaa euroa (124—14). Niin ollen, kun
hintakilpailuun kuuluvaa markkinaa ei rajata itsehoitovalikoiman sisélla, hintakilpailun poten-
tiaalia voidaan pitdd merkittdvéana.

On vaikea ennakoida, minké suuruisia itsehoitolddkkeiden alennuksia apteekit alkaisivat tosi-
asiassa soveltaa, ja mitkd vaikutukset itsehoitolddkkeiden hintakilpailun sallimisella on pitkalla
aikavililld. Esimerkiksi itsehoitolddkkeen vahittdishinnasta annettava 1 prosentin alennus tar-
koittaisi noin 3,4 miljoonan euron vihennysti kokonaismyynnistid. Koska suurinta osaa itsehoi-
tolddkemyynnistd ei korvata lddkekorvausjérjestelméssd, hinnanalennus kohdistuisi padosin asi-
akkaiden maksamiin kustannuksiin.

Apteekkien vilinen kilpailu vaikuttaa merkittdvésti alennusten suuruuteen. Voidaan arvioida,
ettd erityisesti suurimmilla apteekeilla on kokonaiskatteen puitteissa mahdollista kdynnistia
hintakilpailu. Itsehoitoldékkeiden hintasddntelyd koskeva uudistus ei kuitenkaan yksindén luo
painetta hintakilpailun kidynnistymiselle samoin kuin esimerkiksi apteekkien toimipisteiden va-
paa sijoittuminen tai apteekkien omistajuuden vapauttaminen voisi mahdollisesti luoda. Téssa
esityksessd ei mydskddn ehdoteta muutettavaksi lddkelain sddnnoksiéd ladkkeiden tukkuhinta-
alennusten kieltdmisestd. Sen sijaan itsendisten apteekkitoimipisteiden maarad on tarkoitus li-
sdtd ehdotettavalla muutoksella. Tdmad saattaa jonkin verran vaikuttaa apteekkien vélisen hinta-
kilpailun kéynnistymiseen. Hintakilpailun kdynnistymiselle ei ole kuitenkaan olemassa merkit-
tdvid muutosajureita. Toisaalta itsehoitolddkkeet ovat hinnaltaan pddosin jo nyt edullisia ja on
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mahdollista ja todennékdistikin, ettd syntyvé hintakilpailu jdi asiakkaiden saaman hyddyn na-
kokulmasta maltilliseksi. Toisaalta tima merkinnee, ettd myds mahdolliset kielteiset vaikutuk-
set jadavat melko vahaisiksi.

Fimean tekemén kansainvilisen kirjallisuuskatsauksen mukaan ei voida osoittaa, ettd apteekki-
jérjestelmén sééntelyn purkaminen alentaisi pitkélld aikavélilld 1d&kkeiden hintoja (Apteekki-
jarjestelmén sadntelyn purkaminen Euroopassa - toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea 3/2017).
Vaikutusten arviointia vaikeutti kuitenkin se, ettd tutkimukset koskivat yhtdaikaisia apteekki-
ja hintauudistuksia. Pelkdstdin ladkkeiden hintoihin kohdistuvia tutkimuksia (joissa olisi riit-
tava n-luku) ei ollut yhtdkéaan. Saksassa ja Espanjassa useimmat apteekit noudattivat valmista-
jien esittdmia itsehoitolddkkeiden suositushintoja (Fimean katsauksessa 3/2017 mainitut Star-
gardt 2007, Lluch ja Kanavos 2010). Molemmissa tilanteissa kuitenkin tutkittiin lddkkeiden
hintoja itsehoitolddkkeiden jakelukanavia laajennettaessa, eikd esim. enimmaiishinnoittelua sel-
laisenaan ja kyse oli pienelle joukolle tehdyistd haastatteluista. Lisdksi lddkkeiden hintasddnte-
lyssé kéytetddn tyypillisesti useita eri menetelmié yhtdaikaisesti, esimerkiksi Suomessa hintoja
sadnnellddn viitehintajarjestelmalld, ladkevaihdolla ja lddketaksalla, apteekkiverolla ja ladke-
korvauksilla, joilla kaikilla on vaikutusta lddkkeen hintaan.

Sadntelyd on Suomessa purettu vuonna 2006 nikotiinivalmisteiden osalta. Téll6in sallittiin ni-
kotiinivalmisteiden myynti apteekkien ulkopuolella ja ne poistettiin samalla lddketaksa-asetuk-
sen hintasddntelyn piiristd. Muutokset alensivat nikotiinivalmisteiden hintoja. Eteld-Suomen
ladninhallituksen selvityksen (STM 2007) mukaan nikotiinivalmisteiden hinnat laskivat keski-
médrin 15 %. Hypermarketeissa hinnat laskivat keskiméérin 22 %, muissa péivittdistavarakau-
poissa 19 %, apteekeissa 12 % ja kioskeissa ja huoltamoilla 8 %. Hinnoissa oli myyntipaikka-
kohtaisia eroja. Nikotiinivalmisteiden sédntelyn purkamisen vaikutuksista ei kuitenkaan voida
vetdd johtopditoksid itsehoitolddkkeiden enimméishintasddntelystd. Nikotiinivalmisteisiin ei
sovelleta tukkuhinta-alennuskieltoa, eikd niistd perité apteekkiveroa. Lisdksi apteekkien verotus
on henkildverotusta, kun useat péivittdistavarakaupat ovat osakeyhtiditd, jolloin niiden tulove-
roprosentti oli 26 % vuonna 2006 (nyt se on 20 %). Nikotiinikorvausvalmisteiden tukkumyynti
oli Suomen léddketilaston mukaan noin 58 miljoonaa euroa vuonna 2018. Myynnisti noin 12
prosenttia tapahtui apteekkien kautta.

Talla hetkelld Suomessa on kattava itsehoitolddkevalikoima. Itsehoitolddkkeiden hinnoittelun
muutos voi johtaa Suomen itsehoitolddkevalikoiman kaventumiseen. Jos itsehoitolddkkeiden
vélinen kilpailu vidhenee, se voi osaltaan merkitd hintojen nousua. Tilastokeskuksen tuottaman
erddn kuluttajahintaindeksin mukaan valikoitujen itsehoitolddkkeiden hintataso on viimeisen
kymmenen vuoden aikana pysynyt suunnilleen ennallaan. Suomen kattava ladkevalikoima on
yksi tekijd, joka on hillinnyt itsehoitolddkkeiden hintojen nousua. Kun markkinoilla on useita
tuotteita saatavilla samassa terapiaryhméssi, tuotteet kilpailevat keskenédédn tukkuhintatasolla ja
niiden hinnat ovat pysyneet samalla tasolla tai laskeneet. On kuitenkin mahdollista, etté sellais-
ten itsehoitolddkkeiden hinnat ovat nousseet, joissa ei ole tuotemerkkien vélista kilpailua.

Hintakilpailusta voi myds seurata erilaisia epétarkoituksenmukaisia mekanismeja. Uudistuk-
sessa ei mahdollisteta tukkuhinta-alennuksia. Hinnoittelun muutos voi periaatteessa johtaa sii-
hen, ettd tiettyjen itsehoitolddkkeiden myyntid edistetdéin siten, ettd apteekki ja ladketukku so-
pivat, ettd apteekki alentaa jonkin itsehoitoldikkeen hintaa edellytyksend esimerkiksi vapaakau-
pan tuotteiden hinnoista myonnettdville tukkuhinta-alennukselle.

Lisdksi kilpailun siirtyminen tukkuhintatasolta my6s véhittéishintoihin voi pitkélla aikavélilla

nostaa ladkkeiden tukkuhintoja. Apteekkien hinta-alennukset eivit kannusta edullisimpia itse-
hoitolddkkeitd markkinoivia ldékeyrityksid laskemaan tukkuhintojaan, koska lddkkeen véhit-
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taishintojen alennus voi kaventaa ladkeyrityksen halvemmasta tukkuhinnasta saamaa kilpailue-
tua tai poistaa sen kokonaan. Téma voi vaikuttaa myos apteekkien mahdollisuuteen antaa alen-
nuksia, mikd voi aiheuttaa lddkkeiden kéyttdjien ndkokulmasta ei-toivottuna ilmidiné ladkeval-
misteiden hintojen nousua. Esimerkiksi hintakilpailun kiristyminen edullisimpien ibuprofeenia
sisdltdvien valmisteiden (1,99 euroa/10 tablettia) valilla voisi jakaa markkinaa uudestaan ja jot-
kut tuotteet saattaisivat poistua muutosten myotd markkinoilta. Tdméa vahvistaisi vahvan bréan-
din omaavien valmisteiden markkinaosuutta ja mahdollisuuksia hinnoitella tuotteensa pitkélla
tdhtdimelld vapaammin. Itsehoitolddkkeiden hintakilpailusta tiedetdén, etté sellaisten valmistei-
den, joissa on tarjolla useampia vaihtoehtoisia valmisteita, hinnat eivit ole pitkéllédkain aikava-
lilld nousseet. Periaatteessa on mahdollista, ettd hintakilpailun salliminen apteekkitasolla voi
kaventaa joidenkin rinnakkaisldékevalmisteiden valikoimaa. Hintasdéintelyn muutoksen vaiku-
tuksia hintoihin ja apteekkimarkkinaan on syyté seurata.

Osaan itsehoitolddkkeistd on mahdollista saada sairausvakuutuslain mukaista korvausta. Edel-
lytyksend on télloin, ettd 1ddkevalmiste toimitetaan ladkeméédrayksen perusteella. Ladketaksaan
ehdotetaan muutosta, jonka mukaan itsehoitolddkkeistd annettavien alennusten tulee vilittyd
myos reseptilld toimitettaviin itsehoitolddkevalmisteisiin. Talloin on mahdollista saavuttaa
myos lddkekorvauskustannuksissa sdédstod. Sadstopotentiaali ladkekorvauskustannuksissa lie-
nee kuitenkin hyvin pieni. Edelld mainitulla 1 prosentin alennuksella korvauskustannusten voi-
daan arvioida pienentyvén noin 100 000 eurolla vuodessa. Itsehoitolddkkeistd maksetaan koko-
naisuudessaan vuosittain noin 12 miljoonaa euroa korvauksia.

Apteekkivero lasketaan apteekin liitkevaihdosta, jonka suuruuteen hintakilpailu vaikuttaisi. Ap-
teekkiverokertymin arvioidaan olevan 186 miljoonaa euroa verovuodelta 2018 (Verohallinnon
tilastotietokanta). Itsehoitoldékkeiden hintakilpailun vaikutus apteekkiverokertymiin jéénee
vihéiseksi.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskdyttoiset rajatut ladkevarastot

Rajatun ladkevaraston ylldpidosta palveluntuottajille ja toimintayksikdille aiheutuvia kustan-
nuksia ei voida arvioida tdsmaéllisesti etukdteen. On todenndkoisti, ettd niille atheutuvat kustan-
nukset ovat vihdisid suhteessa asiakkaan hoidon kokonaiskustannuksiin. Arvio perustuu ole-
tukseen, ettd toimintayksikdssd on riittdvésti 1ddkehoitoa osaavaa henkilokuntaa. Kustannukset
vaihtelevat riippuen mm. toimintayksikon koosta, asiakaskunnasta, asiakkaiden ennakoimatto-
man ja dkillisen lddkehoidon tarpeesta, toimintayksikdssd suoritettavan ladkehoidon vaativuu-
desta, lddkehoitoa osaavan henkilokunnan méérasta seka siitd, onko toimintayksikdissé jo kéy-
tossé rajattu ladkevarasto.

Rajattua ladkevarastoa koskeva lupa- tai ilmoitusmenettely ja lddkevarastojen viranomaisval-
vonta aiheuttavat palveluntuottajille ja toimintayksikolle hallinnollisia kustannuksia. Yleisesti
valvonnasta aiheutuvat viranomaiskustannukset katettaisiin lupa-, ilmoitus-, tarkastus- ja val-
vontamaksuin.

Hallinnollisten kustannusten merkittdvyys on riippuvainen toimintayksikon tapauskohtaisista
olosuhteista, kuten yksikon koosta, asiakkaiden ennakoimattoman ja dkillisen lddkehoidon tar-
peesta ja siitd, onko kyseessd yksityinen vai julkinen toimintayksikké. Hallinnolliset kustan-
nukset ovat merkittdivimmat pienille toimintayksikéille, joissa on vain harvoin tarvetta enna-
koimattomalla ja dkilliselle 1adkehoidolle rajatusta ladkevarastoista. On mahdollista, ettd hallin-
nollisten kustannusten ja 1dékevaraston véhiisen kayttotarpeen vuoksi osa toimintayksikdisté ei
perusta rajattua ladkevarastoa. Kuntien toimintayksikoitd koskeva ilmoitusvelvollisuus on ke-
vyempi menettely kuin yksityisid toimijoita koskeva lupamenettely. Kunnan on kuitenkin huo-
lehdittava siitd, ettd sen toimintayksikot tayttavit laissa sdddetyt edellytykset.
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Rajatuista ladkevarastoista palveluntuottajille ja toimintayksikdlle aiheutuvat kustannukset on
suhteutettava toimintayksikdiden asiakkaiden hoidosta aiheutuviin kokonaiskustannuksiin, ei
yksin rajatun lddkevaraston arvoon. Rajattu ladkevarasto vdhentdisi tarvetta kuljettaa asiakas
terveydenhuollon toimintayksikkdon esimerkiksi 6isin ja viikonloppuisin ja helpottaisi 1déke-
hoidon toteutusta akuuteissa tilanteissa asumispalveluyksikdissd. Lisdksi olisi taloudellisesti
edullisempaa pitdd asiakkaiden muutoin kuin sédénnollisesti tarvitsemia ladkkeitd rajatussa 144-
kevarastossa, kuin hankkia jokaiselle asiakkaalle henkilokohtaiseen kadytt6on mahdollisesti ajan
myOtd syntyvia tarvetta varten kokonaisia ladkepakkauksia, joista mahdollisesti monet jaisivét
kayttaméttd tarpeettomina. Muut asiakkaiden tarvitsemat lddkkeet hankittaisiin jatkossakin hen-
kilokohtaisesti avohuollon apteekista.

Rajatun ladkevaraston lddkevalikoima olisi pieni. Kéytdnnossd lddkevarastoa olisi tdydennet-
téva vain harvoin, joten lddketilaukset, lddkekirjaukset ja muu varaston yllépito tyollistévit pal-
veluntuottajan ja toimintayksikon henkildstod todenndkdisesti hyvin vihdisessd maarin. Oletuk-
sena on, ettd toimintayksikoissd, joihin rajattu lddkevarasto perustetaan, on riittdvésti lddkehoi-
don osaavaa henkilokuntaa paikalla kaikkina aikoina ja asiakkaat ovat esimerkiksi kunnan 13-
kéripalvelujen piirissd. Nama seikat ovat rajatun lddkevaraston perustamisen edellytyksii ja osa
ladkehoitoa tarjoavien asumispalveluyksikdiden normaalia palvelutasoa. Koska lddkehoidon
osaavaa henkil6kuntaa on oltava paikalla kaikkina aikoina niissd toimintayksikoissé, joihin ra-
jattu lddkevarasto perustetaan, voi tdhén vaatimukseen liittyd toimintayksikon kohdalla tarvetta
henkiloston lisdkouluttamiseen. Oletuksen perusteella rajatun ladkevaraston yllépitiminen ei
todenndkdisesti kuitenkaan edellytd toimintayksikoltd merkittdvid uusia lisdresursointeja. Li-
séksi vanhustenhuollon toimintayksikdiden henkildstomitoitusta ollaan nostamassa 1.10.2020
voimaan tulleella vanhuspalvelulain uudistuksella ja osalla toimintayksikdistd on jo olemassa
oleva ladkevarasto. Jatkossa ndiden toimintayksikkdjen on haettava lupaa tai tehtéva ilmoitus
ladkevarastosta. On kuitenkin hyvin todennékdisté, ettd ladkevaraston perustamisesta ja yllapi-
tdmisestd aiheutuu néille toimintayksikdille vihemmén kustannuksia kuin uutta varastoa perus-
taville yksikoille.

Vaikkakin perusolettamus on, etti 1adkevaraston yllapitdminen ei todennédkoisesti edellyta toi-
mintayksikoltd merkittdvid uusia lisdresursointeja, voivat joissakin toimintayksikoissd henki-
l6stokustannukset kuitenkin kasvaa. Tdma koskee erityisesti sellaisia toimintayksikdité, joissa
ei ole riittivasti ladkehoitoa osaavaa henkilokuntaa. Kustannuksia voi aiheutua henkilokunnan
lisdkoulutuksesta tai rekrytoinnista. Esimerkiksi hoivayksikdissé suurin osa henkildkunnasta on
lahihoitajia ja sairaanhoitajat ovat useimmiten tdissé vain virka-aikana. Vaikutuksen laajuutta
ei ole mahdollista etukéteen arvioida. Viittaamme henkilokunnan osaamisessa olevien puuttei-
den ja ladkaripalvelujen nykytilasta STM:n raportissa 2019:68 edellé lausuttuun. Téllaisten toi-
mintayksikdiden osalta on mahdollista, ettd jos arvioidut kustannukset kasvavat liian suureksi,
esimerkiksi rekrytoitavan henkildston osalta, ne eivit hyddyntéisi mahdollisuutta perustaa ra-
jattu ladkevarasto.

Toimintayksikodiden rajatuilla lddkevarastoilla ei odoteta olevan vilittdmiéd, merkittivid talou-
dellisia vaikutuksia toimintayksikoiden asiakkaille, koska heidédn kdyttdménsa henkilokohtaiset
ladkkeet hankitaan avohuollon apteekista, kuten tdhénkin asti. Rajatulla lddkevarastolla ei kor-
vattaisi asiakkaan henkilokohtaista 144kitystd. Asiakas saisi rajatusta ldékevarastosta enintddn
muutaman padivén ladkitystarvettaan vastaavat lddkkeet ennakoimattomiin ja ékillisiin hoitotar-
peisiin. Jos asiakkaalla on tarve pitempéén ladkitykseen, on hdnelle hankittava henkilokohtainen
ladkemadrays ja laakitys.

Rajatusta lddkevarastosta asiakkaalle médrétyistd ladkkeistd ei voitaisi perid erillistd maksua
asiakkaalta, koska ldékekustannuksia ei pystytd kohdentamaan yksittéisille asiakkaille. Sosiaali-
jaterveydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain 10 e §:ssd (muutoslaki 1201/2020) sdddetaén
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jatkuvasta ja sddnnollisesti kotona annettavasta palvelusta sekd pitkédaikaisesta asumispalvelusta
perittiavistd maksuista. Sdannoksen perustelujen (HE 129/2020) mukaan, jos asumispalveluyk-
sikossd ylldpidetddn yhteistd niin sanottua akuuttilddkevarastoa, yhteisestd lddkevarastosta to-
teutetusta ladkehoidosta ei saisi perid erillistd maksua asiakkaalta. Akuuttilddkevaraston 144k-
keet siséltyisivit palveluun ja kuukausittaiseen palvelumaksuun. Pitkdaikaista tehostetusta pal-
veluasumisesta perittdvastd maksusta sdddetddn lain 7 ¢ §:ssd. Pykalan perusteluissa ei ole vas-
taavaa tarkennusta, mutta kdytdnndssa palvelumaksuun olisi sovellettava samaa periaatetta. On
kuitenkin olemassa riski, ettd rajatuista lddkevarastoista aiheutuisi asiakkaille vilillisid talou-
dellisia kustannuksia, jos toimintayksikoille rajatuista ladkevarastoista aiheutuvat kulut perittéi-
siin asiakkailta palvelumaksujen korotuksina. Néin voi olla erityisesti sellaisissa toimintayksi-
koiss, joissa lddkevaraston perustamisesta aiheutuu henkilostokustannuksia, jotka pyritdan kat-
tamaan asiakasmaksujen korotuksina.

Laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori avustaisi viranomaisia rajattujen ladkevarastojen
tarkastuksissa. Tastd voi seurata joitakin taloudellisia vaikutuksia sairaala-apteekeille, lddkekes-
kuksille ja avohuollon apteekeille, koska laillistetun farmaseutin tai proviisorin olisi kéytettiva
tydaikaa tarkastuksiin. Vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida tarkasti. Laillistetun proviisorin
tai farmaseutin kdyttdé on myds riippuvaista tapauskohtaisista olosuhteista, kuten siitd, onko vi-
ranomaisen mahdollista varmistaa lddkehuollon osaaminen terveydenhuollon viranomaistarkas-
tajan avulla, kuinka paljon rajattuja lddkevarastoja on alueella ja kuinka moneen tarkastukseen
kyseinen toimija osallistuu. Koska laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori tekee tarkas-
tusta yhdessd mm. kunnan terveysviranomaisen kanssa, farmaseutin ja proviisorin lddkevaras-
ton tarkastuksiin kayttdméaa tybaikaa voidaan pitdd hyvin maltillisena, eikd sen ndhd4 aiheutta-
van hiiriétd muulle toiminnalle. Viranomaisia avustavien toimijoiden tyoméairdn kasvua on
syytd seurata, koska on myods mahdollista, ettd tarkastusten tekeminen kasvattaa niihin osallis-
tuvien tyOmairdd ja resurssien tarvetta. Rajattujen lddkevarastojen perustaminen merkitsisi
my0s ladketilausten méaérin kasvua. Tilausten koko jéa kuitenkin vdhéaiseksi rajatun ldékevaras-
ton pienen koon ja satunnaisen tdydennystarpeen vuoksi. Asiakkaiden dkillisiin 14ékitystarpei-
siin liittyvét henkilokohtaiset lddkeostot avohuollon apteekeista voisivat my0ds jonkin verran
pienentyéd. Vaikutus on kuitenkin vdhdinen, koska asiakas saisi rajatusta ladkevarastosta vain
enintddn muutaman pdivén ladkitystarvettaan vastaavat ladkkeet ennakoimattomiin ja dkillisiin
hoitotarpeisiin ja lisdksi nykytilanteessa potilaat siirretdén akuuteissa ladkitystilanteissa laitos-
hoitoon, joka sisiltid ladkkeet.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan
Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskéyttdiset rajatut laéikevarastot

Rajattuja ladkevarastoja koskevien viranomaisvaikutusten arviointi perustuu STM:n yhdessé
aluehallintovirastojen, Valviran ja Kuntaliiton kanssa tekemdan virkavalmisteluun seké halli-
tuksen esityksestd saatuun lausuntopalautteeseen.

Rajattuja lddkevarastoja koskevat lupahakemukset ja ilmoitukset, eli rajattujen lddkevarastojen
ennakkovalvonta seki varastojen toiminnanaikainen valvonta lisdisivédt Valviran, aluehallinto-
virastojen ja kuntien tyomaarad. Lisdtyon ja sen edellyttdmén viranomaisten henkildresurssin
médrid ei ole mahdollista arvioida tarkkaan ennakkoon, silld haettavien lupien ja tehtdvien il-
moitusten sekd rajattujen ladkevarastojen toiminnanaikaisten valvontatoimenpiteiden méaara ei
ole tdssd kohdin vield tiedossa. Lisdtydon médrd on suoraan riippuvainen siitd, kuinka moni toi-
mintayksikko yllépitdd rajattua ldéikevarastoa ja kuinka paljon kuhunkin viranomaistoimenpi-
teeseen kuluu tydaikaa. On my06s huomioitava, ettd eri viranomaistoimenpiteisiin kuluva ty6-
aika vaihtelee. Tarvittavien viranomaisresurssien ja valvonnan edellyttdmien tietojarjestelmé-
ja rekisterikdytiantojen varmistamiseksi ehdotetaan, ettd rajattuja ladkevarastoja koskevat luvat,
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ilmoitukset, tarkastukset ja muut valvontatoimenpiteet olisivat maksullisia. Hallituksen esityk-
sessd sdddetddin maksujen asettamista varten asetuksenantovaltuuksista. Viranomaistoimenpi-
teiden maksuista ja maksujen suuruudesta sdddettdisiin tarkemmin asetuksella.

Aluehallintovirastot ja Valvira ovat arvioineet tarvittavien viranomaisresurssien maaraa sisil-
tden arviot lupahakemusten ja ilmoitusten késittelystd, viranomaisten yhteiseen rekisteriin ja
asianhallintajirjestelmién tallennettavien tietojen kisittelystd sekid rajattujen ladkevarastojen
toiminnanaikaisesta valvonnasta. AVI:t ja Valvira arvioivat lakiehdotusta valmistelun eri vai-
heissa. Jatkovalmistelun aikana viranomaisia pyydettiin toimittamaan laskelmat, joihin arviot
perustuvat. Viranomaisten yhteinen lisdtyon maara laskettiin saatujen arvioiden perusteella. Vi-
ranomaiset lausuivat liséksi lausuntokierroksella olleesta lakiehdotuksesta. Alla oleva laskelma
ei sisélld kunnan viranomaisille rajattujen lddkevarastojen valvonnasta aiheutuvaa lisétyon méa-
raa.

Aluehallintovirastojen ja Valviran arvion mukaan ensimmaéisen vuoden aikana rajattujen ladke-
varastojen edellyttdma viranomaisten tyomaéaré olisi 19,25 henkildtydvuotta. TyOstd suurin osa
olisi lupahakemusten ja ilmoitusten kisittelyd. Aiheutuvan lisdtyoméadran osalta on huomioi-
tava, ettd viranomaiset ovat karkeasti arvioineet lupahakemusten késittelyn ja ilmoituksen re-
kisterdinnin vievén yhté paljon aikaa. Toiminnanaikaisen valvonnan méérédssa on huomioitava,
ettd viranomaisten arvioitavana olevassa siintelyehdotuksessa apteekit olisivat vuosittain toi-
mittaneet viranomaisille koosteen rajattuihin lddkevarastoihin toimitetuista ldékkeisté. Tasté eh-
dotuksesta luovuttiin jatkovalmistelun aikana sen edellyttimien jirjestelmédmuutosten vuoksi.
Viranomaisille ei ndin aiheudu apteekkikoosteiden tarkistamisesta johtuvaa lisdtyotd. Lupaha-
kemukset ja ilmoitukset tehtdisiin aluchallintovirastoille ja Valviralle ensi vaiheessa kéyttden
viranomaisten verkkosivulla olevia turvalomakkeita ja tallennettaisiin viranomaisten tietokan-
taan.

Viranomaisten arviot tydmééran muutoksista ensimmaéisen vuoden jilkeen vaihtelivat. Osa ar-
vioi tydméédrin jossakin médrin laskevan, toiset katsoivat sen sdilyvén ennallaan tai jopa liséédn-
tyvdn. Arvio viranomaisille rajatuista lddkevarastoista aiheutuvasta tyOmadrdstd seuraavina
vuosina oli yhteensd 16,25 htv. Aluehallintovirastoille ja Valviralle aiheutuvan lisdtyon mééraa
on kuvattu tarkemmin kuviossa 2.

Arvio viranomaisten tydmaarasta
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Kuvio 2. Viranomaisten arvio rajatuista lddkevarastoista johtuvasta tyOmaaréstd lain tullessa
voimaan ja ensimmaéisen vuoden jélkeen. * Lénsi ja Sisd-Suomen AVI:n pysyvé resurssien tarve
on 2-2,5 htv. ** [td-Suomen AVI:n pysyva resurssien tarve on 1-1,5 htv.

Rajattuja lddkevarastoja koskevan luvan hakijoita tai ilmoituksen tekij6itd voi mahdollisesti olla
huomattava miara. Hakemusten mééria rajoittaa kuitenkin se, ettd kaikissa toimintayksikoissé
ei ole tarvetta rajatulle lddkevarastolle, ladkevalikoima on rajoitettu ja palveluntuottaja voi yh-
distdd hakemukset. Lahtokohtaisesti voidaan olettaa, ettd ne toimintayksikot, joissa asukkaat
ovat ymparivuorokautisessa hoidossa tai tehostetun asumispalvelun piirissé, ovat kiinnostu-
neimpia rajatusta ladkevarastosta.

Aluehallintovirastojen ja Valviran edelld esitetyt arviot perustuvat oletukseen siitd, ettd suurin
osa niiden toimialueen toimintayksikoistd hakee lupaa rajatun ladkevarastojen perustamiseksi
tai tekee sitd koskevan ilmoituksen. Valviran arvio perustuu oletukseen, ettd 70 % (noin 600)
Valviran luvalla toimivista 868 toimintayksikostd hakisi luvan rajatun lddkevaraston pitdmi-
seen. Eteld-Suomen AVI:n arvio perustuu oletukseen, ettd 70 % (560) sen toimialueella toimi-
vista yhteensd noin 800 toimintayksikosti hakisi lupaa. Julkisia ilmoituksenvaraisia toimintayk-
sikoité ei ole siséllytetty laskelmaan. Eteld-Suomen AVI:n laskelmassa pysyvéén resurssitar-
peeseen sisdltyy my0ds ohjaukseen ja neuvontaan varattu 1 htv.

Lounais-Suomen AVL:n arvio perustuu oletukseen, ettd kaikki sen toimialueella toimivat 130
luvanvaraista sosiaalihuollon yksikkoa ja 280 julkista toimintayksikkod, yhteensd 410 toimin-
tayksikkod, hakisivat lupaa tai tekisivit ilmoituksen. Ahvenanmaan maakuntahallitukselta saa-
dun tiedon mukaan Ahvenanmaalla on noin 30 asumispalveluyksikkod, joista noin puolet on
tehostetun palveluasumisen yksikditd. Ei ole tietoa siitd, kuinka moni toimintayksikkd Ahve-
nanmaalla perustaisi rajatun lddkevaraston. Vaikutusten arviointia varten on oletuksena useita
muita alueita vastaavasti, ettd noin 70 % (21) toimintayksikdista perustaisi rajatun lddkevaras-
ton. Lounais-Suomen AVI:n osalta arviossa on huomioitu, ettd Ahvenanmaalle perustettavien
rajattujen lddkevarastojen valvonta tulee edellyttimdin yhden henkildtydvuoden lisdresurssia.
Lounais-Suomen arviossa ei ole huomioitu mahdollisia alueella olevia palveluasumisyksikoité,
Valviran lupien alaisia yksikoitéd, eikd kuntien tarkastusraporttien késittelysta tai ohjauksesta ja
neuvonnasta aiheutuvaa lisityota.

Lénsi- ja Sisd-Suomen aluehallintoviraston arvio perustuu oletukseen siitd, ettd noin 70 % (590)
toimialueella toimivista 698 ympérivuorokautisista toimintayksikoisté ja tehostetun palveluasu-
misen yksikdistd ylldpitdisi rajattua lddkevarastoa. Lansi- ja Sisd-Suomen AVI:n laskelmassa ei
ole huomioitu palveluasumisen yksikditd alueella. Iti-Suomen AVI:n arvio perustuu oletuk-
seen, ettd 400 (n. 89 %) kaikista sen alueella olevista noin 450 toimintayksikosta hakisi lupaa
tai tekisi rajattua ladkevarastoa koskevan ilmoituksen. Pohjois-Suomen AVI:n arvio perustuu
sithen, ettd 70 % (286) sen alueella toimivista 409 toimintayksikostd hakisi luvan tai rekisteroi-
tyisi. Lapin AVLn arvio perustuu oletukseen, ettd 70 % (35) vain sen alueella toimivista 50
yksityisestd palveluasumisen yksikdstd hakisi lupaa rajatulle ladkevarastolle. Lisdksi ilmoituk-
sia kunnallisilta toimintayksikoilté tulisi arvion mukaan noin 15 kappaletta. Lapin AVI arviossa
ei ole mukana tulevien vuosien lupakasittelyyn tarvittavaa resurssia siltd osin kuin se ei sisally
pysyvain resurssitarpeeseen. AVI arvioi tarvittavan henkiloresurssin vihenevan merkittavasti.

Lopullinen viranomaisten lisdty6n mééra on riippuvainen siitd, kuinka moni toimintayksikkd
hakee lupaa tai tekee ilmoituksen rajatusta lddkevarastosta. Viranomaisille aiheutuvaan lisétyon
madraén vaikuttaa toiseksi viranomaistoimenpiteisiin kéytetty tydaika ja se, minkd tyyppinen
valvontatoimenpide on kyseessa (esimerkiksi lupahakemuksen késittely vai tarkastuskaynti).
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Viranomaisten arviot yhden lupahakemuksen kisittelyajasta vaihtelivat aluehallintovirastoilla
7,5 tunnista 11 tuntiin ja Valvira arvioimien hakemusten késittelyajaksi arvioitiin noin kaksi
tyopdivdd ilman mahdollista ennakkotarkastusta. Hakemuksen késittely sisdltdisi lupaehtojen
tdyttymisen arvioinnin, ladkehoitosuunnitelman arvioinnin, paatoksen tekemisen sekéd mahdol-
lisen ohjauksen. Liséksi tulisivat ennakkotarkastukset. Tyomééraén voivat liséksi vaikuttaa val-
vonnassa esiin tulleet epidkohdat ja lupahakemuksiin liittyvét lisdselvityspyynndt. Lupien késit-
tely tulee edellyttiméin viranomaiselta terveydenhuollon ammattihenkilén koulutusta, sosiaali-
ja terveydenhuollon valvontaviranomaisten tiivistd yhteistyotd ja eri ammattiryhmien tyopa-
nosta. Henkilost6d tyollistdisi lupien kasittelyn lisdksi hakemusten rekisterdinti sekd palvelun-
tuottajien ja kuntien ohjaus. Kaikki viranomaiset arvioivat laskelmissaan lupahakemusten ké-
sittelyé ja ilmoitusten rekisterdintié kuluvan ajan yhtendisesti. Koska Valviran ja aluehallinto-
virastojen viranomaisten tulee tallentaa valvomiensa rajattujen lddkevarastojen tiedot omiin asi-
anhallintajérjestelmiinsé ja vield tdmén lisdksi rajattuja ladkevarastoja koskevaan Valviran ja
aluehallintovirastojen yhteiseen rekisteriin, voi tdstd aiheutua jonkin verran pééllekkaisté tyoté
ja ylimaaréisti hallinnollista taakkaa. My0s tidssé yhteydessa rajattuja lddkevarastoja koskevien
tietojen ajantasaisuudesta on tarkedd huolehtia eri asianhallintajérjestelmien vélilla, jotta tiedot
eri valvontaviranomaisten valilld ovat varmasti yhtenevit.

Lupahakemusten késittelyn ja ilmoitusten rekisterdinnin lisdksi rajattujen laékevarastojen val-
vonta voi edellyttdd viranomaisilta ennakkotarkastuksen tekemistd, muutosilmoitusten késitte-
ly4, muutoksen johdosta tehdyn lupahakemuksen késittelyd ja varaston lopettamisilmoituksen
késittelyd. Lisdksi osana toiminnanaikaista valvontaa kunnat tarkastavat alueellaan olevat raja-
tut ladkevarastot vuosittain ja raportoivat tarkastuksesta toimivaltaiselle viranomaiselle. Rajat-
tuja ladkevarastoja koskevan ladkinnéllisen erityisosaamisen vuoksi kunnalla on oikeus kayttaa
tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka on perehtynyt
tehtdvaan. Aluehallintovirastot ja Valvira tarkastavat kuntien vuositarkastusraportit, tekevat ra-
jattujen ladkevarastojen tarkastuksia ja niihin liittyvid valvontapéétoksid. Ndiden muiden toi-
menpiteiden edellyttima viranomaisen tydaika tullaan arvioimaan tarkemmin asetusten antami-
sen yhteydessd, kun viranomaisten toimenpiteiden maksuista sdddetddn. Koska valvontaviran-
omaiset voivat tehd4 tarkastusta rajattuihin l1aékevarastoihin yhteisty6ssé laillistetun proviisorin
tai laillistetun farmaseutin kanssa voidaan tdmin myos arvioida vihentivin yksittiiselle val-
vontaviranomaiselle aiheutuvaa tyomiiraa. Toisaalta viranomaisen on télloin katettava laillis-
tetun proviisorin tai laillistetun farmaseutin kaytostd aiheutuvat kustannukset.

Merkitystd on myds viranomaisten vuositydajalla. Itd-Suomen, Eteld-Suomen, Lounais-Suo-
men ja Lénsi- ja Sisd-Suomen AVI:en laskelmissa yhden tydntekijén vuositydajaksi on ilmoi-
tettu 1635 tuntia. Muut viranomaiset eivét eritelleet laskelmissa kéytettyd vuositydaikaa. On
oletettavaa, ettd suurin osa rajattuja ladkevarastoja koskevista viranomaistoimista koskisi alue-
hallintovirastoissa terveydenhuollon ylitarkastajaa. Osa tehtévistd voisi kuulua myos alueyli-
hallintolddkérille. Aluehallintoylilddkérin henkiltydvuoden kustannus aluehallintovirastoissa
olisi vuositasolla keskimddrin noin 160 000 euroa mukaan lukien palkka, lomarahat, tyonanta-
jamaksut ja niiden yhteiskustannukset huomioon ottaen. Ylitarkastajan henkilotyovuoden kes-
kiméddrdinen kustannus on vastaavalla kaavalla noin 105 000 euroa. On todenndkéisti, ettd ra-
jatuista lddkevarastoista johtuvat viranomaistehtivit tehtéisiin suurelta osin Ylitarkastajien toi-
mesta.

Htv-arviot eri aluehallintovirastojen vélilld vaihtelevat 0,8-4,25 htv:hen (kuvio 2), joka on suh-
teutettu alueellisesti rajattujen lddkevarastojen arvioituun lupahakemusten maaraan. Maksujen
suuruus tullaan médrittdmédn, kun niistd sdddetédn asetuksella ja asianosaisia tullaan kuule-
maan ehdotettujen maksujen suuruudesta.
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On kuitenkin perusteltua esittéd, ettd perittdvien maksujen suuruus tulisi suhteuttaa valvonta-
tai tarkastustoimenpidettd koskevaan palveluun seki siihen kéytettyyn tydaikaan. Esimerkkiné
voidaan mainita téll4 hetkelld kdytossd olevista maksuista viitteelliseksi Valviran maksutau-
lukko', jossa uuden toimintayksikon perustaminen (sidhkoinen hakemus) maksaa 2500 euroa ja
Valviran suorittama ymparivuorokautisia sosiaalipalveluja antavan toimintayksikon tarkastus
maksaa 1500 euroa. Koska perusolettamus on, ettd rajatun lddkevaraston ladkevalikoima olisi
pieni, voidaan olettaa, ettd itse tarkastustoimenpiteet kohdistuen rajattuihin ladkevarastoihin oli-
sivat nopeammin ja yksinkertaisemmin hoidettavissa kuin esimerkiksi sosiaalipalveluja antavan
koko toimintayksikon tarkastus. Kuten edelld todettiin, viranomaisille aiheutuvaan tydméérain
vaikuttaa my0s minké tyyppinen toimenpide on kyseessd (lupaprosessin loppuunsaattaminen
vrt. tarkastuskdynti) ja siksi myds valvonta-ja viranomaismaksuista, jotka hinnoitellaan eri ta-
voin, on mahdotonta tdssad kohdin antaa tarkkaa euromaaraista arviota niiden vuotuisista maa-
rista.

Edell4 esitetyn htv-laskelman perusteella voidaan kuitenkin karkeasti arvioida sitd viranomais-
ten henkiloresurssin kustannusta, joka tulisi kattaa asetettavilla viranomaismaksuilla. Jos viran-
omaisten edelld esittdmat suhteellisen korkeat arviot rajattujen ladkevarastojen madrasta pitavét
paikkaansa, viranomaisille aiheutuvasta lisatyostd aiheutuva henkilokustannus olisi ensimmai-
send vuonna yhteenséd noin 2 021 250 — 3 080 000 euroa (19,25 htv x 105 000 — 160 000).
Toisesta vuodesta alkaen kustannus on hieman alhaisempi 1 706 250 — 2 600 000 euroa (16,25
x 105 000 — 160 000). Kun henkil6stod koskevat arvioidut kokonaiskustannukset jaetaan viran-
omaisten arvioissa esitetyilld rajattuja ladkevarastoja perustavien toimintayksikkojen maaralla
(yhteenséd 2917), toimintayksikkdkohtainen kustannus olisi ensimmaéisend vuonna noin 693 —
1056 euroa ja toisesta vuodesta alkaen 585 - 891 euroa. Kustannukset eivét sisidlld muita mah-
dollisia hallintokustannuserié, jotka voidaan sisillyttdd viranomaismaksuihin valtion maksupe-
rustelainséddddnnén mukaisesti.

On melko todennékdistd, ettd tarvittavien viranomaisresurssien maird jonkin verran vihenee
ensimmdisen vuoden jilkeen ja viranomaistoimenpiteiden painopiste siirtyisi toiminnanaikai-
seen valvontaan. Tyomaaraa vahentdd myos se, ettd pidemmaélld aikavélilld palvelujen tuottajien
ohjaamiseen ja koulutukseen sekd kuntien ohjaukseen kaytetty tydaika viahenee. Liséksi 144ki-
tysturvallisuus on jo osa sosiaalihuollon valvontaa ja viranomaisvalvonta on mahdollista yhdis-
tdd muihin tarkastuksiin ja valvontaan.

Kunnalla on toisaalta jo nykyiselldédn ensisijainen valvontavastuu alueensa sosiaalihuollon pal-
veluista. Valvontakdyntejd voidaan tehdd my0s yhdessd tydsuojelun kanssa ja kunnalla olisi
oikeus kéyttdd tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia,
joka on perehtynyt tehtdvdin. Kunnan suorittama valvonta voi kuitenkin olla riittimétonta ja
valvonnan asianmukainen toteuttaminen voi edellyttdd kunnan viranomaisten kouluttamista ja
mahdollista lisdresursointia. Tulevat yhteiskunnalliset palvelurakenteen muutokset voivat kui-
tenkin vastaavasti lisdtd rajattuja ladkevarastoja tarvitsevien toimintayksikdiden maaraa.

Valmistelun aikana pohdittiin vaihtoehtoja viranomaisvaikutusten keventdmiseksi ja hallinnol-
lisen taakan vahentdmiseksi. Lupa- ja ilmoitusvelvoitteet ovat kuitenkin perusteltuja potilastur-
vallisuuden varmistamiseksi. Muilla tavoin ei ole mahdollista ennakollisesti valvoa sitd, tiytta-
vitko rajatun ladkevarastot laissa sdddetyt edellytykset. Potilasturvallisuuden varmistaminen on
erityisen merkityksellistd, koska toimintayksikoissd on monisairaita henkilGita ja rajattuun 144-
kevarastoon voi siséltyd myds huumausaineiksi luokiteltavia 1ddkkeitd ja padasiallisesti keskus-
hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, eli pkv-lddkkeitd. Jos rajattuja lddkevarastoja valvottaisiin

Uhttps://www.valvira.fi/valvira/maksut
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vain toiminnanaikaisten tarkastusten avulla, eikd edellytettdisi luvan hakemista tai ilmoituksen
tekemistd, mahdollisiin potilasturvallisuuteen vaikuttaviin puutteellisuuksiin olisi mahdollista
puuttua jélkikéteen, esimerkiksi varaston vuositarkastuksen yhteydessa.

Rajatulla ladkevarastolla olisi myds todenndkdisesti jossakin médrin vaikutuksia viranomaisten
tehtévien jakoon ja yhteistyohon. Suurin osa viranomaisista katsoi, ettd rajattujen ladkevarasto-
jen valvonta ei muuta niiden sosiaali- ja terveydenhuollon valvojien yhteistyokdytantdd. Val-
vonta ja tarkastukset voidaan ainakin osittain yhdistdd muuhun toimintayksikkojen valvontaan.

Rajattujen ladkevarastojen valvonta merkitsee uusia tehtivid myos kuntien viranomaisille. Kun-
nan tarkastusvelvoite vastaisi kuitenkin yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaisia
velvoitteita ja olisi tdltd osin olemassa olevan toimintatavan mukainen. Toisaalta kuntien ohjaus
rajattujen lddkevarastojen valvonnassa voi edellyttdd lisdtyotd viranomaisilta mutta, kuten
edelld on todettu, kunnilla on mahdollisuus kdyttdd apunaan laillistettu farmaseuttia tai laillis-
tettua proviisoria rajattujen ladkevarastojen tarkastuksissa.

Muut ehdotukset

Esityksen tavoitteena on lisdtd perustettavien apteekkien maédrad. Uusia apteekkeja koskevien
apteekkilupien késittely lisdisi jonkin verran Fimean tyoméérad. Avointen apteekkilupien kuu-
lutusmenettelyn muutos tekisi ilmoittamisesta joustavampaa ja vihentdisi osaltaan ilmoituskus-
tannuksia. Apteekkiluvan hakijoilta edellytettava luotettavuus ja rikostuomioiden huomioimi-
nen osana arviointia selkeyttdisi lupaprosessia ja arvioinnin kriteereitd myos Fimean nakokul-
masta. Tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden ja apteckkareiden rikos- ja sakkorekis-
tereistd helpottaisivat my0s osaltaan Fimean valvontaa. Ndiden tietojen luovuttaminen rikos- ja
sakkorekistereistd aiheuttaa Oikeusrekisterikeskukselle vihéisessd méérin lisidtyoti. On tarkoi-
tuksenmukaista, ettd Fimea pyyté4 tietoa rikos- ja sakkorekisteristd vasta, kun se on padtyméassa
myOntdmaén apteekkiluvan tietylle hakijalle, eika siis jokaisesta hakijasta. Télloin keskus tekisi
vuosittain alle 100 kyselya.

Esityksessd ehdotetaan, ettd Fimea voisi sulkea apteekin tietyissd valvontatilanteissa. Lisdksi
Fimean kielto-oikeutta verkkoapteekkeja koskien ja mddrdysvaltaa apteekkarin vaihdostilan-
teissa laajennettaisiin vihdisessd maérin. Vaihdostilanteissa annettuja méérayksié voitaisiin te-
hostaa uhkasakolla. Namé uudet toimivaltuudet lisdisivit Fimean toimintakyky4 ja niiden arvi-
oidaan aiheuttavan viranomaisille vihdisessd madrin lisdtyota.

Itsehoitolddkkeiden hinnoittelun muutoksen myoti Fimean olisi valvottava ladkkeiden hinnoit-
telua, markkinointia ja apteekkien ldfkeneuvonnan toteutumista. Valtioneuvoston asetuksella
olisi mahdollista myohemmin tehdd rajauksia hintakilpailun piiriin kuuluvista ladkkeista, jos
tdmé olisi lddketurvallisuuden kannalta tarpeellista. Ehdotettu lddkemarkkinointikdytinnon
muutos, joka johtuu apteekkien tulosta markkinoijien piiriin itsehoitolddkkeiden hinnoittelun
muutoksen vuoksi vaatisi todennékdisesti lisdresursointia Fimean markkinoinnin valvontaan.
Hinnoittelun muutoksesta aiheutuu liséksi vihéisessd mairin tietojérjestelmivaikutuksia viran-
omaisille. Vaikutukset ovat todennikoéisesti suurempia, mikéli osa itsehoitolddkkeistd rajataan
asetuksella muutetun hinnoittelun ulkopuolelle.

Haittavaikutusilmoitusten tekeminen muutettaisiin ladkedirektiivin ja EU:n lddkeasetuksen mu-
kaiseksi. Jatkossa lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijat ilmoittavat haittavaikutusrekisteriin merkityt tie-
dot suoraan EudraVigilance-tietokantaan Fimealle tehtdvén ilmoituksen sijaan. Fimea ilmoit-
taisi jatkossa Euroopan lidékevirastolle vain sellaiset epdillyt haittavaikutukset, joista se saa tie-
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don terveydenhuollon ammattihenkil6ilti tai potilailta. Fimea tallentaisi kuitenkin edelleen Suo-
messa ilmenneitd haittavaikutuksia koskevat tiedot ylldpitiméaansé valtakunnalliseen haittavai-
kutusrekisteriin. Téhdnastisten kokemusten perusteella Fimeassa kisiteltdvien ilmoitusten
madrd on kaksinkertaistunut EudraVigilance-jarjestelmén kayttoonoton jalkeen.

Esityksessd ehdotetaan poistettavan vaatimus jattdd myyntiluvan tai rekisteréinnin uusintaha-
kemus kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden voimassaoloajan pattymistd. Poistamalla eri-
tyinen médrdaika kansallisesta laista, vihennetidén viranomaisille méiérdajan noudattamisesta
aiheutuneita ylimééraisid hallinnollisia kustannuksia ja lisétoita.

Ehdotettu muutoksenhakuprosessin muutos Fimean ladkelain 41 §:n mukaisissa paétoksissé va-
hentidisi Fimean tyomaéras. Yhden oikaisuvaatimuksen késittelyyn arvioidaan kuluvan noin 1-
1,5 tydviikkoa, kun otetaan huomioon kaikki késittelyn vaiheet. Uusien apteekkien perustamista
ja apteekkien sijaintialueiden muuttamista koskevia oikaisuvaatimuksia késitellddn vuosittain
noin kymmenen. Kokonaisuudessaan oikaisuvaatimusten kasittelyyn kuluu laskennallisesti yh-
den henkilon tydajasta vuosittain muutamia kuukausia, joka vastaa henkildtydvuosissa noin
0,25 henkilétydvuotta. Ehdotettu muutos vahentiisi Fimean tyoméadran vahentyessa laskennal-
lisesti sen kustannuksia. Kaytannossa tdima henkildresurssi suunnattaisiin kuitenkin muuhun vi-
ranomaistoimintaan. Ehdotuksella ei ole merkittdvaa vaikutusta hallinto-oikeuksille, silld oikai-
suvaatimuksen ratkaisemista koskevista piétoksistd valitetaan ldhes aina hallinto-oikeuteen, jol-
loin hallinto-oikeuksiin tehtdvien valitusten mééré pysyisi nykyisen tason mukaisena.

Muut yhteiskunnalliset vaikutukset
Apteekkien perustaminen ja apteekkien uudet palvelumuodot

Esityksessd ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien sddnndsten tdsmentdmistd. Muu-
tokset loisivat edellytyksid sujuvampaan apteekkitoimintaan, mikd tukee lddkkeiden saata-
vuutta. Apteekkien lisddmiselld parannettaisiin apteekkipalveluiden saatavuutta ja sujuvuutta.
Hoidon toteutuminen ja joustavuus parantuisivat myos ennen kaikkea terveydenhuollon yksi-
koistd kotiutuvien osalta, kun terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen saataisiin nykyisti katta-
vammin apteekkipalveluita. Apteekkien perustamiseen ja erdisiin muihin apteekkeja koskeviin
paatoksiin liittyvien valitusmenettelyjen lyhentdminen nopeuttaisi uusien apteekkitoimipistei-
den saamista alueille, joilla niille on tarvetta.

On toisaalta my6s mahdollista, ettd apteekkien runsas lisédminen johtaa yksittéisten apteekkien
koon pienenemiseen. Tdmén myo6td etenkin harvinaisempien ladkkeiden saatavuus saattaa asi-
akkaiden ndkdkulmasta myos heiketd, jos apteekkien varastokokoa ei pystyté pitdimaian nykyi-
selld tasolla. Apteekkien ladkemyynti- ja varastotoimipisteiden maéran lisdidntyminen periaat-
teessa merkitsee my0s lisddntyvid mahdollisuuksia lddkeaineiden vadrinkéytolle ja siihen liitty-
vélle rikollisuudelle.

Apteekkien uudet palvelumuodot parantaisivat potilaiden mahdollisuuksia saada ladkkeité
heille sopivaan aikaan. Noutolokerikkoja tiedetdén jo nyt olevan, mutta sddddsmuutoksilla var-
mistettaisiin, ettd myoOs ne ovat ladkkeiden turvallisuus- ja laatusddntelyn piirissd. Uusien pal-
velumuotojen tunnistaminen lainsddddnnossd tuo myos apteekkitoimijoille varmuuden salli-
tuista menettelytavoista ja siten mahdollisesti kimmokkeen jatkaa omien palveluidensa kehitta-
mistd. Koneellisen annosjakelun salliminen vankiloiden lddkekeskuksissa edistdisi vankien l44-
kitys- ja potilasturvallisuutta seké tukisi asianmukaisen terveydenhuollon toteuttamista. Ehdo-
tetun ladkkeiden turvaominaisuuksia koskevaan sdéintelyn tiydennyksen odotetaan varmistavan
erityisesti influenssarokotteiden saatavuutta kansallisesti tarkoituksenmukaisessa aikataulussa.
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Fimealle sdadettavat valtuudet apteekin, sivuapteekin, verkkoapteekin tai apteekin palvelupis-
teen véliaikaiseen sulkemiseen parantaisivat apteekkien asiakkaiden asianmukaisen ladkehoi-
don toteutumista ja potilasturvallisuutta.

Itsehoitolddkkeiden hintasddntelyn muutos

Hintakilpailun salliminen itsehoitolddkkeissd mahdollistaisi edullisemmat itsehoitolddkkeet po-
tilaille. Suomessa on potilaita, jotka ovat jattdneet lddkkeitd ostamatta niiden hinnan takia tai
jotka ovat joutuneet tinkimian muista elinkustannuksista voidakseen ostaa ladkkeitd. [lmiota on
tutkittu erityisesti reseptilddkkeiden kohdalla (ks Aaltonen, K: Affordability of medicines from
the pharmaceutical system perspective. Comparative analysis of Finland and New Zealand,
2017). Toisaalta potilaiden yhdenvertaisuus hintojen suhteen voi vdhentyd. Todenndkdisesti
alueilla (kasvukeskuksissa), joissa on useampi apteekki ja siten enemmén kilpailua, itsehoito-
ladkkeiden hinnat laskisivat eniten. Harvaan asutuilla seuduilla potilaat voisivat joutua maksa-
maan itsehoitolddkkeistd enemmaén.

Itsehoitolddkkeiden alhaisemmat hinnat voivat potentiaalisesti jossain maérin lisitd 1adkkeiden
kulutusta ja johtaa siten myds epérationaaliseen ladkkeiden kdyttoon ja lisétéd ladkkeisté johtu-
vien haittavaikutusten riskid. Hintakilpailun ulkopuolelle ei kuitenkaan tdssé yhteydessi ehdo-
teta jétettdvin valmisteita, koska edullisempien itsehoitoldékkeiden saaminen halutaan laajasti
mahdollistaa potilaille. Teoriassa on mahdollista, ettd hyodykkeen hinnan alentaminen johtaa
kysynnén kasvuun. Itsehoitolddkkeiden kysynnin kasvua hillitsee kuitenkin hyodykkeen laatu
(Laakkeitd tyypillisesti ostetaan vain ladketieteelliseen tarpeeseen) ja hintakilpailun merkitti-
vien ajureiden puute erityisesti alueilla, joilla on vidhan apteekkien vilisté kilpailua. Esimerkiksi
nikotiinikorvaushoitovalmisteita koskevien sdintelymuutosten myotd nédiden valmisteiden
kéytto lisddntyi (Kurko ym. 2018). On kuitenkin huomattava nyt ehdotetun itsehoitolddkeséén-
telyn erot nikotiinivalmisteisiin. Nikotiinivalmisteiden osalta lisdttiin yhtd aikaa myyntikanavia
ja hinta poistettiin sdintelyn piirista.

Apteekkien lddkeneuvonta on merkittdvasséd roolissa sallittaessa itsehoitolddkkeiden hintakil-
pailu. Ladkeneuvonnan avulla asiakas saa tiedon hénelle sopivasta hoidosta sekd mahdollisesti
halvemmasta itsehoitolddkkeestd. Tadma on keskeistd etenkin kalliimpien ja tunnetumpien itse-
hoitoldadkkeiden ostotilanteissa, joissa tarjolla on tilldkin hetkelld edullisempia vaihtoehtoja.
Ladkeneuvonnan asianmukainen toteutuminen on tarkedd myds sen vuoksi, ettei asiakkaan os-
topéatos perustuisi vain hintatietoon. Ladkeneuvonnan avulla ostettavan itsehoitoladkkeen voi-
daan todeta olevan asiakkaalle sopiva, asiakkaalle voidaan suositella ladkkeettomid hoitovaih-
toehtoja tai hénet voidaan ohjata terveydenhuollon piiriin. Fimean itsehoitolddkeneuvonnan to-
teutumista koskevan tutkimuksen (Fimea 14/2018) mukaan apteekkien ladkeneuvonnassa on
kuitenkin kehittdmistarpeita etenkin ladkehoidon tarpeen arvioinnin ja hintaneuvonnan osalta.
Fimean on tarkoitus seurata lddkeneuvonnan toteutumista apteekeissa ja ohjeistaa apteekkeja.

Itsehoitolddkkeiden hinnoittelun muutos pienentdé apteekkien katetta, miké voi johtaa resurs-
sien vihenemiseen myo0s lddkeneuvonnassa aiheuttaen ladkehaittojen lisdéntymistd ja muiden
terveydenhuollon palveluiden tarpeen lisddntymistd. Vaikutus on kuitenkin todenndkdisesti va-
hiinen, koska apteekeilla on lakisddteinen neuvonta- ja opastusvelvollisuus ja myonnettavilla
itsehoitolddkkeiden alennuksilla on pieni vaikutus pddasiassa vakavaraisten apteekkien liike-
vaihtoon ja alennuksen myontdminen on apteekille vapaaehtoista.
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Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskédyttoiset rajatut lddkevarastot

Rajattuja lddkevarastoja koskeva sddntelyehdotus lisdisi toimintayksikdiden asiakkaiden hyvin-
vointia. Se mahdollistaisi oikea-aikaisen, tehokkaamman ja nopeamman léddkehoidon aloittami-
sen ja sen avulla véltettéisiin tarpeettomat asiakkaan siirrot terveyskeskuspéivystykseen. Muu-
tos véhentdisi téllaisissa tilanteissa hoidon tarpeettomasta viivdstymisestd aiheutunutta asiak-
kaiden kérsimystd ja helpottaisi ldékehoidon toteuttamista. Rajatuilla 1d4kevarastoilla otaksu-
taan olevan erityinen merkitys harvaanasutuilla alueilla, joilla apteekkipalvelut ovat rajalliset ja
ymparivuorokautista lddkaripdivystystd ei ole tai sitd on tarjolla vain rajoitetusti. Potilasturval-
lisuussyistd erditéd lddkeryhmii ei voitaisi sdilyttdd rajatussa lddkevarastossa. Naiden lddkeryh-
mien hoidon aloitus edellyttiisi asiakkaan kuljetusta paivystykseen, kuten tdahénkin asti.

Rajattujen ladkevarastojen aikaansaamat positiiviset vaikutukset edellyttivat, ettd rajatusta 144-
kevarastosta huolehtii tarvittavan osaamisen ja koulutuksen omaava henkilokunta, asiakkaiden
hoidossa noudatetaan hyvia hoitokéytintoja ja potilas- ja ldédkitysturvallisuus toteutuu. Rajattu-
jen ladkevarastojen ennakko- ja jélkivalvonta parantaa potilas- ja ladkitysturvallisuutta, koska
silld varmistutaan siitéd, ettd asiakkaiden lddkehoito toteutetaan asianmukaisesti ja turvallisesti.
Asiakkaiden pddsyn terveydenhuollon palvelujen piiriin tulee aina perustua yksilolliseen arvi-
ointiin. Ladkkeen maaradva ladkdri on vastuussa sen maarittimisestd, ettd asianmukainen hoito
yksittdisen asiakkaan kohdalla on ladkkeen méidrdaminen rajatusta lddkevarastosta hoitohenki-
l6kunnan yhteydenoton perusteella. Rajatun lddkevaraston yllépitiminen ei luonnollisesti poista
asiakkaan oikeutta saada hyvii terveyden- ja sairaanhoitoa. Asiakkaan hoidossa mukana ole-
vien velvoitteena on tarvittaessa kutsua ensiapu paikalle tai auttaa kuljetuksen hankkimisessa,
jotta potilas vieddén terveydenhuollon toimipisteeseen, jos se on hoidon kannalta asianmukaisin
toimenpide. Rajatun lddkevaraston yllapitimisen seurauksena voi olla, ettd asiakas akuuttitilan-
teessa harvemmin nékee l4dkarin.

Ehdotuksen riskind voi olla asiakas- ja potilasturvallisuuden vaarantuminen, jos toimintayksi-
kon tyovuorossa oleva henkilokunta ei ole riittdvén koulutettua arvioimaan asiakkaan tervey-
dentilaa tai toteuttamaan ladkehoitoa asianmukaisesti, konsultoiva 1ddkéari ei tunne asiakasta tai
asiakkaan saamat terveydenhuollon palvelut supistuvat muutoin. likkdiden tehostetun asumis-
palveluyksikdiden ladkehoidon osaaminen ja systemaattinen tarkistus arvioitiin hyviksi 59
%:ssa yksikditd ja huonoksi 8 %:ssa yksikoitd. (STM 2019:68 ja siind viitattu Vanhuspalvelujen
tila THL 2018). Tuloksissa oli alueittaista vaihtelua. Valviran ja aluehallintovirastojen tarkas-
tuksissa tehtiin keviélld 2019 vastaavia havaintoja. Ehdotuksen seurauksia on néilld perustein
syyté valvoa.

Rajatun ladkevaraston pieni lddkevalikoima perustuisi ladkehoitosuunnitelmassa méariteltyihin
ladkevalmisteisiin. Toimintayksikon asiakkaiden hoitotarpeesta riippuen joidenkin toimintayk-
sikdiden lddkevarastossa voisi olla myds huumausaineiksi luokiteltuja ja pkv-lddkkeitd, joihin
arvioidaan liittyvén erityinen vaarinkdytdsten ja potilasturvallisuuden vaarantumisen riski. Ta-
man riskin pienentdmiseksi on tirkeda, ettd ladkevarastoa ylldpidetddn asianmukaisesti, 144ka-
riin on mahdollista ottaa yhteys vuorokauden ympéri, lddkehoitoa toteuttavalla henkilokunnalla
on annettavan ladkehoidon kannalta riittdvé koulutus ja osaaminen, lddkevaraston tilat ovat tar-
koituksenmukaiset ja valvotut ja lddkehoidon ja ndiden lddkevalmisteiden kulutus kirjataan asi-
anmukaisesti.

Jos rajattujen lddkevarastojen yllapitiminen toteutetaan edelld kuvatuin tavoin asianmukaisesti,
ei niiden arvioida merkittdvésti vaarantavan potilasturvallisuutta. Sddntelyyn perustuva ladke-
varaston yllépitdminen todennékdisesti vahentéisi jossakin méérin ladkkeiden véarinkdyton ris-
ki ja parantaisi varastojen valvontaa. Erityisen merkityksellistd tdmé olisi huumausaineeksi
luokiteltuja aineita sisdltdvien vahvojen kipulddkkeiden osalta. Rajatussa lddkevarastossa voisi

54



HE 107/2021 vp

olla kdytossd esimerkiksi yksi huumausaineeksi luokiteltavaa ainetta siséltidva kipulddkepak-
kaus. Télloin ladkevalmisteen kulutuksen seuranta olisi helpompaa ja mahdollisiin ongelmiin
voitaisiin puuttua tehokkaammin verrattuna tilanteeseen, jossa asukkailla olisi erilliset henkild-
kohtaiset vahvat kipulddkkeet hankittuna varmuuden varalle. Liséksi selkeésti médritetyn ja ra-
jatun ladkevalikoiman kéyttd ennakoimattomissa ja dkillisissé tilanteissa lisdé asiakas- ja poti-
lasturvallisuutta, kun ladkkeet tunnetaan toimintayksikossa.

Hallituksen esityksen valmistelun aikana pohdittiin vaihtoehtoa, jossa rajatun lddkevaraston 134-
kevalikoimasta olisi rajattu pois antibioottien ja i.v.-lddkkeiden lisdksi pkv-lddkkeet ja huu-
mausaineiksi luokiteltavia vaikuttavia aineita sisiltévat 1dékkeet. Ehdotettu lddkevalikoima on
kuitenkin perusteltu toimintayksikoiden asiakkaiden ldékehoidon tarpeen nékdkulmasta ja vai-
kuttaa siihen, kuinka moni toimintayksikkd voi hyotyéd uudesta rajattujen laékevarastojen sién-
telysta.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Erdédna vaihtoehtona oikaisumenettelyn poistamiselle 41 §:n mukaisessa pdédtoksessa on arvioitu
valitusoikeuden poistamista Fimean 41 §:n nojalla antamista padtoksistd. Vaihtoehto olisi kui-
tenkin perustuslain takaaman oikeussuojan kannalta haasteellinen. Perustuslain 21 §:n 1 mo-
mentin mukaan jokaisella on oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paatds tuo-
mioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttoelimen kisiteltdvéksi. Valituskielto voisi peri-
aatteessakin koskea vain niit4, joilla muuten olisi lain mukaan valitusoikeus. Jos alueella sijait-
sevalta toiselta apteekkarilta rajattaisiin asianomaisasema ja/tai oikeus muutoksenhakuun koko-
naan pois, eivit Fimean paitokset kdytdnndssa tulisi lainkaan tuomioistuimen arvioitaviksi.

Esityksen valmistelun aikana pohdittiin itsehoitoldékkeiden sallittujen alennusten suuruutta.
Lausuntopyynndssd lausunnonantajia pyydettiin ottamaan erityisesti kantaa siihen, sallitaanko
apteekkien antaa alennuksia itsehoitolddkkeista rajoituksetta vai rajataanko alennusten antamis-
mahdollisuus apteekkien myyntikatteeseen. Fimea ja Helsingin yliopisto kannattivat alennusten
myOntdmistd apteekin myyntikatteesta ei-toivottujen kannusteiden vélttdmiseksi ja l4ékitystur-
vallisuuden vaarantavan kdyttdytymisen estdmiseksi. TEM, KKV ja Kuluttajaliitto puolestaan
kannattivat alennuksen myontdmisté rajoituksetta. Lausunnoissa todettiin, ettd muutos hyodyt-
tdisi kuluttajia enemmén ja kontrolli voitaisiin toteuttaa esimerkiksi mainonta-, myyntimaéra-
ja ikérajoituksin. Hallituksen esityksessé ehdotettua sdéntelyd ei tédltd osin muutettu. Uudistus
on perusteltua toteuttaa vaiheittain huomioiden myos lddkeasioiden uudistuksen kadynnistymi-
nen kuluvalla hallituskaudella ja potilasturvallisuuden ja jarkevén lddkkeiden kayton edisti-
miseksi alennusten maara oli perusteltua rajata apteekkien katteen osuuteen ladkkeen hinnasta.

5.2 Ulkomaiden lainséifidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
Apteekkisdintely Pohjoismaissa

Ruotsissa apteekkeja koskevaa sddntelyd on ladkkeiden kaupasta annetussa laissa (Lag om han-
del med ldkemedel (2009:366)) ja lddkelaissa (Likemedelslag (2015:315)). Apteekkien perus-
tamista, madraa tai sijaintia ei ole rajoitettu. Erilliset 1ddkkeiden myyntipisteet pdivittdistavara-
kaupoissa, joista myydéén itsehoitoladkkeitd ja vélitetdén tilattuja reseptilddkkeitd, ovat sallit-
tuja. Apoteket AB -ketjulla on velvollisuus tarjota tillaista palvelua, muille se on vapaachtoista.
Itsehoitolddkkeitd on Ruotsissa voinut myydé apteekkien ulkopuolella vuodesta 2009 alkaen.
Itsehoitolddkkeet on jaoteltu vain apteekissa myytiviin ja apteekeissa ja kaupoissa myytaviin.
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Norjassa apteekkeja koskee apteekkilaki (Lov om apotek). Apteekkien miéréaa ja sijaintia ei
rajoiteta. Yksi apteekki tai apteekkiketju ei saa kuitenkaan ylittdd 40 prosentin markkinaosuutta
ja apteekissa tulee sen aukioloaikana tydskennelld vahintddn kaksi farmaseuttisen koulutuksen
saanutta henkil6d. Apteekit voivat perustaa myyntipisteitd ostoskeskuksiin tai véhittdismyynti-
kauppojen ldaheisyyteen alueilla, joilla ei sijaitse muita apteekkipalveluja ja joilta on vahintdan
10 kilometrin etéisyys muihin apteekkeihin tai myyntipisteiin. Myyntipisteistd voidaan toimit-
taa itsehoitoldédkkeitd ja apteekin ldhettdmid reseptilddkkeitd. Vuodesta 2003 alkaen itsehoito-
ladkkeitd on voinut myyda pdivittiistavarakaupoissa, huoltamoilla ja kioskeissa. Muutoksen jél-
keen nikotiinikorvaushoitovalmisteiden ja sédrkylddkkeiden myynti on kasvanut 20 — 30 % ja
parasetamoli-myrkytysten vakavuusaste on voimistunut (Fimean selvitys itsehoitolédédkkeisti ja
niiden myyntikanavista, 2018, (Fimea 2018) ja siind viitattu: Haga, et al. Paracetamol poison-
ings after the lifting of the place of sale restriction. Tidsskr.Nor.Laegeforen. 2011 Nov 1;
131(21):2115-2118).

Tanskassa apteckeista sdddetddn apteekkilaissa (Apotekerloven) ja ladkkeiden myynnisti ja hin-
noittelusta ladkelaissa (Lov om leegemidler). Apteekkien omistajuutta, mééria ja sijaintia sdin-
nellddn. Apteekkari voi perustaa enintiddn seitsemin sivuapteekkia enintddn 75 kilometrin etii-
syydelle padapteekista. Apteekkilupa on elinikdinen. Apteekit tarjoavat myos terveydenhoitoa
tukevia palveluita. Itsehoitolddkkeiden myynti on luvanvaraista. Apteekkien ulkopuolella myy-
tavid itsehoitoldédkkeitd voivat ostaa yli 15-vuotiaat. Apteekin ulkopuolella myytivit itsehoito-
ladkkeet on ryhmitelty sovellettavien rajoitusten mukaan eldinladkkeisiin, valmisteisiin, joihin
ei kohdistu rajoituksia, valmisteisiin, joita voi ostaa yhden pakkauksen ja valmisteisiin, joita 18-
vuotta tayttinyt voi ostaa yhden pakkauksen (Fimea 2018). Apteekkien myyntipisteissé, jotka
tavallisesti perustetaan kauppojen yhteyteen, voidaan myyda samoja apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin hyvéksyttyjé itsehoitolddkkeitd kuin muissakin myyntipisteissd. Lisdksi apteekkien
myyntipisteissid voidaan myydd myos reseptilddkkeitd, jotka apteekki on toimittanut myyntipis-
teeseen.

Islannissa apteekkien toimintaa sddnnellddn lddkelailla (Lyf alog 93/1994) ja lddkkeiden kau-
pasta annetulla lailla (Lyfs6lulog 30/1963). Apteekkien méérda tai sijaintia ei ole rajoitettu
mutta uuden apteekkiluvan saaminen edellyttdd alueviraston hyvéiksyntdd. Apteekeilla on vel-
voite huolehtia ladkkeiden kéyttdjien ja terveydenhuollon ammattilaisten lddkeneuvonnasta,
velvoite yllapitdd laatukédsikirjaa sekd huolehtia siitd, ettd apteekissa tydskentelee vdhintdin
kaksi farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkil64.

Apteekkijarjestelmédt Pohjoismaissa olivat 1990-luvun lopulle saakka hyvin samanlaiset ja ap-
teekkien lukuméérdd ja sijaintia sdénneltiin. Sittemmin apteekkisééntelyd on purettu Ruotsissa,
Norjassa ja Islannissa. Suomessa ja Tanskassa sédéntelyyn ei ole tehty vastaavia muutoksia. Ap-
teekkisddntelyn purkamisen vaikutuksista ldfkkeiden saatavuuteen ei ole tdsséd vaiheessa riitta-
visti tutkimustietoa luotettavien johtopaatdsten vetdmiseen. Niissd Pohjoismaissa, joissa sddn-
telyé on purettu, apteekkien méard on kasvanut piéasiassa tiheésti asutetuilla alueilla ja suurissa
kaupungeissa. Haja-asutusalueilla vaikutukset ovat olleet vahiisid. Apteekkien lukumééran kas-
vun seurauksena yksittéisten apteekkien koko pieneni ja apteekkikohtaiset asiakasmairét va-
hentyivit. Tdimén vuoksi reseptildékkeiden saatavuuden on koettu heikentyneen. Toisaalta ap-
teekkitoiminnan rakenne on muuttunut, mikd on voinut johtaa apteekkien horisontaaliseen tai
vertikaaliseen integraatioon. Norjassa ladketukut ovat ostaneet apteekkeja, mikd on johtanut
tuotevalikoiman kaventumiseen ja reseptilddkkeiden saatavuudessa on havaittu ongelmia (Ap-
teekkijarjestelmén sddntelyn purkaminen Euroopassa - toimenpiteet ja vaikutukset (Fimea ke-
hittéd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 3/2017)). Muista Pohjoismaista saadut kokemukset puol-
tavat sitd, ettd apteekkitalouden kokonaisuutta tulee tarkastella kokonaisuutena. Péadministeri
Marinin hallitusohjelman mukaan ldékehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkdjanteisesti sosi-
aali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) sisdltyvén tickartan suuntaviivojen mukaisesti.
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Ladkkeiden hintasdéntely Pohjoismaissa
Ruotsi

Ruotsissa itsehoitolddkkeiden ja ladkekorvausten piiriin kuulumattomien reseptildékkeiden hin-
noittelu on vapaata. Korvattavien reseptildékkeiden enimmaéishintoja ja apteekkipalkkioita sen
sijaan sddnnellddn. Ladkekorvauksista annetun lain (Lag (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m.) mukaan Ruotsin Hammashuolto- ja lddke-etuusvirasto (Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket) midrdd ndiden lddkkeiden tukku- ja véhittdismyyntihinnat apteekeille. Korvatta-
vien reseptildékkeiden véhittdishinta perustuu tukkuhinnan mukaan porrastettuun laskentakaa-
vaan. Apteekkipalkkio muodostuu lddkkeen tukkuhinnan ja véhittdismyyntihinnan vélisesté
erotuksesta. Sellaisten ldékkeiden, joiden markkinat ovat kilpaillut rinnakkaisvalmisteilla, palk-
kiot ovat eri suuruiset kuin rinnakkaiskilpailun ulkopuolisilla 1a4kkeilla. Rinnakkaiskilpailtujen
ladkkeiden hintoihin lisdtdan ladkepakkauskohtainen toimitusmaksu 11,50 SEK. Ruotsissa re-
septilddkkeiden arvonlisdvero on 0 prosenttia ja itsehoitolddkkeiden 25 prosenttia. Korvattavien
reseptilddkkeiden apteekkipalkkiot lasketaan seuraavien taulukoiden mukaisesti:

Ladkkeet ilman rinnakkaiskilpailua / rinnakkaiskilpaillut ladkkeet vahittdishinta + 11,50 SEK:

Ladkkeen tukkuhinta (SEK) Ladkkeen vahittaishinta (SEK)
<75,00 Tukkuhinta x 1,20 + 30,50
> 175,00-300,00 Tukkuhinta x 1,03 + 43,25
>300,00-50 000,00 Tukkuhinta x 1,02 + 46,25
> 50 000,00 Tukkuhinta + 1 046,25

Norja

Norjassa itsehoitolddkkeiden hinnoittelu on ollut vapaata vuodesta 1995 lahtien. Norjan ladke-
virasto voi kuitenkin paattaa, ettd reseptilddkkeiden hinnoittelua sovelletaan myos korvattaviin
itsehoitolddkkeisiin. Liséksi lddkevirasto voi perid 1,2 prosentin maksun itsehoitoldékkeiden
myynnisté apteekkien ulkopuolella kattamaan hallinnollisia ja valvonnasta aiheutuvia kuluja.

Reseptildédkkeitd voidaan myydd ainoastaan médritetylld enimmaéishinnalla tai sen alittavalla
hinnalla. Ennen markkinoille tuloa lddkkeelle on haettava lddkeviraston laskema enimmaéisos-
tohinta, jolla apteekit voivat lddkettd ostaa, ja enimmadisvahittdismyyntihinta. Enimmaéisosto-
hinta maéritetddn tarkastelemalla ladkkeen markkinahintoja yhdekséssi vertailumaassa Euroo-
passa ja laskemalla kolmen alhaisimman markkinahinnan keskiarvo (ns. kansainvilinen viite-
hinta). Ladkevirasto paittdd lisdksi apteekkimarginaalin enimméaismdirén. Vuonna 2018 se oli
2,25 prosenttia apteekkien enimmaisostohinnasta. Reseptilddkkeiden enimmaisvahittdismyyn-
tihinta muodostuu siten apteekkien enimmaéisostohinnasta ja apteekkimarginaalista. TAmén li-
saksi vahittdismyyntihintaan lisdtdan kiinted pakkauskohtainen toimitusmaksu 29 NOK sekd 25
prosentin suuruinen arvonlisévero, joka koskee myos itsehoitoldédkkeita.

Apteekkien ostohinnasta peritddn 0,55 tai 0,3 % ladkeveroa, joka koskee seké reseptilddkkeiti
ettd itsehoitolddkkeitd. Ladkkeiden tukkukauppiaat kerddvat veron ja tilittdvat sen viranomai-
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sille. Ladkevirasto kerdé ladkkeiden tukkukauppiailta lisdksi 0,6 % veroa hinnoista, joilla 14dk-
keitd myyddin tukkukauppiaille. Ladkkeiden véhittdismyyntid muualla kuin apteekeissa koskee
1,6 % vero, jonka ladkkeiden tukkukauppiaat maksavat. Lisdksi Norjassa apteekit saavat erilli-
sid palkkioita farmaseuttisista palveluista.

Rinnakkaislddkkeiden hintoja sddnnellddn niin sanotulla trinnpris-jarjestelmalli, jossa ladkkei-
den enimmaéishinnat on porrastettu niiden myyntiméairien perusteella. Kun alkuperiisladkkeen
patentti raukeaa ja kilpailu rinnakkaisvalmisteilla alkaa, alkuperdisen lddkkeen hintaa vdhenne-
tddn 35 prosentilla. Puolen vuoden kuluttua hintaa lasketaan uudelleen ja kolmas alennus teh-
déén aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua. Alennuksen suuruus médraytyy ldékkeen litkevaihdon
suuruuden perusteella ennen kilpailun alkamista.

Islanti

Islannissa itsehoitolddkkeiden hinnoittelu vapautettiin ja reseptilddkkeille asetettiin enimmais-
hinta vuonna 1996. Tutkimusten mukaan muutoksen seurauksena reseptilddkkeiden hinnat ale-
nivat ja valtio korotti niiden omavastuuosuuksia, jolloin potilaat eivit hyotyneet hintojen alene-
misesta. Apteekkien kilpailu oli kaupunkialueilla kovempaa kuin haja-asutusseuduilla, joten
kaupungissa asuva véestd hydtyi hintojen alenemisesta ja asiakasalennuksista enemmén kuin
haja-asutusalueilla asuvat (Almasdottir ym. 200b, Fimea 2018 ja siiné viitatut tutkimukset Anell
A, Hjelmgren J. Implementing competition in the pharmacy sector: lessons from Iceland and
Norway. Applied Health Economics and Health Policy 2002;1(3):149—156 ja Almarsdottir AB,
Morgall JM, Bjornsdéttir I. A question of emphasis: Efficiency or equality in the provision of
pharmaceuticals. International Journal of Health Planning and Management 2000b; 15(2):149—
161 seké Petri Kuoppaméki: Ladkejakelua koskevan sdédntelyn ja sen mahdollisten muutosten
vaikutus kilpailun ja lddkehuollon toimivuuteen 2018 (Kuoppaméki 2018)).

Tanska

Tanskassa apteekissa myytévien lddkkeiden vahittdismyyntihinnat ovat kaikissa apteekeissa sa-
mat. Apteekkien ulkopuolella myytivien itsehoitoldékkeiden hinnoittelu sen sijaan on vapaata.
Ladkkeitd valmistavat tai maahantuovat yritykset asettavat ladkkeille kiintedt hinnat, jotka ne
ilmoittavat Tanskan lddkevirastolle. Yritykset saavat vapaasti mairittd4 hintatason, ja tasoa voi-
daan muuttaa kahden viikon vélein. Ladkevirasto ei arvioi hintojen kohtuullisuutta. Ladkevi-
rasto tiedottaa apteekkeja ja muita sidosryhmié ladkkeiden hinnoista (apteekkien ostohinta). En-
nen kuin lddke voidaan saattaa markkinoille Tanskassa, ladkkeen hinnasta on tehtdva ilmoitus
ladkevirastolle, minka jilkeen ladkevirasto laskee ladkkeelle vahittdismyyntihinnan ja korvaus-
hinnan.

Apteekkien katetta sddnnellddn keskitetysti. Tanskan apteekkiyhdistys ja terveysministerio neu-
vottelevat joka toinen vuosi kokonaisvoittomarginaalin, joka vastaa koko sektorin kaikkein
tuotteiden ja palvelujen katetta. Ladkkeitd verotetaan yleisen 25 % arvonlisdverokannan mu-
kaan. Apteekkien ostohinta (AIP) muunnetaan 1.1.2018 lihtien kuluttajahinnoiksi (ESP) kaa-
valla: ESP = 10,00 + 1,25 x (AIP x 0,084 + AIP + 6,46), jossa 10,00 on vahittdishintaan sisil-
tyvd ladkkeen arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Apteekkien voittomarginaalit muodostuvat
apteekkien ostohinnan ja véhittdismyyntihinnan vélisend erotuksena.

Johtopaatokset

Ruotsissa, Norjassa ja Islannissa lddkemarkkinat on vapautettu paitsi sallimalla itsehoitoldék-
keiden vapaa hinnoittelu myos reseptilddkkeiden enimmaéishinnoittelulla. Liséksi erditd itsehoi-
tolddkkeitd voi myyda apteekkien ulkopuolella Ruotsissa, Norjassa ja Tanskassa. Fimea on
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vuonna 2018 selvittinyt itsehoitolddkkeiden myyntikanavia STM:n toimeksiannosta. Selvityk-
sen mukaan viimeisen 20 vuoden aikana useissa Euroopan maissa on purettu lddkkeiden hin-
noitteluun ja myyntikanaviin liittyvéaa sadntelyd. Muutosten hintoja alentavista vaikutuksista on
kuitenkin vain vahdn tutkimustietoa ja olemassa oleva tieto on hajanaista. Ladkkeiden hintojen
ja apteekkien marginaalien vertailu maiden kesken on vaikeaa, koska julkiset hinnat eivat valt-
tamattd ole todellisia hintoja, sdintely voi koskea eri ladkkeiti ja olla eri tasoista. Arviointia
vaikeuttaa myds se, ettd useita muutoksia on toteutettu samanaikaisesti, jolloin yhden muutok-
sen vaikutuksia on haasteellista arvioida (Fimea 2018).

Joitakin johtopéatoksid on kuitenkin mahdollista tehdd. Vapaa kilpailu tarkoittaa, ettei kilpailua
estetd tai rajoiteta julkisen vallan toimesta. Vapaa kilpailu ei toteudu lddkemarkkinoilla, koska
markkinaan liittyy useita piirteitd, joiden vuoksi sddntely on tarpeen (Kuoppamiki 2018).
Fimean selvityksen mukaan ladkitysturvallisuuden vuoksi itsehoitoladkkeiden myynti on eri
maissa padsddntdisesti luvanvaraista. Laeissa on voitu asettaa myynnille myos lisdehtoja.
Useissa maissa, joissa muutoksia on tehty, lainsdddéntdd on jouduttu jélkikdteen kiristimain
ladkitysturvallisuussyistd. Ruotsin ja Norjan kokemukset osoittavat, ettd itsehoitoladkkeiden
myynnin vapauttaminen apteekkien ulkopuolelle johtaa myynnin voimakkaaseen kasvuun. Tal-
16in on tarpeen varmistaa asianmukainen ladkeneuvonta ja rajoittaa erdiden ladkeryhmien, kuten
parasetamoli-valmisteiden, myynti vain apteekkeihin. My0s Tanskan malli osoittaa, etté itse-
hoitoladkkeiden myyntid voidaan rajoittaa méaréllisesti tai ikdrajojen avulla. Ladkkeiden hinto-
jen alennuksista Islannissa tehdyt tutkimukset osoittivat puolestaan, ettd hintakilpailun vaiku-
tukset ovat riippuvaisia apteekkien kilpailuolosuhteista (Fimea 2018).

Muissa Pohjoismaissa apteekkisdéntelyn purkamisen jalkeen apteekkien mééra on kasvanut ja
aukioloajat ovat pidentyneet. Apteekkien madra kuitenkin lisdéntyi kaupungeissa ja alueilla,
joilla on entuudestaan laaja terveydenhuollon palvelujen tarjonta. Vastaavasti apteekkien koko
pienentyi ja asiakasméadrit apteekkia kohden vahentyivét, jolloin apteekit eivét ole voineet pitdd
yhtd kattavaa varastoa kuin aiemmin. Ruotsissa ja Islannissa on ollut ndkyvissd viitteita siité,
ettd reseptilddkkeiden saatavuus on sddntelyn purkamisen jalkeen hieman heikentynyt (Kuop-
pamaiki 2018).

Valitulla sdantelymallilla voi olla vaikutuksia saatavilla oleviin itsehoitolddkkeisiin. Euroopan
itsehoitolddketeollisuuden yhdistyksen (Association of the European Self-Medication Industry,
AESGP) tilaston mukaan Tanskassa on saatavilla enemmén itsehoitovalmisteina myytivia vai-
kuttavia aineita kuin muissa Pohjoismaissa. AESGP:n tilastojen mukaan Suomi on keskivai-
heilla sek itsehoidossa kaytettdvien lddkeaineiden madrissa ettd itsehoitolddkemarkkinassa. Ti-
lastoista ei kuitenkaan voi vetdi suoria johtopaétdksid itsehoitolddkkeiden kulutuksesta paivit-
taishoitoannoksina.

Pohjoismaista saadut kokemukset osoittavat, ettd arvioitaessa itsehoitoldékkeiden hintasdénte-
lyn muutosta on kiinnitettdvad huomiota 1adkitysturvallisuuden toteutumiseen ja lddkkeiden 144-
ketieteelliseen tarpeeseen perustuvaan kayttoon. Lisdksi on huomioitava erityiset lddkeryhmat,
joihin tulee voida kohdistaa lisdrajoituksia. Toisaalta on huomioitava apteekkien vaihtelevat
kilpailuolosuhteet.

6 Lausuntopalaute
Hallituksen esityksestd annettiin 54 lausuntoa. Lausunnon antoivat oikeusministerid, tyo- ja

elinkeinoministerid, valtiovarainministerid, Alands landskapsregering, Fimea, THL, Valvira,
Kansanelékelaitos (Kela), Tietosuojavaltuutettu, Kilpailu- ja kuluttajavirasto (KKV), Suomen
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Kuntaliitto, Itd-Suomen, Pohjois-Suomen, Eteld-Suomen ja Lapin aluehallintovirastot, Helsin-
gin yliopisto, Iti-Suomen yliopiston Farmasian laitos, Abo Akademi, Yliopiston Apteekki, Suo-
men Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen La&ka-
riliitto — Finlands Lékarforbund, Lédkaripalveluyritykset ry, Suomen Sairaanhoitajaliitto ry,
Suomen l&hi- ja perushoitajaliitto SuPer ry, Tamro Oyj, Orion Pharma, Léadketeollisuus ry, Rin-
nakkaislddketeollisuus ry, Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry, PSSHP, Kuopion yliopistollisen
sairaalan apteekki, Péijat-Himeen Hyvinvointikuntayhtymd, Satakunnan sairaanhoitopiirin
kuntayhtymai, Kanta-Hdmeen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma, Vaasan sairaanhoitopiiri — Vaa-
san keskussairaalan sairaala-apteekki, HUS-kuntayhtymé ja HUS Apteekki, Keski-Suomen kes-
kussairaala — sairaala-apteekki, Siun sote, Pohjois-Karjalan sosiaali- ja terveyspalvelujen kun-
tayhtymé, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri — Ek-
soten johtoryhmé, Varsinais-Suomen liitto, Pirkanmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki,
Varsinais-Suomen ladkehuolto ja Tyks sairaala-apteekki, Nédkemisen ja silmiterveyden toimiala
Née ry, Hyvinvointiala HALI ry, Kuluttajaliitto — Konsumentférbundet ry, Kaupan liitto ry,
Elinkeinoeldmén keskusliitto EK, Terveystuotetukut ry, Paivittdistavarakauppa ry, Suomen
Terveystuotekauppiaiden Liitto, SOK/S-Ryhma ja Kesko Oyj.

Apteekkijarjestelmédd koskeva lausuntopalaute

Apteekkijarjestelmiid koskevat muutosehdotukset saivat laajasti kannatusta. Osa lausunnonan-
tajista piti ehdotettuja muutoksia kuitenkin yleisesti riittiméattomina ja katsoi, ettd apteekkijar-
jestelmin kokonaisuudistus on tarpeen. Erdit lausunnonantajat toivat esiin toiveita apteekkijér-
jestelmin uudistamiseksi ja itsehoitolddkkeiden myynnin vapauttamiseksi. Toisaalta myds ny-
kyisen apteekkijarjestelmén sdilyttdminen sai kannatusta. Lausunnoissa tehtyja uusia apteekki-
jarjestelmén kehittimisehdotuksia arvioidaan ladkeasioiden uudistuksen yhteydesséd. Hallitus-
ohjelman mukaisesti lddkehuollon kokonaisuutta uudistetaan pitkéjénteisesti sosiaali- ja ter-
veysministerion raporttiin (2019:5) sisdltyvén tiekartan suuntaviivojen mukaisesti. Uudistustyo
ulottuu usealle hallituskaudelle.

Hallituksen esityksessd ehdotettuihin sdddosmuutoksiin tehtiin saadun lausuntopalautteen joh-
dosta joitakin muutoksia. Fimean ja oikeusministerion lausuntopalautteen johdosta apteekkilu-
pien kuuluttamista, hakemista, sivuapteekkilupasédintelyi ja apteekkarinvaihdostilanteita kos-
kevaa sddntelyd tdsmennettiin ja haettavista sivuapteekkiluvista erotettiin apteekkiluvan ehtona
olevat sivuapteekit. Fimean ehdotuksen mukaan apteekin palvelupisteitd koskevaa sddntelya
muutettiin siten, ettei se olisi kunnan aloiteoikeuden piirissd. Nykysdantelyd on syytd korjata,
koska palvelupisteen perustaminen edellyttda aina apteekin hakemusta. Lisdksi apteekkarin pal-
velupistehakemukseen sisdltyvien henkil6tietojen késittely nostettiin lain tasolle. Terveyspal-
velujen tarjoamismahdollisuus séilytettdisiin kuitenkin my0s apteekin palvelupisteillé, koska se
joustavoittaa jarjestelméé. Lisdksi Fimean toimivaltuuksia sulkea apteekki laajennettiin koske-
maan sivuapteekkeja ja apteekin palvelupisteitd ja verkkoapteekkia. Sulku voitaisiin tehda po-
tilasturvallisuuden vaarantuessa. Sen sijaan apteekkilupien kuulutuksissa ei huomioitaisi viran-
omaisten tulevia suunnitelmia perustaa uusia apteekkeja niihin liittyvén epavarmuuden vuoksi.
My®és sivuapteekkiluvan hakijoiden vertailua koskeva sddnnos sdilyisi saman siséltdisend kuin
lausuntokierroksella, koska nykyinen sadntely sallii riittdvan viranomaisharkinnan.

Oikeusministerion ja Fimean antaman lausuntopalautteen johdosta verkkoapteekkitoiminnan
kieltdmista ja sulkemista koskevia edellytyksii ja apteekkien noutolokerikkoja koskevaa sdédn-
telyd tdsmennettiin. Noutolokerikkojen sijaintialueisiin tai méadrddn ei kuitenkaan tehtdisi lau-
sunnoissa ehdotettuja muutoksia (Yliopiston Apteekki, Suomen Apteekkariliitto), koska nouto-
lokerikon on oltava apteekin kontrollissa ja méiérarajoitus ei ole tarpeen. Liséksi sééntelytekni-
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send muutoksena ladkelain 60 §:44n koottuja asetuksenantovaltuuksia ehdotetaan tdismennetté-
vén ja asetuksenanto- ja méiédrayksenantovaltuudet ehdotetaan siirrettdvén niitd koskevien pe-
russadnnosten yhteyteen.

Eraat lausunnonantajat ehdottivat lisdksi uusia siséllollisida muutoksia nykyjérjestelméén. Lau-
suntopalautteessa mm. ehdotettiin, etti Abo Akademille mydnnettiisiin oikeus yliopiston ap-
teekin pitimiseen (Abo Akademi, Varsinais-Suomen liitto). Ehdotusta ei liséitd hallituksen esi-
tykseen, koska sitd on arvioitava erikseen ottaen huomioon apteekkiasioiden uudistus, alueen
vieston lddkkeiden saatavuuden turvaaminen, muutoksen vaikutukset nykyiseen apteekkiver-
kostoon ja yliopiston apteekin erityistehtavat. Mydskadn apteekin perustamismenettelyn kuule-
misvelvoitteita (Ahvenanmaan maakuntahallitus) ei ehdoteta muutettavan, koska apteekkeja
tarkastellaan kokonaisuutena lddkeasioiden uudistuksen yhteydessa.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskéyttoiset rajatut lddkevarastot

Rajattuja lddkevarastoja koskevaa siddntelyehdotusta kannatettiin laajalti. Valvira katsoi kuiten-
kin, ettd ehdotettu valvontaratkaisu on liian raskas ja aiheuttaa viranomaisille lisaty6td. Ehdotus
on sailytetty paédperiaatteiltaan samanlaisena kuin lausuntokierroksella. Potilas- ja laékitystur-
vallisuuden turvaamiseksi on sdddettdvé viranomaisvalvonnasta ehdotetulla tavalla.

Sadntelyyn tehtiin kuitenkin joitakin muutoksia lausuntopalautteen nojalla. Varaston yllipité-
misen edellytyksié tismennettiin, varaston lddkevalikoiman kokorajausta tarkennettiin ja varas-
tojen lupa- ja ilmoitusmenettelyé yksinkertaistettiin. Itd-Suomen aluehallintoviraston ja Fimean
lausuntojen nojalla rajatuissa lddkevarastoissa on pidettdva erillistd pkv-ladkkeiden kirjanpitoa.
Jotkin lausuntopalautteessa esitetyisti sdéntelyehdotuksista katsottiin perustelluksi jattad viran-
omaisen harkintavaltaan tapauskohtaisten olosuhteiden huomioimiseksi, kuten vastuuhenkilén
paikallaolovelvoitteen médrittely ja ennakkotarkastuksen tarpeellisuuden arviointi. My6skain
ehdotuksia, jotka olisivat merkinneet poikkeamista voimassa olevista hoitokdytinndista tai toi-
mintayksikdiden valvonnasta ei toteutettu. Osin ehdotukset koskivat laajemmin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon lainsdddannon kehittdmistd, eikd niitd sen vuoksi toteutettu tdssa esityksessa.

Usea lausunnonantaja vastusti ehdotettua apteekkien velvollisuutta tarkastaa lddketilaukset
(Fimea, Suomen Proviisoriyhdistys, Pirkanmaan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki, Suomen
Apteekkariliitto, Valvira, TYKS, Vaasan sairaanhoitopiiri ja Péijat-Hdmeen hyvinvointikun-
tayhtymd). Ehdotuksesta luovuttaisiin saadun lausuntopalautteen vuoksi. Potilasturvallisuus-
syistd on kuitenkin tarpeen sddtda siitd, ettd ladkari allekirjoittaa ladketilaukset. Tama edellytys
on sdilytetty hallituksen esityksessé erdissd yksittédisissd lausunnoissa esitetysta kritiikistd huo-
limatta.

Moni lausunnonantaja kiinnitti huomiota myos ehdotettuun siéntelyyn, jonka mukaan sairaala-
apteekin tai ladkekeskuksen laillistettu farmaseutti tai proviisori voisi auttaa viranomaista rajat-
tujen lddkevarastojen valvonnassa. Sddnndstd muutettaisiin lausuntopalautteen (Iti-Suomen
Yliopisto, HUS-Apteekki, Suomen Proviisoriyhdistys, Keski-Suomen keskussairaala, Pirkan-
maan sairaanhoitopiirin sairaala-apteekki, TYKS, Fimea, Satakunnan sairaanhoitopiiri) vuoksi
siten, ettd kunnan tarkastusvelvoitetta tismennettdisiin ja laillistettu proviisori tai laillistettu far-
maseutti toimisi viranomaisten apuna tarkastuksissa ja saisi tdlloin tietoonsa tarkastuksen kan-
nalta valttamattomat tiedot. Osa lausunnonantajien kehitysehdotuksista olisi sen sijaan erottanut
varastovalvonnan muusta toimintayksikkéjen valvonnasta ja siksi nditd muutoksia ei ehdoteta
toteutettavan.

61



HE 107/2021 vp

Itsehoitolddkkeiden hintaséédntely

Ehdotettua itsehoitolédékkeiden hinnoittelun muutosta, joka koskisi kaikkia lddkeryhmié, kan-
natettiin useissa lausunnoissa. Osa lausunnonantajista kuitenkin vastusti uudistusta (Helsingin
yliopisto, Itd-Suomen yliopisto, Suomen Apteekkariliitto, Rinnakkaisléédketeollisuus ry) tai piti
sitd riittimattoméand (Tamro, Kaupan liitto). Itsehoitolddkkeiden hinnoittelua koskeva muutos
ehdotetaan séilytettavin hallituksen esityksessd. Muutoksen vaikutusten arvioidaan jéévén suh-
teellisen pieniksi. Itsehoitolddkkeiden hinnoittelua ja apteekkien viélisté kilpailua on kuitenkin
syytd seurata. Apteekkien myontdmien alennusten madrin arviointia on kuvattu jaksossa 5.1.

Useat lausunnonantajat ehdottivat, ettd ladkkeiden hinnoittelua uudistettaisiin muilla tavoin, esi-
merkiksi ulottamalla enimmaéishinnoittelu reseptilddkkeisiin, sallimalla alennukset tukkuhin-
noista, vapauttamalla itsehoitoldfkkeiden myynti apteekkien ulkopuolelle tai uudistamalla 134-
ketaksaa ja apteekkiveroa. Mainittuja ehdotuksia on arvioitava osana lddkeasioiden uudistusta.

Suomen Apteekkariliitto ja Orion esittivdt lausunnoissaan, ettd alennuksia voitaisiin myontaa
vain rajoitetusta joukosta itsehoitolddkkeitd. KKV piti sen sijaan kilpailun kannalta myontei-
send, ettei rajoituksista ole sdddetty. Alennusmahdollisuuden piirissd olevia itsehoitoldédkkeité
ei ehdoteta 1dhtokohtaisesti rajoitettavan, vaan rajaus voitaisiin tehdéd asetuksella tarvittaessa.
Apteekkien neuvontavelvoitteen ja apteekin henkiloston ammattitaidon avulla varmistutaan
ladkkeiden turvallisesta kdytostd. Monet lausunnonantajat korostivat lddkeneuvonnan merki-
tystd itsehoitolddkkeiden myynnin osana. Ladkeneuvontaa koskevaa sddntelyd on syyté tarkas-
tella kokonaisuutena lddkeasioiden uudistuksen yhteydessa. Kela katsoi, ettd rajaus tulisi tehda
viranomaisen mairdykselld. Maidrdyksenantovaltuuden edellytykset eivét kuitenkaan tayty.
Ladkeryhmien poissulkeminen hintasdantelyn piiristd ei ole sellainen tekninen, véhiistd yksi-
tyiskohtaa koskeva seikka, josta méérdyksen antaminen edellyttiisi vain vahaistd harkintavallan
kéayttod.

Suomen Apteekkariliiton ja Fimean lausuntojen nojalla hintasdéntelya tdsmennetién siten, ettd
hintojen tulee olla sama apteekin kaikissa toimipisteissi ja verkkopalvelussa. Liséksi hintasédén-
telyyn liittyvid asetuksenantovaltuuksia tdsmennettdisiin oikeusministerion ehdotuksen mukai-
sesti ja sddnnosten perusteluita ja vaikutusten arviointia tarkennettaisiin usean lausunnonantajan
kommenttien perusteella.

Orion ja KKV katsoivat, ettd verkkoapteekkeja koskevaa sddntelya tulisi tdltd osin muuttaa.
Ehdotuksia ei toteutettaisi tdsséd esityksessd. Yleisesti verkkoapteekkitoimintaa koskevien ke-
hittdimisuudistusten arviointi on osa lddkeasioiden uudistusta. Erdissd yksittdisissa lausunnoissa
tuotiin lisdksi esiin tarve muuttaa hinnan maaraytymistd, hintaneuvontasiintelyé, itsehoitolaék-
keiden ladkevaihtoa ja korvauslainsdddantdd. Naitd muutoksia ei ehdoteta tehtdavén tdssa halli-
tuksen esityksessa.

Muut ehdotukset

Tietosuojavaltuutettu katsoi lausunnossaan, ettd on syytd tdsmentdd, mitd tietoja EudraVigi-
lance-tietokantaan on tallennettava. Oikeusministerion lausunnon mukaan haittavaikutusilmoi-
tuksiin liittyvaa salassapitosddnndstd seuraamuksineen seké 30 j §:n sanamuotoa on syyti tis-
mentdd. Sddntelyd on niiltd osin muutettu. Sen sijaan haittavaikutusrekisterin tietojen séilytys-
aika ja rekisteriin sisdltyvét henkilGtiedot ovat EU-sdéntelyn ja komission ohjeiden mukaisia,
eikd Ladketeollisuuden niitéd seikkoja koskeva lausunto anna aihetta muuttaa ehdotettua séén-
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telyd. Erdéissd lausunnossa nostettiin lisdksi esiin tarve sddnnelld lddkkeiden turvaominaisuuk-
sista kansallisessa laissa tarkemmin erdiden kysymysten osalta. Kyse on kuitenkin myos néiltd
osin seikoista, joista sdddetidéin komission asetuksessa ja joista komissio on erikseen ohjeistanut,
joten sddntelymuutosta ei ole lisdtty ehdotukseen. Ehdotettua Fimean tiedonsaantioikeutta hait-
tavaikutuksista on liséksi rajattu valttdmattomiin tietoihin perusteluissa esitetyn mukaisesti.

Fimean lausunnon nojalla ladkelain 11 §:n sanamuotoa muutetaan siten, ettd se kattaa myos EU-
sddntelyn nojalla annetut ohjeistukset ja ladkkeiden erityislupahakemuksen sisdlt6d koskevaa
sddntelyd tdsmennettdisiin. Sen sijaan muutamissa lausunnossa ehdotettuja erityislupasaintelyn
sisdltomuutoksia ei toteutettaisi tissa esityksessa.

Ladketeollisuus ry, Orion Pharma, Rinnakkaisladketeollisuus ry ja Suomen Ladkerinnakkais-
tuojat ry kannattivat l4dékelain 29 §:n kansallisen erityisméérdajan poistamista. Lisdksi ehdotet-
tiin, ettd vaatimus erillisestd lupamenettelystd poistettaisiin. Muutoksen tekeminen edellyttda
lisdselvityksid, eikd sitd sen vuoksi toteuteta tdssé hallituksen esityksessa.

Oikeusministerion ja Fimean lausuntopalautteen nojalla lain 90 §:n 3 momenttia tismennettai-
siin perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdnnon mukaiseksi ja sddnnokseen liséttéisiin aluehal-
lintovirastot ja Valvira.

Oikeusministerion lausunnon perusteella muutoksenhakua koskevaa ladkelain 102 §:44 muute-
taan siten, etté siind sdddettdisiin muutoksenhausta niiltd osin, kuin se poikkeaa oikeudenkayn-
nistd hallintoasioista annetun lain sdéntelystd. Fimean ehdotuksen mukaan my06s paatoksisté,
joilla sivuapteekki on muutettu apteekiksi, valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen, koska kyse
on apteekin perustamista koskevaa pédtostd vastaavasta padtoksestd. Lisdksi pykdlassé sdddet-
tdisiin padtdsten tdytintdonpanosta. Taytdntdonpanoa muutettaisiin Fimean lausunnon nojalla
siséllollisesti siten, ettd 53 §:n mukaisessa asiassa annetun paédtdksen tulisi olla lainvoimainen
ennen paitoksen tdytintoonpanoa. Pykalassd myos sdilytettiisiin luettelo asioista, joista on va-
litusoikeus korkeimpaan hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa. Tarvittavat muutokset on tehty
jo aiemman sddnnosmuutoksen yhteydessd. Lisdksi oikeusministerion lausuntopalautteen pe-
rusteella esityksen suhdetta perustuslakiin perusteltu tarkemmin.

Fimean lausunnon mukaan silld tulisi olla mahdollisuus tehostaa tarkastusmaérayksid uhka-
sakolla, kuten rauenneissa hallituksen esityksissd HE 99/2018 vp ja HE 326/2014 vp on esitetty.
Ehdotusta ei siséllytetty hallituksen esitykseen, koska valmistelun aikana tuli esiin, ettd uhka-
sakkomadrdyksen asettaminen ei ole kayttokelpoinen tilanteissa, joissa tarkastaja antaa maa-
rdyksen tarkastuksen yhteydessé. Hallinnollisia pakkokeinoja ladkeasioiden valvonnassa on tar-
peen tarkastella laajemmin kokonaisuutena.

7 Sddnnoéskohtaiset perustelut

Lagkelaki

28

Pykilassd sdddetidn 1ddkelain soveltamisalasta. Pykéldn 1-4 momenttiin ei ehdoteta muutosta.
Pykilaén ehdotetaan lisdttavan uusi 5 momentti, jonka mukaan laissa sééddettéisiin liséksi sosi-

aalihuollon palveluasumisen yksikoissd yllapidettivistd yhteiskdyttoon tarkoitetuista rajatuista
ladkevarastoista, niiden kéytosta 1dédkehoidossa ja niiden valvonnasta.
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11§

Pykiléssd sdaddetddn ladketehtaan velvollisuudesta noudattaa ladkkeiden hyvid tuotantotapoja.
Voimassa olevan lddkedirektiivin 47 artiklan perusteella on annettu ihmisille tarkoitettujen 144k-
keiden hyvii tuotantotapoja koskeva direktiivi 2003/94/EY, joka on pantu taytdntoon lddkelain
11 §:114, ladkeasetuksella, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maardaykselld 1aak-
keiden hyvistd tuotantotavoista 5/2012 (nykyinen versio 5/2019) ja osin siis suoraan direktiivin
sddntelyyn viittaamalla.

Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd pykéaldssa viitattaisiin lddkedirektiivin
47 artiklan liséksi eldinlddkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti hyvéksyttyihin sddnnoksiin ja oh-
jeistoihin. Lédkedirektiivi ja eldinldékedirektiivi on mééritelty lain 5 ¢ §:ssd. Muutoksella saa-
tettaisiin pykalidn soveltamisalaan myos eldinlédékkeitd koskevien hyvien tuotantotapojen nou-
dattamisvelvoite. Muutos on luonteeltaan tekninen, ja vastaa lain nykyisti tulkintaa. Moment-
tiin tullaan esittimédan muutosta Euroopan parlamentin ja neuvoston eldinlddkkeistd ja direktii-
vin 2001/82/EY kumoamisesta annetun asetuksen (EU) 2019/6 kansallista toimeenpanoa kos-
kevassa hallituksen esityksessd. Asetusta sovelletaan 28.1.2022 alkaen.

Viittaussddnnos erotettaisiin omaksi 1 momentikseen. Muu voimassa olevan 1 momentin sisaltd
siirtyisi pykédldn 2 - 4 momentiksi. Uuteen 2 momenttiin liséttéisiin viittaus 1 momentin mukai-
siin ohjeistuksiin. Muutoin sdéinndkset pysyisivét ennallaan. Kyseessd on tekninen muutos, jolla
pyrittiisiin erottamaan lddketehtaan eri velvollisuudet toisistaan. Voimassa oleva 2 ja 3 mo-
mentti siirtyisi uudeksi 11 aja 11 b §:ksi. Muutoksella huomioitaisiin myos komission direktiivi
2017/1572 ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista.
Direktiivi on Suomessa suoraan sovellettavaa oikeutta sen soveltamisajankohdan jélkeen 1 mo-
mentin viittaussdinndksen nojalla. Nidin ollen erillistd voimaantulosddannosta direktiivin osalta
ei tarvita. Soveltamisen arvioitu ajankohta on vuoden 2021 loppupuoliskolla.

11a§

Ehdotettu pykaila olisi uusi. Se perustuisi osin voimassa olevan 11 §:n 2 momenttiin, jossa sié-
detdén ladketehtaan velvollisuudesta pitdd ladkkeiden myynnisté luetteloa, ja osin lddkeasetuk-
sen 5 §:n sdddokseen luettelon sisdllostd, joka siirrettéisiin lain tasolle, koska tiedot voivat si-
séltdd myos henkilotietoja (1adkkeen ostaja). Luetteloon merkittavalla myydylla 1adkkeelld tar-
koitettaisiin lddketehtaan toimialasta riippuen joko lddkkeen vaikuttavaa ainetta, puolivalmis-
tetta tai ladkevalmistetta.

Luettelo on voimassa olevan lain mukaan séilytettéivd vahintdén viisi vuotta. Sdilytysaika pe-
rustuu lddkedirektiivin 51 artiklan 3 kohtaan ja komission direktiivien 2003/94/EY ja (EU)
2017/1572 9 artikloihin, joiden mukaan valmistajan on edellytettdva séilyttivan lddkkeen erda
koskevat asiakirjat vahintdén vuoden ajan kyseisen erdn viimeisen kelpoisuuspdivamairén jal-
keen tai vahintdén viisi vuotta direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun todis-
tuksen antamisen jéilkeen, sen mukaan, kumpi niistd ajanjaksoista on pidempi. HenkilGtietojen
késittelyperuste olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta. Luettelon ei arvioida
sisdltdvin tietosuoja-asetuksen 9 artiklan alaan kuuluvia henkildtietoja. Velvoitteen laiminlyon-
nin seuraamuksista sdddetdan 98 §:ssé ja rikoslain 44 luvun 5 §:n 1 momentin 2 kohdassa.

11b§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Se perustuisi voimassa olevan 11 §:n 3 momenttiin, joka siirrettdi-
siin sisdllollisesti muuttumattomana omaksi pykéaldkseen, koska ladketehtaan ilmoitusvelvolli-
suus ladkevadrennoksistd eroaa sisdlloltdan muista 11 ja 11 a §: n mukaisista velvoitteista.
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17 §

Pykéléssd sdddetddn ladkkeiden maahantuonnista. Pykdldn 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
teknisend muutoksena korvattavaksi Kuopion yliopiston apteekki Itd-Suomen yliopiston aptee-
killa.

18§

Pykéléssd saddetddn maahantuotuja ladkkeitd koskevasta luettelosta. Pykélda ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd 1ddkeasetuksen 6 §:n 1 momentissa maéritelty luettelon sisiltd nostetaan
lain tasolle, koska tiedot voivat sisédltdd myos henkilétietoja (maahantuodun ldékkeen toimit-
taja). Henkilotietojen késittelyperuste olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta.
Luettelon ei arvioida siséltivin tietosuoja-asetuksen 9 artiklan alaan kuuluvia henkilGtietoja.
Velvoitteen laiminlydonnin seuraamuksista sdddetddn 98 §:ssd ja rikoslain 44 luvun 5 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa.

21f§

Pykéléssd sdddetddn Fimean mahdollisuudesta myontéa erityislupa ladkevalmisteen luovutta-
miseksi kulutukseen. Pykildin ehdotetaan liséttidviksi sidnndkset ihmisille tarkoitetun ladkkeen
erityislupahakemukseen liitettdvista potilasta koskevasta selvityksesté silloin, kun kyse on yk-
sittdiselle potilaalle madrattavasta ladkkeestd, mukaan lukien viittaus niihin henkilGtietoihin,
joita erityislupahakemuksessa on oltava. Nyt ndista tiedoista sdddetdan lddkeasetuksessa. Hake-
muksesta ja menettelytavoista voitaisiin sédtdd jatkossakin tarkemmin lddkeasetuksessa. Ase-
tuksessa sdddettdisiin edelleen tarkemmin myds eldimille tarkoitetun ladkkeen erityislupahake-
muksesta. Pykalin sddntely jaettaisiin 1 - 4 momentiksi.

Ehdotetussa 1 momentissa sdddettdisiin Fimean oikeudesta 21 §:n estdmitté erityisistd hoidol-
lisista tai kansanterveydellisista syistd myoOntda erityislupa midrdajaksi. Haettaessa erityislupaa
Fimealta erityislupahakemuksen tulisi kaikissa tilanteissa sisdltdd selvitys hakijasta, lddkeval-
misteesta, valmistajasta, maahantuojasta, lddketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta.

Ehdotetussa 2 momentissa sididettdisiin erityislupahakemukseen liitettdvistd potilasta koske-
vasta selvityksestd, kun kyse on ihmisille tarkoitetusta lddkkeestd, joka méératadn yksittdiselle
potilaalle. Ehdotetussa pykaldssa sdadettiisiin, ettd, selvityksen potilaasta tulee siséltda potilaan
nimi, tieto 1ddkevalmisteen annostuksesta, selvitys niistd erityisistd sairaanhoidollisista syista,
joiden takia valmistetta tarvitaan seké tarvittaessa alle 12-vuotiaan potilaan paino. Annostusta
koskevat tiedot ovat tarpeen, jotta Fimean on mahdollista varmistua oikeasta ladkemé&érasta
huomioiden erityisluvan yhden vuoden voimassaoloaika. Liséksi jos Fimea tietoja erikseen pyy-
tdd, hakijan tulisi ilmoittaa potilaan henkildtunnus tai syntymaéaika ja liittdd selvitykseen jiljen-
nos ladkemadriyksestd. Erityislupahakemukseen ei tarvitsisi endd kategorisesti liittdé jéljen-
nostd ladkemadrayksestd. Muutos johtuisi siitd, ettd Fimea ei valttamatta tarvitse 1ddkemaaraysta
erityislupahakemuksen késittelyssé, joten sitd ei ehdottomasti edellytettéisi toimitettavan kai-
kissa tilanteissa.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin erityislupahakemuksen sisdllosté tilanteessa, jossa ha-
kemus koskee ihmisille tarkoitettua ladketta, jota kiytetddn terveydenhuollon yksikosséd. Laa-
keasetuksen 10 ¢ §:n mukaan erityislupahakemukseen ei tarvitse sisdllyttda potilaan henkil6tie-
toja, jos valmistetta kdytetdan sairaalassa, terveyskeskuksessa tai yksityisessi terveydenhuollon
palveluja tuottavassa yksikossé potilaan tutkimisen tai hoitamisen yhteydessd. Vastaava sdén-
nds sisallytettdisiin lain 3 momenttiin. Momentissa sdédetyissé tilanteissa 2 momentissa tarkoi-
tettua potilasta koskevaa selvitysta ei liitettdisi hakemukseen.
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Ehdotetussa 4 momentissa olisi erityislupasdintelyd koskeva asetuksenantovaltuus. Sen mu-
kaan lupamenettelysti ja erityisluvan myontdmisen edellytyksistd sekd hakemuksessa annetta-
vista tiedoista ja siihen liitettdvistd asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sddnnoksié valtioneu-
voston asetuksella.

Erityislupahakemuksen késittely Fimeassa perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan c alakohtaan sekd 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Kyseisen h alakohdan osalta
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa on erityissddnnos, jonka mukaan henkilétietoja voi-
daan késitella h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisid tietoja késittelee tai niiden
késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisditeinen salassapitovelvollisuus unionin oikeu-
den tai jasenvaltion lainsdddédnnon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvista-
mien sdéntdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikdén sitoo lakisddteinen salassapi-
tovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddénnon tai kansallisten toimivaltaisten
elinten vahvistamien sééntdjen perusteella.

Fimeaa koskevista salassapitovelvoitteista sdddetddn kansallisessa laissa. Terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 17 §:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkild
ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hdn asemansa tai teh-
tavinsd perusteella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus sdilyy ammatinharjoittamisen
paittymisen jilkeen. Fimeassa tyOskentelevda terveydenhuollon ammattihenkil6d koskee am-
mattihenkildlain 17 §:n séédntely. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta an-
netun lain (593/2009) 7 §:n mukaan keskus ei saa luovuttaa kyseisen lain mukaisia tehtdvia
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai muuta
salassa pidettavaa tietoa.

My®ds viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 22 §:n 1 momentin mu-
kaan viranomaisen asiakirja on pidettidvé salassa, jos se tdssd tai muussa laissa on siddetty sa-
lassa pidettdvéksi tai jos viranomainen lain nojalla on mdarannyt sen salassa pidettavaksi taikka
jos se siséltad tietoja, joista on lailla sdddetty vaitiolovelvollisuus. Lain 23 §:ssd sdddetdén vi-
ranomaisen palveluksessa olevan samoin kuin luottamustehtdvad hoitavan vaitiolovelvollisuu-
desta ja hyvaksikayttokiellosta salassa pidettidvia sisiltod tai tietoa sekd vaitiolovelvollisuuden
alaista seikkaa kohtaan. Vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senkdin
jélkeen, kun toiminta viranomaisessa tai tehtdvin hoitaminen viranomaisen lukuun on péétty-
nyt. Lain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan salassa pidettidvid viranomaisen asiakirjoja ovat
asiakirjat, jotka sisdltdvét tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hénen
saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta. Ladkelain 90 §:n 2 momentin mukaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa kuitenkin luovuttaa saamiaan tietoja erdille
laissa madritellyille viranomaisille. Erityisluvan hakemisen laiminlyonnin seuraamuksista saé-
detdédn 98 §:ssé ja rikoslain 44 luvun 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa.

29 §

Pykéléssd sdddetddn myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisesta tai peruuttamisesta. Pykédldn
3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myyntiluvan ja rekisterin haltijalta ei enéa
edellytettdisi myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamista koskevaa hakemusta vi-
hintdan kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden méaaréaajan tayttymistd. Muutoksella poistettai-
siin ladkedirektiivin 24 artiklan mukaista menettelyd koskevat kansalliset lisdvaatimukset.
Fimean olisi edelleen annettava myyntiluvan tai rekisterdinnin jatkumista koskeva péétos kuu-
kauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.
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30e§

Pykéléssd saddetddn lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta pitia lddke- ja potilasturvallisuu-
den varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria, tietojen ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle ja keskuksen ylldpitdiméstd valtakunnallisesta haittavaikutusrekisterista.
Kirjaamis- ja ilmoitusvelvollisuuksista sdddetdén lisdksi 30 f §:ssd ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen ilmoitusvelvollisuuksista 30 g §:ssé.

Sadntelyyn ehdotetaan muutoksia, joilla implementoitaisiin lddkedirektiivin lddketurvatoimin-
taa koskevan IX Osaston 3 luvun 1 jakson mukaiset velvoitteet koskien ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittamista suoraan EudraVigilance-tietokantaan. Liséksi sédén-
telya selkeytettdisiin siten, ettd toimijoiden haittavaikutusilmoituksia koskevat kirjaamis- ja re-
kisterdintivelvoitteet koottaisiin 30 e §:44n, toimijoiden ilmoitusvelvollisuudet ja muut velvol-
lisuudet 30 f §:44n ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudet 30 g §:4én.

Ehdotetun 30 e §:n uudeksi 1 momentiksi siirrettdisiin voimassa oleva 30 f §:n 1 momentti,
jossa sdddetddn toimijoiden haittavaikutuksia koskevasta kirjaamisvelvoitteesta. Sdannoksessa
olevia termeji tdsmennettiisiin. Kirjaamisvelvoite koskisi edelleen Euroopan unionin jasenval-
tioissa ja kolmansissa maissa toimijoiden tietoon saatettuja haittavaikutusepdilyji. Maantieteel-
liset termit poistettaisiin kuitenkin sdénnoksesti tarpeettomina.

30 e §:n 1 momentti siirtyisi pykédldn uudeksi 2 momentiksi. Siind sdddetddn toimijoiden vel-
vollisuudesta pitdd haittavaikutusrekisterid. Voimassa olevaan 1 momenttiin siséltyva ilmoitus-
velvollisuus ja voimassa oleva 2 momentti siirrettdisiin muutettuina 30 f — 30 g §:44n. Osana
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallista tdytintdonpanoa ehdotetun 2 momentin henkil6-
tietojen késittelyd koskevaa sééntelyd tdsmennettdisiin. Momentissa sdddettdisiin tarkemmin
niistd valttimattomistd potilaan yksiloimiseksi tarvittavista tiedoista, jotka rekisteriin tulee tal-
lentaa. Lisdksi sdédnnoksen toimijoiden méiritelméd tdsmennettdisiin teknisend muutoksena.
Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kas-
virohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddkkeiden haittavaikutusten rekisterdinti ja siithen
liittyvé henkildtietojen késittely perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

Pykélédn ehdotettuun 3 momenttiin liséttdisiin sddnnds 1 — 2 momentissa tarkoitettujen tietojen
salassapidosta. Ladkevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltija eivit saa paljastaa eivatka kdyttda omaksi
tai toisen hyodyksi 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja. Sdannds perustuu EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan, jossa edellytetéén, ettd unionin oikeudessa
tai jasenvaltion lainsdddannossa tulee sdédtda asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista rekis-
teroidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden suojaamiseksi. Suoja-
toimenpiteind ovat myos haittavaikutusrekisterid koskevat muut pykéldn sddnnokset tietojen
kéytostd, luovuttamisesta ja séilytysajoista. Salassapitovelvoitteen rikkominen olisi sdddetty
rangaistavaksi lddkelain 97 §:44n sisédllytettdavalla viittauksella rikoslakiin. Tietojen késittelya
koskisi my0s tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sddntely. Rekisterinpitéjélld ja henkilGtietojen
kasittelijalld olisi velvoite toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuk-
sien suojaamiseksi.

Pykilin 3 momenttia tismennettéisiin lisdksi siten, ettd salassapitosdénndsten estdmétté tietoja
voisi kayttdd voimassa olevan sdéntelyn mukaisesti sdédnnoksesséa lueteltuihin tarkoituksiin, ku-
ten esimerkiksi laékkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin. Ndin mahdollistettai-
siin esimerkiksi 30 f §:ssd edellytetty haittavaikutustapahtumien ilmoittaminen EudraVigilance-
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tietokantaan. Sallittuja tietojen kédyttotapoja koskevan sddntelyn sisdlto ei muuttuisi. Seka laa-
keturvadirektiivin perusteluissa (k. 33) ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY sdiddetyn
ladketurvatoiminnan toteuttamisesta annetun Euroopan komission tiytintdonpanoasetuksen
(EU) 520/2012 (komission tdytintoonpanoasetus) perusteluissa (k. 17) todetaan, ettd kansan-
terveyden suojeleminen on huomattavassa méirin yleisen edun mukaista, joten henkildtietojen
késittely on perusteltavissa silloin, kun tunnistettavia terveystietoja késitelldén ainoastaan tar-
peen mukaan ja vain kun osapuolet arvioivat kyseisen tarpeen ladketurvatoiminnan kaikissa
vaiheissa. Yhtenevésti edelld mainittujen perustelujen kanssa henkildtietojen kasittely tulisi ra-
jata myyntiluvan haltijan ja viranomaisten osalta vain niihin tahoihin, joilla on tosiasiallinen
tarve saada tiedot kayttoonsa.

Pykélén uudeksi 4 momentiksi, siitd muutoslailla 554/2019 kumotun 4 momentin tilalle, ehdo-
tetaan siirrettdvin 5 momentista myyntiluvan haltijaa, rinnakkaismyyntiluvan haltijaa ja rekis-
terdinnin haltijaa koskevat tietojen séilytysvelvollisuudet. Fimean péétos jatkaa tietojen séilyt-
tdmisvelvollisuutta olisi kerrallaan voimassa viisi vuotta.

Pykélén uudeksi 5 momentiksi siirrettdisiin voimassa olevasta 6 momentista Fimean maarayk-
senantovaltuus koskien haittavaikutusrekisterin ylldpitoa, koska sitd koskeva perussdénnds on
30 e §:ssd. Ehdotettujen 4 ja 5 momenttien sisdltoon ei ehdoteta muutoksia. Fimeaa koskevat 3-
5 momenttien velvoitteet ja muut médardyksenantovaltuudet siirrettéisiin 30 fja 30 g §:4én.

30 £§

Pykiléssi sdddetddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvisrohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta kirjata kaikki sen tietoon Euroopan unionin alu-
eella tai kolmansissa maissa saatetut epdilyt haittavaikutuksista ja velvollisuudesta ilmoittaa
kaikista Euroopan unionin alueella ilmenneistd vakavista haittavaikutuksista sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui. Pykédlan 3 momentin
mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattu-
neista vakavista haittavaikutuksista Euroopan ladkeviraston EudraVigilance-tietokantaan.

Pykélén voimassa oleva 1 momentti ehdotetaan siirrettdvin 30 e §:n 1 momentiksi. Pykdlan
uudeksi 1 momentiksi ehdotetaan sddnnostd, jossa on listattu myyntiluvan haltijan, rinnakkais-
myyntiluvan haltijan ja rekister6innin haltijan haittavaikutuksiin liittyvit velvoitteet lukuun ot-
tamatta 30 e §:ssd sdddettyjd kirjaamis- ja rekisterinpitovelvoitteita.

Ehdotetun 1 momentin 1 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaismyyntiluvan haltijan
jarekisterdinnin haltijan on ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sdhkoisesti tiedot kaikista
epdillyistd vakavista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden haittavaikutuksista 15 pédivan kuluessa
siitd, kun se sai tapauksen tictoonsa. Nykyistd pykéldn 2 momentissa olevaa ilmoitusvelvolli-
suutta ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten sijaan
myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja rekisterdinnin haltijan on toimi-
tettava tiedot kaikista epaillyistd vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevit Euroopan unio-
nin alueella tai kolmansissa maissa, séhkoiseen EudraVigilance-tietokantaan 15 paivin kuluessa
siitd pdivastd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltija sai tapauksen tietoonsa.

Ehdotetun 1 momentin 2 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan séhkoisesti tiedot
kaikista epdillyistd muista kuin vakavista ihmisille tarkoitettujen ldfikkeiden haittavaikutuksista,
jotka ilmeneviét jonkin Euroopan unionin jasenvaltion alueella, 90 péivan kuluessa siitd, kun se
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sai tapauksen tietoonsa. Muutoksella implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 3
kohdan mukaiset sdannokset.

Ehdotetun 1 momentin 3 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle sahkaisesti tiedot kaikista epdillyistd eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien laak-
keiden haittavaikutuksista. S&dnnds perustuisi voimassa olevaan 30 e §:n 1 momenttiin. Eldin-
ladkkeitd koskevista haittavaikutuksista ilmoitettaisiin, kuten tdhénkin asti, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittaimiskeskukselle noudattaen Fimean méaardystd (1/2012) Eldinladketurvatoimin-
nasta.

Ehdotetun 1 momentin 4 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja rekisteréinnin haltijan on luotava menettely tdsmillisten ja todennettavissa olevien
tietojen saamiseksi epdiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia var-
ten. Saannos siirrettéisiin pykdldn 5 momentista 1 momenttiin sisélldllisesti muuttumattomana.

Ehdotetun 1 momentin 5 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja rekisterdinnin haltijan on kerédttdva ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitet-
tava péivitykset EudraVigilance-tietokantaan. S&énnés siirrettdisiin pykédldn 5 momentista 1
momenttiin siten muutettuna, ettd péivitykset toimitettaisiin jatkossa EudraVigilance-tietokan-
taan, ei endd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Seurantatiedoilla tarkoitetaan
haittavaikutusilmoitukseen tehtdvid tiydentévia tietoja. Seurantatiedoista on sdddetty komission
taytantoonpanoasetuksen 28 artiklan 2 kohdassa ja Euroopan lddkeviraston ohjeissa (Guideline
on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI — Collection, management and submis-
sion of reports of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2), 28.7.2017
EMA/873138/2011 Rev 2).

Ehdotetun 1 momentin 6 kohdan mukaan myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja rekisterdinnin haltijan on toimittava yhteistyossa Euroopan ldadkeviraston ja Euroopan
unionin jasenvaltioiden kanssa epailtyja haittavaikutuksia koskevien paillekkaisten ilmoitusten
havaitsemiseksi. Sd4nnos siirrettdisiin 5 momentista 1 momenttiin siséllollisesti muuttumatto-
mana.

Pykildn muutettavaksi ehdotetussa 2 momentissa sdéddettéisiin selventivisti niistd tiedoista,
jotka myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja rekisterdinnin haltijan tulee
ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan. Ilmoitusvelvollisuus koskisi kaikkia 30 e §:n 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitettuja haittavaikutusrekisteriin merkittyja tietoja siltd osin kuin ne ovat merkit-
tavissd EudraVigilance-tietokantaan. Sééntely vastaisi ladkedirektiivin 107 artiklan 1 ja 3 koh-
tia.

EudraVigilance-tietokantaan kirjattavat tiedot méaaraytyvat edelld 30 e §:n 3 momentin peruste-
luissa mainitun komission tdytintoonpanoasetuksen perusteella. Komission taytantdonpanoase-
tus on annettu ladkedirektiivin 108 artiklan nojalla. Asetuksen 27 artiklan mukaan EudraVigi-
lance-tietokantaan tehtivissd ilmoituksissa on kéytettdva yksittdistapauksia koskevia turvalli-
suusraportteja silloin kun ilmoitetaan epdillyistd lddkkeen haittavaikutuksista yksittdisesséd po-
tilaassa tiettynd ajankohtana. Asetuksen 28 artiklassa sdddetddn turvallisuusraportin siséllosta.
Jasenvaltioiden ja myyntiluvan haltijoiden on varmistettava, ettd yksittdistapauksia koskevat
turvallisuusraportit ovat mahdollisimman tdydelliset, ja niiden on toimitettava kyseisten raport-
tien péivitykset Eudravigilance-tietokantaan tasmallisesti ja luotettavasti. Kun kyseessé on no-
peutettu ilmoittaminen, yksittéistapausta koskevassa turvallisuusraportissa on mainittava aina-
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kin yksi tunnistettavissa oleva ilmoittaja, yksi tunnistettavissa oleva potilas, yksi epdilty haitta-
vaikutus sekd kyseinen ladke (lddkkeet). Taytantdonpanoasetuksen 28 artiklan 3 kohdassa séa-
detdén yksityiskohtaisesti ilmoitettavista tiedoista.

Tarvittavia suojatoimenpiteitd on késitelty 30 e §:n perusteluissa. Eudravigilance-tietokannan
osalta ladketurvadirektiivin johdanto-osan 5 ja 33 kohdissa on mainittu muun muassa, ettd
Eudravigilance-tietokannassa olisi voitava kisitelld henkiltietoja unionin tietosuojalainsdadén-
tod noudattaen. Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd epdiltyihin haittavaikutuksiin liittyvien
henkil6tietojen ilmoittaminen ja késittely tapahtuvat luottamuksellisesti. EU:n l4dékeasetuksen
24 artiklan 2 kohdan mukaan Euroopan lédkevirasto varmistaa, ettd terveydenhuollon ammatti-
henkil6illd ja vdestolld on mahdollisuus kéyttdd Eudravigilance-tietokantaa asianmukaisessa
laajuudessa siten, ettd henkildtietojen suoja taataan.

Pykélén voimassa oleva 4 momentti ehdotetaan siirrettdvin sisdllollisesti muuttumattomana 3
momentiksi. Momentin viittauksia ladketieteelliseen kirjallisuuteen selvennettéisiin niiden ym-
mérrettdvyyden parantamiseksi. Momentin sdénnos olisi poikkeus 1 momentista.

Pykéldn uudeksi 4 momentiksi ehdotetaan siirrettdvan 30 e §:n 1 ja 2 momentissa olevat sdén-
nokset myyntiluvan haltijan ilmoitusvelvollisuudesta koskien viranomaisten asettamia kieltoja
tai rajoituksia seka kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen
hyétyjen ja riskien arviointiin. Lisdksi Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi milloin
tahansa pyytdd myyntiluvan haltijalta tietoja ld&kevalmisteen riski-hydtysuhteesta.

Pykélan uudeksi 5 momentiksi ehdotetaan siirrettdvéin 30 e §:n 2 momentin voimassa oleva
sddnnos terveydenhuollon ammattihenkildiden haittavaikutuksia koskevasta ilmoitusvelvolli-
suudesta. Sdannos liséttiin ladkelakiin muutoslailla (554/2019). Sdanndstd tdsmennettiisiin hie-
man koskemaan myo0s terveydenhuollon toimintayksikoitd. Sdédnndksessé tarkoitetut luovutet-
tavat tiedot ovat valttimattomia erityisesti Fimean ladkelain 4 a luvun mukaisten eli 1ddketur-
vatoimintaa koskevien tehtdvien ja erityisesti ehdotetun 30 g §:n mukaisten velvoitteiden suo-
rittamiseksi. Pykéldssa tarkoitetuilla tiedoilla ilmoituksen tekijdsti tarkoitettaisiin timén nimed,
ammattiryhmédd, toimipaikkaa ja yhteystietoja. Pykédldn 5 momentissa sdddetty terveydenhuol-
lon ammattihenkil6iden ja terveydenhuollon toimintayksikdiden potilastietojen kisittelyn kayt-
totarkoitus olisi eri kuin se tarkoitus, mitd varten tiedot alun perin kerittiin (potilaan hoito).
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa séddetddn tietojen késittelystd muuhun
tarkoitukseen, kuin sité tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty. Jos kisittely perustuu
jasenvaltion lainsdadantoon, sddntelyn tulee muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valt-
tdmaton ja oikeasuhtainen toimenpide 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-
miseksi. Erds téllainen tavoite on yleiseen julkiseen etuun liittyva tarked tavoite kuten kansan-
terveys. Késittely ladketurvallisuussyistd pykilidn kattamissa tilanteissa on perusteltua kansan-
terveyteen liittyvan tavoitteen takia. Jotta kasittely olisi suhteellista, Fimean oikeus saada poti-
lasta koskevia tietoja rajattaisiin valttdmattomiin tietoihin. Késittely perustuisi EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

Pykélén uudeksi 6 momentiksi ehdotetaan siirrettivin 30 e §:n 6 momentissa olevat méaérayk-

senantovaltuudet koskien tietojen ilmoittamista Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle.

30g§

Pykildssa sdddetiddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta ilmoittaa
Euroopan ladkevirastolle kaikista epéillyistd vakavista haittavaikutuksista, joista se saa tiedon
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terveydenhuollon ammattihenkil6ltd tai potilaalta. Lisdksi sdddetdén muista Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston seka terveyden
ja hyvinvoinninlaitoksen velvollisuuksista. Pykdldin ehdotetaan koottavan Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksella oleva valtakunnallisen haittavaikutusrekisterinpitovelvollisuus
sekd viranomaisten ilmoitusvelvollisuudet.

Pykélén uudeksi 1 momentiksi ehdotetaan siirrettdvian 30 e §:n 2 momentista osin muutettuna
Fimean velvollisuus tallentaa haittavaikutusilmoitukset valtakunnalliseen haittavaikutusrekis-
teriin. Muutetussa momentissa viitattaisiin uudessa 30 f §:ssé tarkoitettuihin, Suomessa ilmen-
neitd lddkkeiden haittavaikutuksia koskeviin tietoihin. Néisti toimijat ovat 30 f §:n nojalla vel-
vollisia ilmoittamaan Fimealle eldinlddkkeitd koskevista epdillyistd haittavaikutuksista ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden havaitsemista haittavaikutuksista. Lisdksi Fimea saa tiedon
EudraVigilance-tietokannasta myyntiluvan haltijoiden, rinnakkaismyyntiluvan haltioiden ja re-
kisterdinnin haltijoiden tekemistd, Suomea koskevista ilmoituksista. Lisdksi Fimea saa ilmoi-
tuksia suoraan potilailta lddkkeiden aiheuttamista haittavaikutuksista.

Myds Fimean henkilGtietojen késittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus on voimassa olevan lainsdddédnnon nojalla salassapitovelvollinen valtakunnalliseen rekiste-
riin tallennettujen tietojen osalta, joten lainsdddéanto tayttdd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 2 kohdan i alakohdan edellytykset, eikd Fimean salassapitovelvoitteesta ole tarpeen
sddtid erikseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa (621/1999, julkisuuslaki) tarkoitettu viranomainen, jota koskee lain
mukainen salassapitovelvoite. Julkisuuslain 24 §:n mukaan salassa pidettidvid viranomaisen
asiakirjoja ovat, jollei laissa toisin sdddetd muun muassa asiakirjat, jotka sisdltavit tietoja yksi-
tyisestd liikesalaisuudesta tai tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hénen
saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta. Salassapitovelvoite koskee viran-
omaisten asiakirjoissa olevia tietoja riippumatta siitd, minkd hallinnonalan toimintaan tiedot
liittyvat. Liséksi sosiaali- ja terveydenhuollon erityislainsdddanndssa sdddetddn potilastietojen
salassapidosta (potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 §). Pykéldn 1 mo-
menttiin liséttdisiin kuitenkin 30 e §:n 3 momentin tapaan sdfdnnds niisté tarkoituksista, joihin
tietoja saisi kayttdd salassapitosddnnosten estiméttd. Ndin mahdollistettaisiin esimerkiksi pyka-
lan 2 momentissa edellytetty haittavaikutustapahtumien ilmoittaminen EudraVigilance-tieto-
kantaan.

Pykilan 1 momenttiin siirrettdisiin muuttumattomana myds voimassa olevan 30 e §:n 5 momen-
tin sddnnds, jonka mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee séilyttdd tiedot
haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Pykilan voimassa oleva 1 momentti ehdotetaan siirrettdvin 2 momentiksi ja sitd ehdotetaan
muutettavaksi niin, ettd ihmisilld tapahtuneiden epdiltyjen vakavien haittavaikutusten sijaan
Fimean on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle kaikista Suomessa ilmenneista epéillyista hait-
tavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkildilté tai potilaalta. Ehdo-
tuksen mukaan Fimean on toimitettava ilmoitukset sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 pdivin kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta, ja
epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa ilmoitusten vastaanot-
tamisesta. Uudessa 2 momentissa sdddettdisiin lisdksi selventdvisti niistd tiedoista, jotka
Fimean tulee ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan. Fimean ilmoitusvelvollisuus koskisi sen
terveydenhuollon ammattihenkildltd tai potilaalta saamia tietoja epdillyistd haittavaikutuksista.
Fimean ilmoituksen EudraVigilance-tietokantaan tulisi siséltéd kaikki sen 1 momentin mukai-
seen haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot sité osin, kuin ne ovat merkittidvissd EudraVigi-
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lance-tietokantaan. Téltd osin edelld 30 f §:n perusteluissa on kasitelty yksityiskohtaisesti ko-
mission tdytintdonpanoasetusta, jossa on sdddetty ilmoitusten sisdllostd. Muutoksella imple-
mentoitaisiin lddkedirektiivin 107 a artiklan 1 ja 4 kohtien mukaiset sddannokset.

Pykilidn voimassa oleva 2 momentti siirtyisi siséllollisesti muuttumattomana 3 momentiksi.
Momenttiin siirtyisi liséksi voimassa olevan 30 e §:n 3 momentin sdénnds siitd, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle.

Pykélin voimassa oleva 3 momentti siirtyisi sisdllollisesti muuttumattomana 4 momentiksi.
305§

Pykiléssd sdddetdéin Fimean velvoitteesta ilmoittaa Euroopan komissiolle, Euroopan ladkevi-
rastolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille 1d4ke-
turvaepailyja koskeviin tietoihin liittyvastd yleisestd tiedonannosta. Kaytdnndssa yleisella tie-
donannolla tarkoitetaan myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan 30
i §:n mukaisesti antamaa ladketurvatiedotetta. Fimea julkaisee myyntiluvan haltijoiden tiedot-
teita verkkosivuillaan. Pykdldan 2 momentin mukaan Fimea voi ilmoittaa myds henkil6tietoja tai
litkesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoittaminen on valttiméatonta
kansanterveyden suojelun vuoksi “viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa lain
(621/1999) sddnndsten sekd henkilotietolain henkilotietojen kdsittelyd koskevien sddnndsten es-
tamdttd”. Momentista ehdotetaan lakiteknisend korjauksena poistettavaksi viittaus henkil6tie-
tolakiin. Momentin sanamuotoa lisiksi korjattaisiin siten, ettd siind nimenomaisesti syrjdytetian
salassapitovelvollisuus ja henkilGtietojen kisittelyd koskevat velvoitteet, jotka voisivat estda
tietojen kdsittelyn kuvatulla tavalla. Kohtaa muutettaisiin siten, ettd ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi salassapitoa ja henkilotietojen kisittelyd koskevien sddnndsten estdmétti
tehda ilmoituksen. Ehdotus on yhteneva ladkedirektiivin 106 a artiklan 4 kohdan kanssa. Hen-
kil6tietolakia koskevan lakiviittauksen poisto ei merkitse sitd, ettei Fimealla olisi oikeutta kési-
tella tallaisia tietoja. Henkilotietojen késittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Artiklan edellyttimid suojatoimia on
kasitelty 30 e ja 30 f §:n perusteluissa. Tietojen késittelyd koskisi my0s tietosuojalain 6 §:n 2
momentin siintely.

30k §

Pykéléssd sdddetddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan vel-
voitteesta toimittaa sdhkoisesti Fimealle ladkedirektiivin 107 b artiklassa tarkoitetut maéréai-
kaiset turvallisuuskatsaukset, ja ndiden katsausten sisdllostd. Ladketurvadirektiivin 2 artiklan 7
kohdan siirtymdsdidnnoksen perusteella nimé méirdaikaiset turvallisuuskatsaukset tulee ilmoit-
taa Euroopan lddkevirastolle 12 kuukauden kuluttua siitd, kun EU:n ladkeasetuksen 25 a artik-
lassa tarkoitettu méadrdaikaisten turvallisuuskatsauksien ja niiden arviointiraporttien tietokanta
on luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa. [lmoitukset on taytynyt tehda viras-
tolle jo keséstd 2016 ldhtien, mutta 30 k §:n sddnndsté ei ole muutettu vastaamaan muuttunutta
oikeustilaa. Pykildin tehtdisiin direktiivin edellyttimi muutos. Lisdksi tarkennettaisiin ilmoi-
tettavien tictojen méadritelmaa siten, ettd olisi ilmoitettava tiedot altistuneen vdeston maarasta.

30u§

Pykildssd sdadetddin niistd henkiloisté ja laitoksista, joiden osalta Suomi on ladkkeiden turva-
ominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23 artiklan nojalla edellyttényt, etté tukkukauppias tar-
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kastaa turvaominaisuudet ja poistaa ladkkeen yksildllisen tunnisteen kaytostd. Ladkelain muu-
toksella (208/2019) 23 artikla saatettiin koskemaan Suomessa eldinlddkéreiti niiden hankkiessa
laakkeitd eldinlddkintad varten, Sotilasapteekkia seké yliopistoja, korkeakouluja ja tieteellisid
tutkimuslaitoksia tutkimustoimintaa varten. Edelld mainittujen toimijoiden lddkkeiden hankin-
nan katsottiin olevan pienimuotoista ja epétyypillistd verrattuna apteekkien ja sairaala-apteek-
kien lédkkeiden hankintaan.

Ladkkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta sovelletaan sellaisenaan kaikissa jésen-
valtioissa. Asetuksen 23 artiklan mukaan jdsenvaltiot voivat my0s edellyttdd, ettd tukkukaup-
pias tarkastaa turvaominaisuudet ja poistaa lddkkeen yksilollisen tunnisteen kdytdstd ennen kuin
ladke toimitetaan esimerkiksi asevoimille, poliisille tai muulle valtion toimielimelle, jotka yll4-
pitdvat lddkevarastoja véestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten. Edellytyksend on, etté
toimenpiteet ovat tarpeen jasenvaltion alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomi-
oon ottamiseksi.

Pykélaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd toimijoiden luetteloon lisdtddn Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos (THL) sen toimiessa valtion toimielimend ja yllapitdessé lddkevarastoa vieston-
suojelua ja katastrofin hallintaa varten. Tartuntatautilain 7 ja 50 §:n mukaan Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos huolehtii osaltaan rokotehuollosta ja sosiaali- ja terveysministerion tartunta-
tautilain 44-47 §:n mukaisen rokotehankintapaitosten, koskien esimerkiksi kausi-influenssaro-
kotteita, toimeenpanosta. THL:114 on lakisddteisid tehtdvid, jotka ovat epétyypillisid verrattuna
apteekkien ja sairaala-apteckkien ldékkeiden hankintaan. THL:n on katsottava yllépitivén 144-
kevarastoa vdestonsuojelua varten esimerkiksi tilanteessa, jossa se yllépitdé kausi-influenssaro-
kotteiden varastoa kansallisen jakelun varmistamiseksi ja jakelun viivéstysten ehkdisemiseksi.
Rokotteet hankitaan vuosittain Suomeen valtion hankintapaétokselld. Tdméan kansallisen toimi-
tusketjun erityispiirteen huomioon ottamiseksi ehdotetaan, ettd tukkukauppiaan edellytettéisiin
téllaisessa tilanteessa tarkistavan turvaominaisuudet ja poistavan lddkkeen yksildllisen tunnis-
teen kdytostd ennen kuin ladke toimitetaan THL:1le.

41§

Pykiléssd sdddetddn uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja
apteekin lakkauttamisesta.

Pykéldn 1 momentissa sdddetddn kunnan oikeudesta tehdd Fimealle esitys apteekin, sivuaptee-
kin ja apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirti-
miseksi. Momenttia ehdotetaan korjattavan siten, ett siitd poistettaisiin apteekin palvelupisteet,
koska Fimea mydntié palvelupisteelle toimiluvan apteekkarin hakemuksesta, ei kunnan esityk-
sestd. Lisdksi momentin sanamuotoja ehdotetaan tarkennettavan siten, ettd kunta voisi tehda
esityksen apteekin ja sivuapteekin sijaintialueen muuttamiseksi tai apteekin ja sivuapteekin siir-
tamiseksi.

Pykélén 2 momenttiin ehdotetaan muutosta. Ehdotetun muutoksen mukaan apteekin perustami-
nen ei olisi nykytilaa vastaavasti sidottu vain ladkkeiden saatavuuteen, vaan apteekin perusta-
misen kriteerejd joustavoitettaisiin siten, apteekki voitaisiin perustaa myos silloin kun se on
apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuutta ja apteekkipal-
veluiden riittdvyytti arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asuvan ja asioivan vi-
eston maard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut.
Huomioon otettavien seikkojen lista ei olisi tyhjentdva. Arvioinnissa otettaisiin huomioon uu-
sina arvioinnin osa-alueina alueella asuvan vieston liséksi my0s alueella asioiva véestd seké
alueen sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelut kokonaisuutena. Muutoksella tismennettéisiin sité,
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ettd apteekki voitaisiin perustaa myos kauppakeskuksiin tai vastaaviin paikkoihin, joissa ap-
teekkipalveluiden tarvetta ei niinkddn perusteta asuvaan viestoon vaan alueella asioivaan vies-
toon. Alueella olevien sosiaali- ja terveyspalvelujen merkittdvyytta arvioitaessa voitaisiin ottaa
huomioon toisaalta tarve apteekkipalveluille siksi, ettd alueella on esimerkiksi terveyskeskus,
jolloin on tarvetta myos apteekkipalveluille, ja toisaalta siksi, ettd alueella olevien muiden pal-
velujen puute korostaa apteekin merkitysté alueelle.

Ehdotuksen mukaan apteekki voitaisiin perustaa kunnan tai kunnan osan lisdksi sosiaali- tai
terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen rajoittuvalle alueelle. Muutoksella tdsmennettdi-
siin Fimean mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen nykyisté sadntelya tarkoituksen-
mukaisemmin ja turvattaisiin erityisesti sairaaloista kotiutuvien tai péaivystyskidynnillé asioivien
potilaiden lddkehoidon viiveeton ja joustava saatavuus. Sdannds mahdollistaisi apteekin perus-
tamisen niin julkisen kuin yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon yksikén yhteyteen. Momen-
tissa méadriteltiisiin lisiksi apteekin sijaintialue, jolla tarkoitetaan kuntaa, kunnan osaa tai sosi-
aali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen rajoittuvaa aluetta.

Voimassa olevassa momentissa sdddetdén lisdksi, ettd Fimea voi my0s pédttad apteekin sijain-
tialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi. Talld tarkoitetaan kaytdnnossd lddkkeen saatavuuden turvaamisen
arviointia samaan tapaan kuin uuden apteekin perustamista koskevissa paitoksissd (HE
107/2005 vp s. 15). Sédnnos siilytettdisiin myds ehdotetussa 2 momentissa, jonka mukaan
Fimea voi tehda paatoksen myos apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta
kunnan osasta toiseen, jos lddkkeiden saatavuus sitd edellyttda tai se on riittdvien apteekkipal-
veluiden turvaamisen kannalta tarpeellista.

Fimea voisi arvioida ladkkeiden saatavuutta kokonaisuudessaan kunnan alueella siten, ettd ar-
vioinnissa voitaisiin huomioida palveluiden lisd&dmistarpeita osoittavat seikat koko kunnan alu-
eelta ilman, ettd samalla olisi valttdmatonta rajata kuntaa pienempié apteekkien sijaintialueita.
Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikali olisi syytd epdilld tietyn alueen
muutoin jadvan ilman apteekkipalveluita. Suurten ja harvaan asuttujen kuntien osalta palvelui-
den saatavuutta arvioitaessa voitaisiin huomioida myds asukkaiden ja apteekkipalveluiden vé-
liset védlimatkat, jolloin palveluiden maantieteellinen saavutettavuus voitaisiin huomioida pa-
remmin. Sd&dnnodkselld pyrittdisiin turvaamaan apteekkipalveluiden tarkoituksenmukainen saa-
tavuus my0s esimerkiksi tilanteissa, joissa kunnan asukkaiden lukuméérén ndkdkulmasta yksi
apteekki riittdisi kattamaan ladkkeiden saatavuuden, mutta useamman apteekin olemassaolo pa-
rantaisi alueen asukkaiden palveluiden saatavuutta esimerkiksi maantieteellisen etdisyyden ni-
kokulmasta. Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon alue voitaisiin rajata erilliseksi ap-
teekkialueeksi, jotta varmistettaisiin uuden apteekin sijoittuminen yksikon vilittoméadn léhei-
syyteen.

Riittdvien apteekkipalveluiden arvioinnissa Fimea voi huomioida keskiméardisen apteekkiti-
heyden Suomessa ja verrata sitd kyseisen kunnan apteekkitiheyteen. Arvioinnissa voidaan huo-
mioida my0s alueella jo olevista apteekeista toimitettujen reseptien miird ja mééran kasvu
osana ladkkeiden saatavuutta koskevaa arviointia. Olemassa olevien apteekkipalveluiden osalta
voitaisiin huomioida myds alueen apteekkipalveluissa esiintyneet puutteet, mutta puutteiden
olemassaolo ei olisi edellytyksend uuden apteekin perustamiselle. Voimassa olevassa 2 momen-
tissa sdddetddn lisdksi, ettd paatos tehdddn keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloit-
teesta. Sdannds sdilytettdisiin 2 momentissa.

Voimassa olevassa 3 momentissa séddetddn apteekin lakkauttamisedellytyksistd. Momenttiin
tehtéisiin 2 momenttia vastaavat muutokset, joissa huomioitaisiin apteekkipalveluiden riitté-
vyys ja alueella asioiva viesto.
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Pykélén nykyinen 4 momentti sdilyisi sisdlloltddn ennallaan. Fimean on uutta apteekkia perus-
tettaessa kuultava asianomaista kuntaa. Fimealla on kuitenkin oikeus paittdd uuden apteekin
perustamisesta harkintaansa perustuen siindkin tapauksessa, ettid asianomainen kunta ei nie uu-
den apteekin perustamista valttdmattomaksi ladkkeiden saatavuuden tai alueella asioivan vées-
ton palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei néin ollen ole sidottu kunnan esittiméin kantaan.

43 §

Pykéléssd sdddetddn apteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta ja myontdmisestd. Voimassa
oleva 43 § jaettaisiin kolmeksi pykéldksi. Ehdotettu 43 § koskisi apteekkiluvan kuuluttamista,
ehdotettu 43 a § apteekkiluvan hakemista ja 43 b § apteekkiluvan myontédmistd. Ehdotetussa 43
§:ssé apteekkiluvan ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilu-
pien ilmoitusten sisdltdd parannettaisiin. Nyt lddkeasetuksen 11 §:ssé olevat sddnndkset apteek-
kiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta siirrettiisiin muutettuina lain tasolle.

Pykéldn 1 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaisi uuden tai
avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuk-
sella. Luvista on voimassa olevan lddkeasetuksen mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessa,
mutta tastd luovuttaisiin.

Liséksi 1 ja2 momentissa sdddettiisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassa olevan
ladkeasetuksen 11 §:n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koskevat tiedot. Li-
séksi apteekkilupaan liittyvét ehdot pitdd ilmoittaa voimassa olevan lain 43 §:n mukaan. Ehdo-
tetun 1 ja 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi edelld mai-
nittujen tietojen liséksi julkaista tiedot kuulutettavan apteekin 2 momentin mukaisesta Fimean
madrittelemastd suuruusluokasta ja tieto siitd, mihin tilikausiin apteekin mééritelty suuruus-
luokka perustuu. Lisdyksen tarkoituksena olisi parantaa haettavien lupien lapindkyvyytti ja aut-
taa hakijoita hakemiseen liittyvdssd harkinnassa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekin suuruusluokka perustuisi apteekin keskimédrdiseen
ladkemyynnin liikevaihtoon laskettuna apteekkiluvan avoimeksi tulohetkesti kolmelta viimei-
simmalti tilikaudelta, joista tiedot ovat saatavissa. Fimea saa tarvittavat tiedot ladkelain 89 §:n
mukaisesti tehtivien ilmoitusten perusteella.

Apteekit jaettaisiin ladkemyynnin liikevaihdon keskiarvon perusteella neljdén eri suuruusluok-
kaan. Pienimpdin suuruusluokkaan 1 kuuluisivat apteekit, joiden lddkemyynnin liikevaihdon
keskiarvo on enintdin puolet maan keskiarvosta. Apteekit, joiden lddkemyynnin liikevaihto on
tasan 50 % maan yksityisten apteekkien keskiarvosta kuuluisivat luokkaan 1. Toisen suuruus-
luokan apteekkien ldfikemyynnin liikevaihto olisi yli 50 mutta enintddn 100 % maan keskiar-
vosta. Kolmanteen suuruusluokkaan kuuluisivat sellaiset apteekit, joiden ladkemyynnin liike-
vaihdon keskiarvo olisi yli 100 ja enintddn 150 % maan keskiarvosta. Neljanteen suuruusluok-
kaan sijoittuisivat apteekit, joiden lddkemyynnin liikevaihdon keskiarvo olisi suuruudeltaan yli
150 % maan keskiarvosta. Maan keskiarvolla tarkoitetaan maan yksityisten apteekkien lddke-
myynnin litkevaihdon keskiarvoa. Luku ei siséltéisi Helsingin yliopiston ja Itd-Suomen yliopis-
ton apteekkien liikevaihtoa. Voi olla tilanteita, joissa Fimealla ei ole saatavissa momentissa tar-
koitettua viimeisintd tietoa esimerkiksi, jos apteekkari on laiminlyonyt velvoitteen antaa tietoja.
Mikéli Fimean saatavilla ei ole viimeisimpia tilikausien ladkemyyntitietoja, suuruusluokka pe-
rustuu viimeisimpiin saatavilla oleviin tietoihin ja 1 momentissa edellytetty tieto tilikausista,
joihin suuruusluokka perustuu, kertoo hakijalle, ettei viimeisinta tilikautta ole voitu huomioida
suuruusluokkaa mééritettéessé.

75



HE 107/2021 vp

Pykéldn 3 momentin mukaan Fimea ilmoittaa saamiensa tietojen perusteella vuosittain, miti
keskiarvoa se kayttdd suuruusluokkien jaon osalta. Fimean on ilmoitettava verkkosivuillaan
kunkin vuoden aikana kéytettavéstd lddkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta ja sen mukaisesta
jaosta neljddn eri suuruusluokkaan.

43a§

Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykdldn 1 momentissa sdddettdisiin apteekkiluvan hakemisen maa-
rdajasta, joka vastaa voimassa olevaa ladkeasetusta, sekd hakemuslomakkeesta. Lupamenette-
lyssé kéytetddn vakiintuneesti jo nyt Fimean hakemuslomaketta tai ilmoitetaan sitd vastaavat
tiedot. Lupaa olisi haettava sdhkdisesti tai kirjallisesti. Vaikka valtaosa hakemuksista toimite-
taan sédhkoisend, on kuitenkin asianmukaista sédilyttdsd mahdollisuus myds kirjalliseen hakemi-
seen.

Pykélén 2 momentti liittyy ehdotettuun uuteen 43 b §:n 3 momenttiin, jossa on kyse tilanteesta,
jossa apteekkilupaa hakee useampi hakija. Ehdotuksen mukaan Fimea myontia apteekkiluvan
useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset
apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Ehdotetun 2 momentin mukaan hakijan tulee liittda hakemuk-
seen ansioluettelo ja muut asiakirjat, joista kdyvit ilmi 43 b §:n 3 momentin mukaisessa arvi-
oinnissa huomioon otettavat seikat.

Pykélén ehdotettu 2 momentti liittyy lisdksi ehdotettuun uuteen 43 b §:n 1 momenttiin. Suo-
messa asuvien apteekkiluvan hakijoiden osalta Fimea nykyaan kdytdnndssa tarkistaa 43 b §:n 1
momentin mukaisten apteekkiluvan myontdmisedellytyksien tdyttymisen julkisista rekiste-
reistd, kuten viestotietojarjestelmasté, JulkiTerhikki-tietokannasta ja maksukyvyttomyysrekis-
teristd. Osana hakemusta ei tarvitsisi toimittaa my0skéén tietoa hakijan mahdollisesti saamista
rikostuomioista, jotka Fimea saa Oikeusrekisterikeskuksen yllapitdmastd rikos- ja sakkorekis-
teristd. Keskuksen tiedonsaantioikeudesta sakkorekisteristd sdddettdisiin uudessa 89 d §:ssé ja
tiedot rikosrekisteristd keskus saisi rikosrekisterilain (770/1993) nojalla. Suomessa asuvien ap-
teekkiluvanhakijoiden ei tarvitse nditd pakollisia todistuksia toimittaa. Ulkomailla asuvan ap-
teekkiluvan hakijan on kuitenkin toimitettava todistukset 43 b §:n 1 momentin edellytysten tayt-
tymisestd, koska tiedot eivit tilldin ole saatavissa kotimaan rekistereista.

Hakijoiden tietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan.
Jos tiedot siséltavit 9 artiklan alaan kuuluvia tietoja, késittely perustuisi 9 artiklan 2 kohdan i
alakohtaan. Fimeaa lupahakemuksia késittelevdnd viranomaisena koskevaa salassapitovelvoi-
tetta on kuvattu 21 f §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

43b§

Pykélassd sdddetdaan apteekkiluvan myontdmisestd. Ehdotettu sidnnds vastaa osin voimassa ole-
van lain 43 §:n 2 ja 3 momenttia.

Ehdotetussa pykéldssd muutettaisiin apteekkiluvan mydntdmisperusteita. Apteekkilupa voitai-
siin myontda laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin, jolle ei ole maaratty
edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole rajoitettu. Lupaa mydnnettiessa olisi lisaksi
otettava huomioon, ettd hakijaa ei ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan kannalta
olennaisesta rikoksesta.

Pykilén 2 momentissa sdddettiisiin rikoksen olennaisuuden arviointiin vaikuttavista seikoista.
Ei ole tarkoituksenmukaista rajata tarkasti niitd rikosnimikkeité, jotka ovat esteend apteekkilu-
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van myontdmiselle. Jos kaavamaisesti sdddettdisiin, ettd vain tietyt rikosnimikkeet tai esimer-
kiksi vankeustuomion pituus johtavat hakemuksen epdamiseen, syntyisi todennékoisesti tilan-
teita, joissa Fimea ei voisi jattdd huomiotta hakijaa, vaikka siihen olisi apteekkitoiminnan kan-
nalta painavat syyt. Apteekkilupaa myonnettéessé on kyse tietyn alueen ldékejakelun varmista-
misesta, jolloin apteekkiluvan saajan tulee olla laajasti ymmarrettyné luotettava. Tietyn henki-
16n luotettavuutta ei luonnollisesti pystytd varmuudella ennakolta varmistamaan, mutta rikos-
tuomioiden selvittimiselld ja tuomioiden merkityksen arvioinnilla pystyttiisiin osaltaan vaikut-
tamaan siihen, ettd luvan saavalla apteekkarilla on edellytykset toimia tehtdvissdin. Momen-
tissa sdddettdvit kriteerit kattaisivat erilaisia seikkoja, ja Fimea suorittaisi kokonaisharkinnan
kriteerien perusteella.

Pykélédn 2 momentin 1 kohdan mukaan olennaisuutta harkittaessa huomioon otettavana seik-
kana olisi ensinnikin se, liittyyko tuomioon johtanut teko sellaisen lainsddddnnon rikkomiseen,
jolla on merkityksellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen. Talla tarkoitettaisiin erityi-
sesti syyllistymisté l4édke- tai huumausainerikokseen. Liséksi erilaiset talousrikokset, kuten ka-
vallus tai kirjanpitorikokset, olisivat 1dhtSkohtaisesti esteend apteekkiluvan myontamiselle.

Momentin 2 kohdan mukaan huomioon otettava seikka olisi se, onko teko omiaan merkittavéasti
vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan. Kohdassa tarkoitettaisiin osin samoja seikkoja,
kuin 1 kohdan arvioinnissa. Jos hakija olisi esimerkiksi syyllistynyt ladke- tai talousrikokseen,
luottamus apteekkitoimintaankin voisi merkittdvésti vaarantua. Kohdan perusteella voitaisiin
kuitenkin ottaa huomioon myos sellaisia tekoja, joilla ei ole suoraa yhteytti apteekkitoimintaan,
mutta jotka objektiivisesti arvioiden voisivat kuitenkin olla ongelmallisia. Esimerkiksi seksuaa-
lirikoksesta tuomitsemisella ei ole suoraa yhteyttd apteekkitoiminnan harjoittamiseen, mutta
varsinkin pienelld paikkakunnalla uhri voisi joutua asioimaan rikoksentekijan apteekissa, jos
tuomio on esimerkiksi ollut ehdollinen. Télld voisi olla vaikutusta uhrin mahdollisuuksiin saada
tarvitsemansa ladkehoito, jos hén ei pystyisi kohtaamaan rikoksen tekijaia. Myos muut asukkaat
voisivat kokea asioinnin ongelmalliseksi seksuaalirikoksiin liittyvén erityisen vahvan yhteis-
kunnallisen paheksunnan takia. Mydskaan esimerkiksi rikoslain 14 luvun mukaisilla rikoksilla
poliittisia oikeuksia vastaan ei ole suoraa yhteyttd apteekkitoimintaan, mutta jos hakija on esi-
merkiksi syyllistynyt kuntavaaleissa vaalilahjontaan ja siten demokratian vastaiseen toimintaan,
on hinen luotettavuutensa kyseiselld alueella vaarantunut. Myos esimerkiksi tuomio rikoslain
11 luvussa sdddetystd kiihottamisesta kansanryhmii vastaan merkitsisi, ettd hakija toiminnal-
laan ei ole sopiva tietyn alueen lddkejakelun hoitajaksi, koska apteekkitoiminnassa tulee jokai-
sen asiakkaan kokea tulevansa asianmukaisesti palvelluksi.

Toisaalta taas esimerkiksi rikoslain 49 luvun mukaisten aineettomien oikeuksien loukkaami-
sella ei vélttimattd ole merkitystd sen suhteen, voiko henkil6 toimia apteekkarina, ellei sitten
toimintaa ole tehty esimerkiksi vilpillisen liiketoiminnan yhteydessd. Vastaavasti esimerkiksi
rikoslain 23 luvussa sdddetty perusmuotoinen liikenneturvallisuuden vaarantaminen yksittii-
send tekona ei valttdmattad estiisi apteekkiluvan saamista, mutta varsinkin toistuvat rattijuopu-
mustuomiot estéisivit apteekkiluvan saamisen, koska tillaiset tuomiot voivat viitata eldméanhal-
lintaongelmiin, jotka voivat vaikuttaa apteekkitoiminnan harjoittamiseen.

Rauenneessa hallituksen esityksessd HE 99/2018 vp ehdotettiin 2 momentin 2 kohtaan ehtoa,
jonka mukaan teon tuli olla omiaan vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan. Perustusla-
kivaliokunnan lausunnon (PeVL 31/2018 vp) perusteella edellytystd on tdssd esityksessa tar-
kennettu siten, ettd luottamuksen tulee vaarantua “merkittdvdsti”. Perustuslakivaliokunta piti
tarkennusta perusteltuna oikeasuhtaisuusvaatimuksen vuoksi, koska se rajaa selvemmin niitd
rikoslajeja ja rangaistuksia, joita asian arvioinnissa voitaisiin pitdd merkityksellisina.
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Momentin 3-5 kohtien mukaan huomioon otettaisiin, miké on teosta saadun tuomion rangais-
tuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus, paljonko tuomion saamisesta on kulunut
aikaa ja mika oli tuomioon johtaneen teon tai tekojen ajallinen kesto ja onko apteekkari toistu-
vasti tuomittu samasta teosta. Koska ladkelain 50 §:n mukaan apteekkilupa on peruutettava, jos
apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen véhintddn kahdeksi vuodeksi, tdllainen tuomio
myos ldhtokohtaisesti johtaisi aina apteekkiluvan myontdméttd jéttdmiseen. Kahden vuoden
vankeustuomio on suomalaisessa rangaistusjérjestelméssd jo melko ankara seuraamus. Myos
tatd lievemmaét tuomiot luonnollisesti vaikuttaisivat kokonaisharkinnassa. Jos hakija on tuomittu
vain sakkoon, voisi tima toimia ainakin osassa rikoksista seikkana, jonka perusteella rikos ei
ole apteekkiluvan myontimisen este. Ndin myds olisi, jos tuomiosta on jo useampi vuosi aikaa,
jos samalla teko ei ole niin vakava, ettd kuluneella ajalla ei voida arvioida olevan ratkaisevaa
merkitysta.

Arvio tehtéisiin laissa sdddettyjen kriteerien kokonaisharkinnan pohjalta, mutta harkinnassa voi-
daan painottaa yksittdisenkin kriteerin merkitysti. Néin ollen esimerkiksi, jos hakija on tuomittu
henkeen ja terveyteen kohdistuvasta rikoksesta ehdottomaan vankeuteen, téille henkil6lle ei 14h-
tokohtaisesti myonnettiisi apteekkilupaa, vaikka teosta olisi useita vuosia ja henkil6lla ei olisi
muita tuomioita.

Pykélén ehdotetun 3 momentin mukaan hakijan kokonaisarviointiin vaikuttaisi lisdksi negatii-
visesti, jos hin on apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa tai terveydenhuollon ammat-
tihenkilond toimiessaan jattdnyt vakavasti tai toistuvasti noudattamatta lainsdadantoa tai viran-
omaismaérdyksid. Jos keskuksella olisi esimerkiksi tieto, ettd hakija on muussa apteekissa tyon-
tekijand toimiessaan laiminlyonyt ladketurvallisuutta koskevia viranomaismadrdyksid tai
muussa liiketoiminnassaan rikkonut tyosuojelumairéyksia, otettaisiin timé hakijoiden vilisessd
kokonaisarvioinnissa huomioon.

Pykélédn ehdotetussa 4 momentissa sdéddettiisiin siitd, kenelle Fimea myontia apteekkiluvan, jos
hakijoita on useampi kuin yksi. Sddntely vastaisi pitkéilti voimassa olevaa 43 §:n 3 momenttia.
Sadntelya ehdotetaan tdydennettdaviksi uudella kriteerilld. Hakijoiden arvioinnissa huomioitai-
siin aiemman apteekkilupaa koskevan paitoksen lainvoimaiseksi tulon ajankohdan lisdksi ajan-
kohta, jona hakija on ryhtynyt harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettdéin. Apteekkiliikkeen har-
joittaminen ilman lupaa on sééddetty rangaistavaksi (lddkelain 98 § ja rikoslain 44 luku).

44§

Pykiléssd sdddetddn apteekin hoitamisesta ja apteekin hoitajasta. Pykédldan lisdttiisiin uusi 5
momentti, jonka mukaan tarkempia sddnnoksié apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voitaisiin
antaa valtioneuvoston asetuksella. Apteekin hoitajan kelpoisuusvaatimuksia koskeva asetuk-
senantovaltuus ehdotetaan siirrettdvén 60 §:sté hoitajaa koskevan perussdénnoksen yhteyteen.

46 §

Pykiléssd sdddetdan apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin velvollisuuksista
apteekkarin vaihdostilanteissa. Sédinndkseen ehdotettujen liséysten tarkoituksena olisi selventéa
apteekkiliikkeen lopettavan apteekkarin ja apteekkiluvan saaneen apteekkarin oikeuksia ja vel-
vollisuuksia apteekkarin vaihtuessa. Lisdksi niiden tarkoituksena olisi parantaa apteekkivaih-
doksen sujuvuutta ja apteekkiluvan saaneen apteekkarin oikeutta tiedonsaantiin.

Pykilén 1 momentti vastaisi siséllollisesti voimassa olevaa 46 §:44. Ladkelain 44 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetussa tilanteessa, eli kun apteekkari on saanut uuden apteekkiluvan, kun apteekkari
on saavuttanut eldkeidn 45 §:n perusteella tai kun apteekkari luopuu apteekkiluvastaan, hanella
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on velvollisuus hoitaa apteekkia, kunnes apteekkiluvan saanut apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa.

Ehdotettu 2 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavalla ap-
teekkarilla olisi velvollisuus harjoittaa apteekkiliiketts apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka
siten, ettd apteekkiluvan saaneen apteekkarin edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei
perusteettomasti heikennettéisi sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laaja-
kantoisia tai epdtavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin. Eh-
dotetulla momentilla ei muutettaisi apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin vel-
vollisuuksia harjoittaa apteekkiliiketoimintaa normaalisti apteekkarin vaihdokseen liittyvén vé-
litilan aikana. Sdéntelyd on kuitenkin tdsmennetty siten, ettd tdmén tulisi pidattdytyéd toimenpi-
teistd, jotka perusteettomasti heikentdvét apteekkiliikkeen tulevia toimintaedellytyksid. Tallai-
sia toimenpiteitd voivat olla esimerkiksi aukioloaikojen perusteeton supistaminen, perusteetto-
mat henkilokuntamuutokset, 1d4kevaraston tai lddkevalikoiman alasajo seka lddketoimituksista
kieltdytyminen ilman perusteita.

Ehdotettu 3 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteek-
karin olisi pyynnostd annettava apteekkiluvan saaneelle uudelle apteekkarille sellaiset apteek-
kiliikkeen harjoittamiseen liittyvét tiedot apteekin taloudesta, sopimuksista, henkilokunnasta ja
muista velvoitteista, joita apteekkiluvan saanut apteekkari valttaimétté tarvitsee valmistautues-
saan apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Ehdotetun sddnndksen tarkoituksena on sujuvoittaa ap-
teekin vaihdostilanteita. Annettujen tietojen tulee olla kattavuudeltaan linjassa apteekkarien va-
lilld tehtdvén liiketoimintakaupan ja muiden oikeustoimien kanssa. Tietojenantovelvollisuus
olisi suurempi, jos apteekkiluvan saanut apteekkari ostaisi apteekkiliikkeen harjoittamisen lo-
pettaneelta apteekkarilta apteekkiliikkeen kokonaisuudessaan kuin esimerkiksi tilanteissa,
joissa apteekkiluvan saanut apteekkari lunastaisi ainoastaan apteekin ladkevaraston.

Apteekkiluvan saaneella apteekkarilla olisi oikeus momentissa mainittujen tietojen saamiseen
pyynnosta sen jalkeen, kun kyseisen apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeuttava apteekkilupa-
pditds on saanut lainvoiman. Apteekkari voisi halutessaan antaa tietoja aikaisemminkin. Ap-
teekkiluvan saaneen apteekkarin esittdma pyynto on katsottava riittivéksi toimenpiteeksi tieto-
jen saamiseksi apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavalta apteekkarilta kohtuullisessa ajassa.
Apteekkiluvan saanut apteekkari varmistuu toiminnan jatkajaksi, kun apteekkilupapditos on
saanut lainvoiman, lukuun ottamatta 48 §:ssé sdddettyja poikkeustilanteita. Toisaalta apteekki-
litkkkeen harjoittamisen lopettaneen apteekkarin tulee luovuttaa momentissa mainittuja tietoja
vain suhteessa siihen, ostaako apteekkiluvan saanut apteekkari apteekkiliitkkeen kokonaisuu-
dessaan liiketoimintakaupalla vai lunastaako tima ainoastaan apteekin lddkevaraston. Tilanne
on osin verrannollinen ostajan ennakkotarkastukseen yrityskaupoissa. Myyjé voi antaa ostajalle
neuvotteluprosessin aikana luottamuksellisia tietoja mm. yrityksen taloudesta, sopimuksesta ja
litkketoiminnan siséllostd. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tiedonsaantioikeutta tdydentda
ehdotettu 43 §:n 2 momentin mukainen tieto apteekin suuruusluokasta perustuen sen kolmen
edellisen vuoden lddkemyynnin liikevaihtoon. TAdma tieto osaltaan suojaa apteekkiluvan saa-
neen apteekkarin oikeusturvaa erityisesti tilanteissa, joissa apteekkiluvan saanut apteekkari on
luopunut hénelld aiemmin olleesta apteekkiluvasta uuden luvan saadessaan.

Jotta 3 momentin nojalla saatuja tietoja kdytettdisiin vain valttdméttomaén ja lain mukaiseen
tarkoitukseen, sdddettdisiin ehdotetussa 90 §:ssd apteekkiluvan saaneen apteekkarin salassapi-
tovelvollisuudesta. Tietoja luovuttaneella apteekkarilla olisi mahdollisuus turvautua lddkelain
97 §:ssd mainittuihin rikoslain oikeusturvakeinoihin seka liikesalaisuuslain (595/2018) 8 — 11
§:n mukaisiin oikeusturvakeinoihin. Liséksi apteekkarit voisivat tehdé salassapitosopimuksen.
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Pykélén tarkoituksena on turvata apteekin sijaintialueen véeston lidkkeiden saatavuus apteek-
karin vaihdoksesta johtuvan vilitilan aikana ja vaihdoksen jédlkeen. Apteekkiliikkeen harjoitta-
misen lopettavan apteekkarin tulee menetelld ladkehuollon jatkuvuuden turvaavalla tavalla
myos apteekkarin vaihdoksen aikana. Tavoitteen turvaamiseksi sdddettdisiin ehdotetun laéke-
lain 80 b §:n 3 momentissa Fimean oikeudesta kieltda apteckkaria jatkamasta 46 §:n vastaista
menettelyd tai méérdtd apteekkari luovuttamaan 3 momentissa tarkoitetut tiedot apteekkiluvan
saaneelle apteekkarille mairdajassa. Madrdyksié voitaisiin tehostaa uhkasakolla.

Laidkelain 80 b §:n nojalla ei kuitenkaan voida puuttua apteekkiliikkeen harjoittamisen lopetta-
van apteekkarin ja apteekkiluvan saaneen apteekin véliseen liiketaloudelliseen sopimukseen.
Apteekinvaihdoksen yhteydessa apteekkarit tekevit sopimuksen 1ddkelain 47 §:n nojalla vahin-
tadn apteekin ja sivuapteekin lddkevaraston lunastamisesta kéyvéstd hinnasta. Sopimus voi kos-
kea my0s laajemmin apteekin liiketoimintaa tai osaa siitd. Apteekkiliikkeen kaupassa on tiltad
osin katsottava olevan kyse irtaimen omaisuuden kauppaa koskevasta sopimuksesta, jolloin ap-
teekkareilla on tiltd osin kdytdssd myos sopimusoikeudelliset tai kauppalakiin (355/1987) pe-
rustuvat oikeuskeinot. Apteekin vaihdokseen voi liittya liséksi muita sopimusjérjestelyjé, joihin
voi soveltua erillinen lainsédadants.

Ehdotettu 4 momentti olisi uusi. Momentissa séédettiisiin siitd, ettd apteekkiliikkeen siirtyessa
toiselle apteekkarille kaikki lain tai viranomaisméaridyksen nojalla sdilytettiavit asiakirjat on li-
séksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille. Momentti perustuu lddkeasetuksen 19
§:4dn. Saannos ehdotetaan siirrettavaksi lakiin, koska siind sdddetddn velvoitteista koskien sel-
laisten asiakirjojen késittelyé, jotka siséltivét henkiltietoja. HenkilGtietojen késittely perustuu
yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
taan. Apteekin henkilokunnan salassapitovelvoitteesta sdddetadn lddkelain 90 §:n 1 momentissa.
Liséksi apteekissa tyoskenteleviin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin sovelletaan terveyden-
huollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 17 §:n sééntelyd. Tietojen késittelyd kos-
kisi lisdksi tietosuojalain 6 §:n 2 momentin sddntely. Rekisterinpitéjélld ja henkilGtietojen ka-
sittelijalla on velvoite toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisteréidyn oikeuksien
suojaamiseksi.

Ehdotettu 5 momentti olisi uusi. Ehdotetun 5 momentin mukaan asetuksella voitaisiin antaa
tarkemmat sdénnokset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista me-
nettelyista.

46 a §

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Se vastaisi sisélloltdéin voimassa olevan 52 §:n 6 momenttia, joka
lakiteknisistd syistéd erotettaisiin omaksi pykéldkseen ja siirrettdisiin apteekin vaihdostilanteita
koskevan perussadannoksen, eli 46 §:n yhteyteen. Pykdlddn tehtéisiin lisdksi kielellisid tarken-
nuksia. Sen tarkoituksena on varmistaa, ettd sivuapteekki on apteekkarin hoidossa myds apteek-
karin vaihdostilanteissa.

48 §
Pykéléssa sdddetddn madrdajasta, mihin mennessé apteekkiliikettd on ryhdyttdva harjoittamaan
luvan saamisesta alkaen uhalla, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Apteekkiliikkeen harjoitta-

misella on kdytdnnossa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saanut apteekkari on tehnyt
kaupat apteekkiluvastaan luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa.
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Pykélén 1 momentissa sdddettyd méiédrdaikaa ehdotetaan lyhennettdvéksi yhdestd vuodesta kuu-
teen kuukauteen. Tavoitteena olisi, ettd apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nopeammin. Ny-
kyisin apteekkiluvasta tehdyt valitukset ja voimassa oleva vuoden méérdaika voivat pidentdd
apteekin vastaanottamista yli kahteen vuoteen siitd, kun Fimea on myontényt apteekkarille ap-
teekkiluvan. Momenttiin tarkennettaisiin liséksi, ettd kyse on apteekkarin vaihtuessa noudatet-
tavasta midrdajasta.

Mairéaika laskettaisiin pditoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Oikeudenkdynnistd hallintoasi-
oissa annetun lain 4 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan lainvoimalla tarkoitetaan paatoksen py-
syvyytta siten, ettd sithen ei endéd voida hakea muutosta sidannénmukaisin muutoksenhakukei-
noin oikaisuvaatimuksen médriajan tai valitusajan paatyttya tai sen vuoksi, ettd paitokseen ei
saa vaatia oikaisua tai hakea muutosta valittamalla. Apteekkilupapéitds tulee lainvoimaiseksi
ja pykéléssa tarkoitettu méérdaika alkaa kulua valitusajan paéttyessd, jos padtokseen ei ole ha-
ettu muutosta. Jos sen sijaan apteekkilupapditokseen on haettu muutosta, pditos tulee lainvoi-
maiseksi, silloin kun muutoksenhakutuomioistuimen antaa asiassa lainvoimaisen asiaratkaisun
tai kun korkein hallinto-oikeus antaa ratkaisun, jonka nojalla valituslupahakemus on hylatty.

Pykélén 2 momentti olisi uusi. Siind sdddettaisiin méddriajasta, kun kyse on kokonaan uudesta
apteekista tai sivuapteekista. Niissé tapauksissa perustetun apteekin tai sivuapteekin apteekki-
luvansaajan olisi luvan raukeamisen uhalla ryhdyttidva harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksin
kuukauden kuluessa. Méirdaika laskettaisiin apteekkiluvan mydntdmistd koskevan paédtdksen
lainvoimaiseksi tulemisesta, kuten 1 momentissa. Mééraaika olisi 1 momentissa sdddettyd maa-
rdaikaa pidempi, koska kokonaan uuden toimipisteen perustaminen ja toiminnan aloittaminen
tyypillisesti vaativat pidemman valmisteluajan.

Pykélén 3 momentti olisi uusi. Sen perusteella Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
hakemuksesta erityisistd syistd myontdd miidrdaikaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuutto-
masti heikenni alueen apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myontid pidennysta
on sdddetty voimassa olevan pykildn 1 momentissa. Ehdotuksessa pidennyksen myontdmisen
perusteita tdsmennettdisiin. Pykéldn 1 ja 2 momentin mukaisten médrdaikojen noudattaminen
olisi pddsadantd, ja pidennys olisi mahdollista vain poikkeuksellisesti.

Pykilédn 4 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekkiluvan saaneen apteekkarin on ilmoitettava
apteekin aloittamisesta etukdteen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Tarkempia
saannoksid apteekin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta voitaisiin antaa valtioneu-
voston asetuksella. Apteekkitoiminnan aloittamista koskeva asetuksenantovaltuus ehdotetaan
siirrettdvan nykyisestd 60 §:std apteekkitoiminnan aloittamista koskevan perussddannéksen yh-
teyteen. llmoituksen siséllostd sdddetddn lddkeasetuksen 13 §:ssé.

52§

Pykélassa sdddetdadn sivuapteekin perustamisesta, sijaintialueesta, sivuapteekkien lukumairasta,
sivuapteekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykalaa eh-
dotetaan muutettavan siten, ettd pykéldén lisittiisiin sdédnnokset sivuapteekkiluvan kuuluttami-
sesta, hakemisesta, lupaharkinnasta seké apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta. Pykalassa ole-
vat sddnnokset sivuapteekin hoitajasta, aukioloajoista ja valikoimasta siirrettdisiin uuteen 52 ¢
§:44n, johon lisdttdisiin samalla apteekkarille velvoite tarkastaa sivuapteekki. Voimassa olevaan
52 §:4adn sisdltyvd saannos sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa siirrettdi-
siin uuteen 46 a §:4an.
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Pykdldn 1 momentissa sdddettdisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistd. Séddntely vastaisi
osin voimassa olevaa 1 momenttia. Sivuapteekki voidaan perustaa, jos alueella lddkkeiden saa-
tavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd itsendiselle apteekille ole riittdvia toi-
mintaedellytyksid. Voimassa olevan pykildn 1 momentissa sdddetdédn sivuapteekin perustami-
sen lisdksi sivuapteekkiluvan myontdmisestd. Lupamenettely ja lupaharkinta erotettaisiin uu-
teen 2-3 momenttiin.

Pykéldn 1 momenttiin liséttéisiin erityinen sddnnds niitd tilanteita varten, jolloin sivuapteekki
perustettaisiin sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Ehdotetussa 41 §:ssd
mahdollistettaisiin apteekin perustaminen téllaisen yksikdn yhteyteen. On perusteltua, ettd lih-
tokohtaisesti erityisesti sairaalan yhteydessé toimisi sivuapteekin sijaan apteekki, koska kotiu-
tuvien potilaiden ladkitystarpeet todennédkdisesti poikkeavat keskivertoapteekin asiakkaiden
palvelutarpeista. Kun apteekki toimii téllaisen yksikdn yhteydesséd, on oletettavaa, etti sen toi-
mintaa, lddkevalikoimaa ja aukioloaikoja kehitetidén kokonaisvaltaisesti yksikon potilaita pal-
velevaan suuntaan. Kuitenkin on my6s mahdollista, ettd jonkin sosiaali- tai terveydenhuollon
yksikon yhteydessé toimiminen olisi lddkehoidollisesti perusteltua, mutta erityisesti kannatta-
vuuden takia apteekin perustamiselle ei ole edellytyksid. Télloin on perusteltua mahdollistaa
myos sivuapteekin perustaminen téllaisen yksikon yhteyteen.

Sivuapteekin perustamisedellytykset sosiaali- tai terveydenhuollon yksikon yhteyteen poikkeai-
sivat osin muiden sivuapteekkien perustamisedellytyksistd. Voimassa olevan sdintelyn nojalla
sivuapteekkia ei voi perustaa kaupunkialueelle. Sddnnoksen perustelujen ja Fimean vakiintu-
neen tulkinnan mukaan voimassa olevan sivuapteekkisddntelyn tarkoituksena on mahdollisuuk-
sien mukaan turvata syrjiseutujen ja haja-asutusalueiden ladkehuolto (HE 94/2010 vp s. 15).
Jos sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen, on poti-
laiden ladkehoidon toteutumisen tukemiseksi perusteltua sallia sivuapteekin perustaminen myds
kaupunkialueelle. Momentissa sdéddettdisiin, ettd silloin kun sivuapteekki perustetaan tillaisen
yksikdn yhteyteen, edellytyksend on, etté sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhtey-
dessa tarvitaan apteekkipalveluja, mutta itsendiselle apteekille ei ole riittdvid toimintaedellytyk-
sid. Sivuapteekki voitaisiin perustaa niin julkisen kuin yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon
yksikon yhteyteen.

Sivuapteekkilupien enimmaéisméérd apteekkaria kohden séilyisi entisellddn kolmena lupana.
Ehdotetun 1 momentin viimeinen virke vastaisi voimassa olevan pykdldn 1 momenttia, jonka
mukaan keskus voi myontid apteekkarille luvan enintdén kolmen sivuapteekin pitimiseen.

Perustuslakivaliokunta on katsonut rauenneita hallituksen esityksida HE 326/2014 vp ja HE
99/2018 vp koskevissa lausunnoissa (PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp), ettd lddkehuollon
turvaamisen vuoksi sivuapteekkien mairdé koskeva sdéntely on perustuslain sitd estimaittd mah-
dollista, mutta rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta on syyté harkita. Saantelyn perusteiden tulisi
joka tapauksessa kayda ilmi ladkelain hallituksen esityksesta.

Sosiaali- ja terveysministerid toimitti rauenneen hallituksen esityksen HE 326/2014 vp késitte-
lyn yhteydessé perustuslakivaliokunnalle selvityksen sivuapteekkien maarad koskevan séénte-
lyn perusteista, jonka siséllon perustuslakivaliokunta toi esiin lausunnossaan (PeVL 69/2014
vp). Apteekkilupajarjestelméin yleisend tarkoituksena on erityisesti ladkejakelun ja sen asian-
mukaisen toimivuuden turvaaminen. Toisaalta lupasdédntelyn perusajatus on apteekin omistajan
henkilokohtainen farmaseuttinen vastuu ja henkilokohtaisen tydpanoksen vaatimus. Nakdkoh-
dat perustelevat osaltaan myds sivuapteekkeja koskevaa sddntelyd, koska sivuapteekin yllépité-
minen ja asianmukainen hoitaminen edellyttavét apteekkarilta merkittdvad tyopanosta. Jotta si-
vuapteekin asianmukainen hoitaminen voidaan taata, yhdelld apteekkarilla olevaa sivuapteek-
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kien lukumééraa tulee rajoittaa. Toisaalta vaikka sivuapteekilla on lddkelain mukaan oltava hoi-
taja, ladkelain perusteella farmaseuttinen vastuu seké apteekin ettd sen sivuapteekkien toimin-
nasta on apteekkarilla. Sivuapteekkien kattamien alueiden ld4dkehuollon kannalta on parempi,
ettd sivuapteekin asianmukainen hoitaminen on taattu apteekkarikohtaista lukuméaérié rajoitta-
malla. Ladkehuolto voisi vaarantua, jos useasta sivuapteekista vastaava apteekkari ei pystyisi
vastaamaan sivuapteekkien asianmukaisesta toiminnasta taloudellisten vaikeuksien vuoksi.

Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd esitetyt perusteet eivét olisi vakuuttavia, vaikkakaan sdantely
ei ole elinkeinovapauden vastaista (PeVL 31/2018 vp). Aiemmin esitettyihin perusteluihin ve-
dotaan my0s tdssa esityksessd. Sivuapteekkien madrasadntelyyn ei ehdoteta muutosta. Asiaa on
tarkasteltava koko jérjestelmin ndkokulmasta. Maan kattava ladkejakeluverkosto ja lddkkeiden
saatavuus perustuvat Suomessa ldhtokohtaisesti itsendisten apteekkien perustamiseen Fimean
padtoksillé ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessd. Sivuapteekkisdéntelylld pyritddn turvaa-
maan lddkkeiden saatavuutta haja-asutusalueilla ja syrjdseuduilla, joilla ei ole toimintaedelly-
tyksid itsendiselle apteekille. Sivuapteekit ovat néin suhteessa itsendisiin apteekkeihin poik-
keuksellinen keino turvata ladkkeiden saatavuus ja kdytdnnossa valtaosalla sivuapteekkia ylla-
pitdvistd apteekeista on vain yksi sivuapteekki. Taksilupien maaréllista rajoitusta on perusteltu
ottaen huomioon alan merkitys ja erityispiirteet ja muun muassa palvelujen saatavuuden turvaa-
minen alueilla, joilla joukkoliikennepalvelut ovat vihenemédssid (PeVL 21/2006 vp). Samoin
edellytyksin sivuapteekkilupien méairéllistd rajoitusta on pidettdvé perusteltuna ottaen huomi-
oon ladkkeiden saatavuuden ja laadun turvaaminen, joka perustuu ensikiddessd itsendisten ap-
teekkien muodostamaan apteekkiverkostoon.

Lisdksi apteekkijérjestelmén luvanvaraisuudella turvataan lddketurvallisuutta ja 1adkkeiden saa-
tavuutta koko maassa ja silld on liityntd perustuslain 19 §:n 3 momentissa sééddettyyn julkisen
vallan tehtdvdin edistdd véeston terveyttd. Perustuslakivaliokunta on pitényt rajoitusta, jonka
mukaan yhdelle henkil6lle voidaan myontia vain yksi apteekkilupa, perusteltuna apteekkiluvan
henkilokohtaisuuden ja sen vuoksi, ettd apteekkarilla on velvoite hoitaa itse apteekkia (PeVL
69/2014 vp). Sivuapteekit liittyvat kiintedsti apteekkarille myonnettyyn henkilokohtaiseen ap-
teekkilupaan. Sivuapteekkilupa voi olla myds varsinaisen apteekkiluvan ehto. Sivuapteekki on
varsinaisen apteekin alaisuudessa toimiva apteekkitoimipiste, joka toimii yleensi alueella, jossa
ei ole edellytyksié itsendiselle apteekille. Sivuapteekkilupaa koskevassa pédatoksenteossa tulisi
ottaa huomioon erityisesti apteekin sijainti ja apteekkarin edellytykset hoitaa myos sivuapteek-
kia (HE 107/2005 vp). Sivuapteekkiluvassa on kyse apteekkilupaan verrattavasta luvasta, josta
apteekkari on henkilokohtaisesti vastuussa.

Pykélén 2 momentti olisi uusi. Momentissa sdédettiisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja
luvan hakemisesta. Sivuapteekkiluvasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapahtuisi osin vastaa-
valla tavalla kuin apteekin ollessa kyseessd. Luvan myOntdmisen kriteerit eroavat kuitenkin ap-
teekkiluvan myontadmisen kriteereistd. Sivuapteekkiluvan hakemiseen ei sovellettaisi saannok-
sid, jotka koskevat apteekin liikevaihtoon liittyvin suuruusluokan ilmoittamista, koska sdintely
ei sovellu sivuapteekkeihin. Ehdotettua 2 momenttia ei sovellettaisi apteekkiluvan ehtona ole-
vaan sivuapteekkilupaan, joka kuulutetaan ja haetaan osana apteekkilupaa 43 §:n mukaisesti.

Sivuapteekkiluvan hakijoiden henkilGtietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan ¢ alakohtaan. Hakemusten ei otaksuta siséltavan 9 artiklaan sisdltyvia tietoja. Fimean
salassapitovelvoitetta lupahakemuksia késittelevdna viranomaisena on kuvattu 21 f §:n yksityis-
kohtaisissa perusteluissa.

Pykilén 3 momentti olisi uusi. Momentissa sivuapteekkiluvan myontamisperusteita tismennet-
tdisiin sadtdmalla niistd seikoista, jotka lupaharkinnassa huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi
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enemmaén kuin yksi. Lupa myonnettiisiin apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuaptee-
kin pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja suunnitel-
mat sivuapteekkitoiminnan jirjestdmiseksi. Sivuapteekkitoiminnan jarjestdmistd koskevilla
suunnitelmilla olisi merkitysti uutta sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin
perustamiseksi voi tehdd apteekkari, joka on voinut jo suunnitella toimitiloja ja sivuapteekin
toimintaa. Silloinkin suunnitelmat otettaisiin huomioon vain yhtena tekijdnd kokonaisharkin-
nassa. Ehdotettua 3 momenttia ei sovellettaisi apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilu-
paan, joka ratkaistaan osana apteekkilupaa. Télloin sivuapteekkilupa kasitelldin osana apteek-
kilupaa, eiki siitd tehda erillistd paatosta.

Pykélén 4 momentin mukaan edelld 1 momentissa sdddetysté poiketen Helsingin yliopisto voisi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitda
enintddn 16 sivuapteekkia. Momentti vastaisi voimassa olevan pykéldn 3 momenttia. Korkein
hallinto-oikeus on vahvistanut (KHO 2013:31 ja KHO 2018:167), ettd voimassa olevan pykélan
1 momenttia ei sovelleta Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekkilupahakemusta késitelté-
essd. Helsingin yliopistolla on erityistehtavia, jotka perustelevat niiden sivuapteekkeja koskevaa
erityissdintelyd. Asiaa on késitelty sijoittautumisvapauden kannalta EU-tuomioistuimen asiassa
C-84/11 antamassa ratkaisussa. Oikeustilaan ei ehdoteta muutosta tiltd osin.

Pykélén 5 momentissa sdddettdisiin sivuapteekin sijaintialueesta. Sd4nnds vastaa voimassa ole-
van pykéldn 2 momenttia. Korkein hallinto-oikeus on vahvistanut (KHO 2018:167), ettd pyka-
lan 2 momenttia sovelletaan myos Helsingin yliopiston sivuapteekkeihin mutta Fimean tulee
ottaa huomioon néiden sivuapteekkien erityispiirteet ja voimassa olevan lain 1, 39 ja 41 §:n
sddnnokset.

Pykéldn 6 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekkarin tulisi ilmoittaa Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle etukdteen sivuapteekin toiminnan aloittamisesta. [lmoituksen sisil-
16std sdddetdadn voimassa olevan lddkeasetuksen 13 §:ssd. Ehdotetussa 6 momentissa sdddettai-
siin liséksi valtuutuksesta antaa tarkempi sadnndksid sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessa
vaadittavista selvityksistd, lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista ja sivuapteekin toimin-
nan aloittamista koskevasta ilmoituksesta valtioneuvoston asetuksella. Voimassa olevan pyka-
lan 7 momentin mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méérdyksia si-
vuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavista menettelyistd. Téllaisia mddrdyksia ei ole annettu.
Liséksi voimassa olevaan 60 §:n sisdltyva sivuapteekkeja koskeva asetuksenantovaltuus siirre-
tdisiin 52 §:44n.

52a§

Pykiléssi sdddetidn apteekin palvelupisteestd. Pykéldn 1 momentin mukaan apteekkari voi pe-
rustaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen antaman luvan perusteella apteekin pal-
velupisteen haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole riittdvia toimintaedellytyk-
sid sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myos
muualle turvaamaan ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumis-
alueelle tai sithen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma siité,
miten jdljempdnd 57 §:n 2 momentissa sidddetty lddkeneuvonta jirjestetdén. Keskus myontda
luvan, jos tissd pykadldsséd sdadetyt edellytykset tayttyvit.

Apteekin palvelupisteen perustamisedellytykset sdilytettdisiin ennallaan. Pykdlan 1 momentin
sanamuotoa ehdotetaan kuitenkin tismennettivin siten, etti siitid kdy selkedammin ilmi, ettd mi-
kéli momentissa mainitut edellytykset apteekin palvelupisteelle tiyttyvét, Fimea on lain mukaan
velvollinen myontdméén luvan apteekin palvelupisteelle. Liséksi momentissa kéytetty termi ’si-
joittautumisalue” korjattaisiin apteekin sijaintialueeksi.
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Liséksi 1 momentin sddntelyd ehdotetaan muutettavan apteekin palvelupisteen lupahakemuksen
sisdllon kuvauksen osalta. Apteekin palvelupistetti koskevaan lupahakemukseen olisi liitettava
selvitys hakijasta ja apteekin palvelupisteestd sekd voimassa olevassa laissa edellytetty suunni-
telma laddkeneuvonnan jarjestimisestd. Palvelupistelupahakemukseen liitettdva hakijaselvitys
siséltdd apteekkarin henkil6tietoja. Sen vuoksi henkilStietojen késittely ehdotetaan siirrettédvén
nykyisestd lddkeasetuksen 21 §:sté tiltd osin lain tasolle. Fimean suorittama henkil6tietojen ka-
sittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan. Hakemusten ei
otaksuta sisdltdvén 9 artiklaan sisdltyvia tietoja. Apteekin palvelupistettd koskevan selvityksen
sisdllostd sdddettiisiin edelleen tarkemmin valtioneuvoston lddkeasetuksessa. Ladkeasetuksen
21 §:4én tehtdisiin vastaavat muutokset.

Pykilin 2 momentissa sdédetéén apteekin velvollisuudesta huolehtia palvelupisteen tarkastuk-
sesta. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd palvelupiste olisi tarkistettava vuosittain.
Momenttiin ehdotetaan lisdttdvin sddnnokset siitd, ettd apteekkari vastaa palvelupisteen toimin-
nasta ja hoitamisesta ja timén on nimettéva palvelupisteelle hoitaja, hoitajan sijaiset ja huoleh-
dittava heidan perehdytyksestadn tehtdvaan. Lisdksi ehdotetaan lisdttdvan sddnnds apteekin pal-
velupisteen ladkevalikoimasta. Palvelupisteen lddkevalikoimassa saisi olla vain itsehoitoldak-
keitd. Palvelupisteen kautta olisi mahdollista kuitenkin luovuttaa apteekista myytavia lddkemaa-
rdykselld toimitettavia lddkkeitd, kuten tdhénkin asti. Sddnnokset vastaavat voimassa olevaa oi-
keustilaa ja Fimean maérdysta apteekin palvelupisteistd (1/2011). N4ita seikkoja koskevan pe-
russadntelyn tulee kuitenkin olla laissa. Fimean 6 momentin mukaiseen mairdyksenantovaltaan
ei ehdoteta tiltd osin muutosta.

Pykéldn 3 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa apteekin
palvelupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten si-
vuapteekkien liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyvét.
Momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi siten, ettd Fimea voi tehdé piédtoksen omasta aloittees-
taan, jos momentissa sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Pykéldn 4 momentti, jossa sdddetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maarayk-
senantovaltuudesta siirtyisi osaksi 6 momenttia ja pykdldn nykyinen 5 momentti siirrettdisiin 4
momentiksi. Siihen tehtdisiin lakitekninen tdsmennys.

Pykéléan liséttdisiin uusi 5 momentti, jossa sdddettiisiin apteekin palvelupisteen hoitamisesta
ja toimenpiteistd apteekkarin vaihtuessa. Uuden 5 momentin mukaan apteekkarin vaihdostilan-
teissa 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari ja 59 §:ssé tar-
koitettu apteekin hoitaja saisi pitdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman lu-
van perusteella apteekin palvelupistetti sithen saakka, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteek-
kari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin on haettava lupaa ap-
teekin palvelupisteelle timéan pykéldn 1 momentin mukaisesti, jos hin jatkaa palvelupisteen toi-
mintaa. Uusi apteekkari saa pitdd palvelupistettd, kunnes palvelupisteen pitamisti koskeva lu-
pahakemus on lopullisesti ratkaistu. Momentin tarkoituksena on turvata haja-asutusalueiden ja
kylékeskusten katkeamaton ladkkeiden saatavuus. Momentin nojalla 59 §:ssi tarkoitettu apteek-
kiliikkeen hoitaja voisi hoitaa apteekin alaisuudessa toimivaa apteekin palvelupistettd samalla
kun tdmai hoitaa apteekkia 59 §:ssé tarkoitetuissa tilanteissa.

Pykélédan lisattdisiin uusi 6 momentti, jossa saddettdisiin siitd, ettd apteekkarin tulee ilmoittaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle apteekin palvelupisteen toiminnan aloittami-
sesta, muuttamisesta ja lopettamisesta. Liséksi erdita tarkempia sdéinnoksia apteekin palvelupis-
teistd voitaisiin antaa valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuutus koskisi tarkempaa
sddntelyd apteekin palvelupisteen toimintaa koskevista ilmoituksista, apteekin palvelupistettd
koskevan lupahakemuksen siséllostd ja palvelupisteen tarkastuksesta. Asetuksessa annettavien
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sddnndsten perussadnndt ovat 52 a §:ssd. Lisdksi voimassa olevassa 4 momentissa oleva maa-
rdyksenantovaltuus siirrettdisiin osaksi uutta 6 momenttia. Sen mukaan Lédkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi antaa méaérayksia apteekin palvelupistettd koskevan luvan hakemisesta
sekd palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. Eh-
dotetun 52 a §:n lisdksi méadrdyksenantovaltuutta koskevat perussddnnot ovat 56 ja 57 §:ssa.

52b§

Pykéléssd saddetddn apteekin verkkopalvelusta. Pykdlaan ehdotetaan tehtidvian erditd sisallollisia
muutoksia. Lisdksi lakiteknisistd syistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvoit-
teita koskevat sddnnokset ehdotetaan siirrettdvan omaksi 52 d §:een ja voimassa olevan 52 b §:n
sdannosten jarjestystd ehdotetaan muutettavan sdannoksen selkeyttdmiseksi.

Pykélén 1 momentin selkeyttdmiseksi sitd ehdotetaan muutettavan siten, ettd 1 momentissa sda-
dettéisiin siitd, kuka voi ylldpitda apteekin verkkopalvelua ja mitd tdimén internetsivujen tulee
siséltdd. Ehdotus ei muuttaisi sdénnosté siséllollisesti. Uuteen 1 momenttiin sisdltyisi osa ny-
kyisestd 1 momentista ja internetsivuja koskevat vaatimukset nykyisestd 3 momentista.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettiisiin apteekkarin velvollisuudesta tehda apteekin verkkopal-
velusta ennakkoilmoitus, ilmoitus toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista muu-
toksista sekd Fimean oikeudesta kieltdd apteekin verkkopalvelun toiminnan aloittaminen tai
maaratd verkkopalvelu lakkautettavaksi, jos pykaldssa sdddetyt edellytykset eivit tayty. Ehdo-
tettu momentti perustuisi voimassa olevan 1 momentin lopussa oleviin menettelysdanndksiin.
Niitd ehdotetaan muutettavan Fimean kielto-oikeuden osalta. Kyseisen sddnnoksen sanamuoto
on tarpeettoman kapea, koska apteekkien verkkopalvelutoiminnasta on olemassa myds muuta
sddntelyd. Ladkelain 55 §:n 3 momentin mukaan apteekkarin on osaltaan huolehdittava siité,
ettd my0s apteekin verkkopalvelusta toimitettavat lddkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja 144-
kevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa. Léékelain 56
§:ssd sdddetddn apteekin verkkopalveluissa kaytettavista tiloista. Ladkelain 57 §:n 2 momentin
mukaan apteekin verkkopalvelun vilitykselld ldadkkeitd toimitettacssa apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siité, ettd ladkkeen osta-
jalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oi-
keasta ja turvallisesta kiytostd, tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 52 b §:nja 57
§:n nojalla antaa sitovia maédrdyksiéd apteekin verkkopalvelusta ja valtioneuvoston asetuksessa
on sdadnnoksid verkkopalvelutoiminnasta.

Apteekin verkkopalvelun harjoittaminen on sidoksissa voimassa olevaan apteekkilupaan. Ta-
mén vuoksi apteekin verkkopalvelu tulisi voida kieltda tai se tulisi voida méaaratéd lakkautetta-
vaksi, jos apteekkari joutuu kurinpitotoimien kohteeksi. Liséksi téssd esityksessd ehdotetun 80
b §:n nojalla apteekin verkkopalvelu voitaisiin muiden apteekin toimipisteiden ohella sulkea
viliaikaisesti kyseisessd pykéldssd mainituin edellytyksin.

Pykélén 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi sisillollisesti siten, ettd Fimealla olisi jatkossa
mahdollisuus kieltid4 toiminnan aloittaminen tai méérati verkkopalvelu lakkautettavaksi, jos ap-
teekin verkkopalvelu ei taytd edellytyksid, jotka asetetaan tdssd pykédldssd, 6 momentissa tarkoi-
tetuissa sddnnoksissd ja madrayksissd, 55 §:n 3 momentissa, 56 tai 57 §:ssé tai 57 §:n 3 momen-
tin nojalla annetuissa méérayksissa tai apteekkariin kohdistetaan 49 §:n 2 momentin, 50, 51 tai
80 b §:n mukaisia toimenpiteita.

Pykaélan uudeksi 3 momentiksi ehdotetaan sellaisenaan siirrettdvan voimassa olevan 1 momen-
tin saannds siitd, ettd apteekin verkkopalvelua yllapitdvan apteekin on varmistuttava siité, ettd
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ladkkeen pitdiminen markkinoilla on laillista siind valtiossa, johon ldéke myydéaén ja voimassa
olevan 2 momentin sdannos siitd, ettd ladkemadrdysta edellyttavia ladkkeits saa toimittaa aptee-
kin verkkopalvelusta ainoastaan sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) mukai-
sen sdhkoisen ladkemairayksen perusteella. Kyse olisi apteekin verkkopalvelun toiminnan eh-
doista, joita jasenvaltiot voivat asettaa kansanterveyden suojelemiseksi tietoyhteiskunnan pal-
velujen avulla etdmyyntiin yleisolle tarjottavien ladkkeiden vahittéisjakelulle niiden alueella
Ladkedirektiivin 85 c artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Pykélén uudeksi 4 momentiksi ehdotetaan liséttdvan nyt lddkeasetuksen 21 b §:n 1 momentissa
oleva séantely siitd, ettd apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitet-
tavien ladkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista. Sddnnoksen sanamuotoa tis-
mennettdisiin siten, ettd kyse olisi toimitettavista ladkkeistd. Momenttiin ehdotetaan myds lisét-
tavan sddnnokset siitd, ettd apteekkari vastaisi apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkko-
palvelun hoitamisesta. Apteekkarin olisi tarkastettava verkkopalvelu vuosittain. Apteekin verk-
kopalvelun lddkevalikoiman tulisi olla riittivd huomioiden eri terapiaryhmat ja tarjolla tulee olla
my0s saatavilla olevia edullisimpia lddkevalmisteita. Sddnnokset vastaavat voimassa olevaa oi-
keustilaa ja Fimean maaraysta apteekin verkkopalvelusta (2/2011). N4ité seikkoja koskevan pe-
russadntelyn tulee kuitenkin olla laissa. Fimean méardyksenantovaltaan ei ehdoteta téltd osin
muutosta.

Pykélén uudeksi 5 momentiksi ehdotetaan liséttidviksi sddnnds apteekin verkkopalvelun hoita-
misesta ja toimenpiteistd apteekkarin vaihdostilanteissa. Momentin mukaan Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitimaén luetteloon merkittyd apteekin verkkopalvelua saisi
apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé
tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee tehdéd Léékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus, jos hén jatkaa apteekin verkkopalvelutoimin-
taa. S44nnds vastaisi Fimean nykyisti kaytantoa.

Pykilan nykyisen 4 momentin alkuosa siirtyisi uudeksi 6 momentiksi. Pykdldn 4 momenttiin
sisdltyvd méédrayksenantovaltuus siirtyisi uudeksi 7 momentiksi. Pykdldn 7 momenttiin lisdttai-
siin asetuksenantovaltuus, jonka mukaan tarkempia sdénnoksid verkkopalvelun kédyton yhtey-
dessd annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvistd asiakkailta perittivistd
maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Asetuksenantovaltuus ehdotetaan siirret-
tavan 60 §:std apteekkitoimintaa koskevan perussddnndksen yhteyteen. Nykyisté lain sanamuo-
toa on lisdksi tarpeen tarkentaa asetuksenantovaltuuksiin liittyvien tdsméillisyys ja tarkkara-
jaisuusvaatimusten vuoksi.

52¢§

Ehdotettu pykélé olisi uusi. Sivuapteekin hoitajaa koskeva 1 momentti vastaisi voimassa olevan
52 §:n 4 momenttia. Momenttiin lisattdisiin kuitenkin lddkeasetuksen 20 §:44 vastaava saannos,
jonka mukaan Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan olisi kuitenkin oltava laillis-
tettu proviisori.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettaisiin apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki vuosit-
tain. Vastaavasti Helsingin yliopiston apteekin hoitajan olisi huolehdittava yliopiston sivuap-
teekin tarkastuksesta. Asiasta sdddetddn lddkeasetuksen 20 §:ssd, ja laissa olisi asianmukaista
sddtid asiaa koskeva perussadnnds, jossa on myds tarkemmin médritelty, mité sivuapteekin tar-
kastaminen sisiltaa.
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Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin sivuapteekin aukioloajoista ja ladkevalikoimasta. Voi-
massa olevan 52 §:n 5 momentin mukaan sivuapteekin aukioloajat ja 1ddkevalikoima voivat olla
paikallisista 1d4kehuoltotarpeista riippuen suppeammat kuin apteekilla. Momenttia ehdotetaan
muutettavan siten, etté sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi vastata paikallisia
ladkehuoltotarpeita. Aukioloajat ja ladkevalikoima olisivat apteekkarin harkittavissa, mutta nii-
den pitdisi vastata todelliseen tarpeeseen.

Ehdotetussa 4 momentissa sdddettdisiin valtuutuksesta antaa sdéinnoksid valtioneuvoston ase-
tuksella. Valtuutussddnnds on nykyiselldén 60 §:ssd. Se ehdotetaan siirrettdvén 52 ¢ §:44n. Lain
sanamuotoa on liséksi tarpeen tarkentaa asetuksenantovaltuuksiin liittyen tdsméllisyys ja tark-
karajaisuusvaatimusten vuoksi.

52d§

Ehdotettu pykala olisi uusi. Lakiteknisisté syistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen velvoitteet koskien apteekkien verkkopalveluja ja lddkkeiden etimyyntid internetissa ero-
tettaisiin 52 b §:std ja siirrettdisiin sisdllollisesti muuttumattomina uudeksi 52 d §:ksi.

53§

Pykéléssd sdddetddn apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykéldd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siind ei endd erikseen sdddettiisi apteekista sivuapteekiksi muuttuneen sivuapteekki-
luvan myontdmisestd vaan sivuapteekki voitaisiin joko kuuluttaa haettavaksi, jolloin noudatet-
taisiin ehdotetun 52 §:n sddnnoksia tai se voitaisiin liittdd apteekkiluvan ehdoksi, jolloin se kuu-
lutettaisiin ja haettaisiin osana apteekkilupaa noudattaen 43, 43 a ja 43 b §:n mukaista menette-
lyé.

54 §

Pykéléssd sdddetddn sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykaldn 1 momentissa sdddettyja
muuttamisen edellytyksid ehdotetaan muutettavan siten, ettd luovuttaisiin pelkista liikevaihdon
madrddn liittyvastd edellytyksesté ja liikevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana kokonaisuutta. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsenédiselle
apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Arvioinnissa otettaisiin huomioon sivuapteekin lii-
kevaihto, vuosittain toimitettujen lddkemadraysten lukumaéra sekéd 41 §:n 2 momentin mukaiset
apteekin perustamisen edellytykset. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehda
paitoksen omasta aloitteestaan.

Kéytdnndssd on havaittu pyrkimyksid sivuapteekkien liikevaihdon keinotekoiseen hillitsemi-
seen esimerkiksi aukioloaikoja siitelemélld. Sivuapteekin kasvun rajoittaminen ei palvele tar-
koituksenmukaisesti sen sijoittumisalueen asukkaiden lddkehuoltotarpeita. Voimassa olevan
lain mukaan pykélda ei sovelleta yliopiston apteekkiin. Oikeustilaan ei tehdd muutosta téltd
osin.

Apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa sovellettaisiin ehdotetun 43 §:n ja 43 a §:n sdén-
noksid. Lain 43 §:n mukaista liikevaihdon suuruusluokkaa koskevaa tietoa sovellettaisiin kysei-
sen pykaldn perusteluissa ilmaistulla tavalla, eli Fimea ilmoittaisi haettavaksi julistettua apteek-
kilupaa koskevat tiedot liikevaihdosta vain, jos tiedot ovat luotettavasti saatavilla. Tall4 voi olla
erityistd merkitystd 54 §:n mukaisissa tilanteissa, joissa sivuapteekki muutetaan pédapteekiksi.

Pykilén 2 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi myontié aptee-
kiksi muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja hakumenettelya sille
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apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on viimeksi toiminut, jos timé apteekkari niin pyytéisi.
Tassé tapauksessa aikaisemmin apteekkarille myonnetty apteekkilupa lakkaisi 44 §:n 1 momen-
tin perusteella ja vapautuisi muiden haettavaksi. Pykildn 3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

55§

Pykildn 1 momentissa sdddetdéin apteekin velvollisuudesta pitdéd tavanomaisen asiakaskunnan
vahintddn kahden viikon keskimdérdisti tarvetta vastaavaa madraa ladkkeitd ja ladkkeiden kéyt-
toOn tarvittavia valineitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita erdin momentissa mainituin poikkeuk-
sin. Pykélén 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etté apteekin lisdksi varastointivelvoite
ja siitd sdddetyt poikkeukset koskisivat myds sivuapteekkia. Kunkin sivuapteekin varastointi-
velvoite olisi riippuvainen sen tavanomaisen asiakaskunnan suuruudesta ja lddkkeiden tar-
peesta. Tadma tarkoittaisi, ettd varastointivelvoite mairdytyisi kunkin sivuapteekin laajuuden
mukaisesti.

56§

Pykélassid saddetddn apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Pykédldén ehdotetaan lisdttdvan uusi 4
momentti, jossa sdddettdisiin asetuksenanto- ja midrdyksenantovaltuudesta. Sdénnokset siirret-
taisiin 60 §:sté tdhin pykalaén, jossa on niitd koskeva perussddannods. Uuden 4 momentin mukaan
tarkempia sddnnoksié apteekin ja sivuapteekin tiloista, farmaseuttisen henkilokunnan maérésté
sekd taydennyskoulutuksen sisdllostd ja médrdstd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia madrayksid ladkkeiden va-
rastointiin ja valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineisti ja laitteista.

57d§

Pykéléssi sddadetidn asetuksenantovaltuutuksesta. Sen nojalla on annettu sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetus lddkevaihdosta (210/2003). Asetuksenantovaltuutussaannds siirrettiin 57b §:sta
57 d §:4an muutoslailla 22/2006.

Pykéldn mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa séétéé vaihto-
kelpoisten hintojen ilmoitusvelvollisuudesta 21 pdivda ennen kunkin vuosineljanneksen ensim-
maéistd pdivad. [lmoitusvelvollisuutta koskeva perussédannds on ladkelain 57 b §:ssd. Toimitta-
essaan ladkemadrdaykseen perustuvaa lddkevalmistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmiste
sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoi-
seen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdan
0,50 euroa. Keskenidin vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééaritelldan
kunkin vuosineljainneksen ensimmdiisen piivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvon-
lisdverollinen véhittdismyyntihinta. Sosiaali- ja terveysministerion lddkevaihdosta annetun ase-
tuksen nojalla vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hinnat tulee ilmoittaa Kansaneldkelaitok-
selle.

Liséksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan siétdé viranomaisen velvollisuudesta
julkaista luettelo vaihtokelpoisista lddkkeistd ja niiden hinnoista. Vaihtokelpoisten lddkkeiden
luettelosta sdddetddn ladkelain 57 ¢ §:ssd. Sen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luettelo viimeistdén 45 pdivad ennen kunkin
vuosineljanneksen alkua. Pykilén nojalla annetun sosiaali- ja terveysministerion ladkevaihdosta
annetun asetuksen nojalla Kansaneldkelaitoksen tulee julkaista luettelo sille ilmoitetuista vaih-
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tokelpoisista lddkevalmisteista ja niiden hinnoista. Pykélédssi olevaa asetuksenantovaltuutta tés-
mennettiisiin siten, ettd kdytetdén vaihtokelpoisen l4ddkkeen sijaan termid vaihtokelpoinen 134-
kevalmiste.

Asetuksenantovaltuutusta ehdotetaan tdydennettiaviksi siten, ettd asetuksella voitaisiin saataa
apteekin menettelystd lddkevaihtoa suoritettaessa. Ladkevaihdosta annettuun asetukseen lisét-
taisiin pykaldn nojalla sdénnds, jonka mukaan apteekki voi toimittaa tietyn vaihtokelpoisen it-
sehoitolddkkeen, jos sen alennettu hinta on sellainen, etti se olisi ollut ladkevaihtojérjestelmiin
liittyvddn médrdaikaan mennessd ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen. Asetuksen perus-
saannos on 58 §, jossa sdddetidn itsehoitolddkkeiden hinnoittelusta ja 57 b §, jossa sdddetddn
apteekin oikeudesta toimittaa hintaputkeen kuuluva valmiste ja ostajan oikeudesta saada toimi-
tushetkelld hinelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen valmiste, jollei vaihtoa ole kielletty
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein.

Itsehoitolddkkeiden enimmaishintasééntelyd koskevan muutoksen vuoksi eteen voi tulla tilanne,
jossa itsehoitolddke on 57 ¢ §:n mukaisessa vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelossa. It-
sehoitolddkkeen lddketaksan mukainen hinta on kalliimpi kuin 57 b §:ssé tarkoitetussa niin sa-
notussa hintaputkessa oleva valmiste, mutta apteekin oma-aloitteisesti myontdmén alennuksen
takia lddkevalmisteen hinta asettuukin hintaputken sisélle. Jotta potilaan oikeus saada edullisin
ladkevalmiste toteutuu, ja sdéntelyé ei tulkittaisi siten, ettd apteekin on pakko suorittaa lddkkeen
vaihto, vaikka méarétyn vaihtokelpoisen lddkevalmisteen toimittaminen tietyssa apteekissa sen
myOntdmin alennuksen takia olisi potilaalle edullisempaa, on perusteltua sditia apteekin me-
nettelysté téllaisessa tilanteessa yksityiskohtaisemmin asetuksessa.

57e§

Ehdotettu pykéld olisi uusi. Apteekit ovat ottaneet kiytt6onsa noutolokerikkoja, joihin toimite-
taan esimerkiksi apteekin verkkopalvelusta ostettuja lddkevalmisteita. Noutolokerikkoihin so-
velletaan apteekkien toimintaa koskevia sdddoksid, erityisesti apteekkien verkkopalvelua kos-
kevia sdannoksia ja viranomaisen maérayksia kuljetusolosuhteista ja ladkkeen toimittamisesta.
Noutolokerikkoja kdytetdin myos ladkevalmisteiden vilittdmiseen erityisesti tilanteissa, joissa
asiakkaalla on jadnyt saamatta lddkevalmisteita apteekkikdynnin yhteydessa.

Pykilan 1 momentin mukaan noutolokerikko olisi sidottu apteekin toimintaan. Noutolokerikko
ei olisi erillinen lupaa vaativa toimintamuoto (toisin kuin esimerkiksi apteekin palvelupiste),
vaan yksi tapa tuoda apteekkipalveluja asiakkaille. Apteekilla voisi olla yksi tai useampia nou-
tolokerikkoja. Apteekin noutolokerikon tulisi sijaita apteekin sijaintialueella, jotta apteekkari
pystyy tosiasiallisesti varmistumaan noutolokerikkojen asiallisesta toiminnasta. Sijainnin saén-
tely perustuu siihen, ettd noutolokerikko on apteekin yksi palvelumuoto, eikd sen ole tarkoitus
korvata apteekkia

Pykéldan 2 momentin mukaan apteekkari on vastuussa noutolokerikon toiminnan asianmukai-
suudesta. Apteekkari vastaa lddkkeiden asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja sdilytyksestd
noutolokerikossa sithen saakka, ettd asiakas noutaa lddkkeen noutolokerikosta.

Noutolokerikko muodostaa apteekin ulkopuolisen ladkkeiden toimitusvaraston, minkd vuoksi
apteekkarin tulee vastata siitd, ettd noutolokerikon toiminta on jarjestetty turvallisella ja asian-
mukaisella tavalla. Ladkeasetuksen 21 b §:ssd sdddetddn, ettd apteekkarin on huolehdittava ap-
teekin verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolo-
suhteista. S&annos ehdotetaan siirrettédvén apteekkien verkkopalvelua koskevaan 52 b §:dan.
Vastaavaa velvoite tulisi olla lain tasolla sdfidetty myds noutolokerikkojen osalta. Lisdksi tulee
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varmistua noutolokerikon turvallisuudesta. Noutolokerikon tulee olla murtoturvallinen ja ap-
teekkarin tulee pystyd varmistumaan esimerkiksi siité, ettei noutolokerikossa sdilytettédvia 1a4-
kevalmisteita ole mahdollisuus peukaloida. Apteekkari on vastuussa lddkevalmisteiden sdily-
tyksestd ja kuljetusolosuhteista sithen saakka, kunnes asiakas noutaa lafkkeen noutolokerikosta.
Apteekin vastuu ladkevalmisteen sdilytyksestd sen koko toimitusketjun ajan on tunnistettu myos
Fimean méadrdyksessé apteekin verkkopalvelusta (2/2011).

Pykildn 3 momentissa annettaisiin Fimealle toimivalta antaa tarkempia méaardyksid koskien
noutolokerikon sijaintia, toimintaa, ladkkeiden sdilytysti ja kuljetusta seka ladkkeiden toimitta-
mista noutolokerikkoon.

58§

Pykélédssd sdddetddn lddkkeiden hinnan maarittdvasti ladketaksasta. Ladketaksasta sdddetddn
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Pykaldén ehdotetaan muutoksia koskien ilman l4éke-
médrdystd toimitettavien lddkkeiden eli itsehoitolddkkeiden hintasdéntelyd. Lisdksi pykéldan
chdotetaan sdintelyteknisid muutoksia, jotka vastaisivat voimassa olevan ladketaksa-asetuksen
(713/2013) sddntelya ja asetuksessa kdytettyja kasitteita.

Pykélén 1 momenttia ei muutettaisi sisdllollisesti. Momentissa kéytetyt kisitteet tismennettai-
siin kuitenkin vastamaan ladketaksa-asetuksessa kaytettyja kasitteitd. Momentissa sdédettiisiin,
ettd ladkkeen vahittdismyynnissi on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvian ladke-
taksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu ldékkeen véhittdismyyntihin-
nasta, 2 ja 3 momentissa sdddetyissi tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisdttdvastd toimitus-
erdkohtaisesta toimitusmaksusta seké arvonlisdverosta.

Momentissa mainittu lddkkeen véhittdismyyntihinta perustuisi nykysédéntelya vastaavasti 144k-
keen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kiytdsséd olevaan
tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan apteekin myyntikatteeseen. Momentissa
kéaytetylld termilld “véhittdismyyntihinta” tarkoitettaisiin ladketaksasta annetun valtioneuvoston
asetuksen 3 ja 4 §:n mukaisesti laskettua lddkkeen véhittdismyyntihintaa, johon hintaan asetuk-
sen 6 §:n mukaisesti listtdisiin arvonlisdvero, kun kyse on l4édkkeist4, joita saa toimittaa aptee-
kista ilman lddkeméasrdystd. Kun kyse on lddkkeistd, joita saa toimittaa apteekista 1ddkemaa-
rayksen perusteella, vahittdismyyntihintaan lisdtdén ensin toimituserdkohtainen toimitusmaksu
ja sen jalkeen arvonlisdvero. Ladketaksa-asetuksen mukainen lddkkeen vihittdismyyntihinnan
késite eroaa kuluttajilta normaalisti perittivistd, esimerkiksi elintarvikkeiden véhittiishinnoista
siind, ettd ladkkeen véhittdismyyntihinta ei sisdlld arvonlisdveroa tai toimitusmaksua, vaan
ndma erit lisdtddn ladketaksa-asetuksen mukaiseen vahittdismyyntihintaan, jolloin muodostuu
ladkkeen lddketaksan mukainen hinta. Lisdksi pykéldssd sdddettdisiin, ettd 1adketaksan perus-
teella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin
siitd apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittdva apteekkivero. Saannds vastaisi voi-
massa olevaa pykélan sddanndstd mutta sen sanamuotoa olisi tarkennettu.

Pykéldn muutetussa 2 momentissa sdddettéisiin lddkeméairayksen perusteella apteekista toimi-
tettavan ladkkeen hinnan muodostumisesta ja toimituserékohtaisesta toimitusmaksusta. S44dos
el muuttaisi nykyisti hintaséédntelyd. Vuoden 2014 alusta voimaan tulleella lddketaksa-asetuk-
sella ladkemaddrdykselld toimitettavan lddkkeen hintaa muutettiin siten, ettd se perustuu aiem-
paan verrattuna enemmén toimituserékohtaiseen toimitusmaksuun. Selvyyden vuoksi téllaisen
reseptiladkkeen hinnan méirdytymisen perusteissa mainittaisiin toimituserékohtainen toimitus-
maksu. Myyntikate sisdltdé kdsitteend myos toimitusmaksun. Liséksi véahittdismyyntihintaan li-
sdtdén arvonlisévero.
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Pykélédn muutettuun 3 momenttiin ehdotetaan lisdttaviksi nimenomainen sdantely koskien ap-
teekissa ladkemadrdyksen perusteella valmistettavia ladkkeitd. My0s néissd ladkkeissd osana
hintaa on toimituserékohtainen toimitusmaksu seké arvonlisdvero.

Pykailaén ehdotetaan liséttédvéksi uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin itsehoitolédékkeen hinnan
muodostumisesta. Itsehoitolédékkeen ladketaksan mukainen hinta muodostuu ldékkeen véhittéis-
myyntihinnasta, joka sisdltdd lddkkeen tukkuhinnan ja apteekkikatteen, seké arvonlisdverosta.
Jos itsehoitolddke toimitetaan lddkemadrdykselld, véahittdismyyntihintaan lisétéén kuitenkin toi-
mituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisévero. llmaisu “/ddke, jonka saa toimittaa aptee-
kista ilman lddkemddrdystd” vastaa sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n ja ld&ketaksa-asetuksen
itsehoitoladkkeen madritelmaa. Madritelma ei sulje pois sitd, ettei 1adkettd myds voisi toimittaa
ladkemaarayksella.

Momentissa saddettdisiin, ettd itsehoitolddkkeen vahittdismyyntihinta on enintiédn ladketaksan
mukainen véhittdismyyntihinta ja vahintién lddkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kéy-
tossd oleva tukkuhinta. Apteekit voisivat kilpailla itsehoitoladkkeen hinnoilla alentamalla 144k-
keen hintoja enintdédn apteekin lddkkeen myynnistd saaman katteen verran. Itsehoitolddkkeen
hinnan tulisi olla sama kaikissa apteekin toimipisteissi ja verkkopalvelussa. Uudistus mahdol-
listaisi itsehoitolddkkeiden alennukset apteekin katteesta. Apteekilla 57 §:n mukaan olevan neu-
vontavelvoitteen merkitys kasvaa, kun apteekkien sallitaan alentaa itsehoitolddkkeiden hintoja.
Ladkkeiden oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi apteekilla on korostunut velvollisuus
huolehtia siitd, ettd ladkkeen kayttdjan on mahdollista saada ladkkeen oikean ja turvallisen kay-
ton ja lddkehoidon onnistumisen varmistamiseksi riittdvasti neuvontaa. Neuvontavelvoite on
olemassa my®os silloin kun lddke toimitetaan apteekin verkkopalvelun kautta.

Poikkeuksena momentissa sdddettdisiin, ettd itsehoitolddkkeen vahittdismyyntihinta olisi kui-
tenkin lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta, jos valtakunnallisesti yhtendinen hinta on
perusteltu ladkkeen kayton edellyttimén lddkeneuvonnan, ladkkeen mahdollisten haittavaiku-
tusten tai kansanterveyden kannalta. Valtakunnallisesti yhtenéiselld hinnalla tarkoitetaan ladke-
taksasta annetun asetuksen 4 §:n taulukossa méériteltyd vahittdismyyntihintaa, josta ei voisi
myOntéd alennusta.

Poikkeuksen piiriin kuuluvista lddkevalmisteista saddettdisiin asetuksella. Pykéldn 5 momen-
tissa sdddettdisiin asetuksenantovaltuudesta. Ladketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaéishintaa
koskevista poikkeuksista ja annettavista alennuksista annetaan tarkemmat sddnndkset valtio-
neuvoston asetuksella. Valtakunnallisesti yhtendinen hinta voitaisiin momentin nojalla asettaa
itsehoitolddkevalmisteelle joko lddkevalmisteen edellyttimidn laddkeneuvonnan tai lddkkeen
mahdollisten haittavaikutusten vuoksi tai jos se on kansanterveyden kannalta muuten erityisen
perusteltua.

Ladkkeeseen liittyvi erityinen neuvontavelvollisuus voi olla lddkkeen valtakunnallisesti yhte-
ndisen hinnan perusteena esimerkiksi silloin, jos kyse on lisdneuvontaa vaativista itsehoitoldak-
keistd. Ladkkeelle voidaan asettaa valtakunnallisesti yhtendinen hinta lddkkeen haittavaikutus-
ten vuoksi esimerkiksi, jos kyse on vakavia haittavaikutuksia aiheuttavasta lddkevalmisteesta
tai muusta itsehoitoléddkevalmisteesta, jonka kayttoon liittyy korkea riski. Ndma perusteet eivét
olisi tyhjentdvid, vaan yhtendinen valtakunnallinen hinta voitaisiin asettaa myos tilanteissa,
joissa se olisi kansanterveyden kannalta muuten erityisen perusteltua. Lainsdddannossa ei ole
tarkoituksenmukaista lahtokohtaisesti sulkea ladkeryhmid itsehoitoladkkeiden uuden hinnoitte-
lun ulkopuolelle. Itsehoitoldéikkeet ovat valmisteita, jotka myyntilupaviranomainen on katsonut
riittdvén turvallisiksi, jotta niitd voidaan myydé apteekissa ilman lddkeméadrdysta. Nykyinen it-
sehoitolddkevalikoima on valikoitunut perustuen suomalaisen apteekkijérjestelmén luotettavuu-
teen ja erityisesti farmaseuttisen henkilokunnan antamaan lddkeneuvontaan ja ohjaukseen.
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Fimea seuraa kuitenkin apteekkien hinnoittelua ja lddketurvallisuutta osana lddkevalvontaa. Jos
esimerkiksi johonkin ladkevalmisteeseen liittyvit haittavaikutukset lisdéntyvit ja ainakin erdana
tdhin vaikuttavana syynd arvioidaan olevan ladkkeen lisdéntynyt kdytto ja hintakilpailun osal-
taan arvioidaan vaikuttavan asiaan, voi olla perusteltua asetuksella sadtad hintakilpailun piirissa
oleviin itsehoitolddkkeisiin rajauksia.

Pykélén voimassa olevan 2 momentin mukaan pykéldn 1 momentissa sééddettyéd ei sovelleta sel-
laisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myydd myos muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja
ladkekaapeissa. Pykéldn voimassa olevan 3 momentin mukaan ld4ketaksa on tarvittaessa tarkis-
tettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeriolle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista sei-
koista. Sédntelyd muutettaisiin siten, ettd pykéldn 3 momenttiin sisdltyvéd sddnnds ehdotetaan
tdsmennettynd siirrettdvan uudeksi 6 momentiksi. Sddnnoksessi viitattu ladketaksan mukainen
sddntely viittaa 1-5 momenteissa tarkoitettuun lidéketaksaan. Pykéldn 2 momentti ehdotetaan
siirrettdvaksi 7 momentiksi, minké lisdksi momenttiin ehdotetaan lisittavéksi apteekin palvelu-
pisteet ja apteekin verkkopalvelu, jolloin sddannos kattaisi kaikki apteekkien myyntipisteet. Laa-
kekaapit ehdotetaan sen sijaan poistettavaksi pykaldstd, silld viimeisten lddkekaappien maara-
aikaiset luvat paattyivat 31.10.2017, ja tdimén jalkeen kaikki lddkekaapit on korvattu apteekin
palvelupisteilld. Sdannokseen ehdotetaan liséksi tehtdviéksi lakitekninen muutos, jolloin sién-
nos viittaisi 1 momentin lisdksi myds 2-6 momenttiin ja lddkevalmiste-késite muutettaisiin
muun pykéldn kanssa yhtenevésti ”ladkkeeksi”. Pykdldn 3 momentissa oleva sdinnds siité, etti
ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysmi-
nisteriolle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista siir-
tyisi uudeksi 8 momentiksi. Tama sddnnds koskisi siis myos sellaisia ladkevalmisteita, joita saa
myyda apteekkien ulkopuolella. Sen sijaan voimassa olevassa 3 momentissa oleva sddnnos ld4-
ketaksan tarkistamisesta ei endd kohdistuisi apteekin ulkopuolella myytéviin ld4kevalmisteisiin,
koska lddketaksa-asetustakaan ei sovelleta ndihin valmisteisiin.

Pykélén uudessa 6 ja 8 momentissa olisi nyt 3 momentissa oleva sddnnds, jota tarkennettaisiin
ladketaksan tarkistusvelvoitteen osalta siten, ettd valtioneuvoston on tarvittaessa tarkistettava
ladketaksa-asetukseen perustuva ladketaksa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tu-
lisi, kuten téhénkin asti, toimittaa sosiaali- ja terveysministeriolle vuosittain tietoja lddketaksaan
vaikuttavista seikoista.

58a§

Pykiléssi sdddetdén muiden palveluiden kuin lddkemyynnin tarjoamisesta apteekissa ja sivuap-
teekissa. Pykéldn mukaan apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa terveyden ja hyvin-
voinnin edistimiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvai palvelutoimintaa. Pykéldén ehdotetaan
tehtdvdn muutos, jonka mukaan nditd palveluita voitaisiin tarjota myos apteekin palvelupis-
teissd. Tarkoituksena olisi, ettd apteekin monipuoliset palvelut olisivat myds haja-asutusaluei-
den asukkaiden ulottuvilla. Muiden palveluiden myynti ei saa haitata ladkkeiden toimittamista
ja ladkkeisiin liittyvdd neuvontaa my0Oskédn apteekin palvelupisteissd. Monet palvelupisteet ei-
vit toisaalta esimerkiksi kokonsa puolesta sovi tillaisten palveluiden tarjoamiseen, mutta séén-
telyd halutaan joustavoittaa mahdollistamaan palveluiden tarjoaminen, jos se on palvelupis-
teessd mahdollista.

59§

Pykaildssa sdddetiédn apteekin hoitajasta, jonka Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus méaa-
rdé hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan pe-
ruuttamisen johdosta. Fimea maarad apteekin hoitajan myos, jos apteekkari on lddkelain 49
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§:ssd tarkoitetussa tapauksessa tilapdisesti estynyt hoitamasta apteekkia. Kdytdnnossd maaraa-
minen on tapahtunut siten, etti hoitajan médrdys on annettu 2 momentin mukaiset patevyysvaa-
timukset tayttdville apteekissa tyoskenteleville henkildlle, joka on antanut kirjallisen suostu-
muksen tehtidvaén.

Pykilidn 2 momentin pétevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin liittyva pé-
tevyysvaatimus sdilyisi ennallaan. Mairdystd annettaessa olisi lisdksi otettava huomioon henki-
16n aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtévissé. Lisdyksen tarkoituksena
olisi varmistaa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi nimittiméan henkil6itd pelkdn koulutuk-
sen perusteella, jos henkilon aikaisemmassa toiminnassa apteekissa tai muissa ladkehuollon teh-
tavisséd on tapahtumia, joiden perusteella vastuuta alueen ladkehuollosta ei voida antaa. Esimer-
kiksi aikaisempi peruutettu apteekkilupa, viranomaisméérdysten tai lainsdddédnnon rikkominen
tai muu vastaava seikka voisi olla este midrddamiselle. Edellytyksené on lisdksi, ettd apteekin
hoitajaa ei ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan har-
joittamisen kannalta. Rikoksen olennaisuuden arvioinnissa sovellettaisiin ehdotettua 43 b §:n 2
momenttia. Ehdotuksen tarkoituksena olisi yhtendistid apteekin hoitajaa koskevat edellytykset
soveltuvin osin vastaamaan voimassa olevan lain 50 §:n sééntelyd apteekkiluvan peruuttamisen
edellytyksisti ja ehdotettua 43 b §:n sddntelyd apteekkiluvan myontdmisesta.

60 §

Pykélassa sdddetidn apteekkitoimintaa koskevista asetuksenanto- ja méadrayksenantovaltuutuk-
sista. Pykild ehdotetaan kumottavan ja valtuudet ehdotetaan siirrettdvén sddnneltdvaa toimintaa
koskevan perussddannoksen yhteyteen lddkelain 44, 48, 52, 52 a — 52 ¢ ja 56 §:44n.

67§

Pykéléssa sdddetidn sotilasapteckeista ja vankeinhoitolaitoksen lddkekeskuksista. Pykaldan eh-
dotetaan lisattdvéksi uusi 3 momentti. Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetulle 1adkekes-
kukselle annettaisiin oikeus koneelliseen annosjakeluun. Toiminnan harjoittaminen edellyttdisi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmaa erillistd lupaa. Luvan saaminen
edellyttdisi, ettd vankiterveydenhuollon yksikon lddkekeskuksen toiminta tayttéisi lain 15 §:ssé
sdddetyt koneellisen annosjakelun edellytykset. Toimilupaan voitaisiin liittd4 tarkempia ehtoja.

68 §

Pykiléssd sdddettiisiin sosiaalihuollon palveluasumisen ja tehostetun palveluasumisen yksi-
koissd ylldpidettivistd yhteiskdyttoon tarkoitetusta rajatusta ladkevarastosta. Ehdotettu pykéla
olisi uusi.

Pykéldn 1 momentin mukaan sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaalihuoltoa koskevassa Ah-
venanmaan maakuntalaissa(landskapslag om socialvard, Alands forfattningssamling 2020:12),
vammaisuuden perusteella jirjestettivistd palveluista ja tukitoimista annetussa laissa
(380/1987), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977) ja yksityisisté so-
siaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoitetussa sosiaalihuollon palveluasumisen yk-
sikossa (toimintayksikkd) voitaisiin yllapitdd yhteiskayttoon tarkoitettua rajattua ladkevarastoa
(rajattu lidkevarasto).

Sosiaalihuoltolain 21 §:n 4 momentin mukaan palveluasumisella tarkoitetaan palveluasunnossa
jérjestettdvad asumista ja palveluja. Palveluihin siséltyvét asiakkaan tarpeen mukainen hoito ja
huolenpito, toimintakykyé yllépitdva ja edistdva toiminta, ateria-, vaatehuolto-, peseytymis- ja
siivouspalvelut seké osallisuutta ja sosiaalista kanssakdymista edistavdt palvelut. Tehostetussa
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palveluasumisessa palveluja jérjestetddn asiakkaan tarpeen mukaisesti ymparivuorokautisesti.
Tehostettua palveluasumista jarjestetién paitsi ikdéntyneelle véiestolle, myos mielenterveyskun-
toutujille ja kehitysvammaisille. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa ei kdytetéd ka-
sitettd “palveluasuminen”, mutta laki sééntelee myos tdllaisen palvelun tuottamista. Erityinen
tarve rajatun ldékevaraston yllipitoon on tehostetun palveluasumisen yksikoissd. Esityksessa ei
kuitenkaan ehdoteta, etté toimintayksikon, johon rajattu lddkevarasto perustettaisiin, tulisi olla
tehostetun palveluasumisen yksikko johtuen mm. erilaisista kdytdnnon ratkaisuista palveluiden
tuottamisessa. Koska 2 momentissa kuitenkin edellytetddn, ettd laillistettu ladkéri on hyvéksy-
nyt toimintayksikon lddkehoitosuunnitelman, rajannee tima pois monet tavalliset palvelu-
asumisyksikot. Luonnollisesti jos ne tdyttdvit 2 momentissa sédédetyt edellytykset, voisivat ne-
kin ylldpitda rajattua 1ddkevarastoa.

Ikddntyneen vieston toimintakyvyn tukemisesta sekd idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista
annetun lain (980/2012) 3 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaan laissa tarkoitetaan toimintayksi-
kolla julkisen tai yksityisen palveluntuottajan yllépitdiméa toiminnallista kokonaisuutta, jossa
tuotetaan sosiaali- tai terveyspalveluja padasiassa idkkaille henkil6ille siten, ettd palvelut toteu-
tetaan palveluntuottajan tiloissa tai idkkddn henkilon yksityiskodissa. Vanhuspalvelulain toi-
mintayksikon mééritelma eroaa rajattujen ladkevarastojen toimintayksikoista siind, ettd rajattuja
ladkevarastoja voidaan ehdotetun sddntelyn mukaan perustaa sosiaalihuollon palveluasumisen
yksikoihin, ei yksityiskoteihin.

Rajattu lddkevarasto voitaisiin perustaa toimintayksikodihin sekd manner-Suomessa, ettd Ahve-
nanmaalla. Sdddoksessd on huomioitu sosiaalihuoltolain lisdksi Ahvenanmaan maakuntalaki
(landskapslag 2020:12 om socialvard), jonka 21 §:sséd sdddetddan asumispalveluista sosiaalihuol-
tolain 21 §:44 vastaavalla tavalla. Muita 1 momentissa mainittuja lakeja sovelletaan Ahvenan-
maalla maakuntalaeissa erikseen mainituin poikkeuksin (landskapslag (2010:50) om tillamp-
ning i landskapet Aland av lagen om service och stod pa grund av handikapp, landskapslag
(1978:48) om tillimpning av lagen om angaende specialomsorger om utvecklingsstorda ja land-
skapslag ((2012:36) om tillimpning i landskapet Aland av lagen om privat socialservice).

Rajatulla lddkevarastolla tarkoitetaan pykaldssa ladkevalikoimaltaan ja mééraltadn rajattua 1aa-
kevarastoa, jonka sisdltd on méadritelty toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmassa vastaamaan
yksikon asiakkaiden ennakoimattomia ja &killisid lddkitystarpeita ja joita tarvitaan tilanteissa,
joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa (esimer-
kiksi kipu- tai kuumeldédkkeet). Rajattuun lddkevarastoon siséltyvien lddkevalmisteiden tulisi
olla vain sellaisia, joita toimintayksikon lddkehoitoon osallistuvalla, paikalla olevalla henkilo-
kunnalla on osaamisensa, koulutuksensa, kokemuksensa ja lddkelupiensa nojalla oikeus antaa
asiakkaille. Pykélén nojalla annetussa asetuksessa sdédettiisiin, etti rajattuun ladkevarastoon ei
saisi kuitenkaan sisédltyd laskimonsisdisesti (i.v.) annosteltavia ladkkeitd, eikd antibiootteja sil-
métippoja lukuun ottamatta.

Rajattu ladkevarasto olisi pidettdvd erillddn toimintayksikon asiakkaiden henkildkohtaisista
ladkkeistd. Pykéldssa ei ehdoteta muutettavan asiakkaiden henkilokohtaista 1a4kitysta koskevaa
sddntelya tai kiytantojd. Rajattu lddkevarasto tdydentdisi asiakkaiden ladkitystd. Rajatun ladke-
varaston ladkkeitd voitaisiin kiyttda vain asiakkaiden ennakoimattomia ja dkillisid 1dakitystar-
peita varten seké sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila dkilli-
sesti pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa. Tarkoitus olisi mahdollistaa asiakkaiden nopea
ladkehoito ja vihentdd asiakkaiden tarpeettomia siirtoja esimerkiksi terveydenhuollon péivys-
tysyksikoihin. Akilliset ja ennakoimattomat tilanteet voisivat tyypillisesti liittyd esimerkiksi asi-
akkaalla jo aikaisemmin todettujen kipujen pahenemiseen. Ladkevarastoa ei ole kuitenkaan tar-
koitettu kéytettévén sellaisessa akuuttitilanteessa, jossa potilaan hyvi hoito edellyttdd tdiméan
siirtdmistd terveyskeskus- tai sairaalahoitoon.
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Ennakoimaton tai dkillinen l44kityksen tarve tarkoittaa toisaalta sitd, ettd rajatusta ldékevaras-
tosta ei toteuteta potilaan ladkitysté pitkalld aikavélilla, eikd lddkevarastolla korvata asiakkaiden
henkilokohtaisia ladkkeitd. Akuuttitilanteen ei voida kaytdnndssd katsoa jatkuvan muutamaa
paivaa kauemmin. Jos on tarve pitempain lddkehoitoon, toimintayksikdssd tydskentelevin tai
terveyskeskuslaékérin tulee mahdollisimman pian arvioida potilaan tila ja paéttda hoidon jatka-
misesta kotikdynnin, terveyskeskusk@ynnin tai muun tutkimuksen yhteydessa. Jatkettava ladke-
hoito toteutetaan potilaan henkilokohtaisella ladkitykselld. Rajattua lddkevarastoa voitaisiin
hy6dyntédd esimerkiksi viikonloppuisin ja hankkia potilaalle pitempiaikainen ladkitys apteekista
seuraavana arkipdivéana.

Pykéldn 2 momentissa sdéddettiisiin rajatun lddkevaraston perustamisen ja yllapitdmisen edelly-
tyksistd. Kaikkien edellytysten tulee tiyttya.

Momentin 1 kohdan mukaan rajatulle lddkevarastolle tulisi olla nimettyna vastuuhenkild, joka
on sadnnollisesti toimintayksikdsséd paikalla ja joka on kyseisessd yksikossé tyoskenteleva 144-
kéri taikka laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittdvé lddkehoidon osaami-
nen ja koulutus. Téllaisen henkilon olisi oltava sairaanhoitaja, katild tai terveydenhoitaja. Laa-
kehoitosuunnitelmassa olisi kuvaus tyonjaosta. Yksityistd sosiaali- ja terveydenhuoltoa koske-
vassa lainsddddnnossé sdddetddn toiminnan vastuuhenkilostd. Téllaisella henkildlld on koko-
naisvastuu toiminnan laadusta. Hén voisi toimia my0s toimintayksikon ladkevaraston vastuu-
henkiloni, jos hén on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild. Vastuuhenkilon tehtdvana
olisi ennen kaikkea vastata siitd, ettd ladkkeiden varastoinnissa, sdilyttdmisessa ja ladkkeiden
havittdmisessd noudatetaan lakia ja sen nojalla annettuja asetuksia ja maarayksia. Ladkehoito-
suunnitelman hyvéksynyt 144kari vastaisi rajatun lddkevaraston lddkevalikoimasta. Ladkehoi-
toon liittyy my0s muita vastuutahoja. Hoitavalla 144karill4 on vastuu potilaan ldidkehoidon ko-
konaisuudesta. Ladkehoitoon osallistuvalla henkilokunnalla on vastuu omasta toiminnastaan.
Liséksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissé johto kantaa kokonaisvastuun turvalli-
sen ladkehoidon toteutumisesta ja edellytyksistd yksikoissdan.

Momentin 2 kohdan mukaan rajatun ladkevaraston ylldpidon ja rajatun lddkevaraston kdyton
asiakkaiden l4dkehoitoon tulisi perustua laillistetun 1a4karin hyviksyméén ladkehoitosuunnitel-
maan. Ladkari voisi joko tydskennelld toimintayksikossa tai tima voisi tyoskennelld kunnassa
tai muun palveluntuottajan palveluksessa, jolta toimintayksikko tai kunta on hankkinut 1a4kari-
palvelut sopimuksin toimintayksikon asukkaille.

Ladkehoitosuunnitelman tulee olla tehty siind vaiheessa, kun lupaa haetaan rajatulle ladkeva-
rastolle tai jos kyse on kunnan toimintayksikdstd, ennen kuin rajattu ladkevarasto perustetaan
toimintayksikk6on ja kunta ilmoittaa siitd viranomaisille. Kun kyse on rajatusta lddkevaras-
toista, on ladkehoitosuunnitelma olennainen ennakko- ja jilkivalvonnan tyokalu, jolla voidaan
varmistua potilasturvallisuuden edellytysten tayttymisestd toimintayksikoissd. Taméan vuoksi
momentissa nimenomaisesti edellytettdisiin, ettd kaikilla rajattua lddkevarastoa yllapitavilla toi-
mintayksikoilld tulee olla 1adkehoitosuunnitelma. Liséksi valtioneuvoston asetuksella sdddettdi-
siin siitd, mistd rajattuun lddkevarastoon liittyvistd seikoista lddkehoitosuunnitelmassa on ni-
menomaisesti mainittava.

Momentin 3 kohdan mukaan toimintayksikdssd vain niiden henkil6kunnan jésenten tulisi antaa
ladkehoitoa asiakkaille, joilla on tarvittava ladkehoidon koulutus ja varmistettu ladkehoidon
osaaminen, ja téllaista henkilost6a tulisi olla riittdvasti toimintayksikdssa paikalla kaikkina vuo-
rokauden aikoina. Toimintayksikon henkildston osaamistasoa arvioidaan suhteessa yksikdssé
toteutettavan laékehoidon vaativuuteen huomioiden paitsi asiakkaiden lddkehoidon tarve myos
rajatun ladkevaraston lddkevalikoima, joka voi siséltdd eri tavoin asiakkaille annosteltavia 144-
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kevalmisteita, pkv-ladkkeitd ja huumausaineiksi luokiteltavia ladkkeitd. Ladkkeitd voi antaa asi-
akkaalle vain riittdvin lddkehoidon koulutuksen saanut laillistettu tai nimikesuojattu terveyden-
huollon tai sosiaalihuollon ammattihenkild, jonka ldékehoidon osaamistaso on varmistettu asi-
anmukaisesti, kuten esimerkiksi sairaanhoitaja, kitilo tai terveydenhoitaja tai esimerkiksi 144-
kehoidon koulutuksen saanut ldhihoitaja tai muu sosiaalihuollon ammattihenkild, jonka ladke-
hoidon osaaminen on asianmukaisesti varmennettu esim. niytdin ja voimassa olevin ldékeluvin.
Ladkehoitoon koulutettua henkilostdd tulisi olla riittdvéasti, jotta ladkehoito voidaan toteuttaa
toimintayksikdssé potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistavalla tavalla kaikkina vuorokauden
aikoina. Ladkkeen antamisesta ja lddkehoidon toteuttamisesta on erotettava ladkkeen maarda-
minen, joita koskevia paétoksid saavat tehda 14ékérit.

Momentin 4 kohdan mukaan rajattua ladkevarastoa ylldpidetddn toimintayksikdissa lukituissa
ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Myos asiakkaiden omia l4édkkeitd tulisi yksikoissé sdilyttia
vastaavissa tiloissa, kuitenkin erilldén rajattuun lddkevarastoon kuuluvista l4dkkeistd. Tilojen
tarkoituksenmukaisuutta arvioitaisiin toimintayksikon tarjoamien palvelujen, 144kevaraston 144-
kevalikoiman ja asiakaskunnan mukaan. Toimitilojen tarkoituksenmukaisuus tarkoittaa, etté
ladkkeiden kulutuksen valvonta on jarjestetty asianmukaisesti, lddkkeet ovat valvotuissa ja lu-
kituissa tiloissa ja lddkkeiden edellyttdmistd lampdtiloista ja muista sdilytysedellytyksistd on
huolehdittu ja olosuhteita seurataan.

Momentin 5 kohdan mukaan rajatun lddkevaraston lddkevalikoima on lddkehoitosuunnitelmassa
rajoitettu vain ladkevalmisteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja dkillisia 1d4-
kehoidon tarpeita ja joita tarvitaan tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila
pahenee ja edellyttdd nopeaa lddkehoitoa. Laillistetun ladkérin, joka on hyviksynyt ladkehoito-
suunnitelman, on suunnitelmaa laatiessaan arvioitava kyseisen toimintayksikon laékitystarpeita.
Saman palveluntuottajan kaikissa toimintayksikdissé ei tulisi oletusarvoisesti olla sama ladke-
valikoima, vaan sen tulee perustua toimintayksikon asiakkaiden ladkitystarpeeseen.

Ladkevalikoimaan tulee siséltyd vain sellaisia lddkevalmisteita, jotka ovat asiakkaiden ennakoi-
mattoman ja #killisen hoidon tarpeen kannalta valttdimattomid tai joita tarvitaan tilanteissa,
joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa lddkehoitoa. Enim-
millddn voidaan todennékdisesti puhua noin 20 eri lddkevalmisteesta. Ladkitysvirheiden valtta-
miseksi on suositeltavaa, ettd lddkevalmisteesta on ladkevarastossa vain yhtd annosmuotoa ja
yhtd vahvuutta. Ladkevalikoimassa on otettava huomioon yksikon hoito-olosuhteet, henkild-
kunnan ladkeluvat, henkilokunnan lddkehoidon osaaminen ja koulutus seké se, etti ladkevaras-
ton kéyttdon johtava ladkarin konsultaatio tapahtuu useimmiten puhelimitse. Jos ldékevarastoon
siséltyy itsehoitoldéikkeitd, myOs niiden tarve tulee madrittéa ladkehoitosuunnitelmassa. Varas-
toon ei saa sisdltyd yksikon asiakkaiden henkilokohtaisia l4dkkeitd, eikd yksikostd pois muutta-
neille tai kuolleille asiakkaille kuuluneita ladkkeitid. Valtioneuvoston asetuksella sdéddettdisiin
talta osin my0s rajoituksia rajatun lddkevaraston ladkevalikoimaan. Potilasturvallisuussyista ra-
jattu ladkevarasto ei voisi sisdltdd laskimonsisdisesti (i.v.) annosteltavia lddkevalmisteita, eika
muita antibiootteja kuin silmétippoja. Koska ladkevarasto olisi rajattu asiakkaiden ennakoimat-
tomiin ja dkillisiin la&kitystarpeisiin, tulee varastoon sisdltyvien lddkkeiden mééran tavanomai-
sesti vastata toimintayksikoiden asiakkaiden muutaman péivan ladkitystarvetta.

Momentin 6 kohdan mukaan toimintayksikkd huolehtii siitd, ettd asiakkaiden on mahdollista
padstd ladkaripalveluiden piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden ai-
koina. Rajattua ladkevarastoa ei ole tarkoitettu kdytettdvéan sellaisessa akuuttitilanteessa, jossa
potilaan hyvé hoito edellyttdd timén siirtdmisté terveyskeskus- tai sairaalahoitoon. Yksikon l144-
kehoitosuunnitelmassa tulisi olla selkeésti kuvattu, miten asiakkaiden paésy laédkéripalveluiden
on jérjestetty sekéd virka-aikana ettd virka-ajan ulkopuolella ja kirjalliset ohjeet siitd, miten 144-
kehoitotilanteissa ja 1ddkarin konsultoinnissa toimitaan.
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Hoitoa aloitettaessa ladkérin tai hoidon tarpeen arvioinnin tekevén laillistetun terveydenhuollon
ammattihenkildn tulee arvioida yksildllisesti, edellyttddko potilaan hyvé hoito henkilokohtaista
ladkérin tutkimusta tai kontaktia ja onko siirto terveyskeskus- tai sairaalahoitoon tarpeen.

Pykélan 3 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan olisi saatava lupa rajatun ladkevaras-
ton ylldpitdmiseen. Lupahakemus tehtdisiin sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimin-
tayksikko sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat toimintayksikot tekisivit lupahakemuksen kui-
tenkin Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Jos palveluntuottajalla olisi toimintayksikkoja
useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, lupaa haettaisiin Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolta. Lupa myonnettéisiin 2 momentissa mainittujen edellytysten
tayttyessa.

Lupahakemus olisi tehtdvd padsdintdisesti ennen rajatun lddkevaraston perustamista toimin-
tayksikkoon. Osaan toimintayksikdistd on kuitenkin perustettu rajattuja lafkevarastoja jo ennen
ehdotetun sdéntelyn voimaantuloa annetun viranomaisohjeistuksen nojalla. Jos toimintayksi-
kdssd on jo rajattu ladkevarasto, palveluntuottajan on huolehdittava, ettd se tayttdd 2 momentin
mukaiset edellytykset ja haettava sille 3 momentin mukaista lupaa. Vastaavasti, jos kunnan toi-
mintayksikkoon on jo perustettu rajattu 1dékevarasto ennen lain voimaantuloa, on kunta velvol-
linen huolehtimaan 2 momentin edellytysten tdyttymisestd ja ilmoituksen tekemisesta.

Lupaviranomainen késittelee hakemuksen noudattaen kirjallista hallintomenettelyé ja hakijan
on osoitettava lupaedellytysten tdyttyminen hakemuksella ja siihen liitetyilld kirjallisilla liit-
teilld. Erillistd ennakkotarkastusta ei 1dhtokohtaisesti suoriteta ennen luvan myontédmisti. Vi-
ranomainen voi kuitenkin tarvittaessa pyytdd luvan hakijaa tdydentdmiin hakemustaan tai suo-
rittaa tarkastuksen, jos se viranomaisen tietoon tulleista syistd katsotaan perustelluksi asiakas-
turvallisuuden varmistamiseksi.

Voimassa olevan lain mukaan yksityisilld sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajilla on oltava lupa
toiminnan harjoittamiseen mutta lupaa ei edellytetd julkisilta toimijoilta. Rajattuja 1ddkevaras-
toja koskeva lupaedellytys vastaisi taltd osin voimassa olevaa lainsdadantoa.

Yksityisiltd toimintayksikditd edellytettdvéin rajattua ladkevarastoa koskevan luvan lisdksi ei
lahtokohtaisesti edellytettdisi, ettd yksityinen sosiaalihuollon asumispalvelujen toimintayksikko
hankkisi yksityistd terveydenhuollon lupaa, ellei kyseessd ole tilanne, jossa kaksoislupa on
muista syistd tarpeen. Sosiaalihuollon luvan liséksi edellytetdén terveydenhuollon lupaa, jos yk-
sikssd toteutetaan vaativaa lddkehoitoa, joita ovat kipupumppuhoidot, suonensisdinen lddke-
hoito ja suonensisdinen nesteytys tai pistettdviat huumausaineldikkeet ja korvaushoito, tervey-
denhuollon palveluja annetaan myds toimintayksikon ulkopuolelle tai yksikdssé annetaan muita
kuin maksuttomia kansalliseen rokotusohjelmaan kuuluvia tai kansalliseen rokotusohjelmaan
kuulumattomia rokotteita (Valviran ja aluehallintovirastojen koordinaatioryhmédn linjaus
30.4.2020). Rajattuja ladkevarastoja koskevalla sddntelylld ei ole tarkoitettu muuttaa voimassa
olevaa kaytidntod, jonka mukaan sosiaalihuollon lupa kattaa niin sanotun normaalin 1ddkehoidon
toteuttamisen sosiaalihuollon palveluasumisen toimintayksikoissa.

Arvioitaessa lupaedellytysten tdyttymistd on otettava huomioon, ettd toimintayksikditd, joihin
rajattuja lddkevarastoja perustetaan, on monenlaisia. Asiakkaiden ennakoimattomat ja dkilliset
ladkitystarpeet voivat vaihdella. Rajatun lddkevaraston lddkevalikoiman ja yksikon henkilston
osaamistason tulee perustua kyseisessd toimintayksikdssd harjoitettavaan ladkehoitoon ja olla
yhdenmukainen toimintayksikén toimintaa méérittdvéan luvan tai viranomaispaitoksen kanssa.
Rajatun ladkevaraston ladkevalikoiman tulee tukea jarkevaa lddkehoitoa ja olla tasapuolista yk-
sikon asiakkaille.
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Luvan myontédmisen edellytyksistd seuraa liséksi, ettd uudet toimintayksikdt voisivat ehdotuk-
sen mukaan saada luvan rajatun lafkevaraston ylldpitdmiseen vasta siind vaiheessa, kun yksi-
kolld on olemassa vahvistettu ladkehoitosuunnitelma, jossa on kuvattu yksikon ladkehoidon
kannalta tarpeellinen ldékevalikoima ja kun toimintayksikon henkiloston lddkehoidon osaami-
nen vastaa asiakkaiden tarpeita. Uutta toimintayksikkodé perustettaessa ladkehoidon erityispiir-
teitd tai rajatun lddkevaraston sisdltod ei pystytd padsdantoisesti vield arvioimaan. Néin ollen
toimintayksikko ei yleensd voisi hakea lupaa rajatun ladkevaraston perustamiseen samanaikai-
sesti toimintayksikon perustamista koskevan luvan kanssa, vaan vasta sen jdlkeen, kun toimin-
tayksikon asiakaskunta ja ld&kehoidon tarve ovat selkiytyneet ja 2 momentin edellytykset tiyt-
tyvit. Poikkeuksena ovat kuitenkin tilanteet, joissa toimintayksikkd hakee uutta lupaa lupavi-
ranomaisen vaihtumisen vuoksi, jolloin lddkehoitosuunnitelma, asiakkaiden lddkehoidon tar-
peet ja rajatun lddkevaraston valikoima ovat aiemman luvanvaraisen lddkevarastotoiminnan
vuoksi tiedossa.

Ehdotuksen mukaan lupaan voitaisiin liitt44 asiakasturvallisuuden varmistamiseksi valttdmat-
tomié ehtoja rajatun ladkevaraston lddkevalikoimasta, tiloista, yllapitdmisestd, omavalvonnasta
ja ladkevarastoa yllapitdvan yksikon henkilostdstd, mukaan lukien henkildston osaamisvaati-
mukset. Koska rajattuja lddkevarastoja ehdotetaan perustettavan erilaisiin sosiaalihuollon pal-
veluasumisen yksikoihin, voisivat ehdot vaihdella riippuen yksikossé toteutettavasta lddkehoi-
dosta ja asiakkaiden ladkityshoidon tarpeesta. Lupaviranomaisten on hakemuksen kisittelyn ai-
kana mahdollista arvioida esimerkiksi toimintayksikon rajatulle l1ddkevarastolle varattujen tilo-
jen kulunvalvontaa tai rajatun lddkevaraston lddkevalikoimaan siséltyvien ladkkeiden tarpeelli-
suutta suhteessa asiakkaiden l4dkityshoidon tarpeeseen.

Pykélén 4 momentin mukaan kunnalla olisi velvollisuus tehdd ilmoitus kunnan toimintayksi-
kossd olevasta rajatusta ladkevarastosta sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta
sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat toimintayksikot tekevét ilmoituksen kuitenkin Lounais-
Suomen aluehallintovirastolle. Kunnan tulisi huolehtia siitd, ettd toimintayksikko tayttdd 2 mo-
mentissa tarkoitetut edellytykset. Néin ollen, vaikka kunnan toimintayksikdilta ei edellytettéisi
3 momentin mukaista lupaa, kunnan toimintayksikkdjen tulisi perustaakseen rajatun ladkeva-
raston tiyttad samat laissa sdddetyt edellytykset. Kunnan tulisi jarjestimisvastuunsa nojalla huo-
lehtia, ettd toimintayksikot toimivat lain ja sen nojalla annettujen asetusten mukaisesti.

Pykilan 5 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan ja kunnan olisi ilmoitettava rajatun
ladkevaraston ylldpitdmiseen liittyvistd olennaisista muutoksista ja rajatun lddkevaraston ylla-
pitdmisen lopettamisesta sille viranomaiselle, joka on késitellyt kyseisen toimintayksikdn rajat-
tua lddkevarastoa koskevan lupahakemuksen tai ilmoituksen. Viranomainen voisi edellyttia,
ettd luvanhaltija toiminnan lopettamisen uhalla tekee uuden hakemuksen olennaisen muutoksen
johdosta, jos se on potilasturvallisuuden kannalta vélttdmatonta. Lupaa ei kuitenkaan edellytet-
tdisi kaikista muutoksista niiden ennakoitavissa olevan suuren mairén vuoksi.

Rajattua ladkevarastoa koskevana olennaisena muutoksena olisi pidettdva rajatun lddkevaraston
perustamisedellytyksiin liittyvid merkittdvid muutoksia, kuten sosiaalihuollon palveluasumisen
yksikon yritysmuodon tai tarjottavien palvelujen tai asiakasméérin olennaista muuttamista, ra-
jatun ladkevaraston vastuuhenkilon tai ladkehoitosuunnitelman hyviksyneen laillistetun 144ka-
rin vaihtumista tai lddkehoitosuunnitelman muutoksia, jos ne liittyvét tai niilld on olennaista
merkitystd rajatun lddkevaraston ylldpitdmiselle tai rajatun lddkevaraston lddkevalikoimalle.
Olennaisia muutoksia olisivat myds uusiin toimitiloihin siirtyminen tai toimitiloissa tapahtuvat,
rajattuun ldékevarastoon liittyvat muutokset, jotka voivat vaikuttaa asiakas- tai potilasturvalli-
suuteen. Lisdksi esimerkiksi ladkehoitoon osallistuvan henkildston méérén tai henkildstoraken-
teen olennaiset vihennykset katsottaisiin olennaisiksi muutoksiksi.
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Pykélén 6 momentin mukaan edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituk-
sessa on ilmoitettava toimintayksikon johdon yhteystiedot seké ladkevaraston vastuuhenkilén
ja ladkehoitosuunnitelman hyvéksyneen laillistetun ladkérin nimi, ladkérin terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetussa laissa tarkoitettu yksildintitunnus tai rekisteréintinumero, yhteys-
tiedot, koulutus, kokemus ja tehtdvét toimintayksikon asiakkaiden lddkehoidossa. Hakemuk-
seen ja ilmoitukseen siséllytettavit tiedot sisiltavit henkilGtietoja, joten niisti on tarpeen saétaa
laissa. Henkil6tietojen késittely perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
c alakohtaan. Hakemuksiin tai ilmoituksiin ei otaksuta siséltyvén asetuksen 9 artiklassa tarkoi-
tettuja tietoja.

Pykéldn 7 momentissa sdddettiisiin asetuksenantovaltuudesta koskien tarkempia sddnnoksia py-
kélassd sdddetyistd perussdannoistd. Valtuutuksen mukaan valtioneuvoston asetuksella voitai-
siin sdétdd tarkemmin lupahakemuksen ja ilmoituksen siséllosté ja tekemisestd, ladkehoitosuun-
nitelmaan merkittdvisti rajattua lddkevarastoa koskevista seikoista sekd rajattujen l4dkevaras-
tojen ladkevalikoimista.

69 §

Ehdotetussa uudessa pykélédssi sidddettdisiin rajatun lddkevaraston kdytostd toimintayksikoiden
asiakkaiden lddkehoidossa.

Pykéldn 1 momentin mukaan rajattua ladkevarastoa saa kayttda vain toimintayksikon asiakkai-
den ldadkehoitoon. Varastoa ei saisi hyddyntdd muiden henkildiden lddkehoidossa. Ladkehoidon
toteuttaminen rajatusta lddkevarastosta edellyttdisi voimassa olevaa, lddkehoitoa saavalle toi-
mintayksikon asiakkaalle kohdennettua maérdysta l14édkityksestd. Téllainen méardys voisi olla
joko sdhkoinen, avohuollossa kaytettidvd lddkemédrdys tai ladkehoitosuunnitelmaan kirjattu
maérdys, jolla lddkari méaaraa ladkkeen annettavaksi potilaalle hoitojakson aikana. Kun kyse on
itsehoitoldadkkeestd, ladkityksestd annetulla madraykselld tarkoitettaisiin, ettd 14dkari on maari-
tellyt itsehoitoléddkkeen toimintayksikon asiakkaalle sopivaksi potilaan tutkimusta, hoitoa, 134-
kinnallista kuntoutusta koskevassa tai muussa vastaavassa suunnitelmassa. Rajattua lddkevaras-
toa on kiytettdvi asiakkaan lddkehoitoon toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisesti.

Ladkehoidon toteuttamisessa rajatusta ldékevarastosta noudatetaan voimassa olevan lainséadan-
ndn periaatteita. Sosiaali- ja terveysministerion lddkkeen médrdédmisestid antaman asetuksen 10
§:n mukaan lddkkeen méadrddjd saa maaratd ladkkeitd vain henkil6lle, jonka ladkityksen tar-
peesta hin on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityk-
sessd erityistd huomiota tulee kiinnittia turvallisuuteen.

Kéytanndssé ladkehoidon toteuttaisi rajatusta lddkevarastosta toimintayksikdssa tyoskenteleva
terveydenhuollon ammattihenkil6 tai sosiaalihuollon ammattihenkilo, jolla on lddkehoidon to-
teuttamiseen riittdva koulutus ja osaaminen, joka on varmistettu ndytoin ja ladkeluvin. Havait-
tuaan asukkaan ennakoimattoman ja ékillisen ld4kityshoidon tarpeen hin ottaa yhteyttd puheli-
mitse tai muiden etdviestimien avulla hoitavaan l4ékériin, terveyskeskuksen tai sairaalan pii-
vystyksen lddkédriin tai muuhun paivystidviin ladkériin lddkemadridyksen saamiseksi rajatussa
ladkevarastossa olevan lddkevalmisteen kéyttimiseksi asiakkaan lddkehoidossa.

Ladkari maarad ladkkeen toimintayksikon rajatusta lddkevarastosta yhteydenoton perusteella,
jos tdma katsoo saaneensa riittdvat tiedot asiakkaasta 1ddkitystarpeen arvioimiseksi ja katsoo,
ettd asiakkaan tila on sopiva hoidettavaksi etdyhteyden avulla, eiké asiakkaan hyvé hoito edel-
lytd tdimén siirtdmisté terveyskeskukseen tai sairaalahoitoon. Lédkehoidon toteuttaminen rajat-
tua ladkevarastoa hyodyntéen edellyttéisi siis lddkérin tekeméd hoitopéétosti ja potilaalle koh-
dennettua maardysta ladkityksestd, joka koskee ladkevarastossa olevan ladkkeen kayttoa.
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Rajattua ladkevarastoa voitaisiin hyodyntda asiakkaan ennakoimattomassa ja dkillisessa 14éki-
tystarvetilanteessa myds silloin, kun asiakkaalla on jo olemassa voimassa oleva l4édkarin ladke-
maérdys sellaiseen lddkevarastossa olevaan ladkevalmisteeseen, joka ei kuulu asiakkaan séén-
ndlliseen ladkitykseen, kuten esimerkiksi kipuldékettd varten ennakolta varmuuden vuoksi an-
nettu ladkemadrdys. Talloin lddkehoito aloitettaisiin ja toteutettaisiin voimassa olevan lainsdé-
dédnnon mukaisesti. Hoidon aloittaminen 14ékevarastoon kuuluvalla 1dékevalmisteella edellyt-
téisi, ettd aloitettavasta lddkehoidosta on selkeit ohjeet asiakkaan tutkimusta, hoitoa, 1d4kinnal-
listd kuntoutusta koskevassa tai muussa vastaavassa suunnitelmassa. Potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain 4 a §:n mukaan tutkimusta, hoitoa, 1d4kinnéllistd kuntoutusta koskeva tai
muusta vastaavasta suunnitelmasta tulee ilmetd potilaan hoidon jérjestdminen ja toteuttamisai-
kataulu.

On huomattava, ettd asiakkaalla voi olla liséksi tarvittaessa otettavia henkilokohtaisia kipulaé-
kemadrdyksid. Sddntelyn tarkoitus ei ole, ettd asiakkaan henkilokohtaista 1d4kitystd korvataan
rajatun lddkevaraston lddkkeilld muutoin, kuin edelld kuvatussa ennakoimattomassa tai akilli-
sessd tilanteessa. Toimintayksikdiden tulee nédin huolehtia asiakkaan kanssa tehdyn hoito- ja
palvelusopimuksen osalta siiti, ettd asiakkaiden henkilokohtaiset lddkereseptit on asianmukai-
sesti noudettu avohuollon apteekista.

Rajatun lddkevaraston kaytto asiakkaan lddkehoitoon tulisi kirjata potilasasiakirjoihin ja toimin-
tayksikon asiakastietojdrjestelmédn. Ladkarin tulisi kirjata potilaalle antamansa ladkemé&érays
potilasasiakirjoihin. Hoitoa toteuttavan toimintayksikdn henkil6ston jisenen on saatuaan laaka-
riltd puhelimitse ladkemaardyksen kirjattava lddkemadrdys ja myos itsehoitoladkkeen kaytto yk-
sikdn asiakastietojdrjestelmédn ja toteutettava lddkehoito asianmukaisesti. Tilanteissa, joissa
yksikossé tyoskenteleva laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild tekee paatoksen ladkehoi-
don aloittamisesta asiakkaan voimassa olevan lddkemiardyksen perusteella tai antaa potilaalle
ladkérin sopivaksi katsoman itsehoitoladkkeen, aloitettu lddkehoito tulee kirjata toimintayksi-
kon asiakastietojarjestelmian. Ladkemasdrayksen kaksoiskirjaamisella varmistutaan potilaan oi-
keasta hoidosta. Kirjaukset mahdollistavat myos ladkityspoikkeamien tehokkaan valvonnan.
Ladkehoitosuunnitelmaan tulee kirjata myds sdédnnot ladkehoidon kirjauksista potilasasiakirjoi-
hin ja yksikon asiakaskertomukseen.

Ehdotetun 2 momentin mukaan toimintayksikon olisi pidettdva kirjaa rajattuun lddkevarastoon
siséltyvistd pkv-ladkkeistd, eli pddasiassa keskushermostoon vaikuttavista ladkkeistd, jotka on
madritelty sdhkoisestd ladkemaardyksestd annetun lain 3 §:n 8 kohdassa ja sosiaali- ja terveys-
ministerion lddkkeen madrddmisestd annetun asetuksen (1088/2010) 2 §:ssd. Pkv-ladkkeiden
kirjanpitoon olisi sisdllytettdva vain valttimattomat tiedot niiden kulutuksesta, koska kirjanpito
voi siséltda henkil6tietoja ja toimintayksikdiden asiakkaiden terveydentilatietoja. Pkv-ladkkeitd
koskevan kirjanpidon tiedot olisivat salassa pidettivid, koska ne siséltivit toimintayksikon asi-
akkaiden potilastietoja ja koska pkv-ladkkeisiin siséltyy erityinen vaérinkdyton riski. Valtioneu-
voston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksid pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpi-
dosta.

Sadnnos taydentdisi huumausaineiksi luokiteltavien ldékkeiden kulutuksenseurantaa ja kirjan-
pitoa, jota toimintayksikot ovat velvollisia tekeméén huumausaineiden valvonnasta annetun val-
tioneuvoston asetuksen (548/2008) nojalla. Toimintayksikdn henkilokunta on voimassa olevan
lainséddénnon velvollinen antaessaan asukkaalle 14dkérin madrdyksen perusteella huumausai-
neeksi luokiteltavaa 1ddkettd rajatusta lddkevarastosta kirjaamaan ldadkkeen kulutuksen asetuk-
sen mukaisesti tiytettdvadn kulutuskorttiin. Lainsdadénndssé ei ole vastaavaa kulutuksenseu-
rantavelvollisuutta pkv-ldékkeiden osalta. Rajattuun ladkevarastoon siséltyvien pkv-lddkkeiden
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kulutusta on kuitenkin syytd seurata kirjanpitovelvoittein mahdollisten véérinkdytosten esta-
miseksi. Momentissa olisi sdédnnds, jonka nojalla valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sddannoksié kirjanpidon sisallosta.

Pkv-ladkkeitd koskevaan kirjanpitoon siséltyvien henkilGtietojen késittely perustuisi EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan h-alakohtaan,
koska ne voivat sisdltdd rajattuja lddkevarastoja ylldpitdvien toimintayksikdiden asiakkaiden
terveyttd koskevia tietoja. Pykélédssd ehdotetaan sdddettivan nimenomaisesti, ettd pkv-ladkkeitd
koskevan kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettdvid. Liséksi toimintayksikosséd tydskentelevid
terveydenhuollon ammattihenkil6itd koskee terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain
17 §:n mukainen salassapitovelvollisuus ja sosiaalihuollon jarjestdjaa, tuottajaa ja ndiden pal-
veluksessa olevaa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 15 §:n mukai-
nen salassapitovelvollisuus. Lisdksi aluehallintovirastoja ja Valviraa viranomaisina koskevat
julkisuuslain 22 ja 23 §:n mukainen salassapito- ja vaitiolovelvollisuus. Lain 24 §:n 1 momentin
25 kohdan mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka sisdltavét
tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdanen saamastaan terveydenhuollon
ja kuntoutuksen palvelusta.

70 §

Ehdotettu pykald olisi uusi. Pykédldssd sdddettiisiin rajatun lddkevaraston vastuuhenkilon vas-
tuusta. Rajatun lddkevaraston vastuuhenkil$ vastaisi siitd, ettd varaston yllapitimisessd nouda-
tetaan lakia, asetuksia ja madrayksid. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava ladkéri tai,
jos sellaista ei ole, ladkehoitosuunnitelman hyvéksynyt laillistettu 14dkari vastaisi kuitenkin ra-
jatun ladkevaraston ldékevalikoimasta. Edelld mainittu ladkéri tai hinen valtuuttamansa laillis-
tettu 1adkari olisi velvollinen allekirjoittaman rajattua lddkevarastoa koskevat ladketilaukset.

Nykyinen sosiaali- ja terveydenhuoltolainsdddintd perustuu enenevidssd mddrin toimijoiden
omavalvontaan. Kun toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laékari tai ladkehoitosuun-
nitelman hyvéksynyt laillistettu 1adkari allekirjoittaisi ladketilaukset, varmistutaan siitd, etta toi-
mintayksikon rajattuun lddkevarastoon tilataan vain ladkehoitosuunnitelman mukaisia lddkeval-
misteita. Sddnnokselld tiukennettaisiin ldéketilauksen allekirjoittamisedellytyksié, jotka on
madritelty Fimean méaarayksissd (2/2016) ja (6/2012), silloin kun lddketilaus koskee rajattua
ladkevarastoa. Potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamiseksi luonteeltaan hyvin erilaisten
toimintayksikdiden tehdessa ladketilauksia, on kuitenkin tarpeen varmistaa, ettd 1adkéri, joka on
tehnyt arvioinnin toimintayksikon laékevaraston ladkevalikoimasta, tosiasiallisesti myos valvoo
sité, ettd toimintayksikkoon tilattavat ladkkeet perustuvat ladkehoitosuunnitelmaan.

Momentissa sdéddettiisiin myds 68 §:n 2 momentissa tarkoitetun rajatun ladkevaraston vastuu-
henkilon vastuusta. Vastuuhenkilon velvoitteita ja vastuuta on kuvattu tarkemmin edelld 68 §:n
2 momentin perusteluissa. Momentissa nimenomaisesti mainittujen tahojen lisiksi toimintayk-
sikon johto ja yksikon terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja vastaavat osaltaan toimin-
tayksikossa toteutettavan lddkehoidon kokonaisuudesta. Pykélén tarkoituksena on valvoa séén-
nollisesti sitd, ettd rajattuihin lddkevarastoihin tilatut lddkevalmisteet ovat toimintayksikkdjen
ladkehoitosuunnitelmien mukaisia.

71§

Ehdotetussa uudessa pykaldssd sdddettéisiin 68 §:ssd tarkoitettujen rajattujen ladkevarastojen
valvonnasta ja laiminlyontien seuraamuksista.
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Kunnilla on perustuslain 22 §:n mukainen vastuu tuottaa riittdvét sosiaali- ja terveydenhuolto-
palvelut. Kunnan jirjestimisvastuu tarkoittaa, ettd kunta vastaa siit4, ettd palvelut ovat lain edel-
lyttimalla tavalla saatavilla ja palvelut jarjestetdén lain edellyttdmalla tavalla. Asumispalveluja
toteutettaessa kunnan on huolehdittava siitd, ettd henkilon saa mm. tarpeenmukaiset terveyden-
huollon palvelut (sosiaalihuoltolain 5 ja 21 §). Kunnalla on velvollisuus valvoa toimintayksik-
kdjen toiminnan asianmukaisuutta ja lainmukaisuutta omavalvonnan keinoin (sosiaalihuoltolain
47-49 §). Kunnalla on liséksi velvollisuus arvioida jokaisen kunnan sosiaalihuollon asiakkaan
tilanne tdmén palvelusuunnitelmaa laadittaessa (sosiaalihuoltolain 39 §) ja valvoa kunnan yk-
sikkdon osoitetun henkilon saamia palveluita, kuten timén saaman hoidon, hoivan ja kohtelun
asianmukaisuutta. Kansanterveyslain (66/1972) 5 §:n mukaan kunnan on pidettivé huolta kan-
santerveystyostd. Kansanterveystyon sisdllostd on sdddetty terveydenhuoltolaissa (1326/2010),
joka mm. velvoittaa kunnan perusterveydenhuollon tai sairaanhoitopiirin kuntayhtymén yhteis-
tyohon sosiaalihuollon kanssa, jota tehtdvien asianmukainen hoitaminen ja potilaan hoidon ja
sosiaali- ja terveyspalvelujen tarve edellyttavit.

Kunnalla on lakiin perustuva velvollisuus valvoa niitd palveluja, joita se on hankkinut yksityi-
siltd palveluntuottajilta hankintasopimusten nojalla. Sosiaali- ja terveydenhuollon suunnitte-
lusta ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n mukaan kunta voi jarjestdi sosiaali-
ja terveydenhuollon alaan kuuluvat tehtdvét hoitamalla ne itse, sopimuksin muiden kuntien
kanssa tai mm. hankkimalla palveluja muulta julkiselta tai yksityiseltd palveluntuottajalta. Han-
kittaessa palveluja yksityiseltd palvelujen tuottajalta kunnan on varmistuttava, ettd hankittavat
palvelut vastaavat sité tasoa, jota edellytetiddn vastaavalta kunnalliselta toiminnalta. Lisdksi kun-
nalla on yksityisistd sosiaalipalveluista annettuun lain (922/2011) 34 §:44n perustuva velvolli-
suus ohjata ja valvoa alueellaan tuotettuja yksityisid sosiaalipalveluja. Pykalan mukaan liséksi
aluehallintovirasto ohjaa ja valvoo toimialueellaan tuotettuja yksityisid sosiaalipalveluja.

Pykélén 1 momentissa tismennetddn kunnan valvontavastuuta rajattujen lddkevarastojen osalta.
Kunnalla on velvollisuus valvoa kunnan toimintayksikditd, kunnalle palveluita tuottavia yksi-
koitd sekd muita kunnan alueella tuotettuja yksityisia sosiaalipalveluja. Toimintayksikkdjen po-
tilasturvallisuuden varmistamiseksi on kuitenkin tarpeen tdsmentdd kunnan valvontavelvolli-
suutta siten, ettd kunnan tulisi tarkastaa alueensa rajatut lddkevarastot vihintdén kerran vuo-
dessa. Potilasturvallisuuden varmistamiseen liittyy my0ds sen varmistaminen ehdotetussa 3 mo-
mentissa, ettd rajatut lddkevarastot tarkastaa terveydenhuollon asiantuntija, jolla on riittéva l44-
kehoidon koulutus ja osaaminen. Kunta raportoisi tekeméstéén tarkastuksesta toimivaltaiselle
aluehallintovirastolle. Poikkeuksellisesti Ahvenanmaalla sijaitsevien rajattujen ladkevarastojen
vuositarkastuksista huolehtisi kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovirasto.

Pykilidn 2 momentissa sééddettéisiin rajattujen ldéikevarastojen viranomaisvalvonnasta. Sosiaa-
lihuollon valvonta on rakennettu moniportaiseksi. Kunnan valvonnan lisdksi laissa sdddettéisiin
myos Aluehallintovirastojen ja Valviran viranomaisvalvonnasta. Ahvenanmaalla sijaitsevien
toimintayksikkéjen valvonnasta vastaisi Lounais-Suomen aluehallintovirasto. Momentti poik-
keaa lddkelain padsddnnosté, jonka mukaan Fimea vastaa lddkelain nojalla toimijoiden valvon-
nasta. Ehdotetun momentin mukaan aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto vastaisivat rajatun lddkevaraston viranomaisvalvonnasta. Fimea valvoisi edelleen
voimassa olevan lainsddddnnon mukaan apteekkeja, sairaala-apteekkeja ja lddkekeskuksia,
jotka toimittavat ladkkeitd rajattuihin ladkevarastoihin.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin rajattujen lddkevarastojen tarkastuksista. Lausuntokierrok-
sella olleessa hallituksen esitysluonnoksessa momentissa oli viittaussdannos sosiaali- ja tervey-
denhuollon valvontasddnnoksiin. Jatkovalmistelussa kuitenkin katsottiin, ettd toimivaltuuksia
on tarpeen yhtendistdd siten, ettd tarkastukset ja laiminlydntien seuraamukset koskisivat yhte-
ndiselld tavalla kaikkia valvonnan kohteena olevia rajattuja ladkevarastoja.

103



HE 107/2021 vp

Rajattujen ladkevarastojen viranomaisvalvonta jérjestettdisiin kdytdnnossd aluehallintovirasto-
jen toimesta osana toimintayksikdiden muuta valvontaa. Aluehallintovirastoilla ja sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus perustellusta syysté tarkastaa rajattu ladke-
varasto joko erikseen tai osana toimintayksikon toiminnan muuta tarkastusta. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voisi perustellusta syystd maératd aluehallintoviraston teke-
médn tarkastuksen. Tarkastus voitaisiin tehdd ennalta ilmoittamatta ja siitd on pidettdva poyta-
kirjaa. Poliisin olisi tarvittaessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja
aluehallintovirastolle virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

Momentissa sdddettiisiin lisdksi, etti rajatun lddkevaraston tarkastajan on oltava terveydenhuol-
lon asiantuntija, jolla on tarvittava lddkehoidon koulutus ja osaaminen. Nykyisen kéytdnnon
mukaan AVI:en tarkastaessa sosiaalihuollon yksikditd, joissa harjoitetaan terveydenhuoltoa, on
ollut mahdollista, ettd tarkastajia on joko kaksi, jolloin toinen heistd on terveydenhuollon asi-
antuntija tai sitten kdynteja tehdddn yksin sosiaalihuollon tarkastajan toimesta. Télloin AVIL:n
tarkastaja on voinut halutessaan konsultoida terveydenhuollon asiantuntijaa kunnasta. Ehdotuk-
sen mukaan rajatun lddkevaraston tarkastajan on oltava terveydenhuollon asiantuntija. Rajattu
ladkevarasto ei muuta nykyistd kdytantoa siltd osin kuin tarkastuskdynneille on jo osallistunut
kunnissa tai aluehallintoviraston toimesta tehtavissa tarkastuksissa terveydenhuollon tarkastaja
tai terveydenhuollon asiantuntija. Rajattua ldékevarastoa ei kuitenkaan voisi tarkastaa yksin so-
siaalihuollon tarkastaja. Kun kyse on kunnan suorittamasta tarkastuksesta, sen suorittaja voisi
kiytinnossd olla terveyslautakunnan alainen viranhaltija, eli johtava l4édkéri tai muu kunnan
1adkari, jolle tehtdva on annettu kunnassa.

Rajattuja ladkevarastoja koskevat tiedot voivat olla salassa pidettavid toimintayksikon tai pal-
veluntuottajan liikesalaisuuksia tai asiakkaiden terveystietoja. Momentissa siddettdisiin erik-
seen siitd, ettd tarkastaja on paéstettdva kaikkiin toimintayksikon tiloihin ja tdlle on salassapito-
sddnnosten estdmittid pyydettiessé esitettdva kaikki tarkastuksen toimittamiseksi valttAmatto-
mat asiakirjat ja annettava niistd maksutta pyydetyt jdljennokset. Tarkastajalla on oikeus ottaa
valokuvia tarkastuksen aikana.

Pykélén ehdotetun 3 momentin mukaan aluehallintovirastolla, sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla ja kunnalla olisi oikeus kdyttdd rajattujen lddkevarastojen tarkastuksissa
avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka on perehtynyt tehtédviin ja
joka tyoskentelee sairaala-apteekissa, ladkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa. Momentin
nojalla sairaala-apteekissa, lddkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa tyoskentelevilla laillis-
tetulla farmaseutilla tai laillistetulla proviisorilla, joka on perehtynyt tehtdvién, olisi viranomai-
sen pyytéessi velvollisuus avustaa viranomaista rajatun ladkevaraston tarkastuksessa. Sdannok-
sen tavoitteena olisi helpottaa viranomaisten tyotd antamalla avustavia viranomaistehtévid ap-
teekeille, sairaala-apteekeille ja lddkekeskuksille.

Laillistettu farmaseutti tai proviisori voisi farmaseuttisen erityisasiantuntemuksensa nojalla ar-
vioida rajatun lddkevaraston olosuhteita ja sitd, vastaako rajatun ladkevaraston ladkevalikoima
toimintayksikon lddkehoitosuunnitelmaa. Sen sijaan laillistettu farmaseutti ja laillistettu provii-
sori eivit voisi arvioida lddkehoidon toteutusta rajatusta ladkevarastosta. Ladkehoidon toteutu-
misen valvonta edellyttdd terveydenhuollon tarkastajan mukana oloa tarkastuksella. Rajatun
ladkevaraston tarkastuksessa erityisesti huomioitavista seikoista on sdddetty ehdotetussa ladke-
asetuksen 31 c¢ §:ssd. Tarkastettavat seikat ovat sellaisia, ettd niiden tarkastuksessa voi olla ter-
veydenhuollon tarkastajan ohella tai tdimén sijaan tarkoituksenmukaista kayttaa laillistetuilla
proviisoreilla ja farmaseuteilla olevaa farmasian erityisasiantuntemusta. Aluehallintovirasto
voisi yleiselld tasolla konsultoida myos Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asian-
tuntijoita rajatun l4dkevaraston ja sen ladkevalikoiman lainmukaisuudesta.
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Fimean méardyksen (6/2012) nojalla sairaala-apteekeilla ja lddkekeskuksilla on jo toimitta-
miensa ladkkeiden osalta velvollisuus tarkastaa l&htokohtaisesti vuosittain tehtdvilld osasto-
kdynneilld ja sisdisten tarkastusten keinoin, ettd mm. toimintayksikoissd noudatetaan ladke-,
ladkitysturvallisuutta ja lddkehuollon asianmukaisuutta edistévid toiminta- ja tyStapoja. Poik-
keustapauksissa ja erityisestd syystd voidaan tarkastusvélid riskiarvion perusteella pidentda. Sai-
raala-apteekkien ja ladkekeskusten voimassa oleva tarkastusvelvollisuus kohdistuu sellaisiin
toimintayksikoihin, joihin ne toimittavat ladkkeitd. Rajattujen lddkevarastojen osalta merkityk-
sellistd on, ettd l4d4kelain 62 §:n mukaan sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta voidaan toi-
mittaa ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella ole-
viin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdihin ja Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen luvalla myos yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille,
joiden kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun
lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla kun-
nalle tai valtiolle kuuluvia tehtdvié. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen laillistettu farmaseutti
tai proviisori suorittaessaan rajatun ladkevaraston tarkastusta voisi samalla tdyttd4d Fimean maa-
rayksen mukaisen tarkastusvelvoitteen, jos kyseiseen toimintayksikkoon on toimitettu lddkeval-
misteita sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta.

Ehdotetussa momentissa on kyse viranomaista avustavan tehtdvin antamisesta laillistetulle pro-
viisorille tai farmaseutille. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa
muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksen-
mukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon
vaatimuksia. Tarkoituksenmukaisuus ja perusoikeuksien toteutuminen varmennetaan asetta-
malla tehtdvid suorittavalle apteekkien henkilostolle erityiset patevyysvaatimukset. Tehtdvin
suorittavan henkilon tulisi olla laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori, joka on perehty-
nyt rajatun ladkevaraston tarkastustehtédviin. Toimenpiteisiin sovelletaan hallinnon yleislakeja.
Laillistetut proviisorit ja farmaseutit eivit kuitenkaan tekisi hallintopdatoksié ehdotetun pykélan
nojalla vaan ne ainoastaan avustaisivat rajattujen ladkevarastojen tarkastuksissa, joten ei ole
tarpeen erikseen sditdd muutoksenhausta. Liséksi sdddettdisiin, etté laillistettu proviisori ja lail-
listettu farmaseutti voi osallistua avustajana tarkastukseen muualla kuin pysyvéisluontoiseen
asumiseen tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa virkavas-
tuussa hoitaessaan titd tehtdvdd. Vahingonkorvauksesta sdiddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

Toimiessaan viranomaisen avustajana rajattujen lddkevarastojen tarkastuksissa laillistetulla pro-
viisorilla tai laillistetulla farmaseutilla olisi oikeus saada tehtdvénsa suorittamiseksi valttdmat-
tomaét tiedot rajatusta ladkevarastosta, varastossa olevista lddkevalmisteista, huumausaineiksi
luokiteltavia ladkkeitd ja pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta ja lddkehoitosuunnitelmasta
sen estdméttd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetddn. Ottaen huomioon laillistetun provii-
sorin ja laillistetun farmaseutin farmasian erityisosaaminen valttdméattomien tietojen ei voitaisi
katsoa kattavan potilastietoja, lukuun ottamatta esimerkiksi huumausaineiksi luokiteltavia 134-
keaineita siséltdvien ladkkeiden ja pkv-lddkkeiden kulukirjauksiin sisdltyvii tietoja.

Laissa sdddettyjen velvollisuuksien liséksi lddkkeitd sosiaalihuollon palveluasumisyksikkdon
toimittavat ladkehuollon yksikot (sairaala-apteekki, 1ddkekeskus tai apteekki) voisivat tarvitta-
essa antaa toimintayksikolle ladkeinformaatiota ja konsultoida yksikkod esimerkiksi lddkehoi-
don turvallisesta toteuttamisesta ja asianmukaisesta lddkevalmisteiden sailyttdmisestd ja kasit-
telysté.

Ehdotettujen 1-3 momentin mukaisessa valvonnassa ja tarkastuksissa saatujen toimintayksikoi-
den asiakkaiden henkilGtietojen kisittely sekd viranomaisten ettd heitd avustavien tahojen osalta
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perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2
kohdan h-alakohtaan, jos ne siséltdvit toimintayksikdiden asiakkaiden terveyttd koskevia tie-
toja.

Sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot ovat salassa pidettdvia (laki sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista (812/2000), 14 § ja laki potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992), 13 §). Kuntia, aluehallintovirastoja ja Valviraa viranomaisina koskee julkisuuslain
22 ja 23 §:n mukainen salassapito- ja vaitiolovelvollisuus. Lain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan
mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka sisdltavat tietoja hen-
kilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kun-
toutuksen palvelusta. Jos viranomaiset ovat terveydenhuollon ammattihenkildita heihin voi koh-
distua myds terveydenhuollon ammattihenkil6isti annetun lain 17 §:n mukainen salassapitovel-
vollisuus.

Viranomaisia avustavaa laillistettua proviisoria ja laillistettu farmaseuttia koskee asemansa ja
tehtdvansd nojalla salassapitovelvollisuus. Apteekkarin ja hanen apulaisensa salassapitovelvol-
lisuudesta on sdddetty lddkelain 90 §:n 1 momentissa. Sen mukaan apteekkari tai hdnen apulai-
sensa ei saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hin on tehta-
vissddn saanut tiedon. Proviisori ja farmaseutti ovat terveydenhuollon ammattihenkildistd an-
netun lain (559/1994) mukaisia laillistettuja ammattihenkil6ité, joita koskee myds lain 17 §:n
nojalla salassapitovelvollisuus: Terveydenhuollon ammattihenkild ei saa sivulliselle luvatta il-
maista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hin asemansa tai tehtévénsa perusteella on saanut
tiedon. Salassapitovelvollisuus sdilyy ammatinharjoittamisen paittymisen jilkeen. Myds poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n mukaan salassapitovelvollisuus kohdistuu ter-
veydenhuollon ammattihenkilé6n ja terveydenhuollon toimintayksikossd tyoskentelevdin tai
sen tehtdvid suorittavaan. Laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori toimisi avustajana tar-
kastuksessa. Tehtdvén luonteen perusteella laillistettuun farmaseuttiin ja laillistettuun proviiso-
riin soveltuisi myds viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 23 §:n mu-
kainen vaitiolovelvollisuus.

Momentissa sdidettdisiin lisdksi asetuksenantovaltuudesta. Valtioneuvoston asetuksella voitai-
siin antaa tarkempia sdédnndksid rajatun ladkevaraston tarkastuksesta.

Ehdotetussa 4 ja 5 momentissa sdddettdisiin rajattuja ladkevarastoja koskevien sddnnosten lai-
minlyonnistd maarattavistd seuraamuksista. Viranomaisten tulee ryhtyd harkintansa mukaan
nithin toimenpiteisiin, joihin ne katsovat olevan aihetta lain noudattamisen varmistamiseksi ja
asukasturvallisuuden takaamiseksi. Valvonnassa varsinkin pienempiin puutteisiin ja laimin-
lydnteihin puututtaisiin ensin ohjauksella, eli seké julkisten ettd yksityisten palvelun tuottajayk-
sikkdjen omavalvonnan tukemisella. Viranomaiset voivat esimerkiksi ohjata yksikkod karsi-
maan ladkevarastosta tarpeettomia lddkevalmisteita tai ohjeistaa 1ddkevaraston tiloista tai muista
toimintakdytdnnoista.

Jos ohjaus ei tuota tulosta, voitaisiin kayttdd ehdotetussa 4 ja 5 momentissa sdddettyjé seuraa-
muksia. Ehdotetun 4 momentin mukaan aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voisivat kieltdd rajatun lddkevaraston pitimisen ja antaa midrdyksen valvon-
nassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen korjaamiseksi, jos lddkevarastoa pidetddn ilman 68
§:ssd tarkoitettua lupaa tai kunnan tekemid ilmoitusta, ladkevarasto ei tdytd 68 §:n mukaisia
edellytyksid tai lddkevarastoa ylldpidetddn tai lddkevarastosta toteutetaan lddkehoitoa 68 — 70
§:ien vastaisesti tai ldfikevarastoa koskevan luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas-
tai potilasturvallisuuden tai on muuten lainvastainen. Méérdystd voitaisiin tehostaa uhkasakolla.
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Ehdotetussa 5 momentissa sdddettdisiin huomautuksen antamisesta tai huomion kiinnittami-
sestd. Kuten sosiaali- ja terveyshuoltolainsdddédnndssé yleenséd, 5 momentin mukaisiin paatok-
siin ei saisi hakea erikseen muutosta.

Rajattujen ladkevarastojen asianmukaisuuden arvioinnin ldhtékohtana olisi asiakkaiden hoidon
tarve, jonka nojalla arvioitaisiin esimerkiksi toimintayksikon henkildsto4, tiloja ja ladkevalikoi-
maa. Momentissa tarkoitettu asiakas- tai potilasturvallisuuden vaarantaminen voisi tarkoittaa
esimerkiksi sitd, ettd toimintayksikon asiakkailta evétddn ladketieteellisesti asianmukainen
hoito ja heité ei kuljeteta terveydenhuollon yksikkoon tilanteissa, joissa asiakkaan hyvén ladke-
hoidon toteuttamiseksi lddkevarastosta annettava akuuttilddke ei ole riittdva. Rajatun ladkeva-
raston ladkevalikoimalla ei liioin ole tarkoitettu korvattavan toimintayksikon asiakkaiden hen-
kilokohtaista ladkitysté tilanteessa, jossa toimintayksikon tulee hankkia asiakkaiden puolesta
ndiden tarvitsemat henkilokohtaiset lddkkeet avohuollon apteekista. Kiellettya olisi lisdksi esi-
merkiksi lddkkeiden antaminen rajatusta l4ékevarastosta ilman voimassa olevaa, potilaalle koh-
dennettua ladkérin médrdystd. Viranomaiset voisivat tehostaa kieltoa tai méaéraysta uhkasakolla.
Uhkasakosta sdddetddn uhkasakkolaissa (1113/1990). Rajatun ladkevaraston ylldpitdiminen
tassd laissa sdddettyjen sddnndsten vastaisesti on lisdksi rangaistava lain 98 §:n ja rikoslain 44
luvun 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

72§

Ehdotettu pykala olisi uusi. Siind sdddettéisiin rajattuja ladkevarastoja koskevien tietojen tallen-
tamisesta.

Ehdotetun 1 momentin mukaan viranomaiset tallentaisivat kukin omin asianhallintarekisteriinsé
valvomiensa toimintayksikoiden tiedot. Lisdksi Valviran ja aluehallintovirastojen kiytossé olisi
ensi vaiheessa manuaalisesti kaytettdva yhteinen rekisteri, johon tallennettaisiin pykélassa tar-
kemmin maéritellyt tiedot. Tietoja tallennettaisiin ja kasiteltiisiin AVI:en ja Valviran 68 ja 71
§:ssé tarkoitettujen tehtivien suorittamiseksi. Ehdotetun rekisterid koskevan sdintelyn tarkoi-
tuksena on tukea rajattujen lddkevarastojen viranomaisvalvontaa siihen saakka, kunnes sosiaali-
ja terveyspalvelujen tuottamista koskeva lainsdddantéuudistus tulee voimaan.

Pykéldn 1 momentissa olisi eroteltu viranomaisten yhteisrekisteriin tallennettavat tiedot. Yh-
teisrekisteriin tallennettaisiin tiedot rajattuja ladkevarastoa ylldpitdvistd palveluntuottajista ja
toimintayksikdistd, mukaan Iukien niiden ISO OID-yksildintitunnukset Terveyden- ja hyvin-
voinninlaitoksen kansallisen koodistopalvelun mukaisesti seké tiedot toimintayksikon johdosta,
vastuuhenkilGisté, toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavasta ladkéristd, ladkehoitosuun-
nitelman hyvéksyneesté 144karisti ja rajatun lddkevaraston vastuuhenkilostd. Yhteisrekisteriin
siséltyisi edelld mainittujen tahojen henkildtietoja. Lisdksi rekisteriin tallennettaisiin tiedot
mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankohdasta ja sen suorittaneesta viran-
omaisesta. Rekisteriin merkittéisiin tiedot myds myonnetyistd luvista ja rekisterdidyistd ilmoi-
tuksista ajankohtineen. Liséksi rajatun lddkevaraston toiminnanaikaisen valvonnan osalta rekis-
teriin tallennettaisiin tiedot siitd, onko toimintayksikon rajattu ladkevarasto tarkastettu valvonta-
asian yhteydessé, tarkastuksen ajankohta seka tiedot toimintayksikoille méérityistad seuraamuk-
sista koskien rajattuja ladkevarastoja. Viimein rekisteriin merkittdisiin myos tiedot rajatun 14a-
kevaraston luvan pdattymisestd ja ladkevaraston ylldpitdmisen lopettamisesta ja niiden ajankoh-
dista Viranomaisten yhteisrekisteriin ei olisi tarpeen kirjata toimintayksikon asiakkaiden tietoja
tai potilastietoja. Siltd osin kuin néité tietoja kirjataan viranomaisen omaan asianhallintajérjes-
telméén, niiden salassapidosta sééddetddn erikseen.
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Pykélén 2 momentin mukaan Valvira toimisi viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpité-
jana. Kukin viranomainen vastaisi tallentamistaan tiedoista ja toimivaltaansa kuuluvien tietojen
luovuttamisen lainmukaisuudesta. Koska rekisteriin yhdistettiisiin kaikkien aluehallintoviras-
tojen ja Valviran tiedot, saisi viranomainen késitelld vain niiti tietoja, jotka ovat valttimattomia
sen lakisédéteisen tehtdvan suorittamiseksi. Viranomaisten toimivaltuus toimia rajatun ladkeva-
raston lupaviranomaisena, ilmoitusta késittelevdné viranomaisena tai valvovana viranomaisena
madrdytyy 68 §:n mukaan.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin lisdksi erikseen Valviran ja Aluehallintovirastojen vilisestd
tietojen luovuttamisesta sekd niiden viranomaisten tietojen luovuttamisesta kunnan viranomai-
sille salassapitosddnnosten estimatté niissd tilanteissa, joissa se on valttimatonta rajattujen 144-
kevarastojen valvontatehtivin suorittamiseksi. Oikeus olisi tarpeen viranomaisten tehokkaan
yhteistyon ja valvonnan tehostamiseksi.

Pykélén 4 momentin mukaan viranomaisten hallussa olevat tiedot ladékevaraston lddkevalikoi-
masta olisivat salassa pidettdvid. Toimintayksikon ladkehoitosuunnitelmaan olisi lddkeasetuk-
sen 31 b §:n nojalla kirjattava kuvaus toimintayksikon ladkevalikoimasta. Tieto annettaisiin vi-
ranomaisille osana lupahakemusta ja ilmoitusta. Ladkevalikoimaa koskevia tietoja voidaan kir-
jata myOs osana toiminnanaikaista valvontaa. Erikseen ehdotetaan sééddettivin siité, ettd ladke-
valikoimaa koskevan tiedon tulisi olla salassa pidettivi. Tiedon salaaminen on tarpeen lddkkeen
vadrinkdytosten ehkdisemiseksi esimerkiksi tilanteissa, joissa lddkevarastoon siséltyy huumaa-
via ladkeaineita siséltivid ladkevalmisteita tai pkv-ladkkeita.

Henkilotietojen kisittely osana viranomaisten velvoitteita perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 ¢ kohtaan ja siltd osin kuin viranomaistehtévien kannalta olisi vilttima-
tonté kisitelld toimintayksikdiden asiakkaiden henkild- ja potilastietoja yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Taltd osin viranomaisten salassapitovelvoitteista sda-
detédén julkisuuslain 22 ja 23 §:ssé. Lain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan salassa pidetti-
vid viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka sisiltiavat tietoja henkilon terveydentilasta tai
vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta.

Ehdotetun 5 momentin mukaan rajattua lddkevarastoa koskevia tietoja séilytettdisiin rekisterissé
niin kauan kuin varastoa ylldpidetién. Tietojen séilyttiminen on tarpeen varaston ylldpidon ai-
kana. Merkinti viranomaisten médrdédmista rajatun lddkevarastoon yllépitoon liittyvien laimin-
lyontien seuraamuksista sdilytettiisiin kuitenkin viiden vuoden ajan seuraamuksen maardamis-
paivasta.

73§

Ehdotetussa uudessa pykéldssa sdddettdisiin toimintayksikoiltd perittdvista rajattuja ladkevaras-
toja koskevista maksuista. Tarvittavien viranomaisresurssien turvaamiseksi ehdotetaan, etti ra-
jattuja ladkevarastoja koskevat ehdotetussa 68 §:ssd tarkoitetut luvat, tarkastukset ja ilmoitukset
sekd 71 §:ssé tarkoitetut tarkastukset, kunnan tarkastusraporttien lapikaynti, viranomaispaéatok-
set ja muut valvontatoimenpiteet ovat maksullisia. Pykéldssa olisi asetuksenantovaltuus seké
valtioneuvostolle ettd sosiaali- ja terveysministeriolle siksi, ettd Valviran maksullisista suorit-
teista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ja aluehallintovirastojen maksulli-
sista suoritteista valtioneuvoston asetuksella. Lupien ja ilmoitusten késittely seké tarkastukset
ja valvonta ovat valtion maksuperustelain 4 §:ssé tarkoitettuja maksullisia suoritteita.
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80b§

Pykéléssid sdddettdisiin apteekin toimipisteen sulkemisesta poikkeustilanteissa sekd Fimean oi-
keudesta antaa sakon uhalla toteutettava miérdys erdissd apteekin vaihdoksiin liittyvissad vaa-
rinkédytostilanteissa. Ehdotettu sdénnos olisi uusi.

Ehdotetun 1 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus
madratd apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste tai apteekin verkkopalvelu véliaikaisesti
suljettaviksi tilanteissa, joissa on perusteltua syytd epéilla, ettd apteekkari on olennaisella tavalla
toiminut l4dkelain vastaisesti tai jos apteekin, sivuapteekin, verkkoapteekin tai apteekin palve-
lupisteen toiminta vakavasti vaarantaisi potilasturvallisuuden. Ehdotuksen tarkoituksena olisi
ennen kaikkea varmistaa asiakkaiden potilasturvallisuus tilanteissa, joissa apteekin toimipisteen
toiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa potilasturvallisuudelle vakavia ja vilittomia riskeja. Epdi-
lyjen vadrinkdytoksista tulisi olla vakavia ja painavia, ja arvioinnissa tulisi painottaa potilastur-
vallisuuden asianmukaista toteutumista. Jos epdilyt vaarinkaytoksisti osoittautuisivat perusteet-
tomiksi, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi annettava apteekin, sivuapteekin,
apteekin palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun jatkaa toimintaansa.

Ehdotetun pykéldn 2 momentin mukaan apteekin toimipiste voitaisiin sulkea véliaikaisesti myos
siind tapauksessa, ettei apteekille ole osoitettavissa 59 §:n 2 momentin vaatimukset tayttavaa
patevéd hoitajaa. Ehdotetun lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd apteekin toiminnasta
vastaamaan olisi viime kéddessa tilapdisen sulkemisen uhalla saatavissa 59 §:n 1 momentissa
sdddetyissd poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen suostumuksensa antanut 59 §:n 2 momen-
tin mukaiset vaatimukset tayttava henkild. Koska oikeus sivuapteekin, palvelupisteen ja aptee-
kin verkkopalvelun ylldpitdmiseen liittyvét apteekkilupaan ja siihen, ettd apteekissa on sen toi-
minnasta apteekkarin sijasta vastaava apteekin hoitaja, toiminnan kieltdmistd koskeva mahdol-
lisuus ulottuisi my6s ndihin apteekin alaisuudessa toimiviin lddkkeiden jakelukanaviin.

Ehdotetun pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin Fimean oikeudesta kieltdd timaén lain 46 §:n vas-
tainen menettely ja antaa miirdys 46 §:n 3 momentin mukaisten tietojen antamisen tehosta-
miseksi.

Ehdotetun 46 §:n 2 momentin mukaan apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin
olisi harjoitettava apteekkiliiketoimintaa siten, ettei apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin
edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamisen perusteettomasti heikennetd sellaisilla toimenpi-
teilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti
apteekin tulevaan toimintaedellytyksiin. Velvoitetta ehdotettaisiin tehostettavan 80 b §:n 3 mo-
mentissa Fimean antamalla méérdykselld tilanteissa, joissa apteekkiliikkeen harjoittamisen lo-
pettavan apteekkarin 46 §:n vastainen menettely voi vaarantaa alueen ladkkeiden saatavuuden.
Fimealla olisi néissd olosuhteissa oikeus kieltdd hanti jatkamasta tai uudistamasta 46 §:n vas-
taista menettelydan. Madrdystd voitaisiin tehostaa uhkasakolla.

Lain 46 §:n 3 momentissa ehdotetaan sdddettivén, ettd apteekkiliikkeen harjoittamisen lopetta-
van apteekkarin olisi pyynndstd annettava apteekkiluvan saaneelle apteekkarille sellaisia ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvid tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista vel-
voitteista, joita apteekkiluvan saanut apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteek-
kiliikkeen vastaanottamiseen. Lisdksi kaikki sdilytettdviksi madratyt asiakirjat olisi luovutettava
korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Ehdotettua velvoitetta tehostettaisiin 80 b
§:n 3 momentissa Fimean mahdollisuudella maériti apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava
apteekkari luovuttamaan pykaéldssa tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle apteekkarille méaé-
rdajassa sakon uhalla.
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Ehdotuksen taustalla on tarve tehostaa 46 §:n mukaisten velvoitteiden noudattamista ja suju-
voittaa apteekin vaihdostilanteita. On oletettavaa, ettd 144kelaissa oleva uhka apteekkiluvan pe-
ruuttamisesta ei soveltuisi apteekin vaihdostilanteisiin, joissa velvoitteen kohteena oleva ap-
teekkari on lopettamassa apteekkiliikkeen harjoittamisen. Lain 80 b §:n 3 momentin mukaisia
Fimean méairdyksia voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Uhkasakon asettaminen on voimassa ole-
van lain mukaan ollut mahdollista vain lddkkeiden markkinointia koskevien kieltojen ja maa-
rdysten tehostamiseksi 93 §:n perusteella. Uhkasakosta sdddetddn tarkemmin uhkasakkolaissa
(1113/1990). Ehdotettujen muutosten mukaisesti 102 §:ssé sdéddettdisiin muutoksenhakuoikeu-
desta tdmén pykélén nojalla tehtyihin pdétoksiin.

89d §

Pykaélé olisi uusi. Siind sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tiedonsaan-
tioikeuksista lain 43 b §:ssd, 50 §:sséd ja 59 §:ssd sdddettyjé tarkoituksia varten. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus saada salassapitosddnnosten estdmattd Oikeus-
rekisterikeskuksen yllépitdméstd sakkorekisteristi tiedot, jotka ovat vilttdmattomét apteekkilu-
van myOntédmisti tai peruuttamista taikka apteekin hoitajan midradmistéd koskevien asioiden ké-
sittelyd varten.

Liséksi keskuksella olisi oikeus saada tietoja rikosrekisterista. Taltd osin pykéildssa sdddettiisiin,
ettd tiedonsaantioikeudesta sdddetién rikosrekisterilaissa (770/1993), jonka 4 a §:n mukaan ri-
kosrekisteristd luovutetaan henkilod koskevat tiedot Suomen viranomaiselle asiassa, joka kos-
kee viranomaisen lupaa tai hyviksyntdi, jonka edellytyksend on henkilon luotettavuus. Fimea
saisi tiedot rikosrekisteristd tdimin sddntelyn nojalla. Fimea tekisi tietopyynnon néité tietoja kos-
kien vasta, kun se on pddtymassa esittimadn apteekkiluvan myontidmisté tietylle hakijalle.

Fimean henkil6tietojen kasittely perustuisi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan ¢ alakohtaan ja 10 artiklaan. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikos-
tuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin turvaamistoimiin liittyvien henkil6tietojen késit-
tely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suoritetaan vain viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun
se sallitaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsddddnnossé, jossa sdddetddn asianmukai-
sista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien suojelemiseksi. Kattavaa rikosrekis-
terid pidetdén vain julkisen viranomaisen valvonnassa.

Tietosuojalain (1050/2018) 7 §:n mukaan tietosuoja-asetuksen 10 artiklassa tarkoitettuihin ri-
kostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin turvaamistoimiin liittyvid henkil6tietoja saa
kasitelld, jos tietoja kisitellddn 6 §:n 1 momentin 1, 2 tai 7 kohdassa sdéddetyssa tarkoituksessa.
Mitd 6 §:n 2 momentissa sdddetddn toimenpiteisti rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi, so-
velletaan my0s kasiteltdessd timéin pykéldn 1 momentissa tarkoitettuja henkildtietoja. Erés pe-
ruste, milloin nditd tietoja voisi kasitelld olisi, ettd tietojen kasittelystd sdddetddn laissa tai ké-
sittely johtuu valittomasti rekisterinpitdjille laissa sdddetystd tehtavastd (6 §:n 1 momentin 2
kohta). Nama edellytykset tiayttyvdat Fimean henkilGtietojen kasittelyssa, silld pykéldssa ja ri-
kosrekisterilaissa sédédettiisiin tiedonsaantioikeuksista. Tiedot liittyvit myds vilittomasti
Fimean lakisééteisiin apteekkilupia koskeviin tehtdviin. Tietojen kisittelya koskisi tilldin tieto-
suojalain 6 §:n 2 momentin sdéntely. Rekisterinpitéjélla ja henkilotietojen késittelijall olisi vel-
voite toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisteréidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Fimean hallussa olevia tietoja koskisivat viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 24 §:n salassapitoa koskevat velvoitteet. Pykildn 1 momentin 28 kohdan mukaan
salassa pidettavid asiakirjoja ovat, jollei erikseen toisin sdédetd, hallintoviranomaisen asiakirjat
ja rekisterit, jotka siséltdvét tietoja tuomitusta taikka vangitusta tai muutoin vapautensa menet-
taneestd henkilostd, jollei ole ilmeistd, ettd tiedon antaminen ei vaaranna asianomaisen tulevaa
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toimeentuloa, yhteiskuntaan sopeutumista tai turvallisuutta, ja jos tiedon antamiseen on perus-
teltu syy; salassa pidettdvid ovat myds muun muassa rikosrekisteriin ja sakkorekisteriin tallete-
tut tiedot. Fimea ei Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 7 §:n 2 mo-
mentin mukaan saa luovuttaa lain mukaisia tehtévid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen
tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai muuta salassa pidettivéa tietoa.

90 §

Pykéléssd sdddetdédn apteekkarin salassapitovelvollisuudesta sekd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskuksen oikeudesta luovuttaa saamiaan tietoja salassapitovelvollisuuden estdmétti
eri viranomaisille. Pykéldn 1 momenttiin ei ehdoteta siséllollistd muutosta. Momenttiin tehtai-
siin kuitenkin kieliopillinen korjaus. Pykdldd ehdotetaan muutettavan lisddmalld sithen uusi 2
momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyisi 3 momentiksi. Liséksi 3 momenttia ehdotetaan
siséllollisesti muutettavan.

Uudessa 2 momentissa sdddettiisiin ehdotetun 46 §:n 3 momentin nojalla apteekin vaihdosti-
lanteessa tietoja saaneen uuden apteekkarin, joka on saanut apteekkiluvan, salassapitovelvolli-
suudesta. Pykélédssa liikesalaisuudella tarkoitetaan liikesalaisuuslaissa (595/2018) médriteltya
litkesalaisuutta. Apteekkari harjoittaa apteekkitoimintaa toiminimelld. Apteekin taloudellista
asemaa ja velvoitteita koskevat tiedot voivat liittyd paitsi apteekkiliikkeeseen my06s apteekkariin
itseensd. Tdmin vuoksi salassa pidettidvié olisivat myos apteekkarin taloutta, sopimuksia tai vel-
voitteita koskevat muut tiedot, jotka eivit ole tulleet julkisiksi pykéldssa sdddetyin tavoin. Tal-
laisille tiedoille on ominaista, etti tiedon ilmaisu voisi aiheuttaa taloudellista vahinkoa apteek-
karille elinkeinonharjoittajana tai kyse on sellaisista apteekkarin vuosituloja, kokonaisvaralli-
suutta tai taloudellista asemaa kuvaavista muista tiedoista, jotka eivit ole julkisia.

Lahtokohtana on salassapitovelvollisuus tietoja koskien, mutta pykéldssi sdddettdisiin myds
poikkeuksista. Tiedot saattavat olla osin julkisia jonkin lainsdddénnén, kuten tilastolain
(280/2004) nojalla. Salassapitovelvoite ei koskisi téllaisia tietoja. Lisdksi salassapitovelvoitetta
ei olisi, jos apteekkari, jota tiedot koskevat, on nimenomaisesti antanut luvan ilmaista tieto.
Apteekkari on myds itse saattanut kertoa tiedon esimerkiksi mediassa, jolloin salassapitovelvol-
lisuutta ei olisi. Apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkittdvin poikkeus olisi, etté tiedon
saisi ilmaista kolmannelle tai sitd saisi kdyttd4, jos se on vélttimatonta apteekkiliikkeen harjoit-
tamisessa. Talla viitattaisiin esimerkiksi tilanteeseen, jossa apteekkiluvan saanut apteekkari te-
kee liiketoimia perustuen apteckkiliikkeen harjoittamisen lopettaneen apteekkarin apteekkia
koskeviin taloudellisiin jérjestelyihin, ja tiedon ilmaiseminen on vélttdmétonta esimerkiksi ap-
teekin kannalta keskeistd sopimusta jatkettaessa tai uudesta sopimuksesta neuvoteltaessa. Poik-
keuksia tulkittaisiin suppeasti. Sédéntelykokonaisuuteen liittyy lddkelain 97 §, jossa on sdddetty
viittaussddnnoksin rikoslakiin (39/1889) rangaistavaksi salassapitovelvollisuuden rikkominen.

Pykilan 3 momentiksi siirtyvdd 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus saisi luovuttaa tietoja julkisuuslain salassapitosddnndsten esta-
méttd my0s aluehallintovirastolle ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Viran-
omaisten vélisistd tiedonsaanti- ja tiedonluovutusoikeuksista on tarpeen séétad, koska Fimea voi
saada apteekkivalvonnan yhteydessa tietoja, jotka koskevat rajattuja ladkevarastoja ja jotka ovat
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttimatonta valittda rajattuja ladkevarastoja
valvoville viranomaisille. Toisaalta apteeckkeja koskevissa kanteluissa voi tulla esiin aluehallin-
tovirastojen ja Valviran terveydenhuollon valvontaan liittyvid tietoja, joiden luovuttaminen on
tarpeen. Pykélédn 3 momentti on tarpeen liséksi muuttaa perustuslakivaliokunnan tulkintakéy-
tannon (PeVL 10/2014 vp ja PeVL 17/2016 vp) mukaiseksi. Momentissa ei ole lueteltu tyhjen-
tdvésti viranomaisten saamien tai niiden luovuttamien tietojen tietosiséltdja. Tdmédn vuoksi on
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syytd edellyttdd, ettd tiedot ovat vélttimattomid pykdldssd mainittujen viranomaisten lakisda-
teisten tehtdvien hoitamiseksi. Lisdksi momentissa mainittu viittaus Euroopan yhteison séén-
noksiin paivitettdisiin Euroopan unionin sddnnoksiksi.

Tarkastuksissa ja valvonnassa saatujen henkilGtietojen késittely perustuisi EU:n yleisen tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan h-alakohtaan, koska ne
voivat sisdltdd aluehallintovirastojen ja Valviran valvonnan kohteena olevien toimijoiden asi-
akkaiden terveyttd koskevia tietoja. Sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot ovat salassa
pidettévid (laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000), 14 § ja laki poti-
laan asemasta ja oikeuksista (785/1992), 13 §). Aluchallintovirastoja ja Valviraa viranomaisina
koskee julkisuuslain 22 ja 23 §:n mukainen salassapito- ja vaitiolovelvollisuus. Lain 24 §:n 1
momentin 25 kohdan mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka
sisdltiavat tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hénen saamastaan tervey-
denhuollon ja kuntoutuksen palvelusta. Niihin voi kohdistua myds terveydenhuollon ammatti-
henkildistd annetun lain 17 §:n mukainen salassapitovelvollisuus.

97§

Pykélédssd on viittaussddnnds rikoslakiin, jota sovelletaan méérattidessd rangaistusta 90 §:ssé
sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta, jollei teosta muualla laissa sdédetd ankaram-
paa rangaistusta. Edelld 90 §:44n lisdtyn uuden 2 momentin myoti rangaistussdannos tulisi kos-
kemaan myos apteekin vaihdostilanteissa luovutettujen tietojen salassapidon laiminlyontid. Py-
kéladn lisdttiisiin viittaus 30 e §:n 3 momenttiin, jossa sdédetéan haittavaikutusrekisterinpitéjan
salassapitovelvoitteesta. Myo0s tdimén velvoitteen rikkomisesta voitaisiin tuomita rikoslain mu-
kainen rangaistus.

Kansallisesta seuraamuksesta sddtdminen 30 e §:ssd sdddetyn haittavaikutusrekisteriin liittyvin
salassapitovelvoitteen rikkomisesta perustuu ladkedirektiivin 102 artiklan f alakohtaan ja EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen 84 artiklan 1 kohtaan. Ladketurvadirektiivin 5 perustelukappaleen
mukaan jadsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd epdiltyihin haittavaikutuksiin ja laékitys-
poikkeamiin liittyvien henkil6tietojen ilmoittaminen ja késittely tapahtuvat luottamuksellisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan salassapitovelvollisuutta koskevien unio-
nin ja kansallisten sddnndsten ja kiyténtdjen soveltamista. TAma ei saisi vaikuttaa jasenvaltioi-
den velvollisuuteen, joka koskee vastavuoroista tietojenvaihtoa ladketurva-asioista, tai niiden
velvollisuuteen antaa ladketurva-asioihin liittyvia tirkeitd yleisovaroituksia. Salassapitovelvol-
lisuuden ei mydskaén olisi vaikutettava asianomaisten henkildiden rikosoikeudelliseen tieto-
jenantovelvollisuuteen. Direktiivin 33 perustelukappaleessa todetaan lisdksi, ettd Eudravigi-
lance-tietokannassa olisi voitava kisitelld henkilGtietoja unionin tietosuojalainsdddantdd nou-
dattaen.

102 §

Pykiléssd sdddetddn muutoksenhausta. Pykélddn ehdotetaan useita sisillollisid muutoksia. Li-
séksi 1.1.2020 tuli voimaan oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annettu laki (808/2019), jonka
myo6td hallintolainkdyttdlaki kumoutui. Pykdlddn tehtiisiin uuden lain edellyttimét muutokset.

Voimassa olevan pykdldn 1 momentissa esitetdédn asiat, joita koskeviin paatoksiin saa hakea
muutosta valittamalla suoraan hallinto-oikeuteen. Pykéldn 2 momentin mukaan muihin pa&tok-
siin sekd tarkastajan 78 §:n mukaiseen méérdykseen on haettava oikaisua ja vasta oikaisuvaati-
muksesta annetusta paétoksestd saa valittaa hallinto-oikeuteen.
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Voimassa olevan pykéldn 1 ja 2 momentti yhdistettdisiin 1 momentiksi siten, ettd lddkelaissa
sdddettiisiin erikseen vain niisté tarkastajan madriyksistd ja Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen paétoksistd, joihin saa vaatia oikaisua Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselta ensimmaisend muutoksenhakukeinona. Muutoksenhaku muihin l4ékelain nojalla an-
nettuihin paétoksiin madrdytyisi oikeudenkéynnisti hallintoasioissa annetun lain 6 ja 8 §:n no-
jalla, eiké siitd ole tarpeen sdétda lddkelaissa erikseen. Aiemmin pykélédssé on lueteltu ne asiat,
joista saa valittaa suoraan hallinto-oikeuteen. Uudessa 1 momentissa lueteltaisiin pdinvastoin
asiat, joista saa vaatia oikaisua. Asioihin sovellettava muutoksenhakumenettely ei muuttuisi lu-
kuun ottamatta 41 ja 54 §:ien mukaisten pdatosten muutoksenhakua.

Siséllollisend muutoksena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 41 §:n mukaiset paa-
tokset uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamisesta, apteekin siirtdmi-
sestd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta sekéd Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen 54 §:n mukaiset paitokset sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi rajattaisiin
pois oikaisuvaatimusmenettelyn piiristd yleisperusteluissa kuvattujen syiden takia. Paatoksiin
olisi mahdollista hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Liséksi ehdotettujen uusien 68, 71 ja 80 b §:n mukaisissa asioissa paatoksista valitettaisiin suo-
raan hallinto-oikeuteen. Aluehallintovirastojen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton 68 ja 71 §:n mukaisista sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissé ylldpidettévid yhteis-
kéyttoisid rajattuja lddkevarastoja koskevista lupa- ja valvontapditoksistd valitettaisiin suoraan
hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimus ei olisi tarkoituksenmukainen muutoksenhakukeino néissi
padtoksissd. Lupapaitosten osalta luvan saamisen edellytyksisti on sdddetty yksityiskohtaisesti
ehdotetussa 68 §:ssé ja luvan hakijan on mahdollista hakemusmenettelyn aikana tdydenti4 ha-
kemustaan. Oikaisuvaatimuksen perusteella ei ole todennékoisté, ettd lupaviranomainen saisi
sellaista lisdtietoa, jonka perusteella se muuttaisi paatostédén. Jos kyse on rajatun ladkevaraston
ylldpitdmisen kieltdmisestd, eivit viranomaiset ryhdy toimiin ilman painavia perusteita, koska
hallinto-oikeudellisen suhteellisuusperiaatteen mukaisesti valvovat viranomaiset ensisijaisesti
ohjaavat ldékevaraston ylldpitdjaa lainmukaiseen toimintaan. Muutoksenhakumenettely on sa-
manlainen kuin 71 §:ssd viitatuissa laeissa ja vastaa ndin viranomaisten menettelysdannoksia
muiden sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden valvonnassa.

Myo6s 80 b §:n mukaisista paatoksisté saisi valittaa suoraan hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimus
ei ole tarkoituksenmukainen ensimméainen muutoksenhakukeino. Ehdotetun 80 b §:n 1 momen-
tin mukaisessa apteekin sulkemistilanteessa keskus tuskin saisi oikaisuvaatimuksen johdosta
sellaista tietoa, jonka perusteella se muuttaisi paatdstdan. Tama johtuu siitd, ettd jos keskus tekee
paitoksen apteekin véliaikaisesta sulkemisesta, on se tehnyt jo arvion siitd, ettd esilld on vakavat
ja painavat syyt ryhtyd ndin voimakkaaseen rajoitukseen. Myoskddn 80 b §:n 2 momentin mu-
kaisessa sulkemispéétoksessd oikaisuvaatimus tuskin johtaisi pddtoksen muuttamiseen, koska
apteekki voitaisiin avata uudelleen, kun keskukselle on esitetty patevyysvaatimukset tayttava
henkil6, joka voi hoitaa apteekkia. Toisaalta 80 b §:n 3 momentissa on kyse apteekkariin koh-
distuvista kurinpitotoimista tilanteessa, jossa pyritddn turvaamaan ladkkeiden saatavuus apteek-
karin vaihdostilanteessa. On todenndkdisté, ettei oikaisuvaatimus toisi Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen tietoon sellaisia uusia lisétietoja, joiden nojalla se muuttaisi paatostaan.

Voimassa oleva lain 3 momentti siirrettdisiin muutettuna uudeksi 2 momentiksi. Voimassa ole-
van sddnnoksen ensimmaisen virkkeen mukaan momentissa sdddetddn niistd asioista, joista an-
nettuihin hallinto-oikeuden p#itdksiin saa hakea muutosta siten kuin hallintolainkdyttdlaissa
sdddetddn. Saannos tarkoitti ennen 1.1.2020 sité, ettd valitus voidaan tehdd korkeimmalle hal-
linto-oikeudelle ilman valituslupaa. Sddnnoksen merkitys kuitenkin muuttui 1.1.2020. Uudessa
oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa padsdéntond on, ettd valitus korkeimpaan
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hallinto-oikeuteen edellyttad valituslupaa. Lain siirtymdsdannoksen mukaan laissa tai asetuk-
sessa olevalla viittauksella hallintolainkdyttdlakiin tarkoitetaan uuden lain voimaantultua viit-
tausta oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annettuun lakiin. Siirtymésdénnoksen seurauksena
1.1.2020 alkaen ldédkelain voimassa olevan 102 §:n 3 momentin mukaiset padtokset ovat edel-
lyttédneet valituslupaa, jos niistd on valitettu korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Tdma4 ei ole séén-
ndksen tarkoitus, eikd oikeudenkdynnisté hallintoasioissa annetun lain voimaantullessa ole tar-
koitettu muuttaa lddkelain mukaista oikeustilaa tiltd osin.

Valituslupamenettelyn alaa on lddkelain mukaisten pdétosten osalta laajennettu jo hallituksen
esitykseen HE 230/2014 vp perustuneella ladkelain 102 §:n muutoksella (1039/2015). Tuolloin
kiinnitettiin huomiota erityisesti perustuslakivaliokunnan kiytdnnon mukaisesti asian laatuun ja
merkittdvyyteen, asianosaisten oikeussuojan tarpeeseen seké korkeinta hallinto-oikeutta edelta-
vien oikeussuojakeinojen riittdvyyteen. Tuolloin linjattiin, ettd valituslupaa ei ehdoteta sellaisiin
asiaryhmiin, joissa on yleensd kyse sellaisista asianosaisten tai yhteiskunnan kannalta erityisen
merkittavistd asioista, joihin valitusvaiheessa usein liittyy tapauskohtaisia ja vaikeita oikeusky-
symyksid. Valituslupajirjestelméd ei ehdoteta mydskédén asiaryhmiin, joissa on yleenséd kyse
tuntuvasta puuttumisesta henkilon perusoikeuksiin. Perustuslakivaliokunta (PeVL 55/2014 vp)
katsoi hallituksen esitysti koskevassa lausunnossaan (PeVL 55/2014 vp), ettei suoraa valitusoi-
keutta vilttdmaittad edellytetty kaikissa hallituksen esityksissd ehdotetuissa asioissa. Ladkelain
ehdotusta (HE 230/2014 vp) ei kuitenkaan muutettu valiokunnan lausunnon perusteella.

Ennen 1.1.2020 voimassa ollut oikeustila ehdotetaan palautettavan. Ehdotetun uuden 2 momen-
tin mukaan hallinto-oikeuden péaitokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 ¢, 88 a,
93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa olisi valitusoikeus ilman valituslupaa korkeimpaan
hallinto-oikeuteen samoin kuin ennen 1.1.2020. Naissd pykalissd on kyse asioista, jotka ovat
asianosaisten oikeusturvan ja elinkeinon harjoittamisen kannalta erityisen merkittdvid, minka
vuoksi suora valitusoikeus on tarpeen. Sddnnokseen lisattdisiin viittaus 80 b §:44n, koska aptee-
kin sulkemisen ja muiden 80 b §:n mukaisten kurinpitotoimien on katsottava vastaavan muita
saannoksessa lueteltuja pykalid ja olevan apteekkarin elinkeinonharjoittamisen kannalta erityi-
sen merkittévia.

Voimassa oleva 4 momentti ehdotetaan poistettavan tarpeettomana. Viranomaisen valitusoikeu-
desta sdddetdin oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain 109 §:ssa.

Voimassa olevan pykildn 5 ja 6 momentti yhdistettéisiin uudeksi 3 momentiksi. Momenttiin
liséttdisiin sddnnds 53, 68, 71 ja 80 b:n mukaisten paitdsten tdytdntoonpanosta. Lain 53 §:ssé
sdddetddn Fimean péétoksesti, jolla apteekki muutetaan sivuapteekiksi. Asianosaisilla olevan
tehokkaan muutoksenhakuoikeuden turvaamiseksi on tarpeen sditii siité, ettd paétosté ei saa
panna tdytintoon, ennen kuin se on saanut lainvoiman. Aluehallintoviraston ja sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston rajattuja lddkevarastoja koskevien 68 ja 71 §:n mukaisten
paidtosten tarkoituksena on sosiaalihuollon palveluasumisyksikkdjen asukkaiden potilasturval-
lisuuden varmistaminen. Jos lupaa koskeva hakemus on hylatty, padtdstd on noudatettava vélit-
tomasti, eikd rajattua ladkevarastoa saa perustaa ennen kuin lupa on mydnnetty. Toisaalta paa-
tostd, jolla rajatun ladkevaraston ylldpitdminen on kielletty, on noudatettava vilittomasti muu-
toksenhausta huolimatta. Kieltopdétoksen taustalla voi olla potilasturvallisuutta vaarantavat
kaytdnnot yksikossé, eikd padtoksen tdytdntoonpanoa ndin ollen voida lykédtd. Ehdotetussa 80 b
§:ssd on kyse apteekin sulkemisesta ja apteekkariin kohdistuvista maarayksistd, joiden taytan-
toonpanoa ei voida lykdtd muutoksenhakumenettelyn ajaksi potilasturvallisuuden turvaa-
miseksi.

Voimassa oleva 7 momentti siirtyisi 4 momentiksi. Momentin ensimmaéinen virke, jonka mu-
kaan sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n nojalla antamaan péétokseen saa hakea muutosta
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valittamalla hallinto-oikeuteen, poistettaisiin tarpeettomana. Koska ministerion paatoksia kos-
kee oikeudenkédynnistd hallintoasioissa annetun lain (808/2019) 6 §:n mukainen valitusoikeus
ja ministerion paétoksista valitetaan 8 §:n mukaisesti hallinto-oikeuteen, siiti ei ole tarpeen sai-
tdd erikseen ladkelaissa. Ehdotetussa 4 momentissa sdddettiisiin kuitenkin edelleen siité, etté
sosiaali- ja terveysministerion ja Fimean 19 a §:n nojalla annetut péétokset voidaan panna téy-
tdntdon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mééraa.

Pykélén 5 momentti olisi uusi. Siind viitattaisiin oikeudenkdynnista hallintoasioissa annettuun
lakiin (808/2019), jota sovellettaisiin lddkelain mukaisten p4édtdsten muutoksenhaussa siltd osin
kuin pykéldssé ei toisin sdddeta.

8 Lakia alemman asteinen siintely

Lakiehdotuksessa ehdotetaan annettavaksi asetuksenantovaltuutuksia ja Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle méérdystenantovaltuutuksia, ja toisaalta osa nyt asetuksessa olevasta
sadntelysté nostettaisiin lakitasolle.

Ladkelain 11 §:n asetuksenantovaltuus siirrettdisiin muuttumattomana 11 a §:84n. Ladkelain 18
§:44n sisdltyvé asetuksenantovaltuus sdilyisi ennallaan. Valtuutussdénndksiin tehtéisiin ainoas-
taan sanamuodon muutos. Lidkelain 21 f §:ssé olevaa asetuksenantovaltuutusta tiydennettéisiin
siten, ettd asetuksella voitaisiin sdédtdd myos hakemuksessa olevista tiedoista ja siihen liitetta-
vistd asiakirjoista.

Lakiehdotuksen 46 §:n sddntelyéd koskien apteekkarin vaihdostilanteita tismennettéisiin. Ehdo-
tuksen 46 §:n 5 momenttiin lisattdisiin asetuksenantovaltuutus, jonka mukaan valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksiéd apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilan-
teissa noudatettavista menettelyista.

Laidkelain 58 §:n perusteella valtioneuvoston antamassa ladketaksa-asetuksessa (713/2013) sda-
detddn tarkemmin lddkkeen hinnasta. Asetuksenantovaltuus olisi ennallaan ld4kelain 58 §:ssd
mutta hintasddntelyd muutettaisiin sisélldllisesti itsehoitolddkkeiden osalta. Lisdksi 58 §:44n li-
séttéisiin uusi asetuksenantovaltuus, jonka mukaan lddketaksan mukaisesta hinnasta, enimmais-
hintaa koskevista poikkeuksista ja lddketaksan mukaisesta hinnasta annettavista alennuksista
annetaan tarkempia sdénnoksid valtioneuvoston asetuksella. Ladkelain 57 d §:ssé olevaa ase-
tuksenantovaltuutta tdydennettéisiin siten, ettd 144kevaihdosta annetussa sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksessa (210/2003) sdddettdisiin lddkelain 57 d §:n nojalla my0ds tarkemmin aptee-
kin menettelysti lddkevaihtoa suoritettaessa.

Lain 60 § ehdotetaan kumottavan. Siihen siséltyvit asetuksenanto- ja méadrdyksenantovaltuudet
siirrettdisiin sddnneltdvad toimintaa koskevan perussiadnnoksen yhteyteen ladkelain 44, 48, 52,
52 a— 52 c ja 56 §:4dn. Asetuksenantovaltuuksia ehdotetaan tiltd osin my0ds tdsmennettdvin
ottaen huomioon lddkeasetuksessa oleva sddntely ja ehdotetuista muutoksista asetukseen johtu-
vat muutokset. Nykyistd lain sanamuotoa on tarpeen tarkentaa asetuksenantovaltuuksiin liitty-
vien tdsmaillisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksien osalta.

Lakiehdotuksen 44 §:n mukaan tarkempia sddnnoksi apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voi-
daan antaa valtioneuvoston asetuksella. Lakiehdotuksen 48 §:n mukaan tarkempia sdédnnoksid
apteekin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa valtioneuvoston ase-
tuksella. Lakiehdotuksen 52 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia
sdannoksid sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessé vaadittavista selvityksistd, lupahakemuk-
sessa ilmoitettavista tiedoista ja sivuapteekin toiminnan aloittamisesta. Lakiehdotuksen 52 ¢ §:n
mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksii sivuapteekin hoitajan

115



HE 107/2021 vp

kelpoisuusehdoista sekd apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta. La-
kiehdotuksen 52 a §:n mukaan tarkempia sddnnoksid palvelupisteen toimintaa koskevista ilmoi-
tuksista, apteekin palvelupistettd koskevan lupahakemuksen siséllostd ja palvelupisteen tarkas-
tuksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Lakiechdotuksen 52 b §:n mukaan tarkempia
saannoksid verkkopalvelun kiyton yhteydessd annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoi-
mintaan liittyvisté asiakkailta perittdvistd maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Lakiehdotuksen 56 §:n mukaan tarkempia sdénndksid apteekin ja sivuapteekin tiloista, farma-
seuttisen henkilokunnan méaarasta seké tdydennyskoulutuksen sisillostd ja médrista voidaan an-
taa valtioneuvoston asetuksella.

Lakiehdotuksen 68 §:44n ehdotetaan uutta asetuksenantovaltuutta. Sen mukaan valtioneuvoston
asetuksella voitaisiin séétdd tarkemmin rajattua ldékevarastoa koskevan lupahakemuksen ja il-
moituksen sisdllostd ja tekemisestd, 14dkehoitosuunnitelmaan merkittivistd laékevarastoa kos-
kevista seikoista sekéd lddkevarastojen lddkevalikoimista. Lakiehdotuksen 69 §:d4n ehdotetaan
lisdttdvian asetuksenantovaltuus, jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tar-
kempia sdénnoksid pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta. Liséksi 71 §:44n ehdotetaan lisétta-
vén asetuksenantovaltuus, jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sdétaa tarkem-
min rajatun lddkevaraston tarkastuksesta. Lakiehdotuksen 73 §:44n ehdotetaan liséittdvén ase-
tuksenantovaltuus sddtdd tarkemmin rajattuja ldékevarastoja koskevien aluehallintovirastojen
toimenpiteiden maksullisuudesta valtioneuvoston asetuksella ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston toimien maksullisuudesta sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Fimea voisi antaa ehdotetun 57 e §:n perusteella tarkempia maédrayksia apteekin noutolokerikon
sijainnista, toiminnasta, ladkkeiden sailytyksesta, ladkkeiden kuljetuksesta ja lddkkeiden toimit-
tamisesta noutolokerikkoon. Fimean ladkelain 11 §:ssé, 52 a §:ssd ja 52 b §:ssd oleva médrayk-
senantovaltuus séilytettdisiin ennallaan ja 60 §:ssé oleva madrdyksenantovaltuus siirrettéisiin
muuttumattomana 56 §:4dn. Lakiehdotuksen mukaan 52 §:ssd oleva méédrdayksenantovaltuus
muutettaisiin asetuksenantovaltuudeksi.

9 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan syksyll4d 2021. Lain vahvistamista on kuitenkin tarpeen ly-
kéti, kunnes edelld kohdassa 1. Tausta ja valmistelu mainittu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin (EU) 2015/1535 teknisid mdarayksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 5 artiklan mukai-
nen notifiointimenettely on suoritettu loppuun.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdiden yllépitdmiéd yhteiskdyttdisid rajattuja ldéikevaras-
toja koskevia 68 — 73 §:t sovellettaisiin kuitenkin voimaan vasta 1.1.2022, koska sdénnosten
taytantoonpano edellyttdd viranomaisten rekrytointiprosesseja, viranomaisten turvalomakejér-
jestelmin kehittdmistd ja muita toimeenpanoon liittyvid Valviran ja aluehallintovirastojen toi-
mia.

Erikseen ehdotetaan sdddettdvin toimintayksikdiden olemassa olevien rajattujen ladkevarasto-
jen saattamisesta lain mukaisiksi, siséltden 68 §:n 3-4 momentin edellyttdmén luvan hakemisen
ja ilmoituksen tekemisen. Siirtymasddnndksen mukaan ennen lain voimaantuloa perustetut yh-
teiskdyttoiset rajatut lddkevarastot on saatettava timéan lain mukaisiksi viimeistdan 30.6.2022.
Naéin varattaisiin toimintayksikdille riittdva aika lupahakemuksen ja ilmoituksen laatimiseen ja
toisaalta viranomaisten olisi ensivaiheessa mahdollista kisitelld uusien rajattujen ladkevarasto-
jen lupahakemuksia ja ilmoituksia.
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Apteekeilla on jo olemassa noutolokerikkoja. Lakiin ehdotetaan siirtymésidénndstd olemassa
olevien noutolokerikkojen osalta siten, ettd ne olisi saatettava tdméan lain mukaisiksi kahden
kuukauden kuluessa lain voimaantulosta.

Lisdksi hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettd apteekkien 55 §:n mukainen varastointivelvoite
ulotettaisiin myos sivuapteekkeihin. Jotta sivuapteekeilla on mahdollisuus tarvittaessa kartuttaa
ladke- ja tarvikevarastoja ja médrittdd asiakaskunnan keskimédrdinen l4ékkeiden tarve, ehdote-
taan, ettd sivuapteekkien varastojen tulee olla 55 §:n 1 momentissa sdddetyn mukaisia kuuden
kuukauden kuluessa lain voimaantulosta.

Lisdksi siirtymdsddnndsten mukaan ennen lain voimaantuloa vireilld olevat asiat késiteltdisiin
lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti. Tadma koskisi erityisesti apteek-
keja ja sivuapteekkeja koskevia lupa- ja muita prosesseja mutta myds ladkkeiden erityislupia ja
myyntiluvan haltijoiden hakemuksia myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamiseksi.
Erikseen sdédettiisiin, ettd ennen lain voimaantuloa mydnnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan
saajan on ryhdyttdvd harjoittamaan apteekkiliikettd lain voimaan tullessa voimassa olleiden
saannosten edellyttiméssid madrdajassa. Asiasta olisi erityissddnnds, koska taustalla oleva ap-
teekkilupa olisi tdlloin lainvoimainen, jolloin asia ei olisi enéd vireilld eiké edelld ehdotettu siir-
tyméasddnnos kattaisi asiaa.

Poikkeuksena edelld mainittuun 102 §:n 2 momentissa sdddettéisiin asioista, joista annettuihin
hallinto-oikeuden paatoksiin saa hakea muutosta korkeimmasta hallinto-oikeudesta ilman vali-
tuslupaa. Tarkoituksena on mahdollisimman nopeasti palauttaa oikeustila sellaiseksi, miki se
oli ennen kuin oikeudenk&ynnistd hallintoasioissa annettu laki tuli voimaan 1.1.2020. Tdmén
vuoksi siirtyméasadannoksissa todetaan, ettd lain 102 §:n 2 momenttia sovelletaan kuitenkin myos
sellaisiin lain voimaan tullessa vireilld oleviin asioihin, joista hallinto-oikeus ei ole lain voimaan
tullessa vield antanut paatosta.

10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvan toimintayksikdiden rajatuista lddkevarastoista. Hallituksen
esitys HE 52/2017 laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta raukesi eduskunnassa ke-
vailld 2019. Ehdotettu séédntely olisi muuttanut yksityisten sosiaali- ja terveyspalveluita koske-
vaa lainsdddéntdé ja voimassa olevat lupa- ja ilmoitusvelvollisuudet olisi korvattu rekisteroity-
misvelvollisuudella, joka koskisi sekd yksityisié ettd julkisia palveluntuottajia. Palveluntuotta-
jalaki on uudelleen valmisteltavana sosiaali- ja terveysministeriossd (Hankeikkuna nro
STM/2659/2019). Lakia ja sen mukaisia tietojarjestelmaratkaisuja valmisteltaessa on huomioi-
tava myo0s tissa esityksessd ehdotettu rajattuja lddkevarastoja koskeva sddntely.

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisestd lddketutkimuksesta sekd erdiksi siihen liitty-
viksi laeiksi HE 18/2020 vp on eduskunnan késiteltdvand. Sen mukaan l4ékelaista ehdotetaan
kumottavan kliinisid ladketutkimuksia koskevat 86, 87, 87 a— 87 d ja 88 §. Ehdotettu lakimuutos
tulisi voimaan valtioneuvoston asetuksella. Lakiteknisesti tdhdn esitykseen sisdltyvissa ladke-
lain 102 §:n muutoksenhakua koskevassa sdannoksessé ei voida vield huomioida kliinisid 144-
ketutkimuksia koskevia sddnndsmuutoksia, koska 102 §:ssé on tarpeen sddtdd muutoksenhausta
ja paitoksen taytdntoonpanosta myos kliinisten lddketutkimusten osalta niin kauan kuin niité
koskeva lddkelain sdéintely on voimassa.
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11 Suhde perustuslakiin ja sddtadmisjirjestys
Johdanto

Eradt ehdotetuista sdddosmuutoksista ovat perustuslain kannalta merkityksellisié. Perustuslaki-
valiokunta on jo arvioinut osan nyt ehdotetuista sidnnésmuutoksista rauenneiden hallitusten
esitysten HE 326/2014 vp ja HE 99/2018 vp yhteydessd (PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018
vp). Valiokunta katsoi, ettd rauenneet lakiehdotukset voitiin kéisitelld tavallisen lain sdatdmis-
jarjestyksessd. Hallituksen esitykseen siséltyy liséksi sdidnndsehdotuksia, joita valiokunta ei ole
aiemmin késitellyt tai joita on sittemmin muutettu.

Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus ja apteekkien sijainti

Apteekkijarjestelmin perusperiaatteisiin, eli apteekkien luvanvaraisuuteen, sijainti- ja méaa-
rdsddntelyyn ei ehdoteta muutoksia. Erdit apteekkeja koskevista sddnnosehdotuksista ovat kui-
tenkin merkityksellisid perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elinkeinovapauden kannalta.
Ladkelain 41 §:sséd olevia apteekin perustamiskriteerejd ehdotetaan lavennettavan ja 41 ja 52
§:ssd tunnistettaisiin mahdollisuus perustaa apteekki ja sivuapteekki sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintayksikdn yhteyteen. Sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi sdddettéisiin aiempaa
kokonaisvaltaisemmin ladkelain 54 §:ssd ja lisdksi 57 e §:ssé sdéddettiisiin apteekkien noutolo-
kerikoista.

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentu-
lonsa valitsemallaan ty6l14, ammatilla tai elinkeinolla. Sddnndksen termi ”/ain mukaan” viittaa
sithen, ettd elinkeinovapautta voidaan rajoittaa lailla (HE 309/1993 vp). Perustuslakivaliokunta
on vakiintuneesti pitinyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena paisaintona, mutta katsonut
luvanvaraisuuden olevan poikkeuksellisesti mahdollista. Luvanvaraisuudesta on siddettiva
lailla, jonka on taytettdva perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset vaatimukset (PeVL
69/2014 vp, PeVL 58/2014 vp, PeVL 19/2009 vp, PeVL 15/2008 vp, PeVL 33/2005 vp, PeVL
8/2006 vp, PeVL 13/2014 vp ja PeVM 25/1994 vp).

Perusoikeuksien rajoitusten tulee perustua eduskunnan séétdmaén lakiin. Rajoitusten on oltava
tarkkarajaisia ja riittdvén tdsmaillisesti mééritettyjd. Rajoitusperusteiden tulee olla hyvéksytti-
vid. Rajoittamisen tulee olla painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatima. Tavallisella lailla ei
voida sditda perusoikeuden ytimeen ulottuvaa rajoitusta. Rajoitusten on oltava suhteellisuus-
vaatimuksen mukaisia. Perusoikeuksia rajoitettaessa on huolehdittava riittévista oikeusturvajér-
jestelyistd. Lisdksi rajoitukset eivét saa olla ristiriidassa Suomen kansainvélisten ihmisoikeus-
velvoitteiden kanssa (PeVM 25/1994 vp). Sééntelyn sisdllon osalta valiokunta on pitanyt tar-
keédnd, ettd sddnnokset luvan edellytyksisti ja pysyvyydestd antavat riittivan ennustettavuuden
viranomaistoiminnasta. Téltd kannalta merkitystd on muun muassa silld, missd médrin viran-
omaisen toimivaltuudet madrdytyvit sidotun harkinnan tai tarkoituksenmukaisuusharkinnan
mukaisesti. Lisdksi viranomaisen toimivallan liittd4 toimilupaan ehtoja tulee perustua riittdvin
tasmallisiin lain sddnnoksiin (mm. PeVL 13/2014 vp, PeVL 69/2014 vp).

Apteekkitoimintaa koskevat sddnnosmuutokset tiyttiavét yleiset rajoittamista koskevat vaati-
mukset. Ehdotettu sddntely on lain tasoista. Ehdotukset ovat tdsméllisesti maariteltyjd. Vaikka
Fimean harkintavaltaa perustaa apteekkeja ehdotetaan laajennettavan, ladkelain 41 §:sséd on sda-
detty viranomaisharkinnassa huomioitavista tekijoistd. Jos laissa ehdotettua tiukemmin sééddet-
tdisiin perustettavan apteekin kriteereistéd, esimerkiksi apteekin liikevaihdosta tai vuotuisesta
reseptiméddrésté, voisi timé puolestaan ohjata apteekkarien toimintaa epétarkoituksenmukai-
sella tavalla, miké voisi olla ristiriidassa perustuslain 19 §:n 3 momentin ja lddkelain 1 ja 39 §:n

118



HE 107/2021 vp

mukaisten tavoitteiden kanssa. Apteekin perustaminen on toisaalta aina riippuvainen paikalli-
sista ja tapauskohtaisista olosuhteista. Viranomaisharkinta on sopeutettava paikallisiin olosuh-
teisiin. Laissa tunnistettaisiin noutolokerikot ja apteekkien sijainnin sééntely sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikoiden yhteyteen. Nailtd osin kyse on nykyisen kdytdnnon tuomisesta
lain tasolle. Sivuapteekin muuttaminen apteekiksi olisi laaja-alaisemmin séénnelty, mikd mah-
dollistaa asiaan vaikuttavien tekijéiden huomioon ottamisen nykyisté laajemmin.

Muutosehdotukset ovat hyviksyttivid ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimia. Séédn-
nosehdotuksilla pyritddn turvaamaan kansanterveyttd ja lddkkeiden saatavuutta koko maassa.
Sadnndsten tavoite liittyy kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdaddettyyn julkisen vallan
tehtdvadn edistdd vdeston terveyttd. Perustuslakivaliokunta on katsonut lupamenettelyiden ap-
teekkitoiminnassa olleen perusteltuja edellyttden, etté taustalla on ollut téllainen perusoikeus-
jarjestelmén kannalta hyvéksyttidva syy (PeVL 31/2018 vp, PeVL 69/2014 vp, PeVL 33/2005
vp ja PeVL 19/2002 vp). Perusoikeusuudistuksen esitdissd mainitaan, ettd elinkeinon luvanva-
raisuus voi olla edelleen perusteltua terveyden ja turvallisuuden suojaamistarkoituksessa (ks.
HE 309/1993 vp, s. 67). Nama seikat puoltavat toisaalta sité, ettd muutosehdotukset eivit ole
ristiriidassa Suomen kansainvilisten ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.

Muutosehdotuksissa ei ole kyse perusoikeuden ytimeen ulottuvista rajoituksista. Voimassa ole-
vaa apteekkisddntelyd ehdotetaan ainoastaan tismennettidvian. Ehdotukset ovat oikeasuhtaisia
niilld tavoiteltuun paddméadrain ndhden. Lidkkeiden saatavuutta turvataan tehokkaammin, kun
apteekkeja on mahdollista perustaa joustavammin ja kun lainsddddnndssa tunnistetaan nyky-
kéytdnnon erilaiset jakelukanavat ja turvataan lddkehoidon jatkuvuus eri tilanteissa. Riittdvisté
oikeusturvajérjestelyistd on huolehdittu, koska apteckkeja koskeviin paétoksiin on oikeus hakea
muutosta.

Apteekkilupien mairéllisid rajoituksia ei ehdoteta muutettavan. Perustusvaliokunta késitelles-
sadn rauennutta hallituksen esitystd HE 99/2018 vp katsoi olevan kyseenalaista, voidaanko ap-
teekkitoimintaan liittyvid maarallisia ja alueellisia rajoituksia kaikissa suhteissa pitdé perustus-
lain mukaisina elinkeinovapauden rajoituksina (PeVL 31/2018 vp). Valiokunta kuitenkin totesi,
ettd perustuslain 18 § ei estd méadrillisten rajoitusten sdilyttimistd apteekkiluvissa ladkkeiden
saatavuuteen liittyvien erityispiirteiden, kuten julkisten hallintotehtévien vuoksi. Perustuslaki-
valiokunta kiinnitti liséksi erityistd huomiota siihen, ettd lddkelain mukaan apteekkarille voi-
daan antaa lupa enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen ja totesi, ettd rajoitusta ei ole perus-
teltu ladkelain esitdissd. Sivuapteekkien madraa ei ehdoteta télld hallituksen esitykselld muutet-
tavan. Ladkelain 52 §:n yksityiskohtaisia perusteluja on kuitenkin téltd osin tiydennetty.

Apteekkiluvan hakijoiden ja apteekin hoitajien rikostuomiot

Ladkelain 43 a ja 59 §:84 ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekkiluvanhaltijaksi tai apteekin
véliaikaiseksi hoitajaksi ei voitaisi valita henkil6d, joka on tuomittu lainvoimaisesti apteekki-
toiminnan harjoittamisen kannalta olennaisesta rikoksesta. Ehdotukset ovat merkityksellisia pe-
rustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elinkeinovapauden kannalta.

Ehdotukset ovat hyvéksyttavid perusoikeuksien yleisten rajoittamista koskevien vaatimusten
nojalla (PeVM 25/1994 vp). Rikostuomioiden huomioon ottamisesta sdddettiisiin laissa. Ehdo-
tukset ovat riittdvan tarkkarajaisia ja tdsmallisesti madritetty, koska lddkelain 43 b §:n 2 mo-
mentissa, jota sovellettaisiin myos 59 §:n mukaisissa tilanteissa, on luettelo rikoksen olennai-
suuden arvioinnissa huomioitavista seikoista. Ehdotetun 43 b §:n 2 momentin 2 kohtaa on tdssé
hallituksen esityksessd tarkennettu perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 31/2018 vp)
edellytetyin tavoin siten, ettd 2 kohtaan on lisétty valiokunnan edellyttdma kvalifikaatio, jonka
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mukaan teon tulee olla omiaan merkittdvisti vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan.
Kvalifikaatio rajaa selvemmin merkityksellisié rikoslajeja ja rangaistuksia (PeVL 31/2018 vp).

Rajoitus perustuu hyvéksyttdvédn tarkoitukseen ja on painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaa-
tima. Apteekkitoiminnan asianmukaisuuteen voidaan perustellusti kohdistaa korostuneita odo-
tuksia, koska apteekit huolehtivat Suomessa avohuollon lddkejakelusta ja varsinkin harvaan
asutulla alueella apteekki voi yksin vastata lddkejakelusta (PeVL 31/2018 vp). Ehdotetulla sédéan-
nokselld pyritddn turvaamaan apteekkitoiminnan harjoittamisen yleinen luotettavuus ja aptee-
kissa asioivien henkildiden turvallisuus erityisesti siltd osin, kun voidaan estdd luvan myonté-
minen esimerkiksi lddke- ja huumausainerikoksista tuomituille. Ehdotuksella on yhteys paitsi
perustuslain 19 §:n 3 momentin sdintelyyn, my0s perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaiseen
jokaisen oikeuteen eldmédn seké henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvalli-
suuteen.

Ehdotetussa 43 b §:ssd ehdotetaan sééddettdvin arvioitavista kriteereisté ja rikostuomioiden huo-
mioimisesta osana apteekkilupamenettelyd. Valiokunta totesi rauenneen palveluntuottajalakia
koskevan hallituksen esityksen palveluntuottajan luotettavuuden arvioinnista (HE 52/2017 —
PeVL 26/2017 vp), etté jai epdselviksi, miten rekisterdintiviranomainen arvioi palveluntuotta-
jan luotettavuutta. Luotettavuuden arvioinnin tuli perustua riittdvén tdsmaéllisiin sddnnoksiin.
Valiokunta viittasi my0s vastaavanlaiseen arviointiin lausunnossaan PeVL 15/2008 vp. Toi-
saalta liikenteen palveluista annetussa laissa (320/2017) on taksiluvan edellytysten osalta ni-
metty, ne rikoslajit, joihin syyllistyminen esti4 taksiluvan saamisen. Perustuslakivaliokunta kat-
soi, ettd taksiluvan edellytykset eivit merkitse oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastaista elinkeino-
vapauden rajoitusta. Rajoitukset turvaavat riittavalla tavalla matkustajaturvallisuuteen ja liiken-
neturvallisuuteen liittyvét ndkokohdat. (PeVL 46/2016 vp s.4). Apteekkitoimintaa koskien ylei-
sempien kriteerien katsotaan olevan riittdvan tdsméllisid, koska merkittévid rikoslajeja ei voida
tyhjentivésti mainita ja rikoslajien sijaan laissa on maéritetty rikostuomioiden arviointikriteerit.

Ehdotuksen mukaan apteekkitoiminnan kannalta olennaiset rikostuomiot otettaisiin huomioon
arvioinnissa mutta tuomio ei automaattisesti estiisi luvan myontdmisté. Rajoitus ei ndin ulottuisi
elinkeinovapauden ydinalueeseen ja olisi oikeasuhtainen. Ehdotuksen tarkoituksena on turvata
perustuslain 19 §:n 3 momentin ja 7 §:n 1 momentin mukaisten tavoitteiden toteutumista. Ra-
joitus on valttimaton tarkoituksen saavuttamiseksi, koska se mahdollistaa rikostuomioiden huo-
mioon ottamisen viranomaisen arvioinnissa. Se on myds oikeasuhteinen suhteessa ladkelain 50
§:44n, jonka mukaan apteekkilupa peruutetaan, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen
vahintdan kahdeksi vuodeksi. Perustuslakivaliokunta on elinkeinotoiminnan sdédntelyn yhtey-
dessa vakiintuneesti pitdnyt luvan peruuttamista yksilon oikeusasemaan puuttuvana viranomais-
toimena vaikutuksiltaan jyrkempéné kuin haetun luvan epdéimistd. Sen vuoksi valiokunta on
katsonut sddntelyn oikeasuhtaisuuden kannalta vilttiméattoméksi sitoa luvan peruuttamisen
mahdollisuuden vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin tai laiminlyonteihin seka siihen, ettd lu-
vanhaltijalle mahdollisesti annetut huomautukset tai varoitukset eivit ole johtaneet toiminnassa
esiintyneiden puutteiden korjaamiseen (muun muassa PeVL 13/2014 vp, s. 3).

Toisaalta nykyjarjestelmisséd apteekkilupa myonnetddn useammasta hakijasta sille, jolla voi-
daan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen.
Sadntely mahdollistaa hakijan rikostuomioiden huomioimisen lupaa mydnnettdessi. Ehdotuk-
sella pyritddnkin selkeyttdméédn lupaprosessia ja tehokkaammin turvamaan hakijoiden oikeus-
turva. Apteekkilupapditoksestd voidaan valittaa, joten riittdvistd oikeusturvajérjestelyistd on
lainsédddannossd huolehdittu. Liséksi rajoitus ei ole ristiriidassa Suomen kansainvélisten ihmis-
oikeusvelvoitteiden kanssa. Apteekkilupasdéntelyssd on huolehdittu tehokkaista oikeussuoja-
keinoista (Euroopan ihmisoikeussopimuksen 13 artikla)
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Fimean oikeus sulkea apteekki vaaratilanteissa

Ladkelain 80 b §:44n ehdotetaan lisittdvin Fimealle oikeus sulkea apteekki, sivuapteekki, ap-
teekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu véliaikaisesti tietyissa tilanteissa. Ehdotus on mer-
kityksellinen perustuslain 18 §:n 1 momentin elinkeinonvapauden ja 15 §:n mukaisen omaisuu-
densuojan kannalta. Ne ovat kuitenkin hyviksyttavid perusoikeusrajoitusten yleisten vaatimus-
ten valossa (PeVM 25/1994 vp).

Apteekkien viliaikaisesta sulkemisesta sdddettdisiin laissa. Sdéntely on riittavén tarkkarajaista,
koska apteekin viliaikainen sulkeminen edellyttdisi apteekkarin olennaista lddkelain rikkomista
tai vakavaa potilasturvallisuuden vaarantumista tai tilannetta, jossa apteekille ei ole maérétty
véliaikaista hoitajaa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Sdintely
antaisi viranomaiselle harkintavaltaa maérittda, milloin kyse on olennaisesta lainvastaisesta toi-
minnasta tai vakavasta potilasturvallisuuden vaarantumisesta. Sddddksen soveltamistilanteiden
erilaisuuden vuoksi ei ole tarkoituksenmukaista tai edes mahdollista pyrkid mééritteleméén lain
tasolla tyhjentdvasti niitd tilanteita, joissa saddosta tulisi soveltaa. Taltd osin viranomaiselle on
jatetty harkintavaltaa. Sdadoksen perusteluissa on kuitenkin pyritty antamaan tulkintaohjeita
sddadoksen taytdntoonpanon tueksi.

Sadnnos perustuu hyviksyttdvadn tavoitteeseen. Sen tarkoitus on varmistaa asiakkaiden poti-
lasturvallisuus tilanteissa, joissa apteekin toiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa potilasturvalli-
suudelle vakavia ja valittomia riskeja. Perustuslakivaliokunta on jo kertaalleen arvioinut aptee-
kin sulkemista koskevan ehdotuksen (PeVL 31/2018 vp). Ehdotusta on hieman muutettu nyt
kasilld olevassa hallituksen esityksessd. Muutokset eivét kuitenkaan muuta valiokunnan arvi-
oinnin merkitysti. Valiokunta on katsonut, ettd apteekkitoiminnan asianmukaisuuteen voidaan
kohdistaa korostuneita odotuksia. Esitykselld pyritddn turvaamaan apteekkitoiminnan harjoitta-
misen yleinen luotettavuus ja apteekissa asioivien turvallisuus. N4iltd osin ehdotuksella on kat-
sottava olevan yhteys perustuslain 19 §:n 3 momentin ja 7 §:n 1 momentin mukaiseen jokaisen
oikeuteen eldmiin sekd henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen.

Ehdotus téyttdd myds muut perusoikeusrajoitusten yleiset vaatimukset. Se on oikeasuhtainen
suhteessa sddnnoksen tavoitteeseen. Sddnnoksen 80 b §:n 1 momentissa asetetaan soveltamisen
ehdoksi viranomaisen perustellusta syystd tapahtuva epdilys. Tdmi on katsottava riittdviksi,
koska kyse on viliaikaisesta toimesta, jolla pyritddn valittomasti estimaén potilasturvallisuuden
vaarantumisen jatkuminen. Viliaikaisena toimena sdénnos ei ulotu elinkeinovapauden ydinalu-
eeseen. Apteekin sulkemispédidtds on muutoksenhakukelpoinen hallintopddtos, joten riittdvista
oikeusturvakeinoista on huolehdittu. Koska sdddoksen tarkoituksena on turvata asiakkaiden oi-
keutta turvalliseen lddkehoitoon, se ei myoskdin ole Suomen ihmisoikeusvelvoitteiden vastai-
nen.

Apteekkarin vaihdostilanteet

Ehdotetun 46 §:n 3 momentin mukaan apteekkiluvastaan luopuneen apteekkarin on pyynnosta
annettava apteekkiluvan saaneelle apteekkarille apteekkiliikkeen vastaanottamisen kannalta
valttdimattomid tietoja. Tiedot vastaanottaneen apteekkarin salassapitovelvollisuudesta sdéde-
tddn 90 §:n 2 momentissa. Uudessa 80 b §:n 3 momentissa sdddettdisiin Fimean oikeudesta antaa
tietojen luovuttamista koskeva maardys. Ehdotettu sddntely on merkityksellinen perustuslain 10
§:ssd sdddetyn yksityiseldmadn ja siihen liittyvan henkilGtietojen suojan ja 18 §:n mukaisen elin-
keinovapauden kannalta.

Ehdotus tayttda perusoikeusrajoitusten yleiset vaatimukset. Tietojen luovuttamisesta ja salassa-
pidosta sdddettdisiin laissa. Sddnndkset ovat riittdvan tarkkarajaisia ja tdsmallisid. Sddnnoksessa
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tuodaan esiin tietojen luovutuksen tarkoitus, ne seikat, joita luovutettavat tiedot koskevat seké
luovutettavien tietojen valttiméattomyys apteekkitoiminnan jatkamiselle. Erikseen on liséksi
saddetty salassapitovelvollisuudesta ja oikeusturvakeinoista. Perustuslakivaliokunta on kdytan-
ndssddn pitdnyt henkilStietojen suojan kannalta tirkeini sddntelykohteina ainakin rekisteréinnin
tavoitetta, rekisterditdvien henkilGtietojen sisdltod, niiden sallittuja kayttotarkoituksia mukaan
luettuna tietojen luovutettavuus seké tietojen séilytysaikaa henkilorekisterissd ja rekisterdidyn
oikeusturvaa. Nididen seikkojen sddntelyn lain tasolla tulee lisdksi olla kattavaa ja yksityiskoh-
taista (PeVL 42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 13/2016 vp). Valiokunta on lisdksi arvioinut
viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmétti koskevaa
sddntelyé perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan
kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siithen, mihin ja keté koskeviin tietoihin tiedon-
saantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen vélttdméattomyyteen. Viran-
omaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voi-
neet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosiséallot on
pyritty luettelemaan laissa tyhjentivisti. Jos taas tietosisiltojé ei ole samalla tavoin luetteloitu,
sadntelyyn on pitanyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen vilttimdttomyydestd" jonkin tarkoituksen
kannalta (PeVL 42/2016 vp ja siiné viitattu PeVL 17/2016 vp).

Ehdotus perustuu hyviksyttiavéin tavoitteeseen. Se parantaa apteekkijirjestelmaa ja 1adkkeiden
saatavuuden edellytyksié seké joustavoittaa apteekkilupaprosessia (PeVL 31/2018 vp). Saénte-
lysséd on huomioitu myos suhteellisuusperiaate. Tietojen luovuttamisvelvollisuus on sidottu tie-
donsaannin vélttdiméattomyyteen ja apteekkarien vililld tehdyn litketoimintakaupan suuruuteen.
Luovutettujen tietojen riittdvyys tulee viime kddessa viranomaisen arvioitavaksi, mikali apteek-
kiluvan saanut apteekkari hakee Fimealta 80 b §:ssé tarkoitettua méaarayspaatostd. Luovutetta-
vien tietojen ei otaksuta siséltédvin erityisryhmiin kuuluvia henkildtietoja ja tiedonluovutuksen
perusteista sdéddetién lailla. Ndin ollen velvollisuus ei ulottuisi perusoikeuden ydinalueelle. Oi-
keusturvakeinoja koskevia sddnnoksiéd on tismennetty valmistelun aikana. Siéntelyn oikeasuh-
taisuutta on elinkeinovapauden osalta arvioitava siten, ettd apteekkiluvan saaneen apteekkarin
elinkeinonharjoittamisen turvaamiseksi, asetetaan apteekkiluvastaan luopuvalle apteekkarille
velvoite turvata apteekkitoiminnan jatkuvuus.

Rauenneessa hallituksen esityksessd ehdotetun 46 §:n 3 momentin osalta perustusvaliokunta
katsoi (PeVL 31/2018 vp), ettd sddntelyd on syytd tismentdd siltd osin kuin se jéttdd uudelle
apteekkarille harkintavaltaa sen suhteen, mité tietoja hin pitda valttdmattomina apteekkiliikkeen
vastaanottamiseen valmistautumisen kannalta. Esityksessd ei tehdd selkoa siitd, perustuisiko
tiettyjen tietojen luovutusvelvollisuus pelkastddn uuden apteekkarin tekeméén pyyntoon, kiin-
nittyyko tietojen luovuttamista koskevaan velvollisuuteen joitain sanktioita ja onko tietojen luo-
vuttamiseen velvollisella apteekkarilla tai uudella apteekkarilla kiytettédvissdén joitain oikeus-
turvakeinoja tietojen luovutusvelvollisuutta koskevien mahdollisten erimielisyyksien ratkaise-
miseksi. Nykyistd hallituksen esitystd on niilld perustein korjattu. Sddnnoksen perusteluja on
tdsmennetty siten, ettd annettujen tietojen tulee olla kattavuudeltaan linjassa apteekkarien vélilla
tehtévén litketoimintakaupan ja muiden oikeustoimien kanssa. Apteekkiluvan saaneen apteek-
karin tietopyynt0 olisi riittdva tietojen saamiseksi, mutta tietopyynto voitaisiin esittdd vasta sen
jélkeen, kun apteekkilupapédétds on saanut lainvoiman, jolloin tietoja pyytiva, apteekkiluvan
saanut apteekkari on varmistunut apteekkitoiminnan jatkajaksi. Tiedonantovelvollisuutta tehos-
taisi ladkelain 80 b §:n 3 momentissa sdddetty Fimean méaardyksenantovalta. Fimean maardys
olisi hallintopditds, josta asianosaisilla on muutoksenhakuoikeus. Tietoja luovuttaneen apteekin
oikeusturvaa koskisi 90 §:n 2 momentissa tiedot vastaanottaneelle apteekkiluvan saaneelle ap-
teekkarille asetettu salassapitovelvollisuus, jota tdydentiisivit edelleen 97 §:n nojalla rikoslain-
mukaiset sanktiot. Liséksi apteekkarilla olisi kéytosséén liikesalaisuuslain mukaiset oikeuskei-
not.
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Ladkelain 46 §:4dn ehdotetaan tarkennuksia myos koskien apteekkiluvastaan luopuvan ja ap-
teekkiluvan saaneen apteekkarin muita velvollisuuksia (1 ja 2 momentti). Apteekkiliikettd on
harjoitettava litkkeen luovuttamiseen saakka siten, ettei uuden apteekkarin edellytyksié apteek-
kiliikkeen harjoittamiseen perusteettomasti heikenneti. Perustuslakivaliokunta totesi (PeVL
31/2018 vp), ettd 46 §:n osalta jai epaselviksi myds se, minkilaisia seuraamuksia velvoitteiden
noudattamatta jéttdmisesté voisi henkildlle seurata, sekd myds se, minkélaisia oikeusturvakei-
noja apteekkarilla on 46 §:n 1 tai 2 momentissa asetetun velvoitteen osalta kdytossdén. Epasel-
viksi jdd my0s se, onko uudella apteekkarilla intressiensd suojaamiseksi oikeusturvakeinoja.
Sadntelyd on téltd osin korjattu. Ladkelain 46 § velvoittaa apteekkiliikkeen harjoittamisen lo-
pettavaa apteekkaria. Uuden lddkelain 80 b §:n 3 momentin nojalla Fimea voisi kieltda titd me-
nettelemaistd 46 §:n vastaisesti, jos on perusteltua syyté epdilla, ettd apteekkarin menettely vaa-
rantaa ladkkeiden saatavuuden. Kieltoa voitaisiin tehostaa uhkasakolla. Kyseessé olisi hallinto-
paitos, johon asianosaisilla olisi oikeus hakea muutosta. Ladkelainsdddédnnolla ei voida kuiten-
kaan puuttua apteekkareiden vélisiin liiketaloudellisiin erimielisyyksiin. T4lt4 osin apteekin hal-
tuunotossa on kyse irtaimen omaisuuden kauppaa koskevasta sopimuksesta, jolloin apteekka-
reilla on tiltd osin kdytdssd myds sopimusoikeudelliset tai kauppalakiin (355/1987) perustuvat
oikeuskeinot.

Henkilotietojen kisittelya koskeva séédntely

Hallituksen esityksessd on useita henkildtietojen késittelyd koskevia sddnnoksid. Osa sdadnnok-
sistd koskee viranomaisille tehtdvia hakemuksia ja ilmoituksia. Ladkelain 21 f §:ssd sdddettai-
siin erityislupahakemukseen liitettavasta selvityksesta, 43 a ja 52 §:ssé apteekki- ja sivuapteek-
kilupahakemuksen liitteistd ja 68 §:ssd rajattua lddkevarastoa koskevasta lupahakemuksesta ja
ilmoituksesta.

Osa sddnnoksistd koskee henkilotietorekisterien yllépitoa. Ladkelain 11 ja 18 §:n mukaan 144-
ketehtaan ja maahantuojien on ylldpidettdva luetteloa lddkkeiden myynnistd ja maahantuon-
nista. Ladkelain 30 e ja 30 g § :ssd sdddettdisiin myyntiluvanhaltijan haittavaikutusrekisterin ja
Fimean valtakunnallisen haittavaikutusrekisterin ylldpitovelvoitteesta, 69 §:ssd rajattuja ladke-
varastoja ylldpitdvien toimintayksikdiden velvoitteesta pitdd kirjaa pkv-ladkkeiden kulutuksesta
ja 72 §:ssd viranomaisten rajattuja lddkevarastoja koskevasta rekisterista.

Osa sddnnoksistd koskee henkildtietojen luovuttamista tai oikeutta tiedonsaantiin salassapito-
velvoitteesta huolimatta. Ladkelain 30 f §:ssd sdddetddn toimijoiden ilmoitusvelvollisuudesta ja
30 g §:ssd Fimean ilmoitusvelvollisuudesta. Ladkelain 30 j §:ssé sdddetddn Fimean oikeudesta
antaa yleinen tiedonanto. Ladkelain 46 §:ssd sdddetddn tietojenluovutuksesta apteekkarinvaih-
dostilanteissa. Ladkelain 71 §:ssd sdddetdén viranomaisten ja heitd avustavien tahojen tiedon-
saantioikeudesta rajattujen lddkevarastojen valvonnassa. Ehdotetussa 89 d §:ssd sdddetddn
Fimean oikeudesta saada tarvittavat apteekkiluvan hakijaa koskevat tiedot sakko- ja rikosrekis-
teristd ja 43 b §:ssd ja 59 §:ssd ndiden tietojen arvioinnista. Ladkelain 90 §:n 3 momenttiin li-
sattaisiin Fimea oikeus luovuttaa salassa pidettdvia tietoja Valviralle ja aluehallintovirastoille.

Edell4 apteekkilupia, apteekkarinvaihdosta ja rikostuomioiden huomioon ottamista on arvioitu
elinkeinovapauden ja omaisuuden suojan kannalta. Téssi tarkastelu koskee sddnndsehdotusten
suhdetta henkil6tietojen suojaan ja EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen.

Ehdotettuja sddnnoksid on arvioitava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen

litkkkumavaran ja perusoikeuksia koskevien rajoitusten yleisten vaatimusten kannalta. Henkilo-
tietojen suoja tulisi ensisijaisesti taata EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain no-
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jalla. Kansallisen erityislainsdddédntd olisi varattava vain tilanteisiin, joissa se on yhtaalta sallit-
tua tietosuoja-asetuksen kannalta ja toisaalta vélttdmétontd henkildtietojen suojan toteutta-
miseksi perustuslainmukaisella tavalla (PeVL 14/2018 vp).

Ehdotetut sddanndkset ovat sallittuja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumava-
ran nojalla. Sddnnosten oikeusperusta on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
c alakohta, jonka mukaan kisittely on lainmukaista ainoastaan, jos ja vain siltd osin kuin késit-
tely on tarpeen rekisterinpitéjén lakisditeisen velvoitteen noudattamiseksi. Kansallisesta liikku-
mavarasta sdddetddn tarkemmin 6 artiklan 2 ja 3 kohdissa. Sddnndksissd on kyse kansallisessa
laissa rekisterinpitdjélle asetetun velvoitteen noudattamisessa. EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen 4 artiklan 7 kohdan mukaan rekisterinpitéjélla tarkoitetaan luonnollista henkil64 tai oikeus-
henkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka yksin tai yhdessé toisten kanssa méérit-
telee henkilotietojen kisittelyn tarkoitukset ja keinot. Ehdotetuissa ladkelain 21 f, 30 £, 43 a, 52
ja 68 §:ssdé tietoja kisittelee lupaa hakeva tai ilmoitusta tekevé toimija ja hakemuksen tai ilmoi-
tuksen vastaanottava viranomainen. Ehdotetuissa 11 a, 18, 30 e, 30 g, 69 ja 72 §:ssi tietoja
kisittelee se taho, jolle on laissa asetettu velvollisuus pitdd henkilorekisterid. Ehdotetuissa 30 f,
30¢g,30j,46,71,72,89dja90 §:ssé tietoja kisittelee viranomainen tai muu taho joka luovuttaa
tiedot ja se, jolla on lakiin perustuva oikeus ottaa tiedot vastaan. Rekisterinpitéjan lakisddteinen
velvoite on joko laissa asetettu lupahakemus- tai ilmoitusvelvoite, viranomaisen tai yksityisen
toimijan rekisterinpitovelvollisuus tai laissa sdddetty oikeus luovuttaa tai vastaanottaa henkild-
tietoja lakiséddteisen tehtdvin toteuttamiseksi.

Saannoksista ladkelain 21 f, 43 a,43 b, 30 e — 30 g, 30 j, 46, 59, 69, 71, 72, 89 d:ssé ja 90 §:ssé
sdddetyissd tilanteissa voidaan késitelld myos erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja,
kuten terveyttd koskevia tietoja tai rikostuomioita koskevia tietoja. Sdéintelyn oikeusperusta on
talloin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h tai i alakohta tai 10 artikla, jossa
sdddetddn myoOs kansallisesta liikkumavarasta. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan no-
jalla erityisida henkilGtietoryhmid, kuten terveyttd koskevien tietojen kisittely on sallittua, jos
kisittely on tarpeen terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka
terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai ja-
senvaltion lainsdddédnnon perusteella noudattaen 3 kohdassa esitettyjéd edellytyksié ja suojatoi-
mia. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i-alakohdan nojalla késittely on sallittua kansanterveyteen
liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten vakavilta rajat ylittaviltd terveysuhkilta suojautumiseksi tai
terveydenhuollon, ladkevalmisteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi
sellaisen unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddanndn perusteella, jossa sdddetddn asianmu-
kaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassa-
pitovelvollisuuden, suojaamiseksi. Asetuksen h-alakohdan mukaisia tietoja voidaan kasitelld,
jos 9 artiklan 3 kohdan mukaan tietoja késittelee tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen,
jolla on lakisééteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdédannon
perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdint6jen perusteella, taikka
toinen henkild, jota niin ikdén sitoo lakisdéteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsddddnnon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sddntdjen pe-
rusteella. Lisdksi jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kiyttoon lisdehtoja, mukaan lukien
rajoituksia, jotka koskevat terveystietojen kisittelya.

Ladkkeiden erityislupahakemuksissa olevien henkil6tietojen kisittely (21 f §), rajattuihin 144-
kevarastoihin liittyvd pkv-ladkkeiden kulutuskirjanpito ja tarkastuksissa esitettdvat ja viran-
omaisrekisteriin tallennettavat tiedot (69, 71, 72 §) sekd Fimean oikeus luovuttaa tietoja Valvi-
ralle ja AVLlle (90 §) perustuvat asetuksen 9 artiklan 2 kohdan h-alakohtaan. Sen sijaan haitta-
vaikutusrekisterid ja -ilmoituksia (30 e — 30 g §), yleistd tiedonantoa (30 j) ja apteekin kirjanpi-
tovelvollisuutta (46 §) koskevat tiedot perustuvat i-alakohtaan. Kuvaus lakisditeisistd salassa-
pitovelvoitteista sisdltyy pykalien yksityiskohtaisiin perusteluihin.
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EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai nii-
hin liittyviin turvaamistoimiin liittyvien henkilGtietojen késittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella
suoritetaan vain viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai
jdsenvaltion lainsdddénnossé, jossa sdddetddn asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oi-
keuksien ja vapauksien suojelemiseksi. Oikeusperuste koskee ehdotettua sdédntelyd, jonka mu-
kaan Fimea voi ottaa huomioon apteekkiluvanhakijoiden ja apteekin hoitajien rikostuomiot ar-
vioidessaan heidédn kelpoisuuttaan harjoittaa apteekkitoimintaa (43 a, 43 b, 59 ja 89 d §). Rikos-
ja sakkorekisteritietoja kisitellddan vain Fimean toimesta ja viranomaisen tiedonsaantioikeudesta
sdddettiisiin lddkelaissa. Tietosuojalaissa sdddetddn tietojen késittelyn tarkoituksesta ja suoja-
toimenpiteist.

Henkilotietojen kasittelyn tulee olla valttimatontd henkildtietojen suojan toteuttamiseksi perus-
tuslain mukaisella tavalla. Perustuslakivaliokunta on korostanut, ettd siltd osin kuin EU:n lain-
sdddanto edellyttdd kansallista sddntelyd tai mahdollistaa sen, titd kansallista liikkumavaraa
kéytettdessd otetaan huomioon perus- ja ihmisoikeuksista seuraavat vaatimukset (PeVL
12/2019 vp, PeVL 14/2018 vp).

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan henkilStietojen suojasta séddetddn tarkemmin lailla.
Perustuslakivaliokunta on korostanut vakiintuneessa kédytdnndssiddn henkilotietojen kisittelyd
koskevan sédéntelyn lain tasoisuutta, kattavuutta ja yksityiskohtaisuutta (PeVL 1/2018 vp ja
PeVL 31/ 2017 vp). Ehdotetut sddannokset tayttavit lailla sddtdmisen vaatimuksen, koska esi-
tyksessa henkil6tietojen kisittely on nostettu asetuksesta lain tasolle.

Ehdotettua sdintelyd on pidettdva riittdvan tdsmallisend ja tarkkarajaisena. Perustuslakivalio-
kunta on pitényt henkil6tietojen suojan kannalta tirkeind siddntelykohteina ainakin rekisterdin-
nin tavoitetta, rekisterditdvien henkil6tietojen siséltdd, niiden sallittuja kéyttotarkoituksia mu-
kaan luettuna tietojen luovutettavuus seké tietojen sdilytysaikaa henkildrekisterissé ja rekiste-
roidyn oikeusturvaa. Ndiden seikkojen sddntelyn lain tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja yksi-
tyiskohtaista (PeVL 42/2016 vp). Valiokunta on uudemmassa kaytdnndssian katsonut, ettei es-
tettd ole sille, ettd henkilGtietojen suojaan liittyvét sddntelyn kattavuuden, tdsmallisyyden ja
tarkkarajaisuuden vaatimukset voidaan joiltain osin tidyttdd myos yleiselld Euroopan unionin
asetuksella tai kansalliseen oikeuteen siséltyvélla yleislailla (ks. myos PeVL 2/2018 vp, PeVL
31/2017 vp, PeVL 5/2017 vp ja PeVL 38/2016 vp).

Kun kyse on viranomaisten oikeudesta saada ja luovuttaa tietoja salassapitovelvollisuuden es-
tamattd perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota mm. siithen, mihin ja ketd koskeviin
tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttimatto-
myyteen. Viranomaisen tietojen saanti- ja luovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan
voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisillot
on pyritty luettelemaan laissa tyhjentévésti. Jos taas tietosiséltojé ei ole samalla tavoin luette-
loitu, sddntelyyn on pitdnyt sisdllyttdd vaatimus "tietojen valttdmattomyydestd" jonkin tarkoi-
tuksen kannalta (PeVL 42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 17/2016 vp). Valiokunta on lisdksi
kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, etti arkaluonteisten tietojen késittely on syyti rajata tis-
méillisillé ja tarkkarajaisilla sdédnnoksilld vain vilttdméattoméan (PeVL 12/2019 vp). Perustusla-
kivaliokunta on lisdksi korostanut erityisesti arkaluonteisten tietojen kisittelyn kayttotarkoitus-
sidonnaisuuden vaatimusta (PeVL 14/2009 vp).

Ehdotetut sddnnokset ovat valttaméattomid, ne perustuvat hyvéksyttaviin tavoitteisiin ja ovat oi-
keasuhtaisia. Ladkelain 11 a ja 18 §:sséd sdédetyt velvoitteet, joita téssd esityksessd ehdotetaan
vain tdsmennettivin ovat tarpeen lddkkeiden hyvien tuotanto- ja jakelutapojen noudattamisen
varmistamiseksi. Pykélissé on sééddetty yksityiskohtaisesti siitd, mitd tietoja lddketehtaan ja
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maahantuojan ylldpitdmaén luetteloon tulee sisdllyttdd. Ladkelain 21 f §:44n sisdltyy tdsmailli-
nen luettelo erityislupahakemukseen sisdllytettivistd potilasta koskevista tiedoista, jotka ovat
tarpeen lupahakemuksen arvioimiseksi. Ladkelain 30 e — 30 g §:ssé sdddetddn ladkkeiden hait-
tavaikutusrekisterin ylldpitimisestd ja tarvittavista ilmoituksista. Henkil6tietojen rekisterdinti
on sidottu valttimattomyysedellytykseen ja 30 e §:ssd on yksityiskohtainen luettelo rekisteroi-
tavistd tiedoista. Ehdotettu 30 j §:n sddnnds on sidottu vélttdmattdmyysedellytykseen. Sdannok-
sen tarkoituksena on turvata kansanterveydensuojelu. Liikesalaisuuksien ja henkil6tietojen
suoja véistyisi vain néissa poikkeuksellisissa tilanteissa.

Apteekkilupaa ja sivuapteekkilupaa koskevaan hakemukseen merkittivistd henkil6tiedoista ei
ole olemassa erillistd sddntelyd, vaan lupia haetaan Fimean vahvistamalla lomakkeella. Léagdke-
lain 43 a ja 52 §:ssé sdddetdédn lupien hakemisesta ja tuodaan sééntely vastaamaan nykykéytén-
tod. Ehdotetussa 46 §:n 4 momentissa sdédetdin apteekissa sailytettdvien asiakirjojen luovutuk-
sesta apteekin vaihdostilanteessa. Sddnnoksen tarkoitus on mahdollista ld4dkkeiden saatavuuden
jatkuvuus my6s vaihdoksesta johtuvan viélitilan aikana.

Ehdotetussa 68 §:ssi ja sen nojalla annetussa asetuksessa on tarkka luettelo tiedoista, joita ha-
kemukseen tai ilmoitukseen on liitettdva. Tiedot ovat tarpeen arvioitaessa sitd, onko rajatun l184-
kevaraston perustaminen lainmukaista. Ladkelain 69 §:n tarkoitus on varmistaa rajattuun ladke-
varaston tilattujen pkv-lddkkeiden jérkevad ja lainmukainen kaytto. Pkv-ladkkeiden kulutusta
koskevat kirjaukset on sidottu vilttiméattomyysvaatimukseen. Ladkelain 71 §:n mukainen val-
vontaintressi edellyttda, ettd viranomaiset ja heiti avustavat tahot saavat valttimattomat tiedot
tehtévénsa suorittamiseksi.

Ehdotetussa ladkelain 72 §:ssd sdéddetién aluehallintovirastojen ja Valviran oikeudesta tallentaa
viranomaisten yhteiseen rekisteriin tietoja rajatusta ldfkevarastosta ja késitelld tietoja tehta-
viensd osoittamassa valttimattomassé laajuudessa. Pykéldssa on luetteloitu tdsmaéllisesti ne tie-
dot, joita rekisteriin kirjataan. Lisdksi sdddettdisiin erikseen tietojen luovuttamisesta viran-
omaisten vililld ja niiden sdilytysajoista. Tallennetut tiedot voivat sisdltdd toimintayksikdiden
vastuuhenkildiden henkil6tietoja. Niiden kisittely on painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaati-
maa, koska ehdotetussa 72 §:ssé tietojen késittely on kytketty viranomaisten 68 ja 71 §:n mu-
kaiseen lakisééteiseen valvontatehtdvadn. Rajattujen lddkevarastojen valvonnalla pyritdan tur-
vamaan toimintayksikdiden asiakkaiden l4ékitys- ja potilasturvallisuus.

Ladkelain 89 d §:n Fimean tiedonsaantioikeus sakkorekisteristi on niinkddn sidottu tietojen
valttaimattomyyteen. Sdddoksen tarkoituksena on turvata potilasturvallisuus apteekeissa. Laa-
kelain 90 §:n 3 momentin Valviran ja aluehallintovirastojen tiedonsaantioikeus on sidottu valt-
tdmattomyysvaatimukseen. Sen tarkoituksena on niin ikéén potilasturvallisuuden turvaaminen
esimerkiksi tilanteissa, joissa Fimean saamat tiedot koskevat toimintayksikkdihin perustuvia
rajattuja ladkevarastoja ja ladkehoidon toteutusta téllaisesta varastosta turvallisella tavalla.

Viranomaisten asiakirjojen julkisuus

Ladkelain 30 e §:44n ehdotetaan sdinndstd lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan salassapitovelvolli-
suudesta koskien haittavaikutusrekisterissd olevia tietoja. Sdannos perustuisi EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i-alakohtaan, jossa edellytetddn sdddettdvan asianmukai-
sista salassapitovelvoitteista. Fimeaa koskevasta salassapitovelvoitteesta sdddetddan voimassa
olevan julkisuuslain 22 — 24 §:ssd. Sd4dos on merkityksellinen perustuslain 12 §:n 2 momentin
nékokulmasta. Viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallenteet ovat julkisia, jollei nii-
den julkisuutta ole valttimattomien syiden vuoksi lailla erikseen rajoitettu. Jokaisella on oikeus
saada tieto julkisesta asiakirjasta ja tallenteesta. Saannos ei kuitenkaan kohdistuisi viranomaisen
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salassapitovelvoitteeseen, jota sdénnellddn jo voimassa olevan lainsdddénndn nojalla. Haittavai-
kutusrekisteriin sisdltyy kuitenkin tietoja lddkkeen kayttdjan yksiloimiseksi ja tdtd koskevia ter-
veydentilatietoja, joiden salassapidosta on tarpeen sddtdi erikseen, kun kyse on yksityisista toi-
mijoista.

Ehdotetun lddkelain 43 §:n mukaan Fimea voisi hakukuulutuksessa julkaista tietoja apteekin
litkkevaihdosta sen suuruusluokkaa osoittavan luvun muodossa. Luovutetut tiedot on yksildity
lainsdddannossd. Ne ovat tarpeellisia, jotta apteekkiluvan hakemista suunnitteleva voi arvioida
hakemisen tarkoituksenmukaisuutta ja mielekkyyttd, omia taloudellisia mahdollisuuksiaan
aloittaa toiminta ja taloudellisen riskin kannattavuutta. Tietojen luovuttaminen palvelee néin
osaltaan apteekkijirjestelmén kansanterveydellisii tavoitteita ja lddkkeiden saatavuuden takaa-
mista véestolle. Ehdotetun 43 §:n mukaan luovutettavat tiedot vastaavat lisdksi niité tietoja,
jotka jo muun lainsdddannon nojalla ovat julkisia.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 24 §:n 1 momentin 23 kohdan
mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat, jollei erikseen toisin sdddeta asiakirjat,
jotka sisdltavit tietoja henkilon vuosituloista tai kokonaisvarallisuudesta taikka tuen tai etuuden
perusteena olevista tuloista ja varallisuudesta taikka jotka muutoin kuvaavat hianen taloudellista
asemaansa. Verotustietojen julkisuudesta ja salassapidosta annetun lain (1346/1999) 5 §:n mu-
kaan julkisia ovat kuitenkin mm. tiedot valtionverotuksessa verotettavasta ansiotulosta ja paa-
omatulosta. Tilastolain (280/2004) 18 §:n mukaan Tilastokeskus ylldpitda tilastojen laadintaa
varten hallussaan olevien tietojen pohjalta yritys- ja toimipaikkarekisterid. Elinkeinon- ja am-
matinharjoittajien, yhteisdjen ja sdétididen osalta julkisia ovat mm. tiedot liikevaihdon suuruus-
luokasta. Puuttumisen yksityiselaméaan henkilon taloudellisten tietojen luovutusten suhteen ar-
vioidaan olevan hyvéksyttivia ja suhteellisia ehdotuksen tavoitteisiin ndhden.

Ehdotetussa 72 §:ssd sdddettiisiin lddkevalikoimaa koskevien tietojen salassapidosta. Salassa-
pitosddnnds suojaa perustuslain 15 §:n mukaista jokaisen oikeutta omaisuuden suojaan ja 7 §:n
mukaista oikeutta turvallisuuteen. Toimintayksikdiden lddkevalikoimaa koskevien tietojen jul-
kinen luonne sisdltdisi riskin siitd, ettd viranomaisten rekisteristd olisi saatavissa tietoja vaarin-
kayttoon soveltuvien lddkevalmisteiden varastoista. Perustuslakivaliokunta on katsonut, etté toi-
sen perusoikeuden edistdminen voi olla sellainen valttiméiton syy, jonka vuoksi viranomaisen
hallussa olevien asiakirjojen julkisuutta on mahdollista rajoittaa (PeVL 4/2020 vp, PeVL
14/2018 vp). Télla perusteella lddkevalikoimaa koskevien tietojen salassapito on katsottava pe-
rustelluksi.

Oikaisuvaatimusmenettelystd luopuminen

Ehdotuksen mukaan, kun kyse on lddkelain 41 §:n ja 54 §:n mukaisista Fimean padtoksista,
niistd voitaisiin hakea muutosta valittamalla suoraan hallinto-oikeuteen. Lédkelaissa olevasta
oikaisuvaatimusmenettelystd luovuttaisiin ndiden paatosten osalta. Ehdotus on merkityksellinen
perustuslain 21 §:ssd sdddetyn oikeusturvan kannalta. Pykéldn 1 momentin mukaan jokaisella
on oikeus saada asiansa kisitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta lain mukaan
toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa seké oikeus saada oikeuksiaan ja
velvollisuuksiaan koskeva pédtds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkéyttoelimen
kasiteltdvaksi.

Esityksessd ei ehdoteta valitusoikeuden rajaamista tai valituskieltoa, vaan yhden muutoksenha-
kuasteen poistamista lain 41 §:n ja 54 §:n mukaisia paitoksid koskien. Tdmén ei ole katsottava
olevan valtiosdantdoikeudellisesti ongelmallista. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei oi-
kaisuvaatimusmenettelyé ole syyté sdilyttdd tai ottaa kiyttoon silloin, jos oikaisuvaatimusvaihe
tarpeettomasti pidentdd asian kasittelyn kokonaiskestoa. Niin voi olla esimerkiksi silloin, kun
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oikaisua olisi vaadittava paatoksen tehneeltd viranomaiselta itseltdén, ja saadun kokemuksen tai
odotettavissa olevan kiytdnnon mukaan paitoksiin ei juuri koskaan tehdd oikaisua. (PeVL
55/2014 vp, s. 3/11). Ehdotettu sdanndsmuutos olisi perustuslakivaliokunnan vuoden 2014 lau-
sunnon mukainen, eikd niin ongelmallinen perustuslain kannalta.

Viranomaisten avustaminen rajattujen lddkevarastojen tarkastuksissa

Ehdotetun ladkelain 71 §:n 3 momentin mukaan viranomaisilla olisi oikeus kdyttda apuna rajat-
tujen lddkevarastojen tarkastuksissa laillistettua proviisoria tai farmaseuttia, joka on perehtynyt
tehtdvadn. Sairaala-apteekissa, lddkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa tyoskentelevélla
laillistetulla farmaseutilla tai laillistetulla proviisorilla, joka on perehtynyt tehtévéén, olisi vi-
ranomaisen pyytiessé velvollisuus avustaa viranomaista rajatun lddkevaraston tarkastuksessa.
Laillistettu proviisori tai farmaseutti voisi osallistua avustajana tarkastukseen lukuun ottamatta
kotirauhan piiriin kuuluvia tiloja. Hén toimisi tehtdvéssdin rikosoikeudellisella virkavastuulla
ja hénelld olisi oikeus saada tehtdvansa suorittamiseksi valttamattomat tiedot tietyistd ladkeva-
rastoa koskevista seikoista sen estdmattd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetdan. Ehdotettu
sadntely on merkityksellinen perustuslain 124 §:n nojalla. Julkinen hallintotehtdva voidaan an-
taa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvén tarkoituk-
senmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallin-
non vaatimuksia. Merkittavéa julkisen vallan kayttoa sisdltdvia tehtdvid voidaan kuitenkin antaa
vain viranomaiselle.

Tehtdvan antaminen muulle kuin viranomaiselle edellyttdd, ettd se on tarkoituksenmukaista teh-
tavin suorittamiseksi. Tarkoituksenmukaisuus varmennetaan asettamalla tehtdvén suorittami-
selle patevyysedellytykset. Laillistetuilla proviisoreilla ja laillistetuilla farmaseuteilla, jotka
ovat perehtyneet tehtdvdin, on sellaista farmasian erityisasiantuntemusta, joka voi olla viran-
omaisille tarpeen rajattujen lddkevarastojen tarkastuksissa.

Apteekkien julkisia hallintotehtdvid koskevassa lausunnossaan (PeVL 19/2002 vp) perustusla-
kivaliokunta on pitinyt apteekeille 55 a §:ssé asetettua tehtdvid perusteltuna apteekkien erityis-
asiantuntemuksen vuoksi. Valiokunta on kuitenkin katsonut, etti lddkelain 77 §:n mukaisen tar-
kastuksen suorittaa viranomainen, jos se kohdistuu kotirauhan piiriin. Laissa annettu valtuus
tarkastaa asunto on merkittdva oikeus puuttua toisen kotirauhan suojaan ja viranomaisten tuli
suorittaa téllaiset tarkastukset. Estettd ei kuitenkaan ollut sille, ettd ulkopuolinen tilléin avustaa
tarkastuksen toimittamisessa (PeVL 46/2001 vp.). Valiokunta on liséksi katsonut, ettd valvovan
virkamiehen apuna tyoskentelevian ulkopuolisen tehtdvét eivét ole niin itsendising, ettd ne olisi-
vat perusoikeudellisesta ndkokulmasta ongelmallisia. Henkilon sopivuudesta ja pitevyys- tai
kelpoisuusehdoista on kuitenkin sdddettava (PeVL 34/2004 vp ja PeVL 37/2010 vp). Téssé esi-
tyksessd ehdotetaan, ettei viranomaisia avustava laillistettu proviisori tai farmaseutti tarkastaisi
kotirauhan piiriin kuuluvia tiloja ja tdmén tarkastettavaksi tulisivat vain kohteet, joista farma-
seutilla tai proviisorilla on erityisasiantuntemusta. Ndin ollen tdmi ei voisi tarkastaa rajatusta
ladkevarastosta toteutetun ladkehoidon asianmukaisuutta.

Perustuslakivaliokunnan mukaan asian kisittelyssd on noudatettava hallinnon yleislakeja. Eril-
listd viittausta yleislakeihin ei kuitenkaan tarvita. Ulkopuoliset késittelevét asioita rikosoikeu-
dellisen virkavastuun nojalla (PeVL 37/2010 vp). Laillistetut proviisorit ja farmaseutit eivat te-
kisi hallintopadtoksia ehdotetun pykélan nojalla vaan ne ainoastaan avustaisivat tarkastuksissa,
joten ei ole tarpeen erikseen sdatdd muutoksenhausta. Lisdksi sdddettdisiin, etté laillistettu pro-
viisori tai laillistettu farmaseutti toimii rikosoikeudellisella virkavastuulla. Vaatimus virkavas-
tuusta ja kotirauhan piirissé suoritettavan tarkastuksen poissulkemisesta johtuvat perustuslain
124 §:n edellytyksistd. Laillistettujen proviisorien ja laillistettujen farmaseuttien oikeudesta
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saada tarkastuksen kannalta valttiméattomat tiedot sdddettiisiin erikseen. Sddnnoksen peruste-
luissa olisi kuvattu niilld henkil6illd olevaa salassapitovelvollisuutta.

Itsehoitoldidkkeiden hinnoittelun muutos

Ladkelain 58 §:n mukaista itsehoitolddkkeiden hintasdintelyd ehdotetaan muutettavan siten, etta
apteekit voisivat halutessaan myontdd alennuksen itsehoitolddkkeestd alentamalla omaa katet-
taan. Voimassa olevan lain mukaan itsehoitoldékkeiden vahittdishinta on kaikissa apteekeissa
sama. Ehdotettu muutos antaisi apteekeille litkkkumavaraa asettaa itsehoitoldékkeen hinta aptee-
kin katteen rajoissa ja muutos merkitsee, ettd laissa olemassa olevaa ladkkeiden hintasdéntelyé
koskevaa elinkeinovapauden ja omaisuudensuojan rajoitusta lievennetdin itsehoitolddkkeiden
véhittdishinnan muodostumisen osalta.

Ehdotettu muutos téyttdd perusoikeuksien rajoitusten yleiset vaatimukset. Se perustuu hyvak-
syttdvéén ja painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen. Asettamalla itsehoitolddkkeiden hinnoille
enimmiismadrd pyritddn turvamaan ladkkeiden saavutettavuutta ja edistdmédn véeston ter-
veyttd. Toisaalta asettamalla lddkkeille vahimmaishinta pyritdan ehkdisemdin ladkkeiden epa-
rationaalista kiyttod. Sddntelyd on pidettdvd myos oikeasuhtaisena. Asettamalla enimmaéishin-
tataso voidaan varmistua siitd, ettd alueilla, joilla on esimerkiksi vain yksi apteekki, itsehoito-
ladkkeiden hinnat eivit nouse tasolle, joka voisi vaarantaa vdeston lddkkeiden saavutettavuuden.
Toisaalta asettamalla vihimmadishinta voidaan tehokkaasti estid itsehoitolddkkeiden epératio-
naalinen, ei hoidolliseen tarpeeseen tapahtuva kayttd. Perustuslakivaliokunta on katsonut aiem-
massa kaytdnnossaan, etti ladkkeiden hintasddntely on hyvaksyttivaa ja painavan yhteiskunnal-
lisen tarpeen vaatimaa, kun tavoitteena on pyrkid kohtuullistamaan lddkkeiden hintoja ja hillita
erityisesti kalliimpien lddkevalmisteiden hintojen nousua. Saéntely toteuttaa osaltaan perustus-
lain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle sédddettyd velvollisuutta edistdd vdeston terveytté ja
sille on perusoikeusjérjestelmén kannalta hyvaksyttavat perusteet (PeVL 49/2005 vp ja PeVL
56/2005 vp.). Valiokunta katsoi erdén hintakaton asettamista koskevan esityksen arvioinnissa,
ettd hintasddntelyyn liittyva kilpailun ja palveluiden saatavuuden lisddminen ovat perus01keus-
jarjestelmén kannalta hyvdksyttidvid perusteita rajoittaa omaisuudensuojaa ja elinkeinonva-
pautta (PeVL 32/2004 vp).

Itsehoitolddkkeiden hintasdintely on tarkkarajaista ja tdsmaillistd. Hinnat madraytyvat ladkkei-
den yhteniisen tukkuhinnan ja lddketaksa-asetuksen vdhittdismyyntihintataulukon perusteella.
Itsehoitoladkkeiden véhittdismyyntihinnan muodostumista ei ehdoteta muutettavan. Perustusla-
kivaliokunta on vakiintuneesti pitdnyt monipoliasemassa olevaan toimijaan kohdistuvaa hin-
tasédntelyd perustuslainmukaisena, jos se on perustunut lain tdsméllisiin séénndksiin ja sen on
katsottu olevan omistajan kannalta kohtuullista (vrt. esim. PeVL 36/2004 vp, s. 2, PeVL
32/2009, s. 2).

Markkinaolosuhteiden muutos ei ole perustuslain kannalta ongelmallinen. Ehdotus kohdistuisi
apteekkeihin. Perustuslakivaliokunta on katsonut, etti lddkemarkkinoilla toimivien yritysten tu-
lee varautua yleisten kilpailuedellytysten muuttumiseen (PeVL 33/2005 vp,), eikéd esimerkiksi
ladkevalmistajilla ole perusteltujen odotusten suojaa sen osalta, etté jarjestelma sdilyisi muuttu-
mattomana (PeVL 49/2005 vp, PeVL 56/2005 vp). Ehdotusta ei ole myoskéén pidettidva ongel-
mallisena perustuslain 6 §:n mukaisen yhdenvertaisuusperiaatteen kannalta, koska vaikka on
mahdollista, ettd vilkkaimmin asutuilla alueilla 144kkeitd voidaan myydd edullisemmin kuin
haja-asutusalueella, lddkkeen hintaa sddntelee kuitenkin edelleen enimmadishinta, joka takaa
ladkkeiden kohtuulliset hinnat kaikkialla Suomessa.
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Vaikutukset rangaistavuuden alaan

Rikoslain sddannoksiin ja lddkelain 98 §:4dn ei téssd esityksessd ehdoteta muutosta, koska esi-
tykseen siséltyvit sadannosehdotukset sisdltyvit pykilien sanamuotoihin.

Rikoslain 44 luvun 5 §:n ja lddkelain 98 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaisista toimista on kyse
ladkelain 21 f §:ssd sdddetyn erityisluvan hakemisvelvollisuuden laiminly6nnissé ja sivuaptee-
kin, palvelupisteen, noutolokerikon verkkoapteekin tai rajatun ladkevaraston yllapitdmisessi
ladkelain vastaisesti. Rajatun lddkevaraston yllapitdmisessd on kyse toiminnasta, joka on osa
sosiaalihuollon asumispalveluyksikdissa tehtiavaa 1adkehoitoa, joka ei vakiintuneen viranomais-
kéytdnnon mukaan edellyté erillistd terveydenhuollon toimintayksikon lupaa. Témén vuoksi ra-
jatun ladkevaraston ylldpitdmisesséd voidaan katsoa olevan kyse pienimuotoisen varaston pité-
misestd, ei terveydenhuollon ammattitoimintaan rinnastettavasta toiminnasta, eikd sddnndksen
rikkominen tulisi rangaistavaksi rikoslain 44 luvun 3 §:n 2 momentin nojalla.

Rikoslain 44 luvun 5 §:n ja lddkelain 98 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesta luettelon pita-
misvelvoitteen tai tiedonantovelvoitteen laiminlyonnista on kyse lddkelain 11 aja 18 §:n nojalla
pidettivissd luetteloissa ja haittavaikutusrekisterin ylldpitoa ja ilmoitusvelvollisuuksia sekd
méaérdaikaisia turvallisuuskatsauksia koskevien 30 e, 30 f, 30 k §:n velvoitteiden laiminly6n-
nissd. Léadkelain 98 §:n 2 momentin nojalla lddketaksan noudattamisen laiminlydnti on myos
rangaistava ladkerikkomuksena. Apteekkiliikkeen harjoittaminen ilman lupaa on rikoslain 44
luvun 3 §:n 2 momentissa tarkoitettua luvatonta terveydenhuollon ammattitoimenharjoittamista
tai 44 luvun 5 §:n mukainen ladkerikos. Ladkerikkomuksesta sdddetadn ladkelain 98 §:ssé.

Esityksessd ehdotetaan myos salassapitovelvoitteita 1ddkelain 30 e §:n 3 momenttiin ja 90 §:44n.
Lain 97 §:n nojalla rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90 §:ssd sdddetyn salassapitovelvolli-
suuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 Iuvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

Asetuksenanto- ja midrdyksenantovaltuudet

Hallituksen esityksessd ehdotetut asetuksenantovaltuudet ovat merkityksellisid perustuslain 80
§:n nojalla. Perustuslain 80 §:n mukaan asetuksia voidaan antaa laissa séddetyn valtuuden no-
jalla. Lailla on kuitenkin sdddettdava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asi-
oista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Laissa tulee néin olla asetuksilla
sdddettdvien asioiden perussddannokset. Asetuksenantovaltuuksien tulee olla tdsméllisié ja tark-
karajaisia.

Hallituksen esitykseen siséltyy lakiehdotuksia, joissa olemassa olevia asetuksenantovaltuuksia
tarkennetaan. Ladkelain 21 f §:ssé oleva asetuksenantovaltuutus sdilytettiisiin mutta sité tarken-
nettaisiin siten, ettd asetuksella voitaisiin sddtdd myos hakemuksessa olevista tiedoista ja siithen
liitettdvistd asiakirjoista. Ladkelain 21 f §:84n sisdltyisivét erityislupien myontdmisen edelly-
tykset.

Lain 60 §:ssd olevat apteekkitoimintaa koskevat asetuksenanto- ja maérdyksenantovaltuudet
siirrettdisiin niitd koskevien perussddnndsten yhteyteen ja sanamuotoja tdsmennettiisiin tarvit-
tavin osin. Valtuudet olisivat 44, 48, 52, 52 a— 52 ¢ ja 56 §:ssd. Apteekkiluvan haltijan ja sivu-
apteekkiluvanhaltijan oikeuksia ja velvollisuuksia koskevat perussddnnokset olisivat lddkelain
edelld mainituissa pykaélisséa.
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Lain 46 §:44n ehdotetaan uutta asetuksenantovaltuutta. Ladkelain 46 §:ssé sdéddettdisiin apteek-
karien velvollisuuksista ja oikeuksista apteekkarinvaihdostilanteissa. Valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin liséksi antaa tarkempia sddnndksid apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilan-
teissa noudatettavista menettelyista.

Lain 58 ja 57 d §:ssé olisivat ladkkeiden hintasdédntelya koskevat asetuksenantovaltuudet, kuten
tdhinkin asti. Hallituksen esityksessi itsehoitolaikkeiden hintasddntelyd ehdotetaan muutetta-
van. Ladkevaihtoasetuksesta ja lddketaksasta annetussa asetuksessa on tarpeen sdétid tarkem-
min hinnan miirdytymisen perusteista ja 57 d §:n asetuksenantovaltuutta ehdotetaan tarkennet-
tavan.

Lain 68, 69 ja 71 §:44n ehdotetaan uutta asetuksenantovaltuutta koskien rajattuja 1adkevarastoja.
68 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin tarkemmin sditdi rajattua ldékevarastoa
koskevan lupahakemuksen ja ilmoituksen sisdllostd ja tekemisestd, lddkehoitosuunnitelmaan
merkittavistd lddkevarastoa koskevista seikoista seké lddkevarastojen lddkevalikoimista. Sién-
nos on tarkkarajainen. Toimintayksikdiden velvoitteesta hakea lupaa ja tehda ilmoitus séadet-
taisiin ladkelain 68 §:ssd. Lakiin siséltyisivat myds rajatun lddkevaraston perustamisen edelly-
tykset. Ladkelain 69 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdén-
noksid pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta. Toimintayksikon velvoite pitdd kirjaa pkv-144k-
keistd ja kulutuksesta sdddettdisiin lain tasolla. Ladkelain 71 §:n mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella voitaisiin tarkemmin séétéd rajatun lddkevaraston tarkastuksesta. Tarkastusvelvollisuu-
desta sdddettdisiin laintasolla. Asialliselta merkitykseltddn valtuutusten nojalla asetuksilla sda-
detyt seikat ovat vahdisempid ja yksityiskohtaisempia kuin lain tasoinen sdantely.

Lain 57 e §:4dn ehdotetaan uutta médarayksenantovaltuutusta. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voisi antaa tarkempia méérayksid noutolokerikon sijainnista, toiminnasta, ladkkei-
den siilytyksestd, ladkkeiden kuljetuksesta sekd lddkkeiden toimittamisesta noutolokerikkoon.
Maérdyksenantovaltuus on merkityksellinen perustuslain 80 §:n 2 momentin ndkokulmasta.
Myd6s muu viranomainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussddntdja madratyista asioista,
jos sithen on sddntelyn kohteeseen liittyvid erityisid syitd eikd sddntelyn asiallinen merkitys
edellytd, ettd asiasta sdddetdén lailla tai asetuksella. Téllaisen valtuutuksen tulee olla sovelta-
misalaltaan tdsmaéllisesti rajattu. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd erityinen syy on kasilla
lahinna silloin, kun kysymyksessé on tekninen ja vahdisié yksityiskohtia koskeva sééntely, jo-
hon ei liity merkittdvaa harkintavallan kaytt6d. Valtuutta on tdismennettdva sen kayttdmista ra-
jaavin ja ohjaavin maininnoin (PeVL 35/2005 vp ja PeVL 20/2004 vp niissd mainittuine lau-
suntoineen). Edellytykset tiyttyvét 57 e §:n osalta. Médridyksenantovaltuus on tdsmallisesti ra-
jattu ja sisdltdd vain teknisid sddnnoksid. Apteekkien oikeus noutolokerikon pitdmiseen, nouto-
lokerikon sijainti ja sitd koskeva muu perusséddntely ehdotetaan lisdttdvin lddkelain 57 e §:44n.
Fimealla apteekkeja valvovana viranomaisena on paras nikemys mahdollisten tarkentavien
madrdysten tarpeesta esimerkiksi koskien ladkkeiden asianmukaista sdilytysta ja varastointia.

Edelld olevan perusteella hallitus katsoo, ettid ehdotettu laki voidaan sédtdi tavallisen lain séa-

tdmisjérjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettid perustuslakivaliokunta antaisi asi-
asta lausunnon.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 60 §, sellaisena kuin se on lacissa 700/2002, 773/2009 ja
1112/2010,

muutetaan 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 30 e - 30 g §, 30
j §:n 2 momentti, 30 k §:n 1 momentti, 30 u, 41, 43, 46, 48, 52,52 a,52 b, 53 ja54 §,55§:n 1
momentti, 57 d, 58 ja 58 a §, 59 §:n 2 momentti, 90, 97 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 48, 53 ja 54 § laissa 773/2009,

30 e § laeissa 330/2013, 932/2019 ja 554/2019, 30 fja30 g §, 30 j §:n 2 momentti ja 30 k §:n
1 momentti laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 43, 52, 52 aja 58 a § laissa 1112/2010,
52 b § laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 553/2020, 57 d § laissa
803/2008, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 90 § lacissa 679/1999 ja 660/2018, 97 §
laissa 643/1995 ja 102 § laeissa 1039/2015, 1101/2016 ja 553/2020, seka

lisditddn 2 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 853/2005, 773/2009 ja 1200/2013, uusi 5 mo-
mentti, lakiin uusi 11 a, 11 b, 43 aja 43 b §, 44 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010,
uusi 5 momentti, lakiin uusi 46 a, 52 c ja 52 d §, 56 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 553/2020
uusi 4 momentti, lakiin uusi 57 e §, 67 §:4dn, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 22/20006,
uusi 3 momentti, lakiin siitd lailla 1046/1993 kumotun 68—73 §:n tilalle uusi 68—73 § ja niiden
edelle uusi viliotsikko seké lakiin uusi 80 b ja 89 d § seuraavasti:

28§

Téssd laissa sdddetdén liséksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdissé ylldpidettavistd yh-
teiskdyttoon tarkoitetuista rajatuista ladkevarastoista, niiden kaytostd 1ddkehoidossa ja niiden
valvonnasta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvia tuotantotapoja. Sen lisdksi, mité tissa laissa
sdddetddn, on noudatettava ladkedirektiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti
hyvaksyttyja sddnnoksii ja ohjeistoja.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kayttad vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on val-
mistettu ja jaeltu edelld 1 momentissa tarkoitettujen ladkeaineiden hyvid tuotanto- ja jakeluta-
poja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.

Ladketehtaan on varmistettava, ettd Euroopan unionin jdsenvaltiossa sijaitsevat valmistajat,
maahantuojat ja jakelijat, joilta se saa ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdity-
jen ladkkeiden valmistuksessa kaytettavid ladkeaineita, ovat rekisterdityneet sen Euroopan unio-
nin jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.

Ladketehtaan on tekemadlld arviointikdyntejé ladkeaineiden valmistus- ja jakelupaikoissa var-
mistettava, ettd ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvéi tuotantotapaa ja hyvid
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jakelutapoja. Ladketehtaan on tehtévi edelld tarkoitetut varmistukset itse tai valtuutettava ulko-
puolinen taho ne tekemiin. Valtuutus ei rajoita ladketehtaan timén lain mukaista vastuuta. Ih-
misille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen lddkevalmisteiden valmistajan on
madriteltdva ladkevalmistuksessa kéyttdmilleen apuaineille asianmukaiset hyvit tuotantotavat
ja varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia maarayksid ladkkeiden ja apuaineiden hyvisti tuotanto- ja jakelutavoista.

11a§

Ladketehtaassa on pidettévé luetteloa lddkkeiden myynnistd. Luettelosta on kéytévéd ilmi
myyty lddke sekd sen maérd, ostaja ja myyntipdivamadrd. Luettelo on séilytettdvd vahintdin
viisi vuotta. Luettelon sisdllosté ja séilytyksestd voidaan antaa tarkempia sdénnoksié valtioneu-
voston asetuksella.

11b§

Lidketehtaan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijalle valittomasti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai epéilladan
olevan ladkevéadrennoksia ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvista ladkkeista riippumatta
siitd, onko ladkkeitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:
3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Iti-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18§

Edelld 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettiava ladkkeiden maahantuonnista luette-
loa, josta ilmenee maahantuotu lddke sekéd sen maird, tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipii-
vamaara. Luettelosta ja 17 §:ssd tarkoitetusta maahantuontia koskevasta ilmoituksesta voidaan
antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

211§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi sen estimattd, mitd 21 §:ssd sdddetdén, erityi-
sistd hoidollisista tai kansanterveydellisistd syistd myontdd maardajaksi luvan luovuttaa lddke-
valmiste kulutukseen (erityislupa). Haettaessa erityislupaa erityislupahakemuksen tulee sisaltaa
selvitys hakijasta, lddkevalmisteesta, valmistajasta, maahantuojasta, ladketukkukaupasta ja ku-
lutukseen luovuttajasta.

Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu 1d4ke, joka madratadn yksittdiselle potilaalle, hakemuk-
seen on siséllytettdva potilaasta selvitys, joka sisdltda tiedot potilaan nimestéd, ladkevalmisteen
annostuksesta, selvitys niistd erityisistd sairaanhoidollisista syisti, joiden takia valmistetta tar-
vitaan, sekd tarvittaessa alle 12-vuotiaan potilaan paino. Liséksi hakijan on ilmoitettava potilaan
henkil6tunnus tai syntymaéaika ja liitettévé potilasta koskevaan selvitykseen jdljennds ladkemaa-
rayksestd, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus niité tietoja pyytéa.
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Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu lddke, jota kdytetdin terveydenhuollon yksikossé potilaan
tutkimisen tai hoitamisen yhteydessi, 2 momentissa tarkoitettua selvitysté potilaasta ei tarvitse
toimittaa.

