Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi laékelain seka Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi laékelakia. Ehdotetut muutokset koskevat péa-
osin apteekkitoimintaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien
perustamiseen laajennettaisiin. Arvioitaessa apteekin perustamisen edellytyksia voitai-
siin tarve apteekkipalveluille ottaa nykyisté laajemmin huomioon laakkeiden saata-
vuuden turvaamisen liséksi. Liséksi keskus voisi paattaa apteekin avaamisesta sosiaa-
li- tai terveydenhuollon toimintayksikén yhteyteen.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelya yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tieto-
sisaltéa parannettaisiin. Apteekkiluvan myontamisprosessia selkeytettéisiin lisaamalla
apteekkiluvan hakijan mahdolliset aiemmat rikostuomiot apteekkilupaa myonnettdessa
huomioitaviin asioihin. Tdman mahdollistamiseksi Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle sé&adettéisiin myos tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden ri-
kos- ja sakkorekisteritiedoista. Apteekkarin vaihdostilanteita nopeutettaisiin lyhenta-
malla apteekin vastaanottamisen madraaikaa yhdesta vuodesta kuuteen kuukauteen.
Uuden ja luopuvan apteekkarin vélisia oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaih-
dostilanteissa tdsmennettaisiin.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikoille sdédettaisiin oikeus yllapitad yhteiskéayttoon
tarkoitettua la&kevarastoa asumispalveluasukkaiden ennakoimattomia tai tilapéisia
laékitystarpeita varten.

Lisaksi lakiin ehdotetaan erditd muita sivuapteekkeja, apteekin palvelupisteité seka
apteekin verkkopalvelua koskeviin saanndksiin muutoksia, jotka selkeyttaisivat niiden
perustamista ja toimintaa koskevia sadnnoksia.

Lakiin lisattaisiin La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle oikeus uhkasakon
asettamiseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksissa
annettujen maaraysten toteuttamista asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon
asettamiseen koskisi kaikkia niitd toimijoita, joiden toimintaa tarkastetaan ladkelain
perusteella. Lisaksi keskukselle saddettéisiin oikeus apteekin véliaikaiseen sulkemi-
seen tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen saattaisi aiheuttaa vakavan uhan
potilasturvallisuuden toteutumiselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeus perid vuosimaksuja ehdotetaan
vahvistettavaksi lain tasolla, kun aiemmin asiaa koskevat tarkemmat sd&dokset on
séédetty sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Liséksi lakiin Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksesta ehdotetaan selvyyden vuoksi lisattdvaksi Ladkealan



turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeus perida maksuja suorittamistaan tarkastuk-
sista.

Lakiin ehdotetaan muutoksia myos joihinkin ladkevalmisteiden saantelyé koskeviin
kohtiin. Ladkkeen hinnan muodostumista séatelevaan pykélaan ehdotetaan teknisia
muutoksia vastaamaan nