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Valtioneuvoston asetus

ladkeasetuksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 27 pdivdand tammikuuta 2011

Valtioneuvoston padtdksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lysté,

kumotaan ladkeasetuksen (693/1987) 12 ja 17 § sellaisena kuin niistd on 12 § asetuksessa
803/2009,

muutetaan asetuksen 11 § ja sen edelld oleva viliotsikko, 13 §, 20 §:n 2 momentti, 21 ja
21 a § sekd 26 §:n 1 momentin 1 kohta, sellaisina kuin ne ovat, 11 § asetuksissa 1490/1993 ja
803/2009, 11 §:n edelld oleva viliotsikko asetuksessa 1184/2002, 13 § asetuksessa 803/2009,
20 §:n 2 momentti asetuksessa 1184/2002, 21 ja 21 a § asetuksessa 803/2009 sekd 26 §:n 1
momentin 1 kohta asetuksessa 312/2004, seka

lisdtddn asetukseen uusi 21 b ja 21 ¢ § seuraavasti:

Apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste
Jja apteekin verkkopalvelu

113§

Kun apteekkilupa on tullut avoimeksi tai
paitdés uuden apteekin perustamisesta on
tehty, Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee julistaa apteekkilupa haetta-
vaksi Virallisessa lehdessd julkaistavalla kuu-
lutuksella. Kuulutuksessa tulee antaa aptee-
kin sijaintia koskevat tiedot. Apteekkilupa on
haettava 30 pdivan kuluessa kuulutuksen jul-
kaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hake-
mukseensa selvitys ladkelain 43 §:ssd tarkoi-
tetuista apteekkiluvan myontdmisen edelly-
tyksistéd lukuun ottamatta sellaista hakijan toi-
mikelpoisuutta koskevaa selvitystd, jonka vi-
ranomainen voi saada véestdtietojérjestel-
maisté ja Véestorekisterikeskuksen varmenne-
palveluista annetun lain (661/2009) nojalla.

13 §

Apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle etukéteen
paivamadrd, jolloin hédn ryhtyy harjoittamaan
apteekkiliikettd tai pitiméén sivuapteekkia.

Apteekkarin tai hdnen méiérddmansa laillis-
tetun proviisorin on tarkastettava apteekin
alainen sivuapteekki ja apteekin palvelupiste
ainakin kerran vuodessa. Tarkastuksesta on
pidettdva poytékirjaa, jonka tarkastuksen toi-
mittaja allekirjoittaa. Tarkastuspdytikirjan
jéljennds on toimitettava sivuapteekin ja ap-
teekin palvelupisteen hoitajalle tiedoksi.

21§

Haettaessa Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselta ladkelain 52 a §:ssd tar-
koitettua lupaa apteekin palvelupisteen pité-
miseksi, on hakemukseen liitettava selvitys:

1) hakijasta;

2) palvelupisteen sijainnista haja-asutus-
alueella tai kyldkeskuksessa apteekin sijoittu-
misalueella tai siihen rajoittuvan kunnan alu-
eella;

3) siitd, ettd alueella ei ole edellytyksid
sivuapteekin ylldpitdmiselle;

4) palvelupisteen osoitteesta;

5) palvelupisteelle varatusta tilasta;

6) palvelupisteen suunnitellusta aukiolo-
ajasta;
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7) palvelupisteen suunnitellusta ldékevali-
koimasta;

8) siitd, aiotaanko palvelupisteestd toimit-
taa reseptiladkkeitd ja miten reseptilddkkei-
den toimittaminen tapahtuu;

9) ladkelain 52 a §:n mukaisesta lddkeneu-
vontasuunnitelmasta;

10) palvelupisteen suunnitellusta hoitami-
sesta;

11) erityisistd syistéd palvelupisteen perus-
tamiselle, kun apteekin palvelupiste peruste-
taan turvaamaan lddkkeiden saatavuutta 14a-
kelain 52 a §:ssé tarkoitetulla tavalla.

2l a§

Apteekkarin on ilmoitettava Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle viipy-
mattd apteekin palvelupisteen toiminnan
aloittamisesta ja lopettamisesta sekd toimin-
nan olennaisista muutoksista.

21b§

Apteekkarin on huolehdittava apteekin
verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkei-
den asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolo-
suhteista.

Apteekki voi perid asiakkaalta enintddn
asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuk-
sesta aitheutuvat todelliset lisdkustannukset.

21 ¢ §

Apteekin verkkopalvelun asiakkaalla tulee
olla mahdollisuus saada lddkelain 57 §:ssd
tarkoitettua lddkeneuvontaa ennen verkkopal-
velun kautta tehtdvén tilauksen maksamista
tai muuta vahvistamista.

Jos ladkelain 57 §:ssd tarkoitetun ladkeneu-
vonnan ansiosta ilmenee, ettd asiakas ei tar-
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vitse maksamaansa lddkettd, tulee maksu pa-
lauttaa, jos ladkettd ei ole ldhetetty asiak-
kaalle.

26 §

Ladkelain 77 §:ssé tarkoitettujen tarkastus-
ten yhteydessd on erityisesti kiinnitettdva
huomiota siihen:

1) ettd ladkkeiden valmistus, laadunvar-
mistus, varastointi, jakelu ja myynti vastaavat
ladkelain ja tdmén asetuksen sddnndsten sekd
niiden nojalla annettujen méaérdysten perus-
teella myonnettyja lupia ja ettd ladketehdas,
ladkkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmis-
tava yksikko, ladketukkukauppa, apteekki, si-
vuapteekki, apteekin palvelupiste, sairaala-
apteekki tai lddkekeskus vastaa niitd vaati-
muksia, joita lupaa mydnnettdessd on edelly-
tetty;

Tédmai asetus tulee voimaan 1 péivini hel-
mikuuta 2011.

Tamain asetuksen voimaantullessa vireilld
olevat lupahakemukset kédsitellddn asetuksen
voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnos-
ten mukaisesti.

Ennen tdmin asetuksen voimaantuloa
myonnetyt lddkekaappiluvat jadvit edelleen
voimaan, ja nithin sovelletaan tdmén asetuk-
sen voimaan tullessa voimassa olleita sdén-
noksid. Apteekkari, jolla on lupa lddkekaapin
ylldpitdmiseen, voi hakea Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta lddkekaappilu-
van korvaamista apteekin palvelupisteelle
myonnettidvalld luvalla, jos apteekin palvelu-
pisteelle lddkelain 52 a §:ssd sdddetyt edelly-
tykset tayttyvit.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tiytdntoonpanon edellytta-
miin toimenpiteisiin.
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