Lupamenettelystd ja erityisluvan myontdmisen edellytyksistd sekd hakemuksessa annettavista
tiedoista ja siithen liitettivistd asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sd&nnoksid valtioneuvoston
asetuksella.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvisté tai
muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta piéttis, ettei
myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on tehtdvd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle hakemus
myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamisesta ennen mainitussa lainkohdassa tar-
koitetun kolmen vuoden méériajan tayttymisti. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
on annettava paatos asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on kirjattava kaikki niiden tietoon saatetut 144k-
keiden ja perinteisten kasvisrohdosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat epdilyt riippumatta
siitd, perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkildiden ilmoituksiin vai
ovatko ne ilmenneet myyntiluvan tai rekisterdinnin myontdmisen jélkeisissd tutkimuksissa.
Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmis-
teen rekisterdinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoitukset ovat Euroopan unionin alueella
saatavilla yhdestd yhteyspisteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitié ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkitd kaikki rekisterinpitéjélld olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot 1d4dkevalmisteen todetuista ja
epaillyista haittavaikutuksista seka valttamattomat tiedot ladkkeen kayttdjan sairauksista tai tai-
pumuksista nithin, hdnen kéyttdmistain kaikista ladkkeistd, nididen lddkkeiden kéyttdaiheista ja
haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee lisiksi merkiti liikkeen kéyttdjén yksiloimiseksi valttd-
mattdmind tietoina hénen nimensd, henkildtunnuksensa, ikdnsé ja sukupuolensa, jos ne ovat
saatavilla, Jos haittavaikutus ilmenee eldimessd, rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallen-
taa eldimen omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sek eldinlaji.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija ja perinteisen kas-
visrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltija eivét saa paljastaa eivitkd kayttda omaksi tai toisen
hyodyksi 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja. Salassapitosddnnosten estamdttd tietoja saa
kéayttdd vain ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) mukaisesti siiné tarkoitettuihin kayttotarkoituk-
siin seka lddkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan
luovuttaa eikd kayttaa rekisterdityd koskevaan paatoksentekoon.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot tulee sdilyttda 50 vuotta myyntiluvan tai rekiste-
rdinnin voimassaoloajan paittymisestd. Sen jélkeen tiedot on hévitettavd vuoden kuluessa, jollei
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisestd syystd paétd, ettd tietojen sallyttarmsta
on jatkettava. P4dtos saa olla voimassa enintédn viisi vuotta kerrallaan.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempia madrdyksia haittavaikutusrekis-
terin ylldpidosta.
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30§

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan on:

1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sdhkdisesti tiedot kaikista epéillyistd vakavista
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden haittavaikutuksista 15 pédivan kuluessa siitd, kun se sai ta-
pauksen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sdhkdisesti tiedot kaikista epéillyistd muista kuin
vakavista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden haittavaikutuksista, jotka ilmenevét jonkin Euroo-
pan unionin jésenvaltion alueella, 90 pdivin kuluessa siitd, kun se sai tapauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sdhkoisesti tiedot kaikista
epdillyisté eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden haittavaikutuksista;

4) luotava menettely tdsmallisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epdiltyjé hait-
tavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia varten;

5) kerattiva ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitettava paivitykset EudraVigilance-
tietokantaan;

6) toimittava yhteistydssd Euroopan ldadkeviraston ja Euroopan unionin jasenvaltioiden kanssa
epdiltyja haittavaikutuksia koskevien pééllekkdisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edelld 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettujen ilmoitusten on siséllettdva kaikki 30 e §:n
1 ja 2 momentissa tarkoitetut haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin kuin ne ovat
merkittdvissd EudraVigilance-tietokantaan.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista
ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan ladkeviraston seurannan kohteena ole-
vien julkaisujen luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisiltdvien lddkkeiden myyntiluvan
haltijoiden ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan niitd epdiltyja haitta-
vaikutuksia, jotka mainitaan Euroopan lddkeviraston luetteloimassa ladketieteellisessa kirjalli-
suudessa. Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin seurattava kaikkea muuta, kuin edelld mainit-
tua, ladketieteellist kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epdillyistd haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijan tulee liséksi ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa kyseinen val-
miste on saatettu markkinoille, seki kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa ky-
seisen valmisteen hyotyjen ja riskien arviointiin. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myds milloin tahansa pyytdd myyntiluvan haltijalta tietoja lddkevalmisteen riski-hy6tysuh-
teesta.

Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkilot ja ter-
veydenhuollon toimintayksikot ovat velvollisia ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
antamaan salassapitovelvollisuutta koskevien sddnndsten estiméttd ja maksutta Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittadmiskeskukselle potilasasiakirjoihin sisédltyvét tiedot 1adkkeiden haittavaiku-
tuksista ja kdyttoaiheista, potilaan henkilGtiedot ja tiedot timén kayttdmasti ladkityksestd seké
tiedot ilmoituksen tekijésti siltd osin kuin ne ovat vilttdmattomiad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen laissa sdddettyjen tehtidvien hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkempia méérayksia tietojen ilmoittami-
sesta itselleen.

30g§

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa 30 f §:ssé tarkoitetut ja potilailta saadut,
Suomessa ilmenneité ldékkeiden haittavaikutuksia koskevat tiedot yllapitdmédnsé valtakunnal-
liseen haittavaikutusrekisteriin 14éke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Rekisterdityjé
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tietoja saa kdyttda vain ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain mukaisesti siind tarkoitettuihin kéyttotarkoituk-
siin seka lddkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan
luovuttaa eikd kayttdd rekisterdityd koskevaan paitoksentekoon. Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen tulee séilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemi-
sestd.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle kai-
kista Suomessa ilmenneisté epdillyistd haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkil6lti tai potilaalta. Ilmoituksen tulee siséltdd kaikki 1 momentissa tarkoitettuun
haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin kuin ne ovat merkittdvissd EudraVigilance-
tietokantaan. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset sdhkdisesti EudraVigilance-tietokantaan
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 paivian kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja
epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 pdivéin kuluessa ilmoitusten vastaanot-
tamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista ilmoituksista
ladkkeen kayttoon liittyvastd virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen on vélittomasti ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimittava yhteistydssd Euroopan ladkevi-
raston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien paillekkaisten
ilmoitusten havaitsemiseksi.

Jos yleiseen tiedonantoon sisdltyy henkil6tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi salassapitoa ja henkilGtietojen késittelya koske-
vien sddnnosten estimétté ilmoittaa téllaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoittaminen on valt-
tdmatonta kansanterveyden suojelun vuoksi.

30k §

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan on toimitettava sihkoisesti ladkedirektiivin 107 b artiklassa tar-
koitetut méardaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan lidkeviraston mééraaikaisten turvalli-
suuskatsausten tietokantaan. Turvallisuuskatsausten tulee siséltaa:

1) ladkkeen hyd6tyjen ja riskien kannalta merkityksellisten tietojen yhteenvedot seké tulokset
kaikista tutkimuksista, joissa on arvioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen arviointi;

3) kaikki ladkkeen myynnin méérdd koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat l4éke-
madrdysten lukuméairdé koskevat tiedot seké arvio lddkkeelle altistuneen vieston maarasta.

30u§

Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladke-
valmisteen lddkevaarenndsdirektiivissé ja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-ase-
tuksessa tarkoitettu yksilollinen tunniste kiytostd ennen kuin lddkevalmiste luovutetaan Sotilas-

136



HE 107/2021 vp

apteekille, eldinldékarille eldinladkintda varten, yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tut-
kimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten taikka Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle silloin,
kun se yllapitdé ladkevarastoja viestonsuojelua tai katastrofien hallintaa varten.

41§

Kunnan on Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyynndsti tarvittaessa arvioitava
alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehdd keskuk-
selle esityksen apteekin ja sivuapteekin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin sijaintialueen
muuttamiseksi tai apteekin ja sivuapteekin siirtdmiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi pdittdd uuden apteekin perustamisesta kun-
taan, kunnan osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdn yhteyteen rajoittuvalle
alueelle (apteekin sijaintialue), apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta
kunnan osasta toiseen, jos ladkkeiden saatavuus sitd edellyttdd tai se on riittdvien apteekkipal-
veluiden turvaamisen Kannalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riit-
tavyyttd arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asuvan ja asioivan vdeston maara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut. Litikealan
turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen voi tehda paatoksen omasta tai asianomaisen kunnan aloit-
teesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi pdittdd apteekin lakkauttamisesta, jos ladk-
keiden saatavuus tai apteekkipalveluiden riittdvyys ei enédé edellytd apteekin ylldpitoa alueella
asuvan tai asioivan vieston maara, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispaatosta ei saa panna taytdnt06n ennen
kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkiluvan haltijana oleva ap-
teekkari ole ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 tai
3 momentissa tarkoitetun paatoksen tekemista.

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteekkilu-
van haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot; ja

3) Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méérittelemé, 2 momentissa tarkoitettu
kuulutettavan apteekin suuruusluokka ja tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka perustuu.

Apteekin suuruusluokka perustuu apteekin keskiméérdiseen ladkemyynnin liikevaihtoon las-
kettuna apteekkiluvan avoimeksi tulohetkestd kolmelta viimeisimmalta tilikaudelta, joista tiedot
ovat saatavissa. Apteekit jaetaan niiden lddkemyynnin liikevaihdon perusteella suuruusluokkiin
seuraavasti:

1) jos ladkemyynnin liikevaihto on enintddn 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien ladke-
myynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 1;

2) jos lddkemyynnin liikevaihto on yli 50 ja enintdén 100 prosenttia maan yksityisten apteek-
kien ladkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 2;

3) jos ladkemyynnin liikevaihto on yli 100 ja enintdén 150 prosenttia maan yksityisten ap-
teekkien lddkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 3;

4) jos ladkemyynnin liikevaihto on yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien lddkemyyn-
nin litkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 4.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joita
suuruusluokkia mééritettdessd kaytetddn.
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432§

Apteekkilupaa on haettava sidhkdisesti tai kirjallisesti Liékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 pdivan kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen ansioluettelonsa tai muut asiakirjat, joista
kayvét ilmi 43 b §:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa huomioon otettavat seikat. Ulkomailla
asuvan apteekkiluvan hakijan on lisdksi liitettdva hakemukseen selvitys 43 b §:n 1 momentissa
tarkoitetuista apteekkiluvan myontdmisen edellytyksista.

43b§

Apteekkilupa voidaan mydntéd vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd
hénté ei ole asetettu konkurssiin, hénelle ei ole méératty edunvalvojaa, hinen toimintakelpoi-
suuttaan ei ole rajoitettu eikd hintd ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan kannalta
olennaisesta rikoksesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyyko tuomioon johtanut teko sellaisen lainsdddédnnon rikkomiseen, jolla on merkityk-
sellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan merkittdvéasti vaarantamaan luottamusta apteekkitoi-
mintaan;

3) miké on teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;

4) paljonko tuomion saamisesta on kulunut aikaa;

5) mika oli tuomioon johtaneen teon tai tekojen ajallinen kesto ja onko hakija toistuvasti tuo-
mittu samasta teosta.

Liséksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa
tai terveydenhuollon ammattihenkiloné toimiessa tekemé vakava tai toistuva lainsdéddanndn tai
viranomaismaardysten noudattamatta jattdiminen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontidd apteekkiluvan useammasta hakijasta
sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen har-
joittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja
muissa lddkehuollon tehtdvissd mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan
paitoksen lainvoimaiseksi tulon ajankohta, ajankohta, jona hakija on ryhtynyt harjoittamaan
aiempaa apteekkiliikettdén seké apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opin-
not, johtamistaito ja muu toiminta.

Tarkempia sddnnoksid apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliikkeen harjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45
§:ssi tarkoitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava ap-
teekkiliikettd siihen saakka, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on harjoitettava apteekkiliiketoimin-
taa apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin
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edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikenneti sellaisilla toimen-
piteilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epétavallisia ja vaikuttavat olennai-
sesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on pyynndstd annettava apteekkilu-
van saaneelle uudelle apteekkarille sellaiset apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvit tiedot ap-
teekin taloudesta, sopimuksista, henkilokunnasta ja muista velvoitteista, joita apteekkiluvan
saanut apteekkari vilttimatta tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan apteekkiliiketta.

Apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille kaikki lain ja viranomaisméaéirdysten nojalla
séilytettdvét asiakirjat on lisdksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddannoksid apteekkiliikkeen harjoitta-
misen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

46 a §

Apteekkarin vaihtuessa 46 §:ssi tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteek-
kari saa jatkaa sivuapteekkinsa pitdmista tai sivuapteekkia voi hoitaa 59 §:ssé tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa. Taman jilkeen apteekkiluvan saanut uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes
sivuapteekin pitamisti koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle sivuapteekki-
lupa on myonnetty, ryhtyy pitiméén sivuapteekkia.

48 §

Apteekkarin vaihtuessa apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneiksi, jos uusi ap-
teekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden
kuluessa apteekkiluvan myontémistd koskevan pdédtdksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rauen-
neeksi, jos apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yh-
deksdn kuukauden kuluessa luvan myontdmistd koskevan péaédtdksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd hakemuksesta myontéa 1 ja
2 momentissa tarkoitettuun méirdaikaan pidennysti, jos pidennys ei kohtuuttomasti heikenna
alueen apteekkipalveluiden saatavuutta.

Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle etukdteen apteekin toiminnan aloittamisesta. Tarkempia sddnnoksiéd apteekin toimin-
nan aloittamista koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

52§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhtymén
tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edellytyksena
on, ettd alueella lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eiké itsendi-
selle apteekille ole riittévid toimintaedellytyksid. Jos sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai ter-
veydenhuollon toimintayksikon yhteyteen, perustamisen edellytyksend on kuitenkin, etti toi-
mintayksikon yhteydessa tarvitaan apteekkipalveluja eika itsendiselle apteekille ole riittavid toi-
mintaedellytyksid. Apteekkarille voidaan myontda lupa enintdén kolmen sivuapteekin pitdmi-
seen.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuapteek-
kiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan si-
vuapteekin sijaintia koskevat tiedot. Sivuapteekkilupaa hakevan tulee liittd& hakemukseensa
asiakirjat, joihin hin haluaa vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Tatd momenttia ei
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sovelleta apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka kuulutetaan ja haetaan osana
apteekkilupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontééd sivuapteekkiluvan useammasta haki-
jasta sille apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan huo-
mioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa
suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan jarjestimiseksi. Tdtd momenttia ei sovelleta apteekkiluvan
ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka ratkaistaan osana apteekkilupaa.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen Helsingin yliopisto voi Lédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16 sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus paattdd sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi
omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muut-
taa sivuapteekille maarattya sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle etukiteen sivu-
apteekin toiminnan aloittamisesta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séén-
noksid sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessé vaadittavista selvityksistd, lupahakemuksessa
ilmoitettavista tiedoista ja sivuapteekin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta.

52a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa apteekkarille luvan perustaa apteekin
palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole riittdvid toimintaedellytyk-
sid sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myds
muualle turvaamaan ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijaintialu-
eelle tai sithen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettdva selvitys hakijasta ja
apteekin palvelupisteestd sekd suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2 momentissa sdddetty ldékeneu-
vonta jarjestetddn. Keskuksen on myonnettdva lupa, jos tissd pykéldssd sdddetyt edellytykset
tayttyvat.

Apteekkari vastaa palvelupisteen toiminnasta. Apteekkarin on valvottava, etti palvelupistettd
hoidetaan asianmukaisesti ja nimettava palvelupisteelle hoitaja ja timén sijaiset ja huolehdittava
heiddn perehdytyksestdén tehtdvdan. Apteekkarin on vuosittain huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta. Apteekin palvelupisteen l4ddkevalikoimassa saa olla vain itsehoitoldadkkeitd. Ap-
teekin palvelupisteen kautta saadaan liséksi luovuttaa apteekista lddkeméaaraykselld toimitetta-
via ladkkeita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin palve-
lupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liitkevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivuap-
teekkien liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyvat.

Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki eivét saa perustaa apteekin
palvelupisteita.

Apteekkarin vaihdostilanteissa 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava
apteekkari ja 59 §:ssd tarkoitettu apteekin hoitaja saa pitdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen antaman tdhén tarkoitukseen myonnetyn luvan perusteella apteekin palvelupis-
tettd, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekki-
luvan saaneen apteekkarin on haettava lupaa apteekin palvelupisteelle 1 momentin mukaisesti,
jos hén jatkaa palvelupisteen toimintaa. Uusi apteekkari saa pitéd palvelupistettd, kunnes palve-
lupisteen pitamistd koskeva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle apteekin palve-
lupisteen toiminnan aloittamisesta, muuttamisesta ja lopettamisesta. Tarkempia sddnndksid pal-
velupisteen toimintaa koskevista ilmoituksista, apteekin palvelupistettd koskevan lupahake-
muksen sisdllostéd ja palvelupisteen tarkastuksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa madrdyksia apteekin palvelupistettd kos-
kevan luvan hakemisesta sekd palvelupisteen toiminnasta, tiloista, lddkevalikoimasta, hoitami-
sesta ja tarkastamisesta.
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52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita my6s apteekin verkkopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun ylla-
pitdjalla tulee olla internetsivut, joilla tulee olla linkki La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ylldpitdmaén luetteloon laillisista apteekkien verkkopalveluista. Lisdksi internetsivuilla
on oltava selvisti nékyvilla ladkedirektiivin 85 ¢ artiklan mukainen Euroopan unionissa kdy-
tossé oleva yhteinen tunnus.

Apteekin verkkopalvelun yllépitdmisesti on tehtévéd ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdva suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2
momentissa siddetty lddkeneuvonta jérjestetdén. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60
paivén kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytinyt lisdselvitysti tidssad pykéldssi tarkoitetuista
seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olen-
naisista muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi kieltdd toiminnan aloittamisen tai
madratd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos apteekin verkkopalvelu ei tiytd edellytyksid, jotka
asetetaan tdssd pykaldssd, 6 momentissa tarkoitetuissa sddnnoksissd ja madrayksissd, 55 §:n 3
momentissa, 56 tai 57 §:ssd tai 57 §:n 3 momentin nojalla annetuissa maarayksissa tai apteek-
kariin kohdistetaan 49 §:n 2 momentin, 50, 51 tai 80 b §:n mukaisia toimenpiteita.

Apteekin verkkopalvelua yllépitdvin apteekin on varmistuttava siité, ettd lddkkeen pitiminen
markkinoilla on laillista siind valtiossa, johon ldfke myydéadn. Lidkeméadrdystd edellyttiavid
ladkkeitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sahkoisesta ladkemaarayksesti an-
netun lain (61/2007) mukaisen séhkoisen lddkemédrdyksen perusteella.

Apteekkari vastaa apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamisesta. Ap-
teekkarin on tarkastettava verkkopalvelu vuosittain. Apteekkarin on huolehdittava apteekin
verkkopalvelun kautta toimitettavien ladkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuh-
teista. Apteekin verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittdvd huomioiden eri terapiaryhmit ja
tarjolla tulee olla myds saatavilla olevia edullisimpia lddkevalmisteita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitdmaédn luetteloon merkittyd apteekin
verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen
harjoittamisen lopettava apteekkari tai 59 §:ssi tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes ap-
teekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen uu-
den apteekkarin tulee tehda Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle 1 momentin mu-
kainen ilmoitus, jos hén jatkaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain 6 luvussa
sdddetddn etimyynnistd. Apteekin verkkopalvelua koskevia sdannoksid sovelletaan myds mui-
den etdviestimien vilitykselld tapahtuvaan lddkkeiden myyntiin. Tarkempia sdénndksid verkko-
palvelun kdyton yhteydessi annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvista asi-
akkailta perittdvistd maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa madrdyksid ennakkoilmoituksen sisillostéd ja tekemisestd
seki verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisesti toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitami-
sesta ja tarkastamisesta.

52¢§

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin madrddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on kui-
tenkin oltava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtdva ilmoitus Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekkarin on vuosittain tarkastettava sivuapteekki ja Helsingin yliopiston apteekin hoitajan
yliopiston sivuapteekki. Tarkastuksessa varmistutaan siitd, ettd sivuapteekin kaikessa toimin-
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nassa noudatetaan sdédnnoksié, ettd sivuapteekissa on riittdvisti osaavaa henkilokuntaa, etti si-
vuapteekin tilat ja ladkevarasto ovat asianmukaisia ja ettd lddkkeiden sdilytys ja lddkejétteiden
késittely toteutetaan asianmukaisesti.
Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulee vastata paikallisia ladkehuoltotarpeita.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié sivuapteekin hoitajan kel-
poisuusehdoista sekd apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52d§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee yllapitdd ja pitda julkisesti internetissa
saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista apteekkien verkkopalveluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla tulee olla saatavilla tictoa kan-
sallisesta lainsdddannostd, jota sovelletaan ladkkeiden tarjoamiseen etdmyyntiin internetin véli-
tykselld, mukaan luettuna tieto siité, etté ladkkeiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi
olla eroja Euroopan unionin jasenvaltioiden vililld. Liséksi internetsivuilla tulee olla tietoa yh-
teisen tunnuksen tarkoituksesta seké taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla
laittomasti toimitettavien ladkkeiden riskeist.

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi omasta aloitteestaan paittaa apteekin muutta-
misesta sivuapteekiksi, jos apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sen jilkeen,
kun apteekki on muutettu sivuapteekiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan joko kuuluttaa tai si-
vuapteekki voidaan liittda apteekkiluvan ehdoksi.

54§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi omasta aloitteestaan paittdd sivuapteekin
muuttamisesta apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittdvdt toimintaedellytykset. Apteekin
toimintaedellytyksid arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimi-
tettujen lddkemadrdysten lukumiiré ja 41 §:n 2 momentin mukaiset apteekin perustamisen edel-
lytykset.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 1 momentissa tarkoitettua sivuapteekkia yl-
lapitdneen apteekkarin pyynnostd myontid télle aikaisemmin sivuapteekkina toimineen aptee-
kin apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julistamatta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paétosté sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa tehda,
ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan véihintéén kahden
viikon keskimaéraisté tarvetta vastaava mairé ladkkeiti ja ladkkeiden kayttdon tarvittavia véli-
neiti ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske 144-
kevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonliséverollinen véhittdishinta on toimitushetkell
korkeampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia
ladkkeita, joille ei ole sddannollistd kysyntad tai joita ei sddnndllisesti toimiteta kyseisesti aptee-
kista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myos téllaisten
ladkkeiden saatavuudesta alueellaan.
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Tarkempia sdénnoksid apteekin ja sivuapteekin tiloista, farmaseuttisen henkilokunnan méaa-
rastd sekd tdydennyskoulutuksen sisdllostd ja madrdstd voidaan antaa valtioneuvoston asetuk-
sella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksia lddkkeiden
varastointiin ja valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vilineista ja laitteista.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa sditié, ettd myyntiluvan halti-
jan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hinnat véhintédn 21 pédivad ennen kunkin
vuosineljinneksen ensimmaisté pdivia sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sdddettiville
viranomaiselle ja lddkkeiden hintatietoja sddnnonmukaisesti yllépitéville muille tahoille. Li-
sdksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sdétda viranomaisen velvollisuudesta
julkaista luettelo vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niiden hinnoista seké apteekin menette-
lystd lddkevaihtoa suoritettaessa.

57e§

Apteekilla voi olla noutolokerikko, johon apteekki voi toimittaa ja valittad ladkkeitd asiakkai-
den noudettaviksi. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokerikon tulee
soveltua lddkkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen séilytykseen ja varastointiin.

Apteekkari on vastuussa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta. Apteekkari vastaa
ladkkeiden asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja sdilytyksestd noutolokerikossa siihen
saakka, ettd asiakas noutaa lddkkeen noutolokerikosta.

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayksia noutolokerikon
sijainnista, toiminnasta, lddkkeiden séilytyksestd noutolokerikossa, lddkkeiden kuljetuksesta ja
ladkkeiden toimittamisesta noutolokerikkoon.

58§

Ladkkeen véhittdismyynnissd on kdytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan ladketak-
san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen vahittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisattavasta toimituserdkoh-
taisesta toimitusmaksusta sekd arvonlisdverosta. Ladkkeen viahittdismyyntihinnan tulee perus-
tua ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossa
olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan
perusteella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi
kuin siitd apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittidva apteekkivero.

Ladkemadrdyksen perusteella toimitettavan lddkkeen véhittdismyyntihintaan lisdtdén toimi-
tuserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisdtddn arvonli-
sdvero.

Edell4d 1 ja 2 momentissa sdddetysté poiketen apteekissa ladkeméadrdyksen perusteella valmis-
tettavan lddkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kaytettdvien aineiden os-
tohintaan, valmistusmaksuun, valmistusmaarélisidén ja kdytettdvien pakkausmateriaalien ja va-
lineiden myyntihintaan. Vahittdismyyntihintaan lisétdan toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisévero.

Sellaisen ldékkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkeméérdystd, laéketaksan mukai-
nen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta ja arvonliséverosta. Jos tdssd momen-
tissa tarkoitettu 1ddke toimitetaan ladkemaardyksen perusteella, vahittdismyyntihintaan lisdtdan
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toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero. [lman ladkeméaardystd apteekista toimi-
tettavan ladkkeen vahittdismyyntihinta on enintién ladketaksan mukainen véhittdismyyntihinta
ja vahintdén ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kdytdssé oleva tukkuhinta. Hinnan
on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissé ja verkkopalvelussa. Téllaisen ladkkeen véhit-
tdismyyntihinta on kuitenkin ldéketaksan mukainen vahittdismyyntihinta, jos valtakunnallisesti
yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kdyton edellyttimén lddkeneuvonnan, lddkkeen mah-
dollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta.

Ladketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaiishintaa koskevista poikkeuksista ja annettavista
alennuksista annetaan tarkemmat sdéinndkset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava tdmén pykélédn nojalla annettavien
sdanndsten mukainen ladketaksa.

Mitd 1 — 6 momentissa sdddetiin, ei sovelleta sellaisiin ladkkeisiin, joita saa myydd myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissi ja apteekin verkkopalve-
lussa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveys-
ministeridlle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista.

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssé sdddetdéin apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja ap-
teekin palvelupisteessd voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen
ja sairauksien ehkaisyyn liittyvad palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla 144k-
keiden kdyton tarpeeton lisdédminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestd myydadn muita valmisteita kuin
ladkkeitd tai sielld jirjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai
toiminta ei saa haitata lddkkeiden toimittamista ja lddkkeisiin liittyvéa neuvontaa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan mééa-
ritd ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin maéréta hoita-
maan apteekkia enintddn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Maadrdystd annettaessa on otet-
tava huomioon henkilon aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtdvissa. Edel-
lytyksend on lisdksi, ettd hintd ei ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen
apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen olennaisuuden arvioinnissa sovelletaan
43 b §:n 2 momenttia.

7 luku
Liidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa

67§

Vankiterveydenhuollon yksikk6on perustetussa lddkekeskuksessa voidaan tehda lddkkeiden
koneellista annosjakelua Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmaéllé luvalla,
jos toiminta tdyttad 15 §:ssé sidédetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittda lddkkeen valmistusta,
luovutusta ja kéyttdd koskevia sekd muita 1ddketurvallisuuden edellyttimié ehtoja.
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Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehostettu palveluasumisyksikké
68 §

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaalihuoltoa koskevassa Ahvenanmaan maakuntalaissa
(landskapslag om socialvérd, Alands forfattningssamling 2020:12), vammaisuuden perusteella
jarjestettavistd palveluista ja tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tar-
koitetuissa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdissé (foimintayksikké) voidaan yllépitaéd yh-
teiskdyttoon tarkoitettuja rajattuja ladkevarastoja (rajattu lddkevarasto) asiakkaiden ennakoi-
mattomia ja &dkillisid ladkitystarpeita varten sekd sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tie-
dossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa.

Rajatun ladkevaraston perustamisen ja ylldpitdmisen edellytyksend on, etti:

1) rajatulle ladkevarastolle on nimetty vastuuhenkild, joka on sdénnollisesti toimintayksikossa
paikalla ja joka on kyseisessé toimintayksikossé tyoskenteleva ladkari taikka laillistettu tervey-
denhuollon ammattihenkild, jolla on riittdvé lddkehoidon osaaminen ja koulutus;

2) rajatun ladkevaraston ylldpito ja rajatun ladkevaraston kéyttd asiakkaiden ldékehoitoon pe-
rustuu laillistetun 1d4karin hyviksymaiin ladkehoitosuunnitelmaan;

3) toimintayksikossé lddkehoitoa antavat vain ne henkildston jésenet, joilla on tarvittava laa-
kehoidon koulutus ja varmistettu lddkehoidon osaaminen, ja tdllaista henkildstod on riittdvasti
paikalla kaikkina vuorokauden aikoina;

4) rajattua lddkevarastoa yllapidetdédn toimintayksikoissa lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa
tiloissa;

5) rajatun ladkevaraston ladkevalikoima on lddkehoitosuunnitelmassa rajoitettu lddkevalmis-
teisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja &killisid lddkehoidon tarpeita ja joita
tarvitaan tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdad nopeaa
ladkehoitoa.

6) toimintayksikkd huolehtii siitd, ettd asiakkaiden on mahdollista paisti 1adkaripalveluiden
piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatun ladkevaraston ylldpitimiseen. Lupaha-
kemus tehdéén sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko sijaitsee. Ahvenan-
maalla sijaitsevat toimintayksikot tekevat lupahakemuksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehal-
lintovirastolle. Jos palveluntuottajalla on toimintayksikkdja useamman kuin yhden aluehallin-
toviraston toimialueella, lupaa haetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Lupa
myOnnetiin 2 momentissa tarkoitettujen edellytysten tiyttyessd. Luvan myontdmiseksi voidaan
suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen asiakasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liitt4a
asiakasturvallisuuden varmistamiseksi vilttiméattomié ehtoja lddkevaraston ladkevalikoimasta,
tiloista, yllapitdmisestd, omavalvonnasta ja lddkevarastoa yllapitdvan yksikon henkilostosta.

Kunnalla on velvollisuus tehda ilmoitus toimintayksikossdén olevasta rajatusta ladkevaras-
tosta sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat
toimintayksikot tekevit ilmoituksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Kunnan
on huolehdittava, ettd toimintayksikko tdyttdd 2 momentissa tarkoitetut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava rajatun lddkevaraston yllapitdmiseen
liittyvistd olennaisista muutoksista ja rajatun lddkevaraston ylldpitdmisen lopettamisesta sille
viranomaiselle, joka on késitellyt kyseisen toimintayksikon rajattua ladkevarastoa koskevan lu-
pahakemuksen tai ilmoituksen. Viranomainen voi edellyttdd, ettd luvanhaltija toiminnan lopet-
tamisen uhalla tekee uuden lupahakemuksen olennaisen muutoksen johdosta, jos se on potilas-
turvallisuuden kannalta valttimatonta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava toimin-
tayksikon johdon yhteystiedot sekd ladkevaraston vastuuhenkilon ja lddkehoitosuunnitelman
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hyviksyneen laillistetun 1d4karin nimi, 14ékérin terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa
laissa tarkoitettu yksilointitunnus tai rekisterdintinumero, yhteystiedot, koulutus, kokemus ja
tehtivit toimintayksikon asiakkaiden lddkehoidossa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétda tarkemmin rajattua ladkevarastoa koskevan lupa-
hakemuksen ja ilmoituksen sisdllostd ja tekemisestd, lddkehoitosuunnitelmaan merkittdvista
ladkevarastoa koskevista seikoista seké lddkevarastojen lddkevalikoimista.

69 §

Rajattua lddkevarastoa saa kiyttdd vain toimintayksikon asiakkaiden lddkehoitoon. Ladkehoi-
don toteuttaminen lddkevarastosta edellyttdd voimassa olevaa, ladkehoitoa saavalle asiakkaalle
kohdennettua midrdystd ladkityksestd. Rajattua lddkevarastoa on kiytettidva asiakkaan lddke-
hoitoon toimintayksikon lddkehoitosuunnitelman mukaisesti. Rajatun lddkevaraston kaytto asi-
akkaan lddkehoitoon tulee kirjata potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojirjestel-
madn.

Toimintayksikon on pidettdva kirjaa rajattuun ladkevarastoon sisdltyvistd sahkdisestd ladke-
médriyksestd annetun lain 3 §:n 8 kohdassa tarkoitetuista pkv-ladkkeistd. Kirjanpitoon on sisil-
lytettdva vélttimattomat tiedot niiden kulutuksesta. Pkv-14ddkkeitd koskevan kirjanpidon tiedot
ovat salassa pidettdvid. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pkv-
ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta.

70 §

Rajatun lddkevaraston vastuuhenkild vastaa siitd, ettd varaston yllapitdmisessd noudatetaan
lakia, asetuksia ja midrdyksid. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu 144kari
tai, jos vastaavaa ladkérid ei ole, lddkehoitosuunnitelman hyviksynyt laillistettu 144kéari vastaa
kuitenkin siitd, ettd rajattuun ladkevarastoon tilattavat 1ddkevalmisteet ovat toimintayksikon 144-
kehoitosuunnitelman mukaisia. Edelld mainittu ld4dkéri tai hdnen valtuuttamansa laillistettu 148-
kéri on velvollinen allekirjoittaman rajattua lddkevarastoa koskevat lddketilaukset.

71§

Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella olevien toimintayksikdiden rajatut ladkevarastot vuo-
sittain. Kunta raportoi tarkastuksesta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Lounais-Suomen
aluehallintovirasto tarkastaa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut ladkevaras-
tot.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat rajatun laa-
kevaraston viranomaisvalvonnasta ja ne voivat tarkastaa rajatut lddkevarastot perustellusta
syystd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi perustellusta syystd madratd alue-
hallintoviraston tekemaén tarkastuksen. Rajatun ladkevaraston tarkastajan on oltava terveyden-
huollon asiantuntija, jolla on tarvittava ladkehoidon koulutus ja osaaminen. Tarkastus voidaan
tehdd ennalta ilmoittamatta ja siitd on pidettdva pdytékirjaa. Tarkastaja on padstettava kaikkiin
toimintayksikon tiloihin ja tille on salassapitosddnndsten estdméttd pyydettiessd esitettiava
kaikki tarkastuksen toimittamiseksi valttimattomat asiakirjat ja annettava niistd maksutta pyy-
detyt jaljennokset. Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Poliisin on tar-
vittaessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle
virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

Aluehallintovirastolla, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla on oi-
keus kayttda tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka
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on perehtynyt tehtdvain ja joka tyoskentelee sairaala-apteekissa, ladkekeskuksessa tai avohuol-
lon apteekissa. Viranomaisen pyytdesséd edelld mainitulla laillistetulla farmaseutilla tai lailliste-
tulla proviisorilla on velvollisuus avustaa viranomaista rajatun ladkevaraston tarkastuksessa.
Tama voi osallistua avustajana tarkastukseen muualla kuin pysyvéisluontoiseen asumiseen tar-
koitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa virkavastuussa hoitaes-
saan tatd tehtdvdd. Vahingonkorvauksesta sdddetdén vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tar-
kastuksessa avustavalla on oikeus saada tehtdvinsé suorittamiseksi vélttimattomat tiedot raja-
tusta lddkevarastosta, varastossa olevista lddkevalmisteista, huumausaineiksi luokiteltavia 1adk-
keitd ja pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta ja lddkehoitosuunnitelmasta sen estaméttd, mité
salassapitovelvollisuudesta sdddetddn. Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin
rajatun ladkevaraston tarkastuksesta.

Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat kieltdd rajatun
ladkevaraston pitimisen ja antaa madrdyksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen
korjaamiseksi, jos lddkevarastoa pidetddn ilman 68 §:ssé tarkoitettua lupaa tai kunnan tekeméaa
ilmoitusta, ld4kevarasto ei tdytd mainitun pykaldn mukaisia edellytyksii tai ldékevarastoa ylla-
pidetdén tai ladkevarastosta toteutetaan ladkehoitoa 68 — 70 §:n vastaisesti tai lddkevarastoa
koskevan luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on
muuten lainvastainen. Médraystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessi todetaan, ettd palveluntuottaja tai toimintayksikkd on menetellyt
virheellisesti tai jattinyt 68- 70 §:ssé tarkoitetun velvollisuutensa tayttdmaitta mutta asia ei anna
aihetta muihin toimenpiteisiin, viranomainen voi antaa palvelujen tuottajalle tai toimintayksi-
kolle huomautuksen vastaisen toiminnan varalle tai kiinnittd4 huomiota toiminnan asianmukai-
seen jarjestdmiseen ja hyvén hallintotavan noudattamiseen. Huomautukseen ja huomion kiin-
nittimiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

72§

Edelld 68 ja 71 §:ssé sdddettyjen viranomaistehtiviensa toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto ja aluchallintovirasto tallentavat valvomiensa rajattujen ladkeva-
rastojen tiedot omiin asianhallintajérjestelmiins. Liséksi ne tallentavat seuraavat tiedot rajattuja
ladkevarastoja koskevaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluchallintoviras-
tojen yhteiseen rekisteriin:

1) tiedot rajattua lddkevarastoa yllapitavista palveluntuottajista ja toimintayksikoisté ja niiden
ISO OID-yksilgintitunnukset Terveyden- ja hyvinvoinninlaitoksen kansallisen koodistopalve-
lun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuuhenkildistd, toimintayksikon terveydenhuollosta
vastaavasta ladkaristd, 1adkehoitosuunnitelman hyvéksyneesta ladkéristé ja rajatun lddkevaras-
ton vastuuhenkilGsta;

3) tiedot lddkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankohdasta ja
tarkastuksen suorittaneesta viranomaisesta;

4) tiedot toimintayksikolle myonnetysta luvasta rajatun ladkevaraston yllapitdmiseen ja julki-
sen toimintayksikon rajattua ladkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisterdinnisti ja niiden ajan-
kohdista;

5) tiedot rajatun ladkevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessi ja tarkastuksen ajan-
kohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikolle on méirétty rajattujen lddkevarastojen ylla-
pidossa tapahtuneiden laiminlyontien vuoksi;

7) tiedot rajatun ladkevaraston luvan péaattymisestd ja lddkevaraston ylldpitdmisen lopettami-
sesta ja niiden ajankohdista.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetun viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitéjané toimii
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Kukin viranomainen vastaa tallentamistaan tie-
doista ja toimivaltaansa kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmukaisuudesta. Viranomaiset saa-
vat késitelld rajattuja ladkevarastoja koskevia tietoja vain siltd osin kuin se on vilttiméatonté
niille 68 ja 71 §:ssd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja aluehallintovirastolla on salassapitosdin-
nosten estdmadttd oikeus luovuttaa toisilleen ja kullekin toimintayksikkod valvovalle kunnalle
68 ja 71 §:ssé tarkoitettujen tehtidvien suorittamisessa tarvittavat valttdméttomét tiedot.

Tiedot rajatun ladkevaraston lddkevalikoimasta ovat salassa pidettavia.

Rajattua ladkevarastoa koskevia tietoja séilytetddn rekisterissd niin kauan kuin varastoa ylla-
pidetddn. Merkintd viranomaisten médradmistd rajatun lddkevaraston ylldpidossa tapahtuneita
laiminlyontejé koskevista seuraamuksista séilytetdédn rekisterissd kuitenkin viisi vuotta seuraa-
muksen madradmispaivasta.

73§

Edellad 68 §:ssd tarkoitetut luvat, tarkastukset ja ilmoitukset sekd 71 §:ssé tarkoitetut tarkas-
tukset, kunnan tarkastusraporttien lapikéynti, viranomaispéadtokset ja muut valvontatoimenpi-
teet ovat maksullisia. Aluehallintovirastojen maksuista sédddetdén tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston maksuista sdédetién tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mitd valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla maksuista sdddetddn tai maarataan.

80b §

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méarété apteekin, sivuapteekin, apteekin pal-
velupisteen tai apteekin verkkopalvelun viliaikaisesti suljettaviksi, jos on perusteltua syyta
epailld, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain vastaisesti tai jos apteekissa,
sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessi tai apteekin verkkopalvelussa harjoitettu toiminta va-
kavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
madritd apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seka apteekin verk-
kopalvelun suljettaviksi, kunnes apteekille on médratty hoitaja.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari on menetellyt 46 §:n sddnndsten vas-
taisesti ja on perusteltua syytd epdilld, ettd hinen menettelynsé voi vaarantaa ladkkeiden saata-
vuuden, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltdd héntd jatkamasta tai uudista-
masta mainitun pykélén vastaista menettelydin tai méaératd hinet luovuttamaan mainitussa py-
kilassd tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle uudelle apteekkarille midraajassa. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kieltoa tai médaraystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Tietojenantovelvollisuus
89d§

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus salassapitosddnndsten estimatti
saada apteekkiluvan hakijasta ja haltijasta sakon tiytdntoonpanosta annetun lain (672/2002) 46
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§:ssd tarkoitetusta sakkorekisteristd tiedot, jotka ovat vélttimattomat apteekkiluvan myonta-
mistd tai peruuttamista taikka apteekin hoitajan madradmista koskevien asioiden kisittelyé var-
ten. Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristd sdddetddn rikosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssé.

90 §

Apteekkari ja hdnen apulaisensa eivét saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen
salaisuutta, josta he ovat tehtdvéssién saaneet tiedon.

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekka-
rin taloutta, sopimuksia tai muita velvoitteita koskevan tiedon tai tdimén liikesalaisuuden tie-
toonsa saanut uusi apteekkari ei saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle, eikd kéyttaa sitd
omaksi tai toisen hyodyksi paitsi, jos:

1) tieto on julkinen lainsddddnnon nojalla;

2) tiedon ilmaisuun tai kdytt6on on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kdyttdminen tiedon saaneen apteekkarin omaksi hyodyksi on vélt-
tamatonta apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetyn salassapitovelvollisuuden
estamattid Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa timén lain mukaisia tehta-
vid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan unionin sdédoksissd edellytetylld ta-
valla sekd Elintarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysministeriolle, ladkkeiden hinta-
lautakunnalle, Kansaneldkelaitokselle, aluehallintovirastolle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle seka poliisi-, tulli- ja syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on valttdmatonta
niiden lakisééateisten tehtdvien hoitamiseksi.

97§

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90 §:ssé sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun
5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssd tarkoitettuun méaaraykseen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta. Myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatdkseen 2, 6,
8,12a,15a,15¢,174a,30¢,301,30n, 32,48, 51,52 a,52b,53,57c, 61,62,67,76 a, 84 b,
87 ja 87 a §:ssd tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta séédetdédn hal-
lintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péétokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 ¢, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 c, 30 1, 30 n, 59,
66, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja padtoksié, aluehallintovirastojen
ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja péatoksid seka
tarkastajan maarayksid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 aja 21 ¢ §:n
mukaiset 1ddkevalmisteen myyntilupapadtokset voidaan panna taytdntoon ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méérié. Léédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia pddtoksid ei saa panna tiytdntoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.
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Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n no-
jalla annettu pdétds voidaan panna tdytdnt6on muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksen-
hakuviranomainen toisin maaraa.

Siltd osin kuin tdssd pykélédssé ei toisin sdddetd, muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen
sovelletaan, miti oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdddetdin.

Tama laki tulee voimaan pédivand  kuuta 20 .

Taméin lain 68—73 §:44 sovelletaan kuitenkin vasta 1 pdivastd tammikuuta 2022.

Ennen tdmén lain voimaantuloa perustetut yhteiskdyttoiset rajatut lddkevarastot on saatettava
tdman lain mukaisiksi ja yksityisten palveluntuottajien on haettava 68 §:n 3 momentissa tarkoi-
tettu lupa ja kunnan on tehtévi 68 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus viimeistdén 30 pdivana
kesékuuta 2022.

Ennen tdmin lain voimaantuloa perustetut apteekkien noutolokerikot on saatettava timén lain
mukaisiksi kahden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta.

Sivuapteekkien on saatettava 55 §:n 1 momentissa tarkoitettu 1dékkeiden ja ladkkeiden kayt-
toon tarvittavien vélineiden ja tarvikkeiden sekd sidetarpeiden médrd tdmén lain mukaisiksi
kuuden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta.

Tdmén lain voimaan tullessa vireilld olevat apteekin ja sivuapteekin perustamista ja sijainti-
alueen muuttamista, apteekin siirtdmistd ja lakkauttamista, sivuapteekin muuttamista aptee-
kiksi, apteekkilupa- ja sivuapteekkilupahakemuksia sekd erityislupahakemuksia ja myyntiluvan
tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamista koskevat asiat késitellddn tdmén lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti. Tdmin lain 102 §:n 2 momenttia sovelletaan
kuitenkin myos sellaisiin timén lain voimaan tullessa vireilld oleviin asioihin, joista hallinto-
oikeus ei ole timén lain voimaan tullessa vield antanut pa&tosta.

Ennen tdmén lain voimaantuloa mydnnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyt-
tiava harjoittamaan apteekkiliikettd timén lain voimaan tullessa voimassa olleissa sddnnoksissi
edellytetyssd madrdajassa.

Helsingissd 23.6.2021

Paaministeri

Sanna Marin

Sosiaali- ja terveysministeri Aino-Kaisa Pekonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 60 §, sellaisena kuin se on lacissa 700/2002, 773/2009 ja
1112/2010,

muutetaan 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 £§, 29 §:n 3 momentti, 30 e - 30 g §, 30
j §:n 2 momentti, 30 k §:n 1 momentti, 30 u, 41, 43, 46, 48, 52,52 a,52 b, 53 ja54 §,55§:n 1
momentti, 57 d, 58 ja 58 a §, 59 §:n 2 momentti, 90, 97 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 48, 53 ja 54 § laissa 773/2009,

30 e § laeissa 330/2013, 932/2019 ja 554/2019, 30 fja30 g §, 30 j §:n 2 momentti ja 30 k §:n
1 momentti laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 43, 52, 52 aja 58 a § laissa 1112/2010,
52 b § laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 553/2020, 57 d § laissa
803/2008, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 90 § lacissa 679/1999 ja 660/2018, 97 §
laissa 643/1995 ja 102 § laeissa 1039/2015, 1101/2016 ja 553/2020, seka

lisditddn 2 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 853/2005, 773/2009 ja 1200/2013, uusi 5 mo-
mentti, lakiin uusi 11 a, 11 b, 43 aja 43 b §, 44 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010,
uusi 5 momentti, lakiin uusi 46 a, 52 c ja 52 d §, 56 §:4én, sellaisena kuin se on laissa 553/2020
uusi 4 momentti, lakiin uusi 57 e §, 67 §:4dn, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 22/2006,
uusi 3 momentti, lakiin siitd lailla 1046/1993 kumotun 68—73 §:n tilalle uusi 68—73 § ja niiden
edelle uusi viliotsikko seké lakiin uusi 80 b ja 89 d § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

(uusi 5 momentti)

Téssd laissa sdddetddn lisiksi sosiaalihuol-
lon palveluasumisen yksikoissd ylldpidettd-
vistd yhteiskdyttéon tarkoitetuista rajatuista
lddkevarastoista, niiden kdytostd lddkehoi-
dossa ja niiden valvonnasta.

11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvié tuotantotapoja, jotka vastaavat niitéd pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyviksytty
ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. L&a-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttdd

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkeiden
hyviéd tuotantotapoja. Sen [lisdksi, mitd tdssd
laissa sdddetddn, on noudatettava laakedirek-
tiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51 artiklan
mukaisesti Ayviksyttyjd sddnnoksid ja ohjeis-
toja.
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vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on val-
mistettu ja jaeltu lddkeaineiden hyvid tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Ladketehtaan on
varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat val-
mistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta he
saavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallis-
ten tai rekisterdityjen lddkkeiden valmistuk-
sessa kaytettdvia lddkeaineita, ovat rekisteroi-
tyneet sen unionin jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautu-
neet. Ladketehtaan on tekemdlld arviointi-
kéyntejd lddkeaineiden valmistus- ja jakelu-
paikoissa varmistettava, ettd lddkeaineiden
valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvaa tuo-
tantotapaa ja hyvié jakelutapoja. Ladketehtaan
on tehtdvé edelld tarkoitetut varmistukset itse
tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne teke-
main. Valtuutus ei rajoita ladketehtaan timan
lain mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettu-
jen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladke-
valmisteiden valmistajan on maariteltdva laa-
kevalmistuksessa kiyttdmilleen apuaineille
asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmis-
tettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tar-
kempia maérayksié ladkkeiden ja apuaineiden
hyvisté tuotanto- ja jakelutavoista.

Lddketehtaassa on pidettdvd luetteloa lddik-
keiden myynnistd. Luettelo on sdilytettdvd vi-
hintddn viisi vuotta. Luettelon sisdllostd ja
sdilytyksestd voidaan sddtdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Lddketehtaan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisteroinnin haltijalle vilit-
tomdsti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla
on tai epdillddn olevan lidkevddrennoksid
lddketehtaan valmistusluvan piiriin - kuulu-
vista lddkkeistd riippumatta siitd, onko lddk-
keitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

(Uusi)

Ehdotus

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kéyt-
tdd vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu edelld I momentissa tar-
koitettujen 1adkeaineiden hyvid tuotanto- ja ja-
kelutapoja koskevien Euroopan unionin ohjei-
den mukaisesti.

Ladketehtaan on varmistettava, ettd Euroo-
pan unionin jdsenvaltiossa sijaitsevat valmis-
tajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta se saa ih-
misille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai re-
kisterdityjen ladkkeiden valmistuksessa kay-
tettdvid ladkeaineita, ovat rekisterdityneet sen
Euroopan unionin jasenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautu-
neet.

Ladketehtaan on tekemalld arviointikdyn-
tejd lddkeaineiden valmistus- ja jakelupai-
koissa varmistettava, ettd lddkeaineiden val-
mistajat ja jakelijat noudattavat hyvia tuotan-
totapaa ja hyvid jakelutapoja. Ladketehtaan on
tehtéivé edelld tarkoitetut varmistukset itse tai
valtuutettava ulkopuolinen taho ne tekeméén.
Valtuutus ei rajoita ladketehtaan tdméin lain
mukaista vastuuta. Thmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten tai rekisterdityjen lddkeval-
misteiden valmistajan on méériteltdva ladke-
valmistuksessa kdyttdmilleen apuaineille asi-
anmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmistet-
tava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkem-
pia méérdyksii lddkkeiden ja apuaineiden hy-
visté tuotanto- ja jakelutavoista.

llagyg

Lddketehtaassa on pidettdvd luetteloa lddik-
keiden myynnistd. Luettelosta on kdytdvd ilmi
myyty lddke sekd sen mddrd, ostaja ja myynti-
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(Uusi)

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18 §

Maahantuotuja lddkkeitd koskevasta luette-
losta ja 17 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta sda-
detddn valtioneuvoston asetuksella.

21f§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisistd hoidollisista tai kansantervey-
dellisistd syistd myontdd 21 §:n estdmdttd
madraaikaisen luvan (erityislupa) ladkeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Erityis-
lupamenettelysti ja erityisluvan myontdmisen

Ehdotus

pdivamddrd. Luettelo on sdilytettdvd vihin-
tddn viisi vuotta. Luettelon sisdllostd ja sdily-
tyksestd voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
valtioneuvoston asetuksella.

11b§

Lddketehtaan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisteroinnin haltijalle vilit-
tomdsti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla
on tai epdilldin olevan lddkevddrenndéksid
lddketehtaan valmistusluvan piiriin - kuulu-
vista lddkkeistd riippumatta siitd, onko lddk-
keitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §

Laakkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Iti-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteckin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18 §

Edelld 17 g:ssd tarkoitettujen maahan-
tuojien on pidettdvd lddkkeiden maahantuon-
nista luetteloa, josta ilmenee maahantuotu
lddke sekd sen mddrd, tuontimaa, toimittaja ja
maahantuontipdivimddrd. Luettelosta ja 17
§.ssd tarkoitetusta maahantuontia koskevasta
ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia sddn-
noksid valtioneuvoston asetuksella.

211§

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi sen estamdttd, mitd 21 $:ssd sdddetddn,
erityisistd hoidollisista tai kansanterveydelli-
sistd syistd myOntdd mddrdajaksi luvan [uo-
vuttaa lddkevalmiste kulutukseen (erityis-
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edellytyksisti voidaan sditdd tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisisté syistd myyntiluvan tai re-
kisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 mo-
mentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdin-
nin voimassaolon jatkumisesta vdhintddn
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden mai-
rdajan tdyttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on annettava péétos asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

Ehdotus

lupa). Haettaessa erityislupaa erityislupaha-
kemuksen tulee sisdltid selvitys hakijasta,
lddkevalmisteesta, valmistajasta, maahan-
tuojasta, lddketukkukaupasta ja kulutukseen
luovuttajasta.

Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu lddke,
Jjoka mddrdtddn yksittdiselle potilaalle, hake-
mukseen on sisdllytettdvd potilaasta selvitys,
Jjoka sisdltdd tiedot potilaan nimestd, lddike-
valmisteen annostuksesta, selvitys niistd eri-
tyisistd sairaanhoidollisista syistd, joiden ta-
kia valmistetta tarvitaan, sekd tarvittaessa
alle 12-vuotiaan potilaan paino. Lisdksi haki-
Jjan on ilmoitettava potilaan henkilotunnus tai
syntymdaika ja liitettivd potilasta koskevaan
selvitykseen jdljennos lddkemddrdyksestd, jos
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
nditd tietoja pyytdd.

Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu lddke,
Jjota kdytetddn terveydenhuollon yksikéssd po-
tilaan tutkimisen tai hoitamisen yhteydessd, 2
momentissa tarkoitettua selvitystd potilaasta
ei tarvitse toimittaa.

Lupamenettelysti ja erityisluvan myontami-
sen edellytyksistd sekd hakemuksessa annet-
tavista tiedoista ja siihen liitettavistd asiakir-
joista voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
valtioneuvoston asetuksella.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisisté syistd myyntiluvan tai re-
kisteroinnin haltijan hakemuksesta paattas,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 mo-
mentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdin-
nin voimassaolon jatkamisesta ennen maini-
tussa lainkohdassa tarkoitetun kolmen vuo-
den médrdajan tdyttymistd. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava
paatos asiassa kuukauden kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta.
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30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd
ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkitd kaikki rekisterinpitdjdlld olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen to-
detuista ja epdillyistd haittavaikutuksista,
ladkkeen kdyttdjan sairauksista tai taipumuk-
sista niihin, kaikesta ladkityksestd, 14dkitysten
kayttoaiheista ja lddkkeiden haittavaikutuk-
sista sekd ladkkeen kayttdjin yksiloimiseksi
tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkilotun-
nus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessé, tu-
lee rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen si-
jasta tallentaa eldimen omistajan yksi-
loimiseksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji.
Rekisterinpitdjin tulee ilmoittaa rekisteriin
merkityt tiedot Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle. Lisciksi myyntiluvan hal-
tijan tulee ilmoittaa Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle toimivaltaisten vi-
ranomaisten asettamista kielloista tai rajoi-
tuksista maissa, joissa kyseinen valmiste on
saatettu markkinoille, sekd kaikista muista uu-
sista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen
valmisteen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Ehdotus

30¢§

Lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perintei-
sen kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan on kirjattava kaikki niiden tietoon
saatetut lddkkeiden ja perinteisten kasvisroh-
dosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat
epdilyt riippumatta siitd, perustuvatko ne po-
tilaiden tai terveydenhuollon ammattihenki-
l6iden ilmoituksiin vai ovatko ne ilmenneet
myyntiluvan tai rekisterdinnin mydntdimisen
Jdlkeisissd tutkimuksissa. Myyntiluvan halti-
jan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja
perinteisen kasvisrohdosvalmisteen rekiste-
roinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoi-
tukset ovat Euroopan unionin alueella saata-
villa yhdestd yhteyspisteestd.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin hal-
tijan tulee pitaa ladke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi haittavaikutusrekisterid. Re-
kisteriin tulee merkitd kaikki rekisterinpita-
jélld olevat lddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset tiedot lddkevalmis-
teen todetuista ja epdillyistd haittavaikutuk-
sista sekd vdlttamdttomdt tiedot ladkkeen
kayttdjan sairauksista tai taipumuksista niihin,
hdnen kdyttamistddn kaikista lddkkeistd, ndi-
den lddkkeiden kayttdaiheista ja haittavaiku-
tuksista. Rekisteriin tulee lisdksi merkitd 1aak-
keen kéyttidjan yksiloimiseksi vdalttimdtto-
mind tietoina hdnen nimensd, henkilotunnuk-
sensa, ikdnsd ja sukupuolensa, jos ne ovat
saatavilla. Jos haittavaikutus ilmenee eléi-
messé, rekisteriin tulee potilaan tietojen si-
jasta tallentaa eldimen omistajan yksi-
16imiseksi tarpeelliset tiedot seké eldinlaji.
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Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylld-
pitamddnsd valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi. Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus voi myds milloin tahansa pyy-
tid tietoja lddkevalmisteen riski-hyotysuh-
teesta. Lisdksi terveydenhuollon ammattihen-
kiloistd annetussa laissa (559/1994) tarkoite-
tut henkilot ovat velvollisia salassapitovelvol-
lisuutta  koskevien sddnnosten estimdttd
lddke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi antamaan maksutta Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle potilasasia-
kirjoihin sisdltyvdt seuraavat tiedot: potilaan
henkilétiedot, tiedot lddkityksestd, lddkityksen
kéyttoaiheista ja lddkkeiden sivuvaikutuksista
sekd tiedot ilmoituksentekijdstd.

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd Ldcdike-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen yl-
lapitdméssd haittavaikutusrekisterissd olevia
tietoja saa kayttdd vain ladkkeiden haittavai-
kutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali-
ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd anne-
tun lain (552/2019) mukaisesti siind tarkoitet-
tuihin kayttotarkoituksiin sekd ladkkeiden tur-
vallisuuden ja riski-hy6tysuhteen arviointiin.
Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa tai kayttaa
rekisterdityd koskevaan piitdksentekoon.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on luovutettava saamansa rokotetta kos-
kevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle.

(4 momentti on kumottu lailla 554/2019)

Lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee séilyt-
téa tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin voimassaoloajan
paittymisestd. Sen jdlkeen tiedot on havitet-
tdvd vuoden kuluessa, jollei Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus erityisesté syysté
paétd, ettd tietojen sdilyttdmistd on jatkettava
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ldcdke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tu-
lee sdilyttdd tiedot haittavaikutuksista 50
vuotta rekisteriin merkitsemisestd.

Ehdotus

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltija, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan haltija ja perintei-
sen kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltija eivdt saa paljastaa eivditkd kdyttdd
omaksi tai toisen hyodyksi 1 ja 2 momentissa
tarkoitettuja tietoja. Salassapitosddnnosten
estdmdttd tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin,
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kay-
téstd annetun lain (552/2019) mukaisesti siind
tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin sekd 14ak-
keiden turvallisuuden ja riski-hy6tysuhteen
arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa
eikd kayttaa rekisterdityd koskevaan paatok-
sentekoon.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot
tulee sailyttdd 50 vuotta myyntiluvan tai rekis-
terdinnin voimassaoloajan pédttymisestd. Sen
jélkeen tiedot on havitettdva vuoden kuluessa,
jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus erityisestd syystd péatd, ettd tietojen
sdilyttdmistd on jatkettava. Pddtos saa olla
voimassa enintddn viisi vuotta kerrallaan.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia méérayksid haittavaikutusre-
kisterin ylldpidosta ja tietojen ilmoittamisesta
Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi tarvittaessa antaa lddkkeen mdd-
rddmiseen ja toimittamiseen oikeutetuille ldd-
kevalmisteiden  haittavaikutusten ilmoitta-
mista koskevia mddrdyksid.

30f§

Sen liscksi mitd 30 e §:n 1 momentissa sdd-
detddn, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan on kirjattava
kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella
tai kolmansissa maissa saatetut haittavaiku-
tuksia koskevat epdilyt riippumatta siitd, pe-
rustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon
ammattihenkildiden ilmoituksiin tai ovatko ne
ilmenneet myyntiluvan tai rekisteréinnin
myontdmisen jilkeisissd tutkimuksissa. Myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekis-
terdinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoi-
tukset ovat Euroopan unionin alueella saata-
villa yhdestd yhteyspisteestd.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava séh-
koisesti kaikista Euroopan unionin alueella il-
menneistd vakavista haittavaikutuksista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee Eu-
roopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan laa-
kevirastolle sekéd pyynndsté niiden jasenvalti-
oiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
ladkkeelle on myonnetty myyntilupa. [lmoitus
on tehtdva 15 pdivan kuluessa siitd paivésta,
jona myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tie-
toonsa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattu-
neista vakavista haittavaikutuksista Euroopan

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia méérayksid haittavaikutusre-
kisterin ylldpidosta.

30f§

Myyntiluvan  haltijan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan Aaltijan ja perinteisen kasvisroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on:

1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokan-
taan sadhkdisesti tiedot kaikista epdillyistd va-
kavista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
haittavaikutuksista 15 pdivin kuluessa siitd,
kun se sai tapauksen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokan-
taan sdhkoisesti tiedot kaikista epdillyistd
muista kuin vakavista ihmisille tarkoitettujen
lddkkeiden haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vdt jonkin Euroopan unionin jdsenvaltion alu-
eella, 90 pdivin kuluessa siitd, kun se sai ta-
pauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle sdhkéisesti tiedot kai-
kista epdillyistd eldinlddkedirektiivin sovelta-
misalaan kuuluvien lddkkeiden haittavaiku-
tuksista;
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ladkeviraston  EudraVigilance-tietokantaan
vilpyméttd ja viimeistddn 15 pdivdn kuluttua
haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisesta.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artik-
lan mukaisesti Euroopan lddkeviraston seu-
rannan kohteena olevien julkaisujen luette-
lossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisdlta-
vien ladkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei
tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokan-
taan niitd epdiltyja haittavaikutuksia, jotka
mainitaan luetteloidussa ladketieteellisessd
kirjallisuudessa. Myyntiluvan haltijoiden on
kuitenkin seurattava kaikkea muuta ladketie-
teellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista
epdillyistd haittavaikutuksista.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on luotava menettely
tdsmdllisten ja todennettavissa olevien tieto-
jen saamiseksi epdiltyjé haittavaikutuksia kos-
kevien ilmoitusten tieteellistd arviointia var-
ten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on my0s kerat-
tdvda ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja
toimitettava péivitykset Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on toimittava yhteistydssd Euroopan

Ehdotus

4) luotava menettely tismdllisten ja toden-
nettavissa olevien tietojen saamiseksi epdil-
tyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
tieteellistd arviointia varten;

5) kerdttdvd ilmoituksia koskevat seuranta-
tiedot ja toimitettava pdivitykset EudraVigi-
lance-tietokantaan;

6) toimittava yhteistyéssd Euroopan lddke-
viraston ja Euroopan unionin jdsenvaltioiden
kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien
pddllekkdisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edelld 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tar-
koitettujen ilmoitusten on sisdllettdavd kaikki
30 e §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetut haitta-
vaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin
kuin ne ovat merkittavissd EudraVigilance-
tietokantaan.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artik-
lan mukaisesti Euroopan lddkeviraston seu-
rannan kohteena olevien julkaisujen luette-
lossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisilta-
vien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei
kuitenkaan tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-
tietokantaan niitd epdiltyjd haittavaikutuksia,
jotka mainitaan Euroopan lddkeviraston luet-
teloimassa ladketieteellisessa kirjallisuudessa.
Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin seurat-
tava kaikkea muuta, kuin edelld mainittua,
ladketieteellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava
kaikista epdillyistd haittavaikutuksista.

Mypyntiluvan haltijan tulee lisdksi ilmoittaa
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle toimivaltaisten viranomaisten asetta-
mista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa
kyseinen valmiste on saatettu markkinoille,
sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyotyjen
Jja riskien arviointiin. Lddkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi myos milloin tahansa
pyytid myyntiluvan haltijalta tietoja lddkeval-
misteen riski-hyétysuhteesta.

Terveydenhuollon ammattihenkilbistd an-
netussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkilot
ja terveydenhuollon toimintayksikét ovat vel-
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ladkeviraston ja jasenvaltioiden kanssa epdil-
tyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
paillekkiisyyksien havaitsemiseksi.

30g§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan ladkeviras-
tolle kaikista epaillyistd vakavista haittavaiku-
tuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkilltd tai potilaalta. Keskuksen
on toimitettava ilmoitukset sdhkdoisesti
EudraVigilance-tietokantaan 15 péivin kulu-
essa ilmoitusten vastaanottamisesta. Lisdksi
Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamistaan haittavaikutusilmoituk-
sista kaikki rekisteriin merkitseménsi tiedot,

Ehdotus

vollisia lddke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi antamaan salassapitovelvolli-
suutta koskevien sddnndsten estimdttd ja
maksutta Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselle potilasasiakirjoihin sisdltyvit
tiedot lddkkeiden haittavaikutuksista ja kéyt-
toaiheista, potilaan henkilotiedot ja tiedot td-
mdn kayttimdstd ladkityksestd sekd tiedot il-
moituksen tekijistd siltd osin kuin ne ovat
vdlttamdttomid Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen laissa sdddettyjen tehtd-
vien hoitamiseksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkempia mddrdyksid tietojen ilmoitta-
misesta itselleen.

30g§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tallentaa 30 f §:ssd tarkoitetut ja potilailta
saadut, Suomessa ilmenneitd lddkkeiden hait-
tavaikutuksia koskevat tiedot ylldpitimddnsd
valtakunnalliseen  haittavaikutusrekisteriin
lddke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi. Rekisterdityjd tietoja saa kdyttdd vain
lddkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja
raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annetun lain mukaisesti
siind tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin sekd
lddkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuh-
teen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luo-
vuttaa eikd kdyttid rekisterdityd koskevaan
pddtdoksentekoon. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee sdilyttid tiedot
haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin mer-
kitsemisestd.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan l4édkeviras-
tolle kaikista Suomessa ilmenneistd epiillyista
haittavaikutuksista, joista se saa tiedon tervey-
denhuollon ammattihenkil6ltd tai potilaalta.
Ilmoituksen tulee sisdltdd kaikki 1 momentissa
tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merki-
tyt tiedot siltd osin kuin ne ovat merkittdvissd
EudraVigilance-tietokantaan. Keskuksen on
toimitettava ilmoitukset sdhkdisesti EudraVi-
gilance-tietokantaan  epdillyistd  vakavista
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mukaan lukien henkil6tiedot, kyseisen myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin haltijalle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tie-
toon tulleista ilmoituksista ladkkeen kéyttoon
liittyvésté virheestd johtuvista epdillyistd hait-
tavaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on vélittomaisti ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimittava yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten  péaillekkdisyyksien havaitse-
miseksi.

Jos yleiseen tiedonantoon sisdltyy henkil6-
tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa lain (621/1999) sddnnosten
sekd henkilotietolain henkilGtietojen kasitte-
lyd koskevien sddnndsten estdmdttd ilmoittaa
téllaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoitta-
minen on véilttimatonta kansanterveyden suo-
jelun vuoksi.

30k§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava séh-

Ehdotus

haittavaikutuksista 15 péivan kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta ja epdillyistd muista
kuin vakavista haittavaikutuksista 90 pdivin
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tul-
leista ilmoituksista ladkkeen kayttoon liitty-
vistd virheestd johtuvista epdillyistd haittavai-
kutuksista. Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen on luovutettava saamansa roko-
tetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on vélittdmaésti ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on toimittava yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien
pddllekkdisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Jos yleiseen tiedonantoon sisdltyy henkil6-
tietoja tai litkesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi salassapitoa ja henkil6tietojen kasit-
telyd koskevien sdénndsten estimdtti ilmoit-
taa tdllaisia tietoja siltd osin kuin niiden il-
moittaminen on vélttdmétontd kansantervey-
den suojelun vuoksi.

30k §

Myyntiluvan  haltijan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisroh-
dosvalmisteen rekisteréinnin haltijan on toi-
mitettava sdhkoisesti lddkedirektiivin 107 b
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koisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle maéardaikaiset turvallisuuskat-
saukset, jotka sisdltavit:

1) lddkkeen hyotyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvi-
oitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-
paan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen
arvioinnin;

3) kaikki lddkkeen myynnin mairaa koske-
vat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat 144-
kemaidrdysten lukumédirdd koskevat tiedot
sekd arvio lddkkeelle altistuneesta véestosta.

30u§

Ladketukkukaupan on tarkastettava ladke-
valmisteen turvaominaisuudet ja poistettava
ladkevalmisteen ladkevadrenndsdirektiivissa
ja ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa
EU-asetuksessa tarkoitettu yksildllinen tun-
niste kdytostd ennen kuin lddkevalmiste luo-
vutetaan eldinlddkarille eldinladkintdd varten,
Sotilasapteekille taikka yliopistolle, korkea-
koululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten.

41§

Kunnan fehtdvind on Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen pyynnosti tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden
toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyytta.
Kunta voi tehdé keskukselle esityksen aptee-
kin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen
perustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi
tai niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattdd Ladkealan turvallisuus- ja

Ehdotus

artiklassa tarkoitetut maériaikaiset turvalli-
suuskatsaukset FEuroopan lddkeviraston mdd-
rdaikaisten turvallisuuskatsausten tietokan-
taan. Turvallisuuskatsausten tulee sisdltdd:

1) ladkkeen hyotyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvi-
oitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-
paan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen
arviointi;

3) kaikki lddkkeen myynnin madrad koske-
vat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat 144-
kemddrdysten lukumédrdd koskevat tiedot
sekd arvio lddkkeelle altistuneen vdeston
mddrdastd.

30u§

Ladketukkukaupan on tarkastettava ladke-
valmisteen turvaominaisuudet ja poistettava
ladkevalmisteen ladkevadrennosdirektiivissé
ja ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa
EU-asetuksessa tarkoitettu yksildllinen tun-
niste kdytostd ennen kuin lddkevalmiste luo-
vutetaan  Sotilasapteekille,  eldinlaékérille
eldinladkintaa varten, yliopistolle, korkeakou-
lulle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutki-
mustoimintaa varten taikka Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle silloin, kun se ylldpitdd
lddkevarastoja vdestonsuojelua tai katastro-
fien hallintaa varten.

41§

Kunnan on Léikealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen pyynndsta tarvittaessa arvioi-
tava alueen apteekkipalveluiden toimivuutta,
sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin ja sivuaptee-
kin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin
sijaintialueen muuttamiseksi tai apteekin ja si-
vuapteekin siirtaimiseksi.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pddttid uuden apteekin perustamisesta
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kehittdmiskeskus ldadkkeiden saatavuuden sitd
edellyttdessd. Paatds tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen viestomadrd, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi myds paittdd apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekki-
palvelujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endé edellytd apteekin
ylldpitoa alueen vdestoméadra, alueella jo ole-
vat apteekkipalvelut ja muiden terveyspalve-
lujen sijoittuminen huomioon ottaen. Lak-
kauttamispédétdsté ei saa panna tiytdntoon en-
nen kuin kyseessa oleva apteekkilupa on tullut
avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa paiatokseen.

