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Laki
lääkelain muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
kumotaan lääkelain (395/1987) 60 §, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002, 773/2009 

ja 1112/2010,
muutetaan 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 f §, 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 ja 54 §, 
55 §:n 1 momentti, 57 d, 58 ja 58 a §, 59 §:n 2 momentti sekä 90, 97 ja 102 §,

sellaisina kuin niistä ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 
3 kohta laissa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 f §, 29 §:n 3 momentti sekä 48, 53 ja 
54 § laissa 773/2009, 30 e § laeissa 330/2013, 554/2019 ja 932/2019, 30 f ja 30 g §, 
30 j §:n 2 momentti ja 30 k §:n 1 momentti laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 
43, 52, 52 a ja 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 § laeissa 679/1999 ja 660/2018, 97 § laissa 643/1995 ja 102 § laeissa 
1039/2015, 1101/2016 ja 553/2020, sekä

lisätään 2 §:ään, sellaisena kuin se on laeissa 853/2005, 773/2009 ja 1200/2013, uusi 
5 momentti, lakiin uusi 11 a, 11 b, 43 a ja 43 b §, 44 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 
1112/2010, uusi 5 momentti, lakiin uusi 46 a, 52 c ja 52 d §, 56 §:ään, sellaisena kuin se on 
laissa 553/2020, uusi 4 momentti, lakiin uusi 57 e §, 67 §:ään, sellaisena kuin se on laeissa 
700/2002 ja 22/2006, uusi 3 momentti, lakiin siitä lailla 1046/1993 kumotun 68–73 §:n ti-
lalle uusi 68–73 § ja niiden edelle uusi väliotsikko sekä lakiin uusi 80 b ja 89 d § seuraa-
vasti:

2 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Tässä laissa säädetään lisäksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksiköissä ylläpidettä-
vistä yhteiskäyttöön tarkoitetuista rajatuista lääkevarastoista, niiden käytöstä lääkehoi-
dossa ja niiden valvonnasta.

HE 107/2021
StVM 30/2021

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY (32001L0082); EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/27/EY (32004L0027); EUVL L 136, 30.4.2004, s. 34
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY (32004L0028); EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU (32010L0084); EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/62/EU (32011L0062); EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2015/1535/EU (32015L1535); EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1
1

Komission delegoitu asetus (EU) N:o 161/2016 (32016R0161); EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1
Komission direktiivi 2017/1572/EU (32017L1572); EUVL L 238, 16.9.2017, s. 44
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1243/2019 (32019R1243); EUVL L 198, 25.7.2019, s. 241

OIKAISU
Merkityt kohdat on lisätty oikaisuna.
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Teollinen valmistus

11 §
Lääketehtaassa on noudatettava lääkkeiden hyviä tuotantotapoja. Sen lisäksi, mitä tässä 

laissa säädetään, on noudatettava lääkedirektiivin 47 ja eläinlääkedirektiivin 51 artiklan 
mukaisesti hyväksyttyjä säännöksiä ja ohjeistoja.

Lääkevalmisteiden valmistuksessa saa käyttää vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka 
on valmistettu ja jaeltu edellä 1 momentissa tarkoitettujen lääkeaineiden hyviä tuotanto- 
ja jakelutapoja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.

Lääketehtaan on varmistettava, että Euroopan unionin jäsenvaltiossa sijaitsevat valmis-
tajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta se saa ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai 
rekisteröityjen lääkkeiden valmistuksessa käytettäviä lääkeaineita, ovat rekisteröityneet 
sen Euroopan unionin jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittau-
tuneet.

Lääketehtaan on tekemällä arviointikäyntejä lääkeaineiden valmistus- ja jakelupaikois-
sa varmistettava, että lääkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvää tuotantota-
paa ja hyviä jakelutapoja. Lääketehtaan on tehtävä edellä tarkoitetut varmistukset itse tai 
valtuutettava ulkopuolinen taho ne tekemään. Valtuutus ei rajoita lääketehtaan tämän lain 
mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisteröityjen lääkeval-
misteiden valmistajan on määriteltävä lääkevalmistuksessa käyttämilleen apuaineille 
asianmukaiset hyvät tuotantotavat ja varmistettava, että niitä noudatetaan. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä lääkkeiden ja apuaineiden 
hyvistä tuotanto- ja jakelutavoista.

11 a §
Lääketehtaassa on pidettävä luetteloa lääkkeiden myynnistä. Luettelosta on käytävä 

ilmi myyty lääke sekä sen määrä, ostaja ja myyntipäivämäärä. Luettelo on säilytettävä vä-
hintään viisi vuotta. Luettelon sisällöstä ja säilytyksestä voidaan antaa tarkempia säännök-
siä valtioneuvoston asetuksella.

11 b §
Lääketehtaan on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja 

myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijalle välittömästi, jos se saa tietoonsa, että markkinoil-
la on tai epäillään olevan lääkeväärennöksiä lääketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvis-
ta lääkkeistä riippumatta siitä, onko lääkkeitä jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §
Lääkkeitä saa tuoda maahan:

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Itä-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-

apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

18 §
Edellä 17 §:ssä tarkoitettujen maahantuojien on pidettävä lääkkeiden maahantuonnista 

luetteloa, josta ilmenee maahantuotu lääke sekä sen määrä, tuontimaa, toimittaja ja maa-
hantuontipäivämäärä. Luettelosta ja 17 §:ssä tarkoitetusta maahantuontia koskevasta il-
moituksesta voidaan antaa tarkempia säännöksiä valtioneuvoston asetuksella.

21 f §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi sen estämättä, mitä 21 §:ssä säädetään, 

erityisistä hoidollisista tai kansanterveydellisistä syistä myöntää määräajaksi luvan luo-
vuttaa lääkevalmiste kulutukseen (erityislupa). Haettaessa erityislupaa erityislupahake-

muksen tulee sisältää selvitys hakijasta, lääkevalmisteesta, valmistajasta, maahantuojasta, 
lääketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta.
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Jos kyseessä on ihmisille tarkoitettu lääke, joka määrätään yksittäiselle potilaalle, ha-
kemukseen on sisällytettävä potilaasta selvitys, joka sisältää tiedot potilaan nimestä, lää-
kevalmisteen annostuksesta, selvitys niistä erityisistä sairaanhoidollisista syistä, joiden ta-
kia valmistetta tarvitaan, sekä tarvittaessa alle 12-vuotiaan potilaan paino. Lisäksi hakijan 
on ilmoitettava potilaan henkilötunnus tai syntymäaika ja liitettävä potilasta koskevaan 
selvitykseen jäljennös lääkemääräyksestä, jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
näitä tietoja pyytää.

Jos kyseessä on ihmisille tarkoitettu lääke, jota käytetään terveydenhuollon yksikössä 
potilaan tutkimisen tai hoitamisen yhteydessä, 2 momentissa tarkoitettua selvitystä poti-
laasta ei tarvitse toimittaa.

Lupamenettelystä ja erityisluvan myöntämisen edellytyksistä sekä hakemuksessa an-
nettavista tiedoista ja siihen liitettävistä asiakirjoista voidaan antaa tarkempia säännöksiä 
valtioneuvoston asetuksella.

29 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi ihmisten tai eläinten terveyteen liitty-
vistä tai muista erityisistä syistä myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan hakemuksesta 
päättää, ettei myyntilupa tai rekisteröinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perus-
teella. Myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijan on tehtävä Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai rekisteröinnin voimassaolon jatkamisesta en-
nen mainitussa lainkohdassa tarkoitetun kolmen vuoden määräajan täyttymistä. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on annettava päätös asiassa kuukauden kuluessa ha-
kemuksen vastaanottamisesta.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

30 e §
Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perin-

teisen kasvisrohdosvalmisteen rekisteröinnin haltijan on kirjattava kaikki niiden tietoon 
saatetut lääkkeiden ja perinteisten kasvisrohdosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat 
epäilyt riippumatta siitä, perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenki-
löiden ilmoituksiin vai ovatko ne ilmenneet myyntiluvan tai rekisteröinnin myöntämisen 
jälkeisissä tutkimuksissa. Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja 
perinteisen kasvisrohdosvalmisteen rekisteröinnin haltijan on varmistettava, että ilmoi-
tukset ovat Euroopan unionin alueella saatavilla yhdestä yhteyspisteestä.

Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perin-
teisen kasvirohdosvalmisteen rekisteröinnin haltijan tulee pitää lääke- ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteriä. Rekisteriin tulee merkitä kaikki rekiste-
rinpitäjällä olevat lääke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot lääke-
valmisteen todetuista ja epäillyistä haittavaikutuksista sekä välttämättömät tiedot lääk-
keen käyttäjän sairauksista tai taipumuksista niihin, hänen käyttämistään kaikista lääk-
keistä, näiden lääkkeiden käyttöaiheista ja haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee lisäksi 
merkitä lääkkeen käyttäjän yksilöimiseksi välttämättöminä tietoina hänen nimensä, hen-
kilötunnuksensa, ikänsä ja sukupuolensa, jos ne ovat saatavilla. Jos haittavaikutus ilmenee 
eläimessä, rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa eläimen omistajan yksilöimi-
seksi tarpeelliset tiedot sekä eläinlaji.

Lääkevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija ja perintei-
sen kasvisrohdosvalmisteen rekisteröinnin haltija eivät saa paljastaa eivätkä käyttää 
omaksi tai toisen hyödyksi 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja. Salassapitosäännösten 
estämättä tietoja saa käyttää vain lääkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, 
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain (552/2019) mukaisesti siinä 
tarkoitettuihin käyttötarkoituksiin sekä lääkkeiden turvallisuuden ja riski-hyötysuhteen 
arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa eikä käyttää rekisteröityä koskevaan pää-

töksentekoon.

Edellä 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot tulee säilyttää 50 vuotta myyntiluvan tai re-
kisteröinnin voimassaoloajan päättymisestä. Sen jälkeen tiedot on hävitettävä vuoden ku-
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luessa, jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus erityisestä syystä päätä, että tie-
tojen säilyttämistä on jatkettava. Päätös saa olla voimassa enintään viisi vuotta kerrallaan.

30 f §
Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisroh-

dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan on:
1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sähköisesti tiedot kaikista epäillyistä va-

kavista ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden haittavaikutuksista 15 päivän kuluessa siitä,
kun se sai tapauksen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sähköisesti tiedot kaikista epäillyistä
muista kuin vakavista ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden haittavaikutuksista, jotka ilme-
nevät jonkin Euroopan unionin jäsenvaltion alueella, 90 päivän kuluessa siitä, kun se sai
tapauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle sähköisesti tiedot kai-
kista epäillyistä eläinlääkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien lääkkeiden haittavaiku-
tuksista;

4) luotava menettely täsmällisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epäil-
tyjä haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistä arviointia varten;

5) kerättävä ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitettava päivitykset EudraVigi-
lance-tietokantaan;

6) toimittava yhteistyössä Euroopan lääkeviraston ja Euroopan unionin jäsenvaltioiden
kanssa epäiltyjä haittavaikutuksia koskevien päällekkäisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edellä 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettujen ilmoitusten on sisällettävä kaikki
30 e §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetut haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltä osin
kuin ne ovat merkittävissä EudraVigilance-tietokantaan.

Ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenet-
telyistä ja Euroopan lääkeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan lääkeviraston seu-
rannan kohteena olevien julkaisujen luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisältävien
lääkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tieto-
kantaan niitä epäiltyjä haittavaikutuksia, jotka mainitaan Euroopan lääkeviraston luette-
loimassa lääketieteellisessä kirjallisuudessa. Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin seurat-
tava kaikkea muuta, kuin edellä mainittua, lääketieteellistä kirjallisuutta ja ilmoitettava
kaikista epäillyistä haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijan tulee lisäksi ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa
kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, sekä kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyötyjen ja riskien arviointiin. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi myös milloin tahansa pyytää myyntiluvan haltijalta tietoja
lääkevalmisteen riski-hyötysuhteesta.

Terveydenhuollon ammattihenkilöistä annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkilöt
ja terveydenhuollon toimintayksiköt ovat velvollisia lääke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi antamaan salassapitovelvollisuutta koskevien säännösten estämättä ja mak-
sutta Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle potilasasiakirjoihin sisältyvät tiedot
lääkkeiden haittavaikutuksista ja käyttöaiheista, potilaan henkilötiedot ja tiedot tämän
käyttämästä lääkityksestä sekä tiedot ilmoituksen tekijästä siltä osin kuin ne ovat välttä-
mättömiä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen laissa säädettyjen tehtävien hoi-
tamiseksi.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus antaa tarkempia määräyksiä eläinlääkedi-
rektiivin soveltamisalaan kuuluvien lääkkeiden haittavaikutusilmoitusten tekemisestä.
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30 g §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus tallentaa 30 f §:ssä tarkoitetut sekä tervey-

denhuollon ammattihenkilöiltä ja potilailta saadut, Suomessa ilmenneitä lääkkeiden hait-
tavaikutuksia koskevat tiedot ylläpitämäänsä valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin
lääke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Rekisteröityjä tietoja saa käyttää vain
lääkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta käytöstä annetun lain mukaisesti siinä tarkoitettuihin käyttötarkoituksiin sekä
lääkkeiden turvallisuuden ja riski-hyötysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luo-
vuttaa eikä käyttää rekisteröityä koskevaan päätöksentekoon. Lääkealan turvallisuus- ja
kehittämiskeskuksen tulee säilyttää tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkit-
semisestä.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan lääkeviras-
tolle kaikista Suomessa ilmenneistä epäillyistä haittavaikutuksista, joista se saa tiedon ter-
veydenhuollon ammattihenkilöltä tai potilaalta. Ilmoituksen tulee sisältää kaikki 1 mo-
mentissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltä osin kuin ne ovat mer-
kittävissä EudraVigilance-tietokantaan. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset sähköises-
ti EudraVigilance-tietokantaan epäillyistä vakavista haittavaikutuksista 15 päivän kulues-
sa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epäillyistä muista kuin vakavista haittavaikutuksista
90 päivän kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle sekä Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista
ilmoituksista lääkkeen käyttöön liittyvästä virheestä johtuvista epäillyistä haittavaikutuk-
sista. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta
koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston sekä Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on välittömästi ilmoitettava
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle epäillyistä haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on toimittava yhteistyössä Euroopan
lääkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epäiltyjä haittavaikutuksia koskevien
päällekkäisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

30 j §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Jos yleiseen tiedonantoon sisältyy henkilötietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi salassapitoa ja henkilötietojen kä-
sittelyä koskevien säännösten estämättä ilmoittaa tällaisia tietoja siltä osin kuin niiden il-
moittaminen on välttämätöntä kansanterveyden suojelun vuoksi.

30 k §
Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisroh-

dosvalmisteen rekisteröinnin haltijan on toimitettava sähköisesti lääkedirektiivin 107 b ar-
tiklassa tarkoitetut määräaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan lääkeviraston määräai-
kaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan. Turvallisuuskatsausten tulee sisältää:

1) lääkkeen hyötyjen ja riskien kannalta merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekä tu-
lokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-
paan;

2) lääkkeen riski-hyötysuhteen tieteellinen arviointi;
3) kaikki lääkkeen myynnin määrää koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat

lääkemääräysten lukumäärää koskevat tiedot sekä arvio lääkkeelle altistuneen väestön
määrästä.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
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30 u §
Lääketukkukaupan on tarkastettava lääkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava

lääkevalmisteen lääkeväärennösdirektiivissä ja lääkkeiden turvaominaisuuksista annetus-
sa EU-asetuksessa tarkoitettu yksilöllinen tunniste käytöstä ennen kuin lääkevalmiste luo-
vutetaan Sotilasapteekille, eläinlääkärille eläinlääkintää varten, yliopistolle, korkea-
koululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten taikka Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle silloin, kun se ylläpitää lääkevarastoja väestönsuojelua tai katast-
rofien hallintaa varten.

41 §
Kunnan on Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen pyynnöstä tarvittaessa arvi-

oitava alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittävyyttä. Kunta voi teh-
dä keskukselle esityksen apteekin ja sivuapteekin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin
sijaintialueen muuttamiseksi tai apteekin ja sivuapteekin siirtämiseksi.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi päättää uuden apteekin perustamisesta
kuntaan, kunnan osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikön yhteyteen rajoit-
tuvalle alueelle (apteekin sijaintialue), apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtämisestä kunnan osasta toiseen, jos lääkkeiden saatavuus sitä edellyttää tai se on riit-
tävien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Lääkkeiden saatavuutta ja
apteekkipalveluiden riittävyyttä arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asu-
van ja asioivan väestön määrä, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelut. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen voi tehdä päätök-
sen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi päättää apteekin lakkauttamisesta, jos
lääkkeiden saatavuus tai apteekkipalveluiden riittävyys ei enää edellytä apteekin ylläpitoa
alueella asuvan tai asioivan väestön määrä, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispäätöstä ei saa panna
täytäntöön ennen kuin kyseessä oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkilu-
van haltijana oleva apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa päätökseen.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen
2 tai 3 momentissa tarkoitetun päätöksen tekemistä.

43 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan ap-

teekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa il-
moitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;
2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot; ja
3) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määrittelemä, 2 momentissa tarkoi-

tettu kuulutettavan apteekin suuruusluokka ja tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka
perustuu.

Apteekin suuruusluokka perustuu apteekin keskimääräiseen lääkemyynnin liikevaih-
toon laskettuna apteekkiluvan avoimeksi tulohetkestä kolmelta viimeisimmältä tilikaudel-
ta, joista tiedot ovat saatavissa. Apteekit jaetaan niiden lääkemyynnin liikevaihdon perus-
teella suuruusluokkiin seuraavasti:

1) jos lääkemyynnin liikevaihto on enintään 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien
lääkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 1;

2) jos lääkemyynnin liikevaihto on yli 50 ja enintään 100 prosenttia maan yksityisten
apteekkien lääkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 2;

3) jos lääkemyynnin liikevaihto on yli 100 ja enintään 150 prosenttia maan yksityisten
apteekkien lääkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 3;
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4) jos lääkemyynnin liikevaihto on yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien lää-
kemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 4.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiar-
vot, joita suuruusluokkia määritettäessä käytetään.

43 a §
Apteekkilupaa on haettava sähköisesti tai kirjallisesti Lääkealan turvallisuus- ja kehit-

tämiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 päivän kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittää hakemukseen ansioluettelonsa tai muut asiakirjat,
joista käyvät ilmi 43 b §:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa huomioon otettavat sei-
kat. Ulkomailla asuvan apteekkiluvan hakijan on lisäksi liitettävä hakemukseen selvitys
43 b §:n 1 momentissa tarkoitetuista apteekkiluvan myöntämisen edellytyksistä.

43 b §
Apteekkilupa voidaan myöntää vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksenä on lisäksi,

että häntä ei ole asetettu konkurssiin, hänelle ei ole määrätty edunvalvojaa, hänen toimin-
takelpoisuuttaan ei ole rajoitettu eikä häntä ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoimin-
nan kannalta olennaisesta rikoksesta.

Edellä 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyykö tuomioon johtanut teko sellaisen lainsäädännön rikkomiseen, jolla on mer-
kityksellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan merkittävästi vaarantamaan luottamusta ap-
teekkitoimintaan;

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

4) paljonko tuomion saamisesta on kulunut aikaa;
5) mikä oli tuomioon johtaneen teon tai tekojen ajallinen kesto ja onko hakija toistu-

vasti tuomittu samasta teosta.
Lisäksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoi-

minnassa tai terveydenhuollon ammattihenkilönä toimiessa tekemä vakava tai toistuva
lainsäädännön tai viranomaismääräysten noudattamatta jättäminen.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää apteekkiluvan useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta
apteekissa ja muissa lääkehuollon tehtävissä mukaan lukien mahdollisen aiemman apteek-
kilupaa koskevan päätöksen lainvoimaiseksi tulon ajankohta, ajankohta, jona hakija on
ryhtynyt harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettään sekä apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

44 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Tarkempia säännöksiä apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voidaan antaa valtioneu-
voston asetuksella.

46 §
Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliikkeen harjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai

45 §:ssä tarkoitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitet-
tava apteekkiliikettä siihen saakka, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on otta-
nut apteekin hallintaansa.
7



1258/2021  
Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on harjoitettava apteekkiliike-
toimintaa apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, että apteekkiluvan saaneen uuden
apteekkarin edellytyksiä apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikennetä
sellaisilla toimenpiteillä, jotka ovat olosuhteisiin nähden laajakantoisia tai epätavallisia ja
vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on pyynnöstä annettava ap-
teekkiluvan saaneelle uudelle apteekkarille sellaiset apteekkiliikkeen harjoittamiseen liit-
tyvät tiedot apteekin taloudesta, sopimuksista, henkilökunnasta ja muista velvoitteista, joi-
ta apteekkiluvan saanut apteekkari välttämättä tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan
apteekkiliikettä.

Apteekkiliikkeen siirtyessä toiselle apteekkarille kaikki lain ja viranomaismääräysten
nojalla säilytettävät asiakirjat on lisäksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä apteekkiliikkeen har-
joittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyistä.

46 a §
Apteekkarin vaihtuessa 46 §:ssä tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava

apteekkari saa jatkaa sivuapteekkinsa pitämistä tai sivuapteekkia voi hoitaa 59 §:ssä tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa. Tämän jälkeen apteekkiluvan saanut uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitämistä koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle sivuapteekkilupa on myönnetty, ryhtyy pitämään sivuapteekkia.

48 §
Apteekkarin vaihtuessa apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneiksi, jos

uusi apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettä kuu-
den kuukauden kuluessa apteekkiluvan myöntämistä koskevan päätöksen lainvoimaiseksi
tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekki-
liikettä yhdeksän kuukauden kuluessa luvan myöntämistä koskevan päätöksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi erityisistä syistä hakemuksesta myön-
tää 1 ja 2 momentissa tarkoitettuun määräaikaan pidennystä, jos pidennys ei kohtuutto-
masti heikennä alueen apteekkipalveluiden saatavuutta.

Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle etukäteen apteekin toiminnan aloittamisesta. Tarkempia säännöksiä ap-
teekin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella.

52 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kun-

tayhtymän tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustami-
sen edellytyksenä on, että alueella lääkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteek-
kipalveluja eikä itsenäiselle apteekille ole riittäviä toimintaedellytyksiä. Jos sivuapteekki
perustetaan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikön yhteyteen, perustamisen edel-
lytyksenä on kuitenkin, että toimintayksikön yhteydessä tarvitaan apteekkipalveluja eikä
itsenäiselle apteekille ole riittäviä toimintaedellytyksiä. Apteekkarille voidaan myöntää
lupa enintään kolmen sivuapteekin pitämiseen.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan si-
vuapteekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa
ilmoitetaan sivuapteekin sijaintia koskevat tiedot. Sivuapteekkilupaa hakevan tulee liittää
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hakemukseensa asiakirjat, joihin hän haluaa vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa.
Tätä momenttia ei sovelleta apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka kuu-
lutetaan ja haetaan osana apteekkilupaa.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää sivuapteekkiluvan useammasta
hakijasta sille apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitämiseen, kun
otetaan huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan
kyseessä ollessa suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan järjestämiseksi. Tätä momenttia ei
sovelleta apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka ratkaistaan osana ap-
teekkilupaa.

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 si-
vuapteekkia.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus päättää sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymän tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille määrättyä sijaintialuetta lääkkeiden saatavuuden turvaami-
seksi.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle etukäteen
sivuapteekin toiminnan aloittamisesta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkem-
pia säännöksiä sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessä vaadittavista selvityksistä, lupa-
hakemuksessa ilmoitettavista tiedoista ja sivuapteekin toiminnan aloittamista koskevasta
ilmoituksesta.

52 a §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa apteekkarille luvan perustaa ap-

teekin palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyläkeskukseen, jos siellä ei ole riittäviä toi-
mintaedellytyksiä sivuapteekin pitämiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityi-
sestä syystä myös muualle turvaamaan lääkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan pe-
rustaa apteekin sijaintialueelle tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen
on liitettävä selvitys hakijasta ja apteekin palvelupisteestä sekä suunnitelma siitä, miten
57 §:n 2 momentissa säädetty lääkeneuvonta järjestetään. Keskuksen on myönnettävä lu-
pa, jos tässä pykälässä säädetyt edellytykset täyttyvät.

Apteekkari vastaa palvelupisteen toiminnasta. Apteekkarin on valvottava, että palvelu-
pistettä hoidetaan asianmukaisesti ja nimettävä palvelupisteelle hoitaja ja tämän sijaiset ja
huolehdittava heidän perehdytyksestään tehtävään. Apteekkarin on vuosittain huolehdit-
tava palvelupisteen tarkastuksesta. Apteekin palvelupisteen lääkevalikoimassa saa olla
vain itsehoitolääkkeitä. Apteekin palvelupisteen kautta saadaan lisäksi luovuttaa apteekis-
ta lääkemääräyksellä toimitettavia lääkkeitä.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin
palvelupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityis-
ten sivuapteekkien liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muu-
toin täyttyvät.

Helsingin yliopiston apteekki ja Itä-Suomen yliopiston apteekki eivät saa perustaa ap-
teekin palvelupisteitä.

Apteekkarin vaihdostilanteissa 46 §:ssä tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lo-
pettava apteekkari ja 59 §:ssä tarkoitettu apteekin hoitaja saa pitää Lääkealan turvallisuus-
ja kehittämiskeskuksen antaman tähän tarkoitukseen myönnetyn luvan perusteella aptee-
kin palvelupistettä, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hal-
lintaansa. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin on haettava lupaa apteekin palvelupisteelle
1 momentin mukaisesti, jos hän jatkaa palvelupisteen toimintaa. Uusi apteekkari saa pitää
palvelupistettä, kunnes palvelupisteen pitämistä koskeva lupahakemus on lopullisesti rat-
kaistu.
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Apteekkarin tulee ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle apteekin
palvelupisteen toiminnan aloittamisesta, muuttamisesta ja lopettamisesta. Tarkempia
säännöksiä palvelupisteen toimintaa koskevista ilmoituksista, apteekin palvelupistettä
koskevan lupahakemuksen sisällöstä ja palvelupisteen tarkastuksesta voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa apteekeil-
le määräyksiä apteekin palvelupistettä koskevan luvan hakemisesta sekä lääkkeiden toi-
mittamisesta apteekin palvelupisteen kautta, tuotevirheiden käsittelystä, tiloista, lääkkei-
den säilyttämisestä, lääkeneuvonnan antamisesta sekä sen teknisestä toteuttamisesta, lää-
kevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

52 b §
Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itä-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-

jota apteekin palveluita myös apteekin verkkopalvelun välityksellä. Apteekin verkkopal-
velun ylläpitäjällä tulee olla internetsivut, joilla tarjotaan lääkkeitä etämyyntiin. Näillä in-
ternetsivuilla tulee olla linkki Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpitä-
mään luetteloon laillisista apteekkien verkkopalveluista ja selvästi näkyvillä lääkedirektii-
vin 85 c artiklan mukainen Euroopan unionissa käytössä oleva yhteinen tunnus.

Apteekin verkkopalvelun ylläpitämisestä on tehtävä ennakkoilmoitus Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettävä suunnitelma siitä, mi-
ten 57 §:n 2 momentissa säädetty lääkeneuvonta järjestetään. Toiminnan saa aloittaa, joll-
ei keskus ole 60 päivän kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytänyt lisäselvitystä tässä
pykälässä tarkoitetuista seikoista tai kieltänyt toiminnan aloittamista. Toiminnan aloitta-
misesta, lopettamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Keskus
voi kieltää toiminnan aloittamisen tai määrätä verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos aptee-
kin verkkopalvelu ei täytä edellytyksiä, jotka asetetaan tässä pykälässä, 6 momentissa tar-
koitetuissa säännöksissä ja määräyksissä, 55 §:n 3 momentissa, 56 tai 57 §:ssä tai 57 §:n
3 momentin nojalla annetuissa määräyksissä tai apteekkariin kohdistetaan 49 §:n 2 mo-
mentin, 50, 51 tai 80 b §:n mukaisia toimenpiteitä.

Apteekin verkkopalvelua ylläpitävän apteekin on varmistuttava siitä, että lääkkeen pi-
täminen markkinoilla on laillista siinä valtiossa, johon lääke myydään. Lääkemääräystä
edellyttäviä lääkkeitä saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sähköisestä lää-
kemääräyksestä annetun lain (61/2007) mukaisen sähköisen lääkemääräyksen perusteella.

Apteekkari vastaa apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamises-
ta. Apteekkarin on tarkastettava verkkopalvelu vuosittain. Apteekkarin on huolehdittava
apteekin verkkopalvelun kautta toimitettavien lääkkeiden asianmukaisista säilytys- ja kul-
jetusolosuhteista. Apteekin verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittävä huomioiden eri
terapiaryhmät, ja tarjolla tulee olla myös saatavilla olevia edullisimpia lääkevalmisteita.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpitämään luetteloon merkittyä ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitää 46 §:ssä tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari tai 59 §:ssä tarkoitettu apteekkiliikkeen
hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Ap-
teekkiluvan saaneen uuden apteekkarin tulee tehdä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus, jos hän jatkaa apteekin verkkopalvelutoimin-
taa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mitä kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa säädetään etämyynnistä. Apteekin verkkopalvelua koskevia säännök-
siä sovelletaan myös muiden etäviestimien välityksellä tapahtuvaan lääkkeiden myyntiin.
Tarkempia säännöksiä verkkopalvelun käytön yhteydessä annettavasta neuvonnasta ja
verkkopalvelutoimintaan liittyvistä asiakkailta perittävistä maksuista voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa määräyk-
siä apteekeille ennakkoilmoituksen sisällöstä ja tekemisestä sekä lääkeneuvonnasta, lää-
kelähetysten pakkaamisesta ja tarkistamisesta, kuljetuksesta, toimintojen ulkoistamisesta,
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palautuksista, tuotevirheiden käsittelystä, apteekin verkkopalvelussa lääkkeestä annetta-
vista tiedoista, lääkkeiden säilyttämisestä, lääkkeiden toimittamisesta verkkopalvelun vä-
lityksellä, tiloista, teknisestä toteuttamisesta, lääkevalikoimasta, hoitamisesta sekä verk-
kopalvelutoiminnan tarkastuksen suorittamisesta ja dokumentoinnista.

52 c §
Sivuapteekilla on oltava apteekkarin määräämä toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-

lee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtävä il-
moitus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle.

Apteekkarin on vuosittain tarkastettava sivuapteekki ja Helsingin yliopiston apteekin
hoitajan yliopiston sivuapteekki. Tarkastuksessa varmistutaan siitä, että sivuapteekin kai-
kessa toiminnassa noudatetaan säännöksiä, että sivuapteekissa on riittävästi osaavaa hen-
kilökuntaa, että sivuapteekin tilat ja lääkevarasto ovat asianmukaisia ja että lääkkeiden
säilytys ja lääkejätteiden käsittely toteutetaan asianmukaisesti.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lääkevalikoiman tulee vastata paikallisia lääkehuolto-
tarpeita.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista sekä apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52 d §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tulee ylläpitää ja pitää julkisesti inter-

netissä saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista apteekkien verkkopalveluista.
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen internetsivuilla tulee olla saatavilla tie-

toa kansallisesta lainsäädännöstä, jota sovelletaan lääkkeiden tarjoamiseen etämyyntiin
internetin välityksellä, mukaan luettuna tieto siitä, että lääkkeiden luokittelussa ja niiden
toimitusehdoissa voi olla eroja Euroopan unionin jäsenvaltioiden välillä. Lisäksi internet-
sivuilla tulee olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta sekä taustatietoa yleisölle tieto-
yhteiskunnan palvelujen avulla laittomasti toimitettavien lääkkeiden riskeistä.

53 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi omasta aloitteestaan päättää apteekin

muuttamisesta sivuapteekiksi, jos apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi.
Sen jälkeen, kun apteekki on muutettu sivuapteekiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan
joko kuuluttaa tai sivuapteekki voidaan liittää apteekkiluvan ehdoksi.

54 §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi omasta aloitteestaan päättää sivuaptee-

kin muuttamisesta apteekiksi, jos itsenäiselle apteekille on riittävät toimintaedellytykset.
Apteekin toimintaedellytyksiä arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto,
vuosittain toimitettujen lääkemääräysten lukumäärä ja 41 §:n 2 momentin mukaiset aptee-
kin perustamisen edellytykset.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 1 momentissa tarkoitettua sivuapteek-
kia ylläpitäneen apteekkarin pyynnöstä myöntää tälle aikaisemmin sivuapteekkina toimi-
neen apteekin apteekkiluvan sitä erikseen haettavaksi julistamatta.

Edellä 1 momentissa tarkoitettua päätöstä sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa
tehdä, ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

55 §
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettävä sen tavanomaisen asiakaskunnan vähintään

kahden viikon keskimääräistä tarvetta vastaava määrä lääkkeitä ja lääkkeiden käyttöön
tarvittavia välineitä ja tarvikkeita sekä sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointi-
velvoite ei koske lääkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisäverollinen vähit-
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täishinta on toimitushetkellä korkeampi kuin 1 000 euroa eikä pienen potilasryhmän hoi-
toon tarkoitettuja hyvin harvinaisia lääkkeitä, joille ei ole säännöllistä kysyntää tai joita ei
säännöllisesti toimiteta kyseisestä apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kui-
tenkin velvollisuus huolehtia myös tällaisten lääkkeiden saatavuudesta alueellaan.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

56 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Tarkempia säännöksiä apteekin ja sivuapteekin tiloista, farmaseuttisen henkilökunnan
määrästä sekä täydennyskoulutuksen sisällöstä ja määrästä voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä
lääkkeiden varastointiin ja valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, välineistä ja
laitteista.

57 d §
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella voidaan tarvittaessa säätää, että myyntiluvan

haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden hinnat vähintään 21 päivää en-
nen kunkin vuosineljänneksen ensimmäistä päivää sosiaali- ja terveysministeriön asetuk-
sessa säädettävälle viranomaiselle ja lääkkeiden hintatietoja säännönmukaisesti ylläpitä-
ville muille tahoille. Lisäksi sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella voidaan säätää vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista lääkevalmisteista ja nii-
den hinnoista sekä apteekin menettelystä lääkevaihtoa suoritettaessa.

57 e §
Apteekilla voi olla noutolokerikko, johon apteekki voi toimittaa ja välittää lääkkeitä

asiakkaiden noudettaviksi. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolo-
kerikon tulee soveltua lääkkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen säilytykseen ja varas-
tointiin.

Apteekkari on vastuussa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta. Apteekkari
vastaa lääkkeiden asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja säilytyksestä noutolokerikossa
siihen saakka, että asiakas noutaa lääkkeen noutolokerikosta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä noutolokerikon si-
jainnista, toiminnasta, lääkkeiden säilytyksestä noutolokerikossa, lääkkeiden kuljetukses-
ta ja lääkkeiden toimittamisesta noutolokerikkoon.

58 §
Lääkkeen vähittäismyynnissä on käytettävä valtioneuvoston asetuksella säädettävän

lääketaksan mukaista hintaa. Lääketaksan mukainen hinta muodostuu lääkkeen vähittäis-
myyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vähittäismyyntihintaan lisät-
tävästä toimituseräkohtaisesta toimitusmaksusta sekä arvonlisäverosta. Lääkkeen vähit-
täismyyntihinnan tulee perustua lääkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti il-
moittamaan valtakunnallisesti käytössä olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Lääketaksan perusteella laskettava yksittäisen lääkeval-
misteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin siitä apteekkiverolain (770/2016)
6 §:n mukaan perittävä apteekkivero.

Lääkemääräyksen perusteella toimitettavan lääkkeen vähittäismyyntihintaan lisätään
toimituseräkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Lisäksi lisätään
arvonlisävero.

Edellä 1 ja 2 momentissa säädetystä poiketen apteekissa lääkemääräyksen perusteella
valmistettavan lääkkeen vähittäismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen käytettävien
aineiden ostohintaan, valmistusmaksuun, valmistusmäärälisään ja käytettävien pakkaus-
12
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materiaalien ja välineiden myyntihintaan. Vähittäismyyntihintaan lisätään toimituserä-
kohtainen toimitusmaksu ja arvonlisävero.

Sellaisen lääkkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman lääkemääräystä, lääketaksan
mukainen hinta muodostuu lääkkeen vähittäismyyntihinnasta ja arvonlisäverosta. Jos täs-
sä momentissa tarkoitettu lääke toimitetaan lääkemääräyksen perusteella, vähittäismyyn-
tihintaan lisätään toimituseräkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisävero. Ilman lääkemää-
räystä apteekista toimitettavan lääkkeen vähittäismyyntihinta on enintään lääketaksan mu-
kainen vähittäismyyntihinta ja vähintään lääkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti
käytössä oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissä ja verk-
kopalvelussa. Edellä säädetystä poiketen lisäneuvontaa vaativien itsehoitolääkkeiden vä-
hittäismyyntihinta on lääketaksan mukainen vähittäismyyntihinta ja apteekista ilman lää-
kemääräystä toimitettavan lääkkeen vähittäismyyntihinta on kuitenkin lääketaksan mu-
kainen vähittäismyyntihinta, jos valtakunnallisesti yhtenäinen hinta on perusteltu lääk-
keen käytön edellyttämän lääkeneuvonnan, lääkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai
kansanterveyden kannalta.

Lääketaksan mukaisesta hinnasta, enimmäishintaa koskevista poikkeuksista ja annetta-
vista alennuksista annetaan tarkemmat säännökset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava tämän pykälän nojalla annet-
tavien säännösten mukainen lääketaksa.

Mitä 1–6 momentissa säädetään, ei sovelleta sellaisiin lääkkeisiin, joita saa myydä
myös muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissä ja apteekin
verkkopalvelussa.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeriölle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lääketaksaan vaikuttavis-
ta seikoista.

58 a §
Sen lisäksi mitä 38 a §:ssä säädetään apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa

ja apteekin palvelupisteessä voidaan harjoittaa myös muuta terveyden ja hyvinvoinnin
edistämiseen ja sairauksien ehkäisyyn liittyvää palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoitukse-
na ei saa olla lääkkeiden käytön tarpeeton lisääminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestä myydään muita valmisteita
kuin lääkkeitä tai siellä järjestetään 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa,
myynti tai toiminta ei saa haitata lääkkeiden toimittamista ja lääkkeisiin liittyvää neuvon-
taa.

59 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan määrätä ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
määrätä hoitamaan apteekkia enintään kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Määräystä an-
nettaessa on otettava huomioon henkilön aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa lääke-
huollon tehtävissä. Edellytyksenä on lisäksi, että häntä ei ole tuomittu lainvoimaisesti ri-
koksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen olen-
naisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 b §:n 2 momenttia.
13



1258/2021  
7 luku

Lääkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa

67 §
—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

Vankiterveydenhuollon yksikköön perustetussa lääkekeskuksessa voidaan tehdä lääk-
keiden koneellista annosjakelua Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen myöntä-
mällä luvalla, jos toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittää
lääkkeen valmistusta, luovutusta ja käyttöä koskevia sekä muita lääketurvallisuuden edel-
lyttämiä ehtoja.

Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehostettu palveluasumisyksikkö

68 §
Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaalihuoltoa koskevassa Ahvenanmaan maakunta-

laissa (landskapslag om socialvård, Ålands författningssamling 2020:12), vammaisuuden
perusteella järjestettävistä palveluista ja tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitys-
vammaisten erityishuollosta annetussa laissa ja yksityisistä sosiaalipalveluista annetussa
laissa (922/2011) tarkoitetuissa sosiaalihuollon palveluasumisen yksiköissä (toimintayk-
sikkö) voidaan ylläpitää yhteiskäyttöön tarkoitettuja rajattuja lääkevarastoja (rajattu lää-
kevarasto) asiakkaiden ennakoimattomia ja äkillisiä lääkitystarpeita varten sekä sellaisia
tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttää no-
peaa lääkehoitoa.

Rajatun lääkevaraston perustamisen ja ylläpitämisen edellytyksenä on, että:
1) rajatulle lääkevarastolle on nimetty vastuuhenkilö, joka on säännöllisesti toiminta-

yksikössä paikalla ja joka on kyseisessä toimintayksikössä työskentelevä lääkäri taikka
laillistettu terveydenhuollon ammattihenkilö, jolla on riittävä lääkehoidon osaaminen ja
koulutus;

2) rajatun lääkevaraston ylläpito ja rajatun lääkevaraston käyttö asiakkaiden lääkehoi-
toon perustuu laillistetun lääkärin hyväksymään lääkehoitosuunnitelmaan;

3) toimintayksikössä lääkehoitoa antavat vain ne henkilöstön jäsenet, joilla on tarvitta-
va lääkehoidon koulutus ja varmistettu lääkehoidon osaaminen, ja tällaista henkilöstöä on
riittävästi paikalla kaikkina vuorokauden aikoina;

4) rajattua lääkevarastoa ylläpidetään toimintayksiköissä lukituissa ja tarkoituksenmu-
kaisissa tiloissa;

5) rajatun lääkevaraston lääkevalikoima on lääkehoitosuunnitelmassa rajoitettu lääke-
valmisteisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja äkillisiä lääkehoidon tar-
peita ja joita tarvitaan tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee
ja edellyttää nopeaa lääkehoitoa;

6) toimintayksikkö huolehtii siitä, että asiakkaiden on mahdollista päästä lääkäripalve-
luiden piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatun lääkevaraston ylläpitämiseen. Lu-
pahakemus tehdään sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikkö sijaitsee.
Ahvenanmaalla sijaitsevat toimintayksiköt tekevät lupahakemuksen kuitenkin Lounais-
Suomen aluehallintovirastolle. Jos palveluntuottajalla on toimintayksikköjä useamman
kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, lupaa haetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolta. Lupa myönnetään 2 momentissa tarkoitettujen edellytysten täyttyes-
sä. Luvan myöntämiseksi voidaan suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen asiakasturvallisuu-
den turvaamiseksi. Lupaan voidaan liittää asiakasturvallisuuden varmistamiseksi välttä-
mättömiä ehtoja lääkevaraston lääkevalikoimasta, tiloista, ylläpitämisestä, omavalvon-
nasta ja lääkevarastoa ylläpitävän yksikön henkilöstöstä.
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Kunnalla on velvollisuus tehdä ilmoitus toimintayksikössään olevasta rajatusta lääke-
varastosta sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla
sijaitsevat kunnan toimintayksiköt tekevät ilmoituksen kuitenkin Lounais-Suomen alue-
hallintovirastolle. Kunnan on huolehdittava, että toimintayksikkö täyttää 2 momentissa
tarkoitetut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava rajatun lääkevaraston ylläpitä-
miseen liittyvistä olennaisista muutoksista ja rajatun lääkevaraston ylläpitämisen lopetta-
misesta sille viranomaiselle, joka on käsitellyt kyseisen toimintayksikön rajattua lääkeva-
rastoa koskevan lupahakemuksen tai ilmoituksen. Viranomainen voi edellyttää, että lu-
vanhaltija rajatun lääkevaraston toiminnan lopettamisen uhalla tekee uuden lupahakemuk-
sen olennaisen muutoksen johdosta, jos se on potilasturvallisuuden kannalta välttämätön-
tä.

Edellä 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava
toimintayksikön johdon yhteystiedot sekä lääkevaraston vastuuhenkilön ja lääkehoi-
tosuunnitelman hyväksyneen laillistetun lääkärin nimi, lääkärin terveydenhuollon ammat-
tihenkilöistä annetussa laissa tarkoitettu yksilöintitunnus tai rekisteröintinumero, yhteys-
tiedot, koulutus, kokemus ja tehtävät toimintayksikön asiakkaiden lääkehoidossa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan säätää tarkemmin rajattua lääkevarastoa koskevan
lupahakemuksen ja ilmoituksen sisällöstä ja tekemisestä, lääkehoitosuunnitelmaan mer-
kittävistä lääkevarastoa koskevista seikoista sekä lääkevarastojen lääkevalikoimista.

69 §
Rajattua lääkevarastoa saa käyttää vain toimintayksikön asiakkaiden lääkehoitoon.

Lääkehoidon toteuttaminen lääkevarastosta edellyttää voimassa olevaa, lääkehoitoa saa-
valle asiakkaalle kohdennettua määräystä lääkityksestä. Rajattua lääkevarastoa on käytet-
tävä asiakkaan lääkehoitoon toimintayksikön lääkehoitosuunnitelman mukaisesti. Rajatun
lääkevaraston käyttö asiakkaan lääkehoitoon tulee kirjata potilasasiakirjoihin ja toiminta-
yksikön asiakastietojärjestelmään.

Toimintayksikön on pidettävä kirjaa rajattuun lääkevarastoon sisältyvistä sähköisestä
lääkemääräyksestä annetun lain 3 §:n 8 kohdassa tarkoitetuista pkv-lääkkeistä. Kirjanpi-
toon on sisällytettävä välttämättömät tiedot niiden kulutuksesta. Pkv-lääkkeitä koskevan
kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettäviä. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tar-
kempia säännöksiä pkv-lääkkeitä koskevasta kirjanpidosta.

70 §
Rajatun lääkevaraston vastuuhenkilö vastaa siitä, että varaston ylläpitämisessä ja käy-

tössä noudatetaan lakia, asetuksia ja määräyksiä. Toimintayksikön terveydenhuollosta
vastaava laillistettu lääkäri tai, jos vastaavaa lääkäriä ei ole, lääkehoitosuunnitelman hy-
väksynyt laillistettu lääkäri vastaa kuitenkin siitä, että rajattuun lääkevarastoon tilattavat
lääkevalmisteet ovat toimintayksikön lääkehoitosuunnitelman mukaisia. Edellä mainittu
lääkäri tai hänen valtuuttamansa laillistettu lääkäri on velvollinen allekirjoittaman rajattua
lääkevarastoa koskevat lääketilaukset.

71 §
Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella olevien toimintayksiköiden rajatut lääkevaras-

tot vuosittain. Kunta raportoi tarkastuksesta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Lou-
nais-Suomen aluehallintovirasto tarkastaa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat
rajatut lääkevarastot.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat raja-
tun lääkevaraston viranomaisvalvonnasta ja ne voivat tarkastaa rajatut lääkevarastot pe-
rustellusta syystä. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi perustellusta syystä
määrätä aluehallintoviraston tekemään tarkastuksen. Rajatun lääkevaraston tarkastajan on
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oltava terveydenhuollon asiantuntija, jolla on tarvittava lääkehoidon koulutus ja osaami-
nen. Tarkastus voidaan tehdä ennalta ilmoittamatta ja siitä on pidettävä pöytäkirjaa. Tar-
kastaja on päästettävä kaikkiin toimintayksikön tiloihin ja tälle on salassapitosäännösten
estämättä pyydettäessä esitettävä kaikki tarkastuksen toimittamiseksi välttämättömät asia-
kirjat ja annettava niistä maksutta pyydetyt jäljennökset. Tarkastajalla on oikeus ottaa va-
lokuvia tarkastuksen aikana. Poliisin on tarvittaessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

Aluehallintovirastolla, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla on
oikeus käyttää tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseut-
tia, joka on perehtynyt tehtävään ja joka työskentelee sairaala-apteekissa, lääkekeskukses-
sa tai avohuollon apteekissa. Viranomaisen pyytäessä edellä mainitulla laillistetulla far-
maseutilla tai laillistetulla proviisorilla on velvollisuus avustaa viranomaista rajatun lää-
kevaraston tarkastuksessa. Tämä voi osallistua avustajana tarkastukseen muualla kuin py-
syväisluontoiseen asumiseen tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikos-
oikeudellisessa virkavastuussa hoitaessaan tätä tehtävää. Vahingonkorvauksesta sääde-
tään vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tarkastuksessa avustavalla on oikeus saada teh-
tävänsä suorittamiseksi välttämättömät tiedot rajatusta lääkevarastosta, varastossa olevis-
ta lääkevalmisteista, huumausaineiksi luokiteltavia lääkkeitä ja pkv-lääkkeitä koskevasta
kirjanpidosta ja lääkehoitosuunnitelmasta sen estämättä, mitä salassapitovelvollisuudesta
säädetään. Valtioneuvoston asetuksella voidaan säätää tarkemmin rajatun lääkevaraston
tarkastuksesta.

Aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat kieltää ra-
jatun lääkevaraston pitämisen ja antaa määräyksen valvonnassa tai tarkastuksessa havai-
tun puutteen korjaamiseksi, jos lääkevarastoa pidetään ilman 68 §:ssä tarkoitettua lupaa
tai kunnan tekemää ilmoitusta, lääkevarasto ei täytä mainitun pykälän mukaisia edellytyk-
siä tai lääkevarastoa ylläpidetään tai lääkevarastosta toteutetaan lääkehoitoa 68–70 §:n
vastaisesti tai lääkevarastoa koskevan luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas-
tai potilasturvallisuuden tai on muuten lainvastainen. Määräystä voidaan tehostaa uhkasa-
kolla.

Jos valvonnan yhteydessä todetaan, että palveluntuottaja tai toimintayksikkö on mene-
tellyt virheellisesti tai jättänyt 68–70 §:ssä tarkoitetun velvollisuutensa täyttämättä mutta
asia ei anna aihetta muihin toimenpiteisiin, viranomainen voi antaa palvelujen tuottajalle
tai toimintayksikölle huomautuksen vastaisen toiminnan varalle tai kiinnittää huomiota
toiminnan asianmukaiseen järjestämiseen ja hyvän hallintotavan noudattamiseen. Huo-
mautukseen ja huomion kiinnittämiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

72 §
Edellä 68 ja 71 §:ssä säädettyjen viranomaistehtäviensä toteuttamiseksi Sosiaali- ja ter-

veysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirasto tallentavat valvomiensa rajattujen
lääkevarastojen tiedot omiin asianhallintajärjestelmiinsä. Lisäksi ne tallentavat seuraavat
tiedot rajattuja lääkevarastoja koskevaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
ja aluehallintovirastojen yhteiseen rekisteriin:

1) tiedot rajattua lääkevarastoa ylläpitävistä palveluntuottajista ja toimintayksiköistä ja
niiden ISO OID-yksilöintitunnukset Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansallisen
koodistopalvelun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikön johdosta, vastuuhenkilöistä, toimintayksikön terveydenhuol-
losta vastaavasta lääkäristä, lääkehoitosuunnitelman hyväksyneestä lääkäristä ja rajatun
lääkevaraston vastuuhenkilöstä;

3) tiedot lääkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankoh-
dasta ja tarkastuksen suorittaneesta viranomaisesta;
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4) tiedot toimintayksikölle myönnetystä luvasta rajatun lääkevaraston ylläpitämiseen
ja julkisen toimintayksikön rajattua lääkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisteröinnistä
ja niiden ajankohdista;

5) tiedot rajatun lääkevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessä ja tarkastuk-
sen ajankohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikölle on määrätty rajattujen lääkevarasto-
jen ylläpidossa tapahtuneiden laiminlyöntien vuoksi;

7) tiedot rajatun lääkevaraston luvan päättymisestä ja lääkevaraston ylläpitämisen lo-
pettamisesta ja niiden ajankohdista.

Edellä 1 momentissa tarkoitetun viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitäjänä
toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Kukin viranomainen vastaa tallen-
tamistaan tiedoista ja toimivaltaansa kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmukaisuudesta.
Viranomaiset saavat käsitellä rajattuja lääkevarastoja koskevia tietoja vain siltä osin kuin
se on välttämätöntä niille 68 ja 71 §:ssä säädettyjen tehtävien suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja aluehallintovirastolla on salassa-
pitosäännösten estämättä oikeus luovuttaa toisilleen ja kullekin toimintayksikköä valvo-
valle kunnalle 68 ja 71 §:ssä tarkoitettujen tehtävien suorittamisessa tarvittavat välttämät-
tömät tiedot.

Tiedot rajatun lääkevaraston lääkevalikoimasta ovat salassa pidettäviä.
Rajattua lääkevarastoa koskevia tietoja säilytetään rekisterissä niin kauan kuin varastoa

ylläpidetään. Merkintä viranomaisten määräämistä rajatun lääkevaraston ylläpidossa ta-
pahtuneita laiminlyöntejä koskevista seuraamuksista säilytetään rekisterissä kuitenkin vii-
si vuotta seuraamuksen määräämispäivästä.

73 §
Edellä 68 ja 71 §:ssä tarkoitetut viranomaisten toimenpiteet ovat maksullisia. Sosiaali-

ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston rajattuja lääkevarastoja koskevien suoritteiden
maksuista säädetään valtion maksuperustelain 8 §:n nojalla annetussa säännöksessä.
Aluehallintoviraston rajattuja lääkevarastoja koskevien suoritteiden maksuista säädetään
aluehallintovirastoista annetun lain (896/2009) 22 §:n 2 momentin nojalla annetussa sään-
nöksessä.

Kunnan viranomainen voi periä maksun 71 §:n 1 momentissa tarkoitetusta tarkastuk-
sesta. Kunnalle perittävä maksu voi vastata enintään suoritteen tuottamisesta kunnalle ai-
heutuvia kokonaiskustannuksia.

Viranomaista 71 §:n 3 momentin nojalla avustava laillistettu farmaseutti tai laillistettu
proviisori voi periä avustamistehtävän suorittamisesta viranomaiselta maksun, jota mää-
rättäessä otetaan huomioon avustamistehtävästä aiheutuneet kokonaiskustannukset.

80 b §
Jos on perusteltua syytä epäillä, että apteekkari on olennaisella tavalla toiminut tämän

lain vastaisesti tai jos apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessä tai apteekin
verkkopalvelussa harjoitettu toiminta vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden ja apteek-
kari on saanut 51 §:ssä tarkoitetun suullisen tai kirjallisen varoituksen, eikä ole korjannut
menettelyään, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi määrätä apteekin, sivuap-
teekin, apteekin palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun väliaikaisesti suljettaviksi.
Määräys voidaan antaa enintään vuoden ajaksi tai siihen asti, kunnes apteekkarin apteek-
kiluvan peruuttamista koskeva 50 §:ssä tarkoitettu asia on lopullisesti ratkaistu. Mikäli
epäily väärinkäytöksistä osoittautuu perusteettomaksi, Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen on kumottava määräys viivytyksettä.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 59 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa ti-
lanteissa määrätä apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sekä
apteekin verkkopalvelun suljettaviksi, kunnes apteekille on määrätty hoitaja. Määräys sul-
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kemisesta voidaan antaa kerrallaan enintään kahden kuukauden ajaksi, jonka jälkeen tilan-
ne tulee uudelleen arvioida.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari on menetellyt 46 §:n säännös-
ten vastaisesti ja on perusteltua syytä epäillä, että hänen menettelynsä voi vaarantaa lääk-
keiden saatavuuden, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi kieltää häntä jatka-
masta tai uudistamasta mainitun pykälän vastaista menettelyään tai määrätä hänet luovut-
tamaan mainitussa pykälässä tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle uudelle apteekka-
rille määräajassa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen kieltoa tai määräystä
voidaan tehostaa uhkasakolla.

Tietojenantovelvollisuus

89 d §
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus salassapitosäännösten estä-

mättä saada apteekkiluvan hakijasta ja haltijasta sakon täytäntöönpanosta annetun lain
(672/2002) 46 §:ssä tarkoitetusta sakkorekisteristä tiedot, jotka ovat välttämättömät ap-
teekkiluvan myöntämistä tai peruuttamista taikka apteekin hoitajan määräämistä koske-
vien asioiden käsittelyä varten. Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristä säädetään rikos-
rekisterilain (770/1993) 4 a §:ssä.

90 §
Apteekkari ja hänen apulaisensa eivät saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai

perheen salaisuutta, josta he ovat tehtävässään saaneet tiedon.
Edellä 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan ap-

teekkarin taloutta, sopimuksia tai muita velvoitteita koskevan tiedon tai tämän liikesalai-
suuden tietoonsa saanut uusi apteekkari ei saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle eikä
käyttää sitä omaksi tai toisen hyödyksi paitsi, jos:

1) tieto on julkinen lainsäädännön nojalla;
2) tiedon ilmaisuun tai käyttöön on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;
3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai
4) tiedon ilmaiseminen tai käyttäminen tiedon saaneen apteekkarin omaksi hyödyksi

on välttämätöntä apteekkiliikkeen harjoittamisessa.
Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa säädetyn salassapitovelvolli-

suuden estämättä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus saa luovuttaa tämän lain
mukaisia tehtäviä suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteisön liikesalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan unionin sää-
döksissä edellytetyllä tavalla sekä Ruokavirastolle, sosiaali- ja terveysministeriölle, lääk-
keiden hintalautakunnalle, Kansaneläkelaitokselle, aluehallintovirastolle ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sekä poliisi-, tulli- ja syyttäjäviranomaiselle silloin,
kun se on välttämätöntä niiden lakisääteisten tehtävien hoitamiseksi.

97 §
Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90 §:ssä säädetyn salassapitovelvollisuuden rikko-

misesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitä muualla laissa säädetä ankarampaa rangaistusta.

102 §
Tarkastajan 78 §:ssä tarkoitettuun määräykseen saa vaatia oikaisua Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskukselta. Myös Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen pää-
tökseen 2, 6, 8, 12 a, 15 a, 15 c, 17 a, 30 e, 30 l, 30 n, 32, 48, 51, 52 a, 52 b, 53, 57 c, 61,
62, 67, 76 a, 84 b, 87 ja 87 a §:ssä tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaa-
timuksesta säädetään hallintolaissa (434/2003).
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Hallinto-oikeuden päätökseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c,
88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssä tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeim-
paan hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 c, 30 l, 30 n,
59, 66, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101 §:ssä tarkoitettuja päätöksiä, aluehallinto-
virastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssä tarkoitettuja
päätöksiä sekä tarkastajan määräyksiä on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin määrää. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen 21, 21 a ja 21 c §:n mukaiset lääkevalmisteen myyntilupapäätökset voidaan panna täy-
täntöön ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
määrää. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia
päätöksiä ei saa panna täytäntöön ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministeriön ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen
19 a §:n nojalla annettu päätös voidaan panna täytäntöön muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin määrää.

Siltä osin kuin tässä pykälässä ei toisin säädetä, muutoksenhaussa hallintotuomioistui-
meen sovelletaan, mitä oikeudenkäynnistä hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019)
säädetään.

————
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä huhtikuuta 2022.
Ennen tämän lain voimaantuloa perustetut yhteiskäyttöiset rajatut lääkevarastot on saa-

tettava tämän lain mukaisiksi ja yksityisten palveluntuottajien on haettava 68 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu lupa ja kunnan on tehtävä 68 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus
viimeistään 31 päivänä heinäkuuta 2022.

Ennen tämän lain voimaantuloa perustetut apteekkien noutolokerikot on saatettava tä-
män lain mukaisiksi kahden kuukauden kuluessa tämän lain voimaantulosta.

Sivuapteekkien on saatettava 55 §:n 1 momentissa tarkoitettu lääkkeiden ja lääkkeiden
käyttöön tarvittavien välineiden ja tarvikkeiden sekä sidetarpeiden määrä tämän lain mu-
kaisiksi kuuden kuukauden kuluessa tämän lain voimaantulosta.

Tämän lain voimaan tullessa vireillä olevat apteekin ja sivuapteekin perustamista ja si-
jaintialueen muuttamista, apteekin siirtämistä ja lakkauttamista, sivuapteekin muuttamista
apteekiksi, apteekkilupa- ja sivuapteekkilupahakemuksia sekä erityislupahakemuksia ja
myyntiluvan tai rekisteröinnin voimassaolon jatkamista koskevat asiat käsitellään tämän
lain voimaan tullessa voimassa olleiden säännösten mukaisesti. Tämän lain 102 §:n 2 mo-
menttia sovelletaan kuitenkin myös sellaisiin tämän lain voimaan tullessa vireillä oleviin
asioihin, joista hallinto-oikeus ei ole tämän lain voimaan tullessa vielä antanut päätöstä.

Ennen tämän lain voimaantuloa myönnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on
ryhdyttävä harjoittamaan apteekkiliikettä tämän lain voimaan tullessa voimassa olleissa
säännöksissä edellytetyssä määräajassa.

Helsingissä 22.12.2021
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