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

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tullut
apteekkilupa haettavaksi. Edelld 40 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot on
samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myontii laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd
hénté ei ole asetettu konkurssiin, hinelle ei ole
médritty edunvalvojaa eikd hinen toiminta-
kelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myodnnetdin useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan

Ehdotus

kuntaan, kunnan osaan tai sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteyteen rajoit-
tuvalle alueelle (apteekin sijaintialue), aptee-
kin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos lddk-
keiden saatavuus sitd edellyttdd tai se on riit-
tavien apteekkipalveluiden turvaamisen kan-
nalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuutta ja
apteekkipalveluiden riittdvyyttd arvioitaessa
on otettava huomioon ainakin alueella asuvan
Jja asioivan vdeston mddrd, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelut. Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen voi tehdd pdcdtoksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus tai apteekkipalveluiden
riittdvyys ei endd edellytd apteekin ylldpitoa
alueella asuvan tai asioivan vdeston mddrd,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelut huomioon
ottaen. LakkauttamispéatOsti ei saa panna tiy-
tdntdon ennen kuin kyseessd oleva apteekki-
lupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkiluvan
haltijana oleva apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa péitokseen.

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

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Jjulistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteekki-
luvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla
Julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoite-
taan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteekki-
luvan ehdot, ja

3) Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen mddrittelemd, 2 momentissa tarkoi-
tettu kuulutettavan apteekin suuruusluokka ja
tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka pe-
rustuu.
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katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa ladkehuollon teh-
tdvissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajan-
kohta, sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamis-
taito ja muu toiminta.

(Uusi pykdld)

Ehdotus

Apteekin suuruusluokka perustuu apteekin
keskimddrdiseen Iddkemyynnin liikevaihtoon
laskettuna apteekkiluvan avoimeksi tulohet-
kestd kolmelta viimeisimmdltd tilikaudelta,
Jjoista tiedot ovat saatavissa. Apteekit jaetaan
niiden lddkemyynnin liikevaihdon perusteella
suuruusluokkiin seuraavasti:

1) jos lddkemyynnin liikevaihto on enintddn
50 prosenttia maan yksityisten apteekkien ldd-
kemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, ap-
teekki kuuluu luokkaan 1;

2) jos lddkemyynnin liikevaihto on yli 50 ja
enintddn 100 prosenttia maan yksityisten ap-
teekkien lddkemyynnin liikevaihdon keskiar-
vosta, apteekki kuuluu luokkaan 2;

3) jos lddkemyynnin liikevaihto on yli 100 ja
enintddn 150 prosenttia maan yksityisten ap-
teekkien lddkemyynnin litkevaihdon keskiar-
vosta, apteekki kuuluu luokkaan 3;

4) jos lddkemyynnin liikevaihto on yli 150
prosenttia maan yksityisten apteekkien Iddke-
myynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki
kuuluu luokkaan 4.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiar-
vot, joita suuruusluokkia mddritettdessd kay-
tetdan.

43a§

Apteekkilupaa on haettava sdhkoisesti tai
kirjallisesti Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 30
pdivin kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittid hake-
mukseen ansioluettelonsa tai muut asiakirjat,
Jjoista kdyvdt ilmi 43 b §:n 3 momentin mukai-
sessa arvioinnissa huomioon otettavat seikat.
Ulkomailla asuvan apteekkiluvan hakijan on
lisdksi liitettdvd hakemukseen selvitys 43 b
$:n 1 momentissa tarkoitetuista apteekkiluvan
myontdmisen edellytyksistd.

163



Voimassa oleva laki

(Uusi)

HE 107/2021 vp

Ehdotus

43b§

Apteekkilupa voidaan mydntdd vain laillis-
tetulle proviisorille. Edellytyksend on lisdksi,
ettd hantd ei ole asetettu konkurssiin, hdnelle
ei ole mddrdtty edunvalvojaa, hinen toiminta-
kelpoisuuttaan ei ole rajoitettu eikd hdintd ole
tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan
kannalta olennaisesta rikoksesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen
olennaisuuden arvioinnissa Lddkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus ottaa huomioon
seuraavat seikat:

1) liittyyko tuomioon johtanut teko sellaisen
lainsddddnnon rikkomiseen, jolla on merki-
tyksellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoit-
tamiseen,

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan
merkittdvisti vaarantamaan luottamusta ap-
teekkitoimintaan;

3) mikd on teosta saadun tuomion rangais-
tuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen
pituus;

4) paljonko tuomion saamisesta on kulunut
aikaa;

5) mikd oli tuomioon johtaneen teon tai te-
kojen ajallinen kesto ja onko hakija toistuvasti
tuomittu samasta teosta.

Lisdksi arvioinnissa otetaan huomioon ha-
kijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoi-
minnassa tai terveydenhuollon ammattihenki-
lond toimiessa tekemd vakava tai toistuva
lainsddddnnon  tai  viranomaismddrdysten
noudattamatta jdttiminen.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
myontdd apteekkiluvan useammasta hakijasta
sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa
olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen
harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tu-
lee ottaa huomioon hakijan toiminta aptee-
kissa ja muissa lddkehuollon tehtivissd mu-
kaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilu-
paa koskevan pddtéksen lainvoimaiseksi tulon
ajankohta, ajankohta, jona hakija on ryhtynyt
harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettddn
sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta
merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu
foiminta.
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(uusi 5 momentti)

46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45
§:ssd tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava ap-
teekkiliikettd siithen saakka, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotus

Tarkempia sddnnoksid apteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista voidaan antaa valtioneu-
voston asetuksella.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliik-
keen harjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai
45 §:ssé tarkoitetussa tapauksessa taikka ap-
teekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitet-
tava apteekkiliikettd sithen saakka, kunnes ap-
teekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan
apteekkarin on harjoitettava apteekkiliiketoi-
mintaa  apteekkiliikkeen  luovuttamiseen
saakka siten, ettd apteekkiluvan saaneen uu-
den apteekkarin edellytyksid apteekkiliikkeen
harjoittamiseen ei perusteettomasti heiken-
netd sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olo-
suhteisiin ndhden laajakantoisia tai epdtaval-
lisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tule-
viin toimintaedellytyksiin.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan
apteekkarin on pyynnéstd annettava apteekki-
luvan saaneelle uudelle apteekkarille sellaiset
apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvdt tie-
dot apteekin taloudesta, sopimuksista, henki-
[6kunnasta ja muista velvoitteista, joita ap-
teekkiluvan saanut apteekkari vélttamdttd tar-
vitsee valmistautuessaan harjoittamaan ap-
teekkiliikettd.

Apteekkiliikkeen siirtyessd toiselle apteek-
karille kaikki lain ja viranomaismddrdysten
nojalla sdilytettivdt asiakirjat on lisdksi luo-
vutettava korvauksetta uudelle apteekkarille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid apteekkiliikkeen har-
Jjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista
menettelyistd.
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(Uusi)

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan paidtdksen tiedoksi-
saannista eikd Lddkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus ole hakemuksesta myontdinyt
mddrdaikaan pidennystd.

Ehdotus

46a§

Apteekkarin vaihtuessa 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava ap-
teekkari saa jatkaa sivuapteekkinsa pitdmistd
tai sivuapteekkia voi hoitaa 59 §:ssd tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes apteek-
kiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut ap-
teekin hallintaansa. Tdmdn jdilkeen apteekki-
luvan saanut uusi apteekkari saa hoitaa sivu-
apteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd kos-
keva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteek-
kari, jolle sivuapteekkilupa on mydnnetty,
ryhtyy pitimddn sivuapteekkia.

48 §

Apteekkarin vaihtuessa apteekkilupa ja si-
vuapteekkilupa katsotaan rauenneiksi, jos
uusi apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole
ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuu-
den kuukauden kuluessa apteekkiluvan myon-
tdmistd koskevan péétdksen lainvoimaiseksi
tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkiluvan saanut apteek-
kari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkilii-
kettd yhdeksdn kuukauden kuluessa luvan
myontdmistd koskevan pddtoksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi erityisistd syistd hakemuksesta myontdd 1
ja 2 momentissa tarkoitettuun mddrdaikaan
pidennystd, jos pidennys ei kohtuuttomasti
heikennd alueen apteekkipalveluiden saata-
vuutta.

Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee il-
moittaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle etukdteen apteekin toiminnan
aloittamisesta. Tarkempia sddnnoksid aptee-
kin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoi-
tuksesta voidaan antaa valtioneuvoston ase-
tuksella.
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52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloitteestaan
taikka kunnan tai kuntayhtymin aloitteesta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja myontad
sithen luvan apteekkarin hakemuksesta. Lu-
van myontdmisen edellytyksend on, ettd alu-
eella lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi
tarvitaan apteekkipalveluja, eikd itsendiselle
apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksia.
Keskus voi myontad apteekkarille luvan enin-
tdén kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paittda sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille madréttya sijain-
tialuetta lddkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin ta-
pauksessa antamalla luvalla pitdé enintdén 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteeckkarin maa-
radma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtidva ilmoitus Léadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja lddkevalikoima
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos
paikalliset 1ddkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdimiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Téa-
mén jdlkeen uusi apteekkari saa hoitaa sivuap-
teekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd kos-
keva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteek-
kari, jolle lupa on my6nnetty, ryhtyy pitiméan
sivuapteekkia.

Ehdotus

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhty-
mdn tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta
aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edel-
lytyksend on, ettd alueella lddkkeiden saata-
vuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipal-
veluja eikd itsendiselle apteekille ole riittdavid
toimintaedellytyksid. Jos sivuapteekki perus-
tetaan sosiaali- tai terveydenhuollon toimin-
tayksikon yhteyteen, perustamisen edellytyk-
send on kuitenkin, ettd toimintayksikon yhtey-
dessd tarvitaan apteekkipalveluja eikd itse-
ndiselle apteekille ole riittdvid toimintaedelly-
tyksid. Apteekkarille voidaan myontid lupa
enintddn kolmen sivuapteekin pitimiseen.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Jjulistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuap-
teekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosi-
vuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa il-
moitetaan sivuapteekin sijaintia koskevat tie-
dot. Sivuapteekkilupaa hakevan tulee liittdid
hakemukseensa asiakirjat, joihin hdn haluaa
vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa.
Tdtd momenttia ei sovelleta apteekkiluvan eh-
tona olevaan sivuapteekkilupaan, joka kuulu-
tetaan ja haetaan osana apteekkilupaa.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
myontdd sivuapteekkiluvan useammasta haki-
Jjasta sille apteekkarille, jolla on parhaat edel-
Iytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti, muut toiminta-
edellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan ky-
seessd ollessa suunnitelmat sivuapteekkitoi-
minnan jdrjestimiseksi. Tdtd momenttia ei so-
velleta apteekkiluvan ehtona olevaan sivuap-
teekkilupaan, joka ratkaistaan osana apteek-
kilupaa.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapauk-
sessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16 si-
vuapteekkia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
padttad sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa miarayksié sivuapteekkiluvan hake-
misessa noudatettavasta menettelysta.

52a§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-asu-
tusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole
riittdvid toimintaedellytyksiéd sivuapteekin pi-
tdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan pe-
rustaa erityisestd syystd myos muualle turvaa-
maan lddkkeiden saatavuutta. Palvelupiste
voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle
tai sithen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupaha-
kemukseen on liitettdva suunnitelma siitd, mi-
ten jdljempdnd 57 §:n 2 momentissa sdddetty
ladkeneuvonta jarjestetddan. Keskus myontda
luvan, jos tdsséd pykaldssa saddetyt edellytyk-
set tayttyvat.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuap-
teekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa

Ehdotus

teesta muuttaa sivuapteekille méaréttyd sijain-
tialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle etukdteen
sivuapteekin toiminnan aloittamisesta. Valtio-
neuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia sddnnoksid sivuapteekkiluvan hakemisen
yhteydessd vaadittavista selvityksistd, lupaha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista ja sivuap-
teekin toiminnan aloittamista koskevasta il-
moituksesta.

52a§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa apteekkarille luvan perustaa aptee-
kin palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyla-
keskukseen, jos sielld ei ole riittivid toiminta-
edellytyksiéd sivuapteekin pitdmiselle. Aptee-
kin palvelupiste voidaan perustaa erityisesti
syystd my0s muualle turvaamaan ladkkeiden
saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa ap-
teekin sijaintialueelle tai siithen rajoittuvan
kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitet-
tiva selvitys hakijasta ja apteekin palvelupis-
teestd sekd suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2
momentissa sdddetty lddkeneuvonta jérjeste-
tddn. Keskuksen on mydnnettdvd lupa, jos
tdssd pykadldssd sdddetyt edellytykset taytty-
vat.

Apteekkari vastaa palvelupisteen toimin-
nasta. Apteekkarin on valvottava, ettd palve-
lupistettd hoidetaan asianmukaisesti ja nimet-
tavd palvelupisteelle hoitaja ja tdmdn sijaiset
ja huolehdittava heidin perehdytyksestddn
tehtdvddn. Apteekkarin on vuosittain huoleh-
dittava palvelupisteen tarkastuksesta. Aptee-
kin palvelupisteen lddkevalikoimassa saa olla
vain itsehoitolddkkeitd. Apteekin palvelupis-
teen kautta saadaan lisdksi luovuttaa aptee-
kista lddkemddrdykselld toimitettavia lddk-
keitd.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin
palvelupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupis-
teen litkevaihto vastaa puolta maan yksityis-
ten sivuapteekkien liitkevaihdon keskiarvosta

168



HE 107/2021 vp

Voimassa oleva laki

puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimin-
taedellytykset muutoin tiyttyvit.

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

Helsingin yliopiston apteekki tai It4-Suo-
men yliopiston apteekki ei voi perustaa aptee-
kin palvelupistetta.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkkopal-
velun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun
yllapitdjallé tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelua ylldpitdvan apteekin on var-
mistuttava siitd, ettd lddkkeen pitdminen
markkinoilla on laillista siind valtiossa, johon

Ehdotus

ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin
tayttyvit.

Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen
yliopiston apteekki eivdt saa perustaa aptee-
kin palvelupisteitd.

Apteekkarin vaihdostilanteissa 46 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopet-
tava apteekkari ja 59 §:ssd tarkoitettu aptee-
kin hoitaja saa pitdd Léidkealan turvallisuus-
Jja kehittamiskeskuksen antaman tihdn tarkoi-
tukseen myonnetyn luvan perusteella apteekin
palvelupistettd, kunnes apteekkiluvan saanut
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin
on haettava lupaa apteekin palvelupisteelle 1
momentin mukaisesti, jos hin jatkaa palvelu-
pisteen toimintaa. Uusi apteekkari saa pitdd
palvelupistettd, kunnes palvelupisteen pitd-
mistd koskeva lupahakemus on lopullisesti
ratkaistu.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle apteekin
palvelupisteen  toiminnan  aloittamisesta,
muuttamisesta ja lopettamisesta. Tarkempia
sddannoksid palvelupisteen toimintaa koske-
vista ilmoituksista, apteekin palvelupistettd
koskevan lupahakemuksen sisdlléstd ja palve-
lupisteen tarkastuksesta voidaan antaa valtio-
neuvoston asetuksella. Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa mddrdyk-
sid apteekin palvelupistettd koskevan Iluvan
hakemisesta sekd palvelupisteen toiminnasta,
tiloista, lddkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkkopal-
velun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun
yllapitdjalld tulee olla internetsivut, joilla tu-
lee olla linkki Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen ylldpitdmddn luetteloon
laillisista apteekkien verkkopalveluista. Li-
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ladke myydaan. Apteekin verkkopalvelun yl-
lapitdmisestd on tehtdvd ennakkoilmoitus
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdva suun-
nitelma siitd, miten jéljempand 57 §:n 2 mo-
mentissa sdddetty lddkeneuvonta jarjestetidn.
Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60
pdivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta
pyytanyt lisdselvitysta tdssd pykaldssa tarkoi-
tetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloit-
tamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettami-
sesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitet-
tava keskukselle. Keskus voi kieltdd toimin-
nan tai madritd verkkopalvelun lakkautetta-
vaksi, jos tdssd pykéldssd sdddetyt edellytyk-
set eivit tayty.

Ladkeméaraystd edellyttdvid ladkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan sdhkoisestd lddkemidrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisella sdhkdiselld ladke-
maarayksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti inter-
netissd saatavilla ajantasaista luetteloa lailli-
sista apteekin verkkopalveluista. Apteekin
verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla
linkki keskuksen yllapitdiméain luetteloon. Li-
séksi apteekin verkkopalvelun sivustoilla on
oltava selvisti nikyvilld ladkedirektiivin 85 ¢
artiklan mukainen Euroopan unionissa kiy-
tossé oleva yhteinen tunnus. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla
tulee olla saatavilla tietoa kansallisesta lain-
sdddannostd, jota sovelletaan ldadkkeiden tar-
joamiseen etdmyyntiin internetin valitykselld,
mukaan luettuna tieto siitd, ettd lddkkeiden
luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi
olla eroja Euroopan unionin jdsenvaltioiden
vililld. Lisdksi internetsivuilla tulee olla tietoa

Ehdotus

sdksi internetsivuilla on oltava selvdsti néky-
villd lddkedirektiivin 85 ¢ artiklan mukainen
Euroopan unionissa kdytéssd oleva yhteinen
tunnus.

Apteekin verkkopalvelun yllapitimisestd on
tehtédvd ennakkoilmoitus Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoil-
moitukseen on liitettdvi suunnitelma siitd, mi-
ten 57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneu-
vonta jérjestetddn. Toiminnan saa aloittaa,
jollei keskus ole 60 paivan kuluessa ilmoituk-
sen saapumisesta pyytanyt lisdselvitysta tdssa
pykéléssé tarkoitetuista seikoista tai kieltanyt
toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittami-
sesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi
kieltdd toiminnan aloittamisen tai madrita
verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos apteekin
verkkopalvelu ei tiytd edellytyksid, jotka ase-
tetaan tdssd pykdldssd, 6 momentissa tarkoi-
tetuissa sddannoksissd ja mddrdyksissd, 55 §:n
3 momentissa, 56 tai 57 §:ssd tai 57 §:n 3 mo-
mentin nojalla annetuissa mddrdyksissd tai
apteekkariin kohdistetaan 49 §:n 2 momentin,
50, 51 tai 80 b §:n mukaisia toimenpiteitd.

Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvin aptee-
kin on varmistuttava siitd, ettd lddkkeen pitd-
minen markkinoilla on laillista siind valtiossa,
johon lidke myydddn. Ladkemadrdysti edel-
lyttdvia ladkkeitd saa toimittaa apteekin verk-
kopalvelusta ainoastaan sdhkdisestd lddke-
madrdyksestd annetun lain (61/2007) mukai-
sen sdhkoisen lddkemddrdyksen perusteella.

Apteekkari vastaa apteekin verkkopalvelun
toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamisesta.
Apteekkarin on tarkastettava verkkopalvelu
vuosittain. Apteekkarin on huolehdittava ap-
teekin verkkopalvelun kautta toimitettavien
lddkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kulje-
tusolosuhteista. Apteekin verkkopalvelun vali-
koiman tulee olla riittdvd huomioiden eri te-
rapiaryhmdit ja tarjolla tulee olla myds saata-
villa olevia edullisimpia lddkevalmisteita.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ylldapitamddn luetteloon merkittyd ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi pitdd 46 §:ssd tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittamisen lopettava ap-
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yhteisen tunnuksen tarkoituksesta seké tausta-
tietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla laittomasti toimitettavien ladkkeiden
riskeista.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mité kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa sdddetddn etimyynnista.
Apteekin verkkopalvelua koskevia saannok-
sid sovelletaan myds muiden etiviestimien
vilitykselld tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa madrdyksiad ennakkoilmoituksen si-
sdllosté ja tekemisestd sekd verkkopalvelutoi-
minnasta, tiloista, teknisestd toteuttamisesta,
ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastami-
sesta.

(Uusi)

Ehdotus

teekkari tai 59 §:ssd tarkoitettu apteekkiliik-
keen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa. Apteekkiluvan saaneen uuden apteek-
karin tulee tehdd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle 1 momentin mukainen
ilmoitus, jos hdn jatkaa apteekin verkkopalve-
lutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain 6 Ilu-
vussa sdddetidn etimyynnisti. Apteekin verk-
kopalvelua koskevia sdénnoksid sovelletaan
myds muiden etdviestimien vilitykselld ta-
pahtuvaan ladkkeiden myyntiin. Tarkempia
sddannoksid verkkopalvelun kdyton yhteydessd
annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelu-
toimintaan liittyvistd asiakkailta perittdvistd
maksuista voidaan antaa valtioneuvoston ase-
tuksella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi antaa maérdyksid ennakkoil-
moituksen siséllosté ja tekemisestd sekd verk-
kopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisestd to-
teuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitami-
sesta ja tarkastamisesta.

52c¢§

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mdd-
rddmd toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti.
Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava laillistettu provii-
sori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtdvd ilmoi-
tus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Apteekkarin on vuosittain tarkastettava si-
vuapteekki ja Helsingin yliopiston apteekin
hoitajan yliopiston sivuapteekki. Tarkastuk-
sessa varmistutaan siitd, ettd sivuapteekin
kaikessa toiminnassa noudatetaan sddnnok-
sid, ettd sivuapteekissa on riittdvdsti osaavaa
henkilokuntaa, ettd sivuapteekin tilat ja lddke-
varasto ovat asianmukaisia ja ettd lddkkeiden
sdilytys ja lddkejdtteiden kdsittely toteutetaan
asianmukaisesti.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevali-
koiman tulee vastata paikallisia lidkehuolto-
tarpeita.
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(Uusi)

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi péittad apteekin muuttamisesta sivuaptee-
kiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva apteek-
kilupa on tullut avoimeksi. Léaédkealan turval-

Ehdotus

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista sekd apteekkarin velvoit-
teesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52d§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti inter-
netissd saatavilla ajantasaista luetteloa lailli-
sista apteekkien verkkopalveluista.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen internetsivuilla tulee olla saatavilla
tietoa kansallisesta lainsddddnnostd, jota so-
velletaan lddkkeiden tarjoamiseen etdmyyn-
tiin internetin vidlitykselld, mukaan luettuna
tieto siitd, ettd lddkkeiden luokittelussa ja nii-
den toimitusehdoissa voi olla eroja Euroopan
unionin jdasenvaltioiden vdlilld. Lisdksi inter-
netsivuilla tulee olla tietoa yhteisen tunnuksen
tarkoituksesta sekd taustatietoa yleisolle tieto-
vhteiskunnan palvelujen avulla laittomasti
toimitettavien lddkkeiden riskeistd.

53§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi omasta aloitteestaan paattdd apteekin
muuttamisesta sivuapteekiksi, jos apteekkia
koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sen

lisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd luvan jdlkeen, kun apteekki on muutettu sivuaptee-

tdssd tarkoitetun sivuapteekin pitimiseen ap-
teekkarille, jolla huomioon ottaen hinen ylla-
pitdiménsa apteekin sijainti ja toimintaedelly-
tykset on riittdvét edellytykset sivuapteekin
pitimiseen.

54 §

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin liikevaihto on niin suuri, ettd se vastaa
véhintddn puolta maan yksityisten apteekkien

kiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan joko
kuuluttaa tai sivuapteekki voidaan liittdd ap-
teekkiluvan ehdoksi.

54 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi omasta aloitteestaan pddttdd sivuapteekin
muuttamisesta apteekiksi, jos itsendiselle ap-
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litkkevaihdon keskiarvosta, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuap-
teekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi myontdd [ momentissa
tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina toi-
mineen apteekin apteekkiluvan sité erikseen
haettavaksi julistamatta sille apteekkarille,
Jjonka sivuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua péétosta
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa
tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivu-
apteekin perustamisesta.

55§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen
asiakaskunnan véhintdin kahden viikon kes-
kiméaérdista tarvetta vastaava madrd ladkkeita
ja ladkkeiden kayttdon tarvittavia vilineité ja
tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin varas-
tointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joi-
den yhden pakkauksen arvonlisdverollinen
véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi
kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia 144k-
keitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntdd tai
joita ei sddnndllisesti toimiteta kyseisestd ap-
teekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin vel-
vollisuus huolehtia myds téllaisten ladkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

(uusi 4 momentti)

Ehdotus

teekille on riittdvdt toimintaedellytykset. Ap-
teekin toimintaedellytyksid arvioitaessa ote-
taan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuo-
sittain toimitettujen lIddkemddrdysten luku-
mddrd ja 41 §:n 2 momentin mukaiset aptee-
kin perustamisen edellytykset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi I momentissa tarkoitettua sivuapteekkia
yildpitineen apteekkarin pyynnéstd myontdd
tille aikaisemmin sivuapteekkina toimineen
apteekin apteekkiluvan sitd erikseen haetta-
vaksi julistamatta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua péétosta
sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa
tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivu-
apteekin perustamisesta.

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiava
sen tavanomaisen asiakaskunnan véhintidn
kahden viikon keskimédirdistd tarvetta vas-
taava méara ladkkeitd ja ladkkeiden kéiyttoon
tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seké sidetar-
peita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivel-
voite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden
pakkauksen arvonlisdverollinen vihittdishinta
on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 eu-
roa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoi-
tettuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole
saannollistd kysyntéa tai joita ei sddnnollisesti
toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Ap-
teekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvol-
lisuus huolehtia myos tillaisten lddkkeiden
saatavuudesta alueellaan.

Tarkempia sddnnoksid apteekin ja sivuap-
teekin tiloista, farmaseuttisen henkilokunnan
mddrdstd sekd tdydennyskoulutuksen sisdl-
[6std ja mddrdstd voidaan antaa valtioneu-
voston asetuksella. Lddkealan turvallisuus- ja
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57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditid, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden hinnat vahintdan 21 péivaa en-
nen kunkin vuosineljinneksen ensimmaéisti
pdivad sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella madrittiville viranomaiselle ja ladkkei-
den hintatietoja sddnnonmukaisesti yllapita-
ville muille tahoille. Liséksi ministerion ase-
tuksella voidaan séétdd viranomaisen velvol-
lisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista
ladkkeisté ja niiden hinnoista.

(uusi pykdld)

Ehdotus

kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia mdd-
rdyksid lddkkeiden varastointiin ja valmistuk-
seen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vili-
neistd ja laitteista.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sditid, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten 144-
kevalmisteiden hinnat vahintdan 21 péivaa en-
nen kunkin vuosineljinneksen ensimmaéisti
pdivad sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa sdddettdvdlle viranomaiselle ja ladkkei-
den hintatietoja sddnnonmukaisesti yllapita-
ville muille tahoille. Lisdksi sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voidaan saataa vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luettelo
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niiden
hinnoista sekd apteekin menettelystd ldcdike-
vaihtoa suoritettaessa.

57e$

Apteekilla voi olla noutolokerikko, johon
apteekki voi toimittaa ja vilittdd lddkkeitd asi-
akkaiden noudettaviksi. Noutolokerikon tulee
sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokeri-
kon tulee soveltua lddkkeiden asianmukaiseen
Jja turvalliseen sdilytykseen ja varastointiin.

Apteekkari on vastuussa noutolokerikon toi-
minnan asianmukaisuudesta. Apteekkari vas-
taa lidkkeiden asianmukaisista kuljetusolo-
suhteista ja sdilytyksestd noutolokerikossa sii-
hen saakka, ettd asiakas noutaa lddkkeen nou-
tolokerikosta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid noutolokeri-
kon sijainnista, toiminnasta, lddkkeiden sdily-
tyksestd noutolokerikossa, lddkkeiden kulje-
tuksesta ja lddkkeiden toimittamisesta nouto-
lokerikkoon.
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58§

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kdytet-
tdvd valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin
ladketaksan mukaista hintaa. Léadketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua lddkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdsséd ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisdve-
roon. Tukkuhinnan perusteella laskettava yk-
sittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla
pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6
§:n mukaan méérdytyva veroprosentti.

Ehdotus

58§

Ladkkeen vdhittdismyynnissd on kéytettava
valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin laa-
ketaksan mukaista hintaa. Léadketaksan mu-
kainen hinta muodostuu lddkkeen vihittdis-
myyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa vdhittdismyyntihintaan li-
sdttavdstd toimituserdkohtaisesta toimitus-
maksusta, sekd arvonlisdverosta. Lddkkeen
vahittdismyyntihinnan tulee perustua [lddk-
keen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssd ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Ldcdketaksan
perusteella laskettava yksittiisen lddkevalmis-
teen myyntikate voi olla suhteellisesti pie-
nempi kuin siitd apteekkiverolain (770/2016)
6 §:n mukaan perittivi apteekkivero.

Lddkemdidrdyksen perusteella toimitettavan
lddkkeen vihittdismyyntihintaan lisdtddn toi-
mituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on
osa apteekin myyntikatetta. Lisdksi lisdtddn
arvonlisdvero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poike-
ten apteekissa lddkemddrdyksen perusteella
valmistettavan lddkkeen vihittdismyyntihin-
nan tulee perustua valmistukseen kdytettdvien
aineiden ostohintaan, valmistusmaksuun, val-
mistusmddrdlisddn ja kdytettivien pakkaus-
materiaalien ja vilineiden myyntihintaan. V-
hittdismyyntihintaan lisdtddn toimituserdkoh-
tainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero.

Sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa ap-
teekista ilman lddkemddrdystd, lddketaksan
mukainen hinta muodostuu lddkkeen vihit-
tdismyyntihinnasta ja arvonlisdverosta. Jos
tdssd momentissa tarkoitettu Iddke toimite-
taan lddkemddrdyksen perusteella, vihittdis-
myyntihintaan lisdtddn toimituserdikohtainen
toimitusmaksu ja arvonlisdvero. llman lddke-
mddrdystd apteekista toimitettavan lddkkeen
véihittdismyyntihinta on enintddn lddketaksan
mukainen vdhittdismyyntihinta ja vdhintddn
lddkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti
kdytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava
sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja verk-
kopalvelussa. Tillaisen lddkkeen vdhittdis-
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Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei sovelleta
sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja ladkekaapeissa.

Liidketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeridlle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetddn aptee-
kin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa
voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien eh-
kaisyyn liittyvdd palvelutoimintaa. Toimin-
nan tarkoituksena ei saa olla lddkkeiden kay-
ton tarpeeton lisddminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myydain
muita valmisteita kuin ladkkeita tai siella jér-
jestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin
liittyvad neuvontaa.

Ehdotus

myyntihinta on kuitenkin lddketaksan mukai-
nen vdhittdismyyntihinta, jos valtakunnalli-
sesti yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen
kdyton edellyttdmdn lddkeneuvonnan, lddk-
keen mahdollisten haittavaikutusten tai kan-
santerveyden kannalta.

Lddketaksan mukaisesta hinnasta, enim-
mdishintaa koskevista poikkeuksista ja annet-
tavista alennuksista annetaan tarkemmat
sddnnokset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa
tarkistettava tamdn pykdldn nojalla annetta-
vien sddnnosten mukainen lddketaksa.

Mitd 1 — 6 momentissa sdddetdén, ei sovel-
leta sellaisiin /lddkkeisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, apteekin palvelupisteissd ja apteekin
verkkopalvelussa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeriolle tiedot apteekkien myynti-
katteesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

58a§

Sen lisdaksi mitd 38 a §:ssd sdddetddn aptee-
kin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja
apteekin palvelupisteessd voidaan harjoittaa
my0s muuta terveyden ja hyvinvoinnin edis-
tdmiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvad
palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei
saa olla ladkkeiden kayton tarpeeton lisddmi-
nen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin
palvelupisteestd myyddin muita valmisteita
kuin laakkeita tai sielld jarjestetddn 1 momen-
tissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa,
myynti tai toiminta ei saa haitata lddkkeiden
toimittamista ja ldékkeisiin liittyvdd neuvon-
taa.
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Apteekkia 1 momentissa mainituissa ta-
pauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan méarité ainoastaan laillistettu proviisori.
Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madritd hoitamaan apteekkia enintdén kahden
kuukauden ajaksi kerrallaan.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuaptee-
kista, apteekin palvelupisteestd ja verkkopal-
velusta, niiden toiminnasta ja tiloista, aptee-
kin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sekd farmaseuttisen henkilokunnan
mddrdstd sekd tdydennyskoulutuksen sisdl-
l6std ja mddrdstd annetaan tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksella.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi lisiksi antaa tarkempia mddrdyksid lddk-
keiden varastointiin, valmistukseen ja tutkimi-
seen tarvittavista tiloista, vilineistd ja lait-
teista.

(uusi 3 momentti)

Ehdotus

Apteekkia 1 momentissa mainituissa ta-
pauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan méaarité ainoastaan laillistettu proviisori.
Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madritd hoitamaan apteekkia enintdén kahden
kuukauden ajaksi kerrallaan. Mddrdystd an-
nettaessa on otettava huomioon henkilon ai-
kaisempi toiminta apteekissa ja muissa lddike-
huollon tehtdvissd. Edellytyksend on lisdksi,
ettd hdntd ei ole tuomittu lainvoimaisesti ri-
koksesta, joka on olennainen apteekkitoimin-
nan harjoittamisen kannalta. Rikoksen olen-
naisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 b §:n 2
momenttia.

60 §

(kumottu)

7 luku

Liaidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuk-
sissa ja sosiaalihuollon laitoksissa

67§

Vankiterveydenhuollon yksikkoon peruste-
tussa lddkekeskuksessa voidaan tehdda lddk-
keiden koneellista annosjakelua Lddkealan
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Ehdotus

turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myéntd-
mdlld luvalla, jos toiminta tdyttdd 15 §:ssd
sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittdd
lddkkeen valmistusta, luovutusta ja kdyttod
koskevia sekd muita lddketurvallisuuden edel-
Iyttimid ehtoja.

Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehos-
tettu palveluasumisyksikko

68§

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaali-
huoltoa koskevassa Ahvenanmaan maakunta-
laissa (landskapslag om socialvird, Alands
forfattningssamling 2020:12), vammaisuuden
perusteella jdrjestettdvistd palveluista ja tuki-
toimista annetussa laissa (380/1987), kehitys-
vammaisten erityishuollosta annetussa laissa
ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) tarkoitetuissa sosiaalihuol-
lon palveluasumisen yksikoissd (toimintayk-
sikkd) voidaan ylldpitdda yhteiskdyttoon tar-
koitettuja rajattuja lddkevarastoja (rajattu
lidkevarasto) asiakkaiden ennakoimattomia
Jja dkillisid lddkitystarpeita varten sekd sellai-
sia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa
oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdid no-
peaa lddkehoitoa.

Rajatun lddkevaraston perustamisen ja ylld-
pitimisen edellytyksend on, ettd:

1) rajatulle lddkevarastolle on nimetty vas-
tuuhenkilo, joka on sddnndéllisesti toimintayk-
sikossd paikalla ja joka on kyseisessd toimin-
tayksikossd tyoskentelevd lddkdri taikka lail-
listettu  terveydenhuollon —ammattihenkilo,
jolla on riittdvd lddkehoidon osaaminen ja
koulutus;

2) rajatun lddkevaraston ylldpito ja rajatun
lddkevaraston kiytto asiakkaiden lddkehoi-
toon perustuu laillistetun lddkdrin hyvdksy-
mddn lddkehoitosuunnitelmaan;

3) toimintayksikossd lddkehoitoa antavat
vain ne henkildston jdsenet, joilla on tarvit-
tava lddkehoidon koulutus ja varmistettu ldd-
kehoidon osaaminen, ja tdillaista henkilostod
on riittavdsti paikalla kaikkina vuorokauden
aikoina;

178



Voimassa oleva laki

HE 107/2021 vp

Ehdotus

4) rajattua lddkevarastoa ylldpidetddn toi-
mintayksikéissd lukituissa ja tarkoituksenmu-
kaisissa tiloissa;

5) rajatun lddkevaraston lddkevalikoima on
lddkehoitosuunnitelmassa rajoitettu lddkeval-
misteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden enna-
koimattomia ja dkillisid lddkehoidon tarpeita
Jja joita tarvitaan tilanteissa, joissa asiakkaan
tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edel-
Iyttid nopeaa lddkehoitoa.

6) toimintayksikko huolehtii siitd, ettd asiak-
kaiden on mahdollista pddstd lddkdripalvelui-
den piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla
kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava
lupa rajatun lddkevaraston ylldpitdmiseen.
Lupahakemus tehddcdn sille aluehallintoviras-
tolle, jonka alueella toimintayksikké sijaitsee.
Ahvenanmaalla sijaitsevat toimintayksikét te-
kevdt lupahakemuksen kuitenkin Lounais-
Suomen aluehallintovirastolle. Jos palvelun-
tuottajalla on toimintayksikkoji useamman
kuin yhden aluehallintoviraston toimialu-
eella, lupaa haetaan Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolta. Lupa myonnetddn
2 momentissa tarkoitettujen edellytysten tdiyt-
tyessd. Luvan mydntimiseksi voidaan suorit-
taa tarkastus, jos se on tarpeen asiakasturval-
lisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liit-
tdd asiakasturvallisuuden varmistamiseksi
vdlttamdttomid ehtoja lddkevaraston lddkeva-
likoimasta, tiloista, ylldpitamisestd, omaval-
vonnasta ja lddkevarastoa ylldpitivdin yksikon
henkiléstostd.

Kunnalla on velvollisuus tehdd ilmoitus toi-
mintayksikéssddn olevasta rajatusta lddkeva-
rastosta sille aluehallintovirastolle, jonka toi-
mialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla si-
Jaitsevat toimintayksikot tekevit ilmoituksen
kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintoviras-
tolle. Kunnan on huolehdittava, ettd toimin-
tayksikko tayttdd 2 momentissa tarkoitetut
edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on
ilmoitettava rajatun lddkevaraston ylldpitd-
miseen liittyvistd olennaisista muutoksista ja
rajatun lddkevaraston ylldpitamisen lopetta-
misesta sille viranomaiselle, joka on kdsitellyt
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kyseisen toimintayksikén rajattua lddkevaras-
toa koskevan lupahakemuksen tai ilmoituksen.
Viranomainen voi edellyttdd, ettd luvanhaltija
toiminnan lopettamisen uhalla tekee uuden lu-
pahakemuksen olennaisen muutoksen joh-
dosta, jos se on potilasturvallisuuden kan-
nalta vilttimdtontd.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa ha-
kemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava
toimintayksikon johdon yhteystiedot sekd ldd-
kevaraston vastuuhenkilon ja lddkehoitosuun-
nitelman hyviksyneen laillistetun lddkdrin
nimi, lddkdrin terveydenhuollon ammattihen-
kiloistd annetussa laissa tarkoitettu yksilointi-
tunnus tai rekisterdintinumero, yhteystiedot,
koulutus, kokemus ja tehtdvdt toimintayksikon
asiakkaiden lddkehoidossa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditdd
tarkemmin rajattua lddkevarastoa koskevan
lupahakemuksen ja ilmoituksen sisdllostd ja
tekemisestd, lddkehoitosuunnitelmaan merkit-
tavistd lddkevarastoa koskevista seikoista
sekd lddkevarastojen lddkevalikoimista.

69 §

Rajattua lddkevarastoa saa kéyttdd vain toi-
mintayksikon asiakkaiden lddkehoitoon. Ldd-
kehoidon toteuttaminen lddkevarastosta edel-
Iyttid voimassa olevaa, lddkehoitoa saavalle
asiakkaalle kohdennettua mddrdystd lddkityk-
sestd. Rajattua lddkevarastoa on kdiytettdvi
asiakkaan lddkehoitoon toimintayksikon ldd-
kehoitosuunnitelman mukaisesti. Rajatun ldd-
kevaraston kdytto asiakkaan lddkehoitoon tu-
lee kirjata potilasasiakirjoihin ja toimintayk-
sikon asiakastietojdrjestelmddn.

Toimintayksikén on pidettivd kirjaa rajat-
tuun lddkevarastoon sisdltyvistd sdhkoisestd
lddkemddrdyksestd annetun lain 3 §:n 8 koh-
dassa tarkoitetuista pkv-ldidkkeistd. Kirjanpi-
toon on sisdllytettivd vdilttimdttomdt tiedot
niiden kulutuksesta. Pkv-lddkkeitd koskevan
kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettivid.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnndksid pkv-lddkkeitd koske-
vasta kirjanpidosta.
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70 §

Rajatun lddkevaraston vastuuhenkilé vas-
taa siitd, ettd varaston ylldpitimisessd nouda-
tetaan lakia, asetuksia ja mddrdyksid. Toimin-
tayksikon terveydenhuollosta vastaava laillis-
tettu lddkdri tai, jos vastaavaa lddkdrid ei ole,
lddkehoitosuunnitelman  hyviksynyt laillis-
tettu ldadkdri vastaa kuitenkin siitd, ettd rajat-
tuun lddkevarastoon tilattavat lddkevalmis-
teet ovat toimintayksikon lddkehoitosuunnitel-
man mukaisia. Edelld mainittu lddkdri tai hd-
nen valtuuttamansa laillistettu lddkdri on vel-
vollinen allekirjoittaman rajattua lddkevaras-
toa koskevat lidketilaukset.

71§

Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella
olevien toimintayksikoiden rajatut lddkeva-
rastot vuosittain. Kunta raportoi tarkastuk-
sesta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle.
Lounais-Suomen aluehallintovirasto tarkas-
taa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijait-
sevat rajatut lddkevarastot.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto vastaavat raja-
tun lddkevaraston viranomaisvalvonnasta ja
ne voivat tarkastaa rajatut lddkevarastot pe-
rustellusta syystd. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi perustellusta
syystd mddrdtd aluehallintoviraston teke-
mddn tarkastuksen. Rajatun lddkevaraston
tarkastajan on oltava terveydenhuollon asian-
tuntija, jolla on tarvittava lddkehoidon koulu-
tus ja osaaminen. Tarkastus voidaan tehdd
ennalta ilmoittamatta ja siitd on pidettivd
poytikirjaa. Tarkastaja on pddstettdvi kaik-
kiin toimintayksikon tiloihin ja tdlle on salas-
sapitosddnndsten estamdttd pyydettdessd esi-
tettdvd kaikki tarkastuksen toimittamiseksi
vdlttdmdttomdt asiakirjat ja annettava niistd
maksutta pyydetyt jiljennokset. Tarkastajalla
on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen ai-
kana. Poliisin on tarvittaessa annettava Sosi-
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aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle ja aluehallintovirastolle virka-apua tar-
kastuksen suorittamiseksi.

Aluehallintovirastolla, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla
on oikeus kdyttid tarkastuksissa avustajana
laillistettua proviisoria tai laillistettua farma-
seuttia, joka on perehtynyt tehtdvddn ja joka
tyoskentelee sairaala-apteekissa, lddkekes-
kuksessa tai avohuollon apteekissa. Viran-
omaisen pyytdessd edelld mainitulla lailliste-
tulla farmaseutilla tai laillistetulla proviiso-
rilla on velvollisuus avustaa viranomaista ra-
Jjatun lddkevaraston tarkastuksessa. Tdamd voi
osallistua avustajana tarkastukseen muualla
kuin pysyvdisluontoiseen asumiseen tarkoite-
tuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii
rikosoikeudellisessa virkavastuussa hoitaes-
saan tdtd tehtdivdd. Vahingonkorvauksesta
sdddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974). Tarkastuksessa avustavalla on oi-
keus saada tehtdvinsd suorittamiseksi vdlttd-
mdttomdt tiedot rajatusta lddkevarastosta, va-
rastossa olevista lddkevalmisteista, huumaus-
aineiksi luokiteltavia lddkkeitd ja pkv-lddk-
keitd koskevasta kirjanpidosta ja lddkehoito-
suunnitelmasta sen estamdittd, mitd salassapi-
tovelvollisuudesta sdddetddn. Valtioneuvos-
ton asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin ra-
Jatun lddkevaraston tarkastuksesta.

Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voivat kieltdd
rajatun lddkevaraston pitimisen ja antaa
mddrdyksen valvonnassa tai tarkastuksessa
havaitun puutteen korjaamiseksi, jos lddkeva-
rastoa pidetddn ilman 68 §:ssd tarkoitettua
lupaa tai kunnan tekemdd ilmoitusta, lddkeva-
rasto ei tdytd mainitun pykdldn mukaisia edel-
Iytyksid tai lddkevarastoa ylldpidetddn tai
lddkevarastosta toteutetaan lddkehoitoa 68 —
70 §:n vastaisesti tai lddkevarastoa koskevan
luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa
asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muu-
ten lainvastainen. Mddrdystd voidaan tehos-
taa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessd todetaan, ettd
palveluntuottaja tai toimintayksikké on mene-
tellyt virheellisesti tai jdttinyt 68—70 §:ssd
tarkoitetun velvollisuutensa tdyttimdttd mutta
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asia ei anna aihetta muihin toimenpiteisiin,
viranomainen voi antaa palvelujen tuottajalle
tai toimintayksikolle huomautuksen vastaisen
toiminnan varalle tai kiinnittdd huomiota toi-
minnan asianmukaiseen jdrjestimiseen ja hy-
vdan hallintotavan noudattamiseen. Huomau-
tukseen ja huomion kiinnittimiseen ei saa ha-
kea muutosta valittamalla.

72§

Edelld 68 ja 71 §:ssd sdddettyjen viran-
omaistehtdviensd toteuttamiseksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja alue-
hallintovirasto tallentavat valvomiensa rajat-
tujen lddkevarastojen tiedot omiin asianhal-
lintajdrjestelmiinsd. Lisdksi ne tallentavat
seuraavat tiedot rajattuja lddkevarastoja kos-
kevaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston ja aluehallintovirastojen yhtei-
seen rekisteriin:

1) tiedot rajattua lddkevarastoa ylldpitd-
vistd palveluntuottajista ja toimintayksikoistd
Jja niiden ISO OID-yksilointitunnukset Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen kansallisen koo-
distopalvelun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuu-
henkilGistd, toimintayksikon terveydenhuol-
losta vastaavasta lddkaristd, Ilddkehoitosuun-
nitelman hyviksyneestd lddkdristd ja rajatun
lddkevaraston vastuuhenkilosta;

3) tiedot lddkevaraston mahdollisesta en-
nakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankoh-
dasta ja tarkastuksen suorittaneesta viran-
omaisesta,

4) tiedot toimintayksikélle myonnetystd lu-
vasta rajatun lddkevaraston ylldpitimiseen ja
Julkisen toimintayksikon rajattua Ilddkevaras-
toa koskevan ilmoituksen rekisteroinnistd ja
niiden ajankohdista;

5) tiedot rajatun lddkevaraston tarkastuk-
sesta valvonta-asian yhteydessd ja tarkastuk-
sen ajankohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayk-
sikolle on mddrdtty rajattujen lddkevarastojen
ylldpidossa  tapahtuneiden laiminlyontien
vuoksi,
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7) tiedot rajatun lddkevaraston luvan pddt-
tymisestd ja lddkevaraston ylldpitimisen lo-
pettamisesta ja niiden ajankohdista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun viran-
omaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitd-
jdnd toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto. Kukin viranomainen vastaa
tallentamistaan tiedoista ja toimivaltaansa
kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmukai-
suudesta. Viranomaiset saavat kdsitelld rajat-
tuja lddkevarastoja koskevia tietoja vain siltd
osin kuin se on vdlttamdtontd niille 68 ja 71
§.:ssd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla ja aluehallintovirastolla on salassa-
pitosddnnosten estdmdttd oikeus Iluovuttaa
toisilleen ja kullekin toimintayksikkod valvo-
valle kunnalle 68 ja 71 §:ssd tarkoitettujen
tehtdvien suorittamisessa tarvittavat vdlttd-
mdttomdit tiedot.

Tiedot rajatun lddkevaraston lddkevalikoi-
masta ovat salassa pidettdvid.

Rajattua lddkevarastoa koskevia tietoja sdii-
Iytetddin rekisterissd niin kauan kuin varastoa
vildpidetddn. Merkintd viranomaisten mdd-
rddmistd rajatun lddkevaraston ylldipidossa
tapahtuneita laiminlyontejd koskevista seu-
raamuksista sdilytetddn rekisterissd kuitenkin
viisi vuotta seuraamuksen mddrddmispdi-
vastd.

73§

Edelld 68 §:ssd tarkoitetut luvat, tarkastuk-
set ja ilmoitukset sekd 71 §:ssd tarkoitetut tar-
kastukset, kunnan tarkastusraporttien ldpi-
kdynti, viranomaispddtokset ja muut valvon-
tatoimenpiteet ovat maksullisia. Aluehallinto-
virastojen maksuista sdddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston maksuista
sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella ottaen huomioon, mitd
valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla
maksuista sdddetddn tai mddrdtddn.
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80b§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi mddrdtd apteekin, sivuapteekin, apteekin
palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun
vdliaikaisesti suljettaviksi, jos on perusteltua
syytd epdilld, ettd apteekkari on olennaisella
tavalla toiminut tamdn lain vastaisesti tai jos
apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelu-
pisteessd tai apteekin verkkopalvelussa har-
Jjoitettu toiminta vakavasti vaarantaa potilas-
turvallisuuden.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi 59 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa mddrdtd apteekin ja sen alaisuudessa
toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sekd
apteekin verkkopalvelun suljettaviksi, kunnes
apteekille on mddrdtty hoitaja.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopet-
tava apteekkari on menetellyt 46 §:n sddnnos-
ten vastaisesti ja on perusteltua syytd epdilld,
ettd hdnen menettelynsd voi vaarantaa lddk-
keiden saatavuuden, Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus voi kieltdd hdntd jatka-
masta tai uudistamasta mainitun pykdldn vas-
taista menettelyddn tai mddrdtd hdnet luovut-
tamaan mainitussa pykdldssd tarkoitetut tie-
dot apteekkiluvan saaneelle uudelle apteekka-
rille mddrdajassa. Léidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kieltoa tai mddrdystd
voidaan tehostaa uhkasakolla.

Tietojenantovelvollisuus
89ds§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus salassapitosddnndsten es-
tamdttd saada apteekkiluvan hakijasta ja hal-
tijasta sakon tdytdintoonpanosta annetun lain
(672/2002) 46 §:ssd tarkoitetusta sakkorekis-
teristd tiedot, jotka ovat vilttimdttomdt ap-
teekkiluvan mydntdimistd tai peruuttamista
taikka apteekin hoitajan mddrddmistd koske-
vien asioiden kdsittelyd varten. Oikeudesta
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90 §
Apteekkari tai hdnen apulaisensa ei saa luvat-
tomasti ilmaista sellaista yksityisen tai per-
heen salaisuutta, josta hin on tehtivissddn
saanut tiedon.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa sdddetyn salassapitovelvolli-
suuden estdmaittd Léddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdmin lain
mukaisia tehtdvié suorittaessaan saamiaan tie-
toja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle val-
vontaviranomaiselle Euroopan yhteison sia-
doksissa edellytetylla tavalla sekd Elintarvike-
turvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle, lddkkeiden hintalautakunnalle,
Kansaneldkelaitokselle seké poliisi-, tulli- ja
syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on tar-
peen niiden lakisddteisten tehtdvien hoita-
miseksi.
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saada tietoja rikosrekisteristd sdddetddn ri-
kosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssd.

90 §

Apteekkari ja hinen apulaisensa eivdt saa
luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai
perheen salaisuutta, josta Ae ovat tehtdvassdén
saaneet tiedon.

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun ap-
teekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan ap-
teekkarin taloutta, sopimuksia tai muita vel-
voitteita koskevan tiedon tai timdn liikesalai-
suuden tietoonsa saanut uusi apteekkari ei saa
ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle, eikd
kdyttdd sitd omaksi tai toisen hyédyksi paitsi,
jos:

1) tieto on julkinen lainsddddnnén nojalla;

2) tiedon ilmaisuun tai kdyttéon on sen ap-
teekkarin suostumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse ni-
menomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kdyttiminen tie-
don saaneen apteekkarin omaksi hyédyksi on
vdlttamdtontd apteekkiliikkeen harjoittami-
sessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa sdddetyn salassapitovelvolli-
suuden estamaittd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdmin lain
mukaisia tehtdvié suorittaessaan saamiaan tie-
toja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle val-
vontaviranomaiselle Euroopan unionin séa-
doksissa edellytetylld tavalla sekd Elintarvike-
turvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle, lddkkeiden hintalautakunnalle,
Kansanelikelaitokselle, aluehallintovirastolle
ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle seka poliisi-, tulli- ja syyttdjaviran-
omaiselle silloin, kun se on vdlttdmdtontd nii-
den lakisééteisten tehtdvien hoitamiseksi.
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97§

Rangaistus 90 §:ssd sdddetyn salassapitovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain
38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole
rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan
tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuk-
sen péitokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59,
66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssé
tarkoitetussa asiassa sekd apteekkiluvan
myOntdmistd koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sai-
detéén.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen muuhun kuin 1 momentissa tarkoitet-
tuun pddtokseen sekd tarkastajan 78 §:ssd
tarkoitettuun mddrdykseen saa vaatia oikai-
sua Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselta siten kuin hallintolaissa (434/2003)
sdddetddn. Oikaisuvaatimukseen annettuun
pddtékseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkdyt-
tolaissa sdddetddn.

Hallinto-oikeuden paitdkseen 29 §:n 2 mo-
mentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssd tarkoitetussa asiassa saa ha-
kea muutosta valittamalla siten kuin hallinto-
lainkayttolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden
muuhun pddtokseen saa hakea muutosta valit-
tamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontdd valitusluvan.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus hakea muutosta hallinto-
oikeuden pddtokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30 n,
59, 66, 80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja padtoksid sekd tarkastajan maa-
rdyksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin maérad. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54

Ehdotus

97 §

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90
§:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rik-
komisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2
§:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssd tarkoitettuun mdd-
rdykseen saa vaatia oikaisua Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskukselta. Myos
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen pddtokseen 2, 6, 8, 12a, 15a, 15¢, 17 qa,
30e 301, 30n, 32,48, 51, 52a, 52 b, 53, 57
¢, 61,62, 67, 76a, 84 b, 87 ja 87 a §:ssd tar-
koitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oi-
kaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa
(434/2003).

Hallinto-oikeuden paitokseen 29 §:n 2 mo-
mentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a,
93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa saa
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6,23 ¢, 301, 30 n,
59, 66, 80, 80 a, 80 b, 87,87 c, 88 a,93ja 101
§:ssé tarkoitettuja paétoksid, aluehallintovi-
rastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja
pddtoksid sekd tarkastajan madrdyksid on
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§:n mukaisia pddtoksid ei saa panna tiytidn-
toon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 21, 21 aja 21 ¢ §:n mukaiset lddkeval-
misteen myyntilupapaitokset voidaan panna
taytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoi-
man, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin mairia.

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §$:n no-
jalla antamaan pddtokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Muutok-
senhausta hallintotuomioistuimeen sdddetddn
oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019). Ensimmdisessd virkkeessd
tarkoitettu sosiaali- ja terveysministerion pdd-
t6s ja tamdn lain 19 a §:n 3 momentin nojalla
annettu Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen péaitds voidaan panna taytintoon
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maaraa.

Ehdotus

noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madrad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen 21,21 aja21 ¢ §:n mukaiset ladke-
valmisteen —myyntilupapdétokset voidaan
panna tiytidntoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin méérad. Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n
mukaisia pddtoksid ei saa panna tdytdintéon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Lécdkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu paitds voidaan panna taytin-
t6on muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Siltd osin kuin tdssd pykdldssd ei toisin sdd-
detd, muutoksenhaussa hallintotuomioistui-
meen sovelletaan, mitd oikeudenkdynnistd
hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019)
sdddetddn.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Tdmdn lain 68-73 $:dd sovelletaan kuiten-
kin vasta 1 pdivdstd tammikuuta 2022.

Ennen timdn lain voimaantuloa perustetut
vhteiskdyttiiset rajatut lddkevarastot on saa-
tettava timdn lain mukaisiksi ja yksityisten
palveluntuottajien on haettava 68 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu lupa ja kunnan on tehtdivd
68 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus vii-
meistddn 30 pdivind kesdkuuta 2022.

Ennen timdn lain voimaantuloa perustetut
apteekkien noutolokerikot on saatettava td-
mdn lain mukaisiksi kahden kuukauden kulu-
essa tamdn lain voimaantulosta.

Sivuapteekkien on saatettava 55 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitettu lddkkeiden ja lddkkeiden
kéyttéon tarvittavien vilineiden ja tarvikkei-
den sekd sidetarpeiden mddrd timdn lain mu-
kaisiksi kuuden kuukauden kuluessa tdmdn
lain voimaantulosta.

Tdmdn lain voimaan tullessa vireilld olevat
apteekin ja sivuapteekin perustamista ja si-

Jjaintialueen muuttamista, apteekin siirtdmistd
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Ehdotus

ja lakkauttamista, sivuapteekin muuttamista
apteekiksi, apteekkilupa- ja sivuapteekkilupa-
hakemuksia sekd erityislupahakemuksia ja
myyntiluvan tai rekisteréinnin voimassaolon
Jatkamista koskevat asiat kdsitellddn tdmdn
lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddn-
nosten mukaisesti. Tadmdn lain 102 §:n 2 mo-
menttia sovelletaan kuitenkin myés sellaisiin
tdmdn lain voimaan tullessa vireilld oleviin
asioihin, joista hallinto-oikeus ei ole timdn
lain voimaan tullessa vield antanut pddtostd.

Ennen timdn lain voimaantuloa myéonnetyn
apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on ryh-
dyttavd harjoittamaan apteekkiliikettd timdn
lain voimaan tullessa voimassa olleissa sddn-
noksissd edellytetyssd mddrdajassa.
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Asetusluonnokset

Valtioneuvoston asetus
lidkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti

kumotaan ladkeasetuksen (693/1987) 5, 11 ja 19 § ja 21 b §:n 1 momentti, sellaisina kuin
niistd ovat 5 § asetuksessa 1184/2002 ja 11 §ja 21 b §:n 1 momentti asetuksessa 69/2011,

muutetaan asetuksen 6, 10 c ja 21 §, sellaisina kuin ne ovat 6 § asetuksessa 803/2009, 10 ¢ §
asetuksessa 1184/2002 ja 803/2009 ja 21 § asetuksessa 69/2011,

lisdtddn asetukseen uusi 31,31 a—31d § ja 31 §:n edelle uusi otsikko, seuraavasti:

6§

Laadkelain 17 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkeaineen maahantuojan on viipymatta tehtava
ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maahantuoduista ladkeaineista. II-
moitukseen tulee sisiltyd tiedot maahantuotavan lddkeaineen méérista ja laadusta seké kaytto-
tarkoituksesta.

10c§

Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Erityislupa
voidaan myontééd apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille, ladketukku-
kaupalle, ladketehtaalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai Elintarviketurvallisuusviras-
tolle. Ladkelain 21 f §:n 1 momentissa tarkoitetun selvityksen lddkevalmisteesta tulee sisaltda
selvitys lddkevalmisteen nimestd, vahvuudesta, ladkemuodosta, vaikuttavasta aineesta, laak-
keen méadrasta sekd valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys uudesta erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eldinldékintdén, tulee selvityksessé ilmoittaa lddkelain 21 f §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen sijasta selvitys eldinlajista tai -lajeista, joille
valmistetta haetaan kéytettaviksi seka eldinlddkérin antama selvitys niistd eldinlddkinnéllisistd
syistd, joiden perusteella valmistetta tarvitaan.

21§

Haettaessa Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta 1adkelain 52 a §:ssd tarkoitettua
lupaa apteekin palvelupisteen pitdmiseksi, on hakemukseen liitettdva selvitys apteekin palvelu-
pisteestd, joka siséltda tiedot:

1) palvelupisteen sijainnista haja-asutusalueella tai kyldkeskuksessa apteekin sijoittumisalu-
eella tai siihen rajoittuvan kunnan alueella;

2) siitd, ettd alueella ei ole edellytyksié sivuapteekin yllapitdmiselle;

3) palvelupisteen osoitteesta;

4) palvelupisteelle varatusta tilasta;

5) palvelupisteen suunnitellusta aukioloajasta;

6) palvelupisteen suunnitellusta ladkevalikoimasta;

7) siitd, aiotaanko palvelupisteestd toimittaa reseptilddkkeitd ja miten reseptiladkkeiden toi-
mittaminen tapahtuu;

8) lddkelain 52 a §:n mukaisesta ladkeneuvontasuunnitelmasta;

9) palvelupisteen suunnitellusta hoitamisesta;
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10) erityisisté syistd palvelupisteen perustamiselle, kun apteekin palvelupiste perustetaan tur-
vaamaan ladkkeiden saatavuutta ladkelain 52 a §:ssi tarkoitetulla tavalla.

21b§

Apteekki voi perid asiakkaalta enintddn asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheu-
tuvat todelliset lisdkustannukset.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikéiden yhteiskdyttiiset rajatut lddkevarastot
31§

Ladkelain 68 §:ssé tarkoitetussa rajattua ladkevarastoa koskevassa lupahakemuksessa tai il-
moituksessa on lain 68 §:n 6 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi ilmoitettava:

1) palveluntuottajan nimi, y-tunnus ja yhteystiedot;

2) toimintayksikon yhteystiedot;

3) kuvaus tarjottavasta sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista ja niiden sisillosti;

4) kuvaus palvelujen kohderyhmasti ja asukkaiden palvelujen ja lddkehoidon tarpeesta;

5) asiakasmair4 tai asiakaspaikkojen maara,

6) henkiloston méaira ja koulutustaso, lddkehoitoa osaava henkilosto, ladkkeen madrddmiseen
tai ladkehoidon aloittamiseen oikeutettu henkildsto ja muu henkilsto;

7) kuvaus palvelutoiminnassa kaytettdvista tiloista ja vilineista;

8) omavalvontasuunnitelmaan sisiltyva ladkehoitosuunnitelma;

9) toimintayksikolle myonnetty sosiaali- tai terveydenhuollon lupa tai muu toiminnan oikeus-
peruste;

10) toiminnan suunniteltu aloittamispdivé;

11) muut tarvittavat tiedot.

31as

Ladkelain 68 §:ssd tarkoitettu rajattu ladkevarasto ei saa sisdltdd laskimonsisdisesti (i.v.) an-
nosteltavia ladkevalmisteitd, eikd antibiootteja, silméitippoja lukuun ottamatta.

31b§

Rajattua ladkevarastoa ylldpitdvan toimintayksikdn ladkehoitosuunnitelmaan tulee rajattujen
ladkevarastojen osalta sisdltyd kuvaus:

1) toimintayksikon lddkehoidon tarvetta vastaavasta rajatun 1ddkevaraston laékevalikoimasta
ladkeainekohtaisesti, ellei ole erityistd syytd nimetd ladkevalmisteita;

2) ladkkeiden hankinnasta ja hankittujen ladkkeiden kirjaamisesta;

3) ladkkeiden sdilyttdmisestd ja kdyttokuntoon saattamisesta;

4) ladkehuollon ja -hoidon toteuttamisesta, mukaan lukien lddkkeiden jakaminen ja antaminen
ja ladkdrin konsultaatio;

5) henkiloston ladkehoidon osaamisvaatimuksista, vastuista, velvollisuuksista ja tydnjaosta;

6) ladkehoidon ja lddkkeiden kdyton kirjaamisesta potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen
sekd huumausaineeksi luokiteltavien lddkkeiden kulutusta koskevista kirjauksista;

7) poistettavien ladkkeiden havittdmisesta;

8) toimintayksikon asukkaiden kdytossd olevista laékaripalveluista;

9) ladkehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejirjestelmisté;

10) muista lddkevaraston kayttoon liittyvistd menettelyistd ja vastuista.
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31c§

Tarkastettaessa rajattu ldékevarasto ladkelain 71 §:n nojalla on tarkastettava vahintién, etta:

1) rajatun lddkevaraston yllapitimistd koskevat edellytykset tayttyvit;

2) ladkkeet sdilytetéédn oikealla tavalla lukitussa ja tarkoituksenmukaisessa tilassa huomioiden
lampotilavaatimukset ja muut vaatimukset;

3) rajatussa ladkevarastossa olevat lddkkeet tarkistetaan sdannollisesti;

4) rajatussa ladkevarastossa ei ole vanhentuneita tai muuten kéyttoon soveltumattomia ladk-
keit;

5) rajattuun ladkevarastoon on tilattu ja lddkevarastosta on kaytetty l4édkkeitd, jotka kuuluvat
ladkevalikoimaan, joka on médritetty ldékehoitosuunnitelmassa;

6) rajatussa lddkevarastossa olevien huumausaineiksi luokiteltujen lddkkeiden ja pkv-ladkkei-
den kulutusta seurataan ja siitd pidetién kirjaa laissa edellytetylla tavalla;

7) lddkehoitosuunnitelmassa mainittu henkiloston mairé ja osaamistaso vastaavat varastoon
madrattyja ladkkeita;

8) kunnan tarkastusraporteissa esiin tuodut puutteet on korjattu;

9) rajattua ladkevarastoa on kéytetty vain asiakkaiden dkilliseen ja ennakoimattomaan hoito-
tarpeeseen.

31d§

Toimintayksikon on lddkelain 69 §:n nojalla pidettdva kirjaa rajattuun ladkevarastoon sisdlty-
vistd pkv-ladkkeistd ja niiden kulutuksesta. Pakkauskohtaisesta kirjanpidosta on kaytava ilmi:

1) ladkevalmisteen nimi ja mééra;

2) toimituspéiva ja toimintayksikko, jonka rajattuun ldékevarastoon lddke on toimitettu;

3) tiedot ladkkeen kulutuksesta sisdltden potilaan nimen, annostuksen, lddkkeen antopdivén,
ladkkeen méidranneen lddkarin nimen ja lddkehoidon toteuttaneen henkildston jasenen allekir-
joituksen ja paivayksen;

4) mahdolliset mittatappiot.

Tama asetus tulee voimaan pidivind  kuuta 20 .

Tamin asetuksen 31— 31 d §:44 sovelletaan kuitenkin vasta 1 pédivéstd tammikuuta 2022.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa perustetut yhteiskayttdiset rajatut ladkevarastot on saa-
tettava timén asetuksen mukaisiksi viimeistddn 30 pdivind kesdkuuta 2022.

Tamén asetuksen voimaan tullessa vireilld olevat erityislupahakemukset kasitelldén timén
asetuksen voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti.
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Valtioneuvoston asetus
ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti
muutetaan ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 1, 4 ja 7 §, sellaisena
kuin niistd on 4 § osaksi asetuksessa 342/2015, seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Tassé asetuksessa sdddetddn lddkelain (395/1987) 20 §:ssd tarkoitettujen ladkevalmisteiden
hinnoista ja niistd annettavista alennuksista.

Tatd asetusta ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin, rekisterdityihin pe-
rinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin.

48
Itsehoitolddkkeen hinta
Myytdessa apteekista itsehoitolddkkeitd tulee niiden vahittdismyyntihintana kayttaa vahintaan

itsehoitolddkkeen lddkelain 37 a §:n mukaista tukkuhintaa ja enintéén seuraavan laskentakaavan
mukaan méardytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26 - 46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26 - 100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92 - 420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kaytetdéin lddkevalmisteen myyntipdivénd valtakunnallisesti kdytossd olevaa 144-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Apteekin on péivitettdvd 1 momen-
tin mukaista véhittdismyyntihintaa ladkelain 37 a §:n mukaisen tukkuhinnan muuttuessa.

Jos itsehoitolddke toimitetaan lddkemadrdykselld, lddkkeen vahittdismyyntihintaan lisdtdén
toimituserdkohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa.

Edelld 3 momentissa sdddetysté poiketen ladkemaéraykselld toimitettavan annosjaellun itse-
hoitolddkkeen véhittdismyyntihintaan lisdttava toimituserdkohtainen toimitusmaksu on 0,18 eu-
roa jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Apteekki voi myontdd 1 momentissa tarkoitetun alennuksen vain kanta-asiakkailleen.

Kahden tai useamman lddkepakkauksen tai ladkepakkauksen ja vapaan kaupan tuotteen myy-
minen alennettuun yhteishintaan on kielletty. Ladkevalmisteen tai -pakkauksen tarjoamista ja
myyntid alennetulla hinnalla ei saa mydskéén yhdistéé toisen ladkevalmisteen, -pakkauksen tai

193



HE 107/2021 vp

muun hyddykkeen ostamiseen. Ladkevalmistetta ei saa myyd4 alennettuun hintaan silld perus-
teella, ettd se on vanhenemassa.

Jos apteekki myy lddkevalmistetta alle 1 momentissa sdddetyn enimmdiishinnan, on vastaava
alennus myonnettavd myos ladke lddkeméaridykselld toimitettaessa.

78§
Muut kuin 4 §:ssd sdddetyt alennukset

Henkilgille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, veteraani-
tunnus tai joilla on erdisiin Suomen sotiin liittyneissd tehtivissd palvelleiden kuntoutuksesta
annetun lain (1039/1997) 2 §:ssé tarkoitettu todistus lain 1 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tettuihin miinanraivaustehtiviin osallistumisesta, tulee antaa 10 prosentin alennus 3-6 §:n mu-
kaan mééraytyvastd hinnasta. Itsehoitoldékkeen vahittdismyyntihinnan tulee kuitenkin olla va-
hintddn 4 §:n 1 momentin mukaisen itsehoitoldikkeen valtakunnallisesti kdytdssd olevan tuk-
kuhinnan suuruinen.

Edelld 1 momentissa sdddettyd alennusta ei kuitenkaan myonnetd sairausvakuutuslain
(1224/2004) 5 luvun 5 §:ssé tarkoitetuista erityiskorvattavista 1ddkkeistd, 6 §:ssé tarkoitetuista
rajoitetusti korvattavista ladkkeistd eikd 8 §:n mukaisesti vuotuisen omavastuun ylittavista 144-
keostoista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvasta myynnistd apteekki voi myontéa pait-
tdmansa alennuksen 3-6 §:n mukaan maérdytyvasti hinnasta.

Ladkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksia tai etuja muualla kuin apteekeissa.

Tama asetus tulee voimaan péivdnd kuuta 20 .
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

lasikevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1 §:n muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaisesti
muutetaan ladkevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (210/2003) 1 §:n
2 momentti, seuraavasti:

Jos ladkevalmisteelle ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljinneksen ai-
kana taikka apteekki antaa alennuksen ldédketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
(713/2013) 4 §:n mukaisesta itsehoitolddkkeen hinnasta, voi apteekki toimittaa téllaisen ladke-
valmisteen edellyttden, ettd ladkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut mééraaikana
ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.

Tama asetus tulee voimaan padiviand  kuuta 20 .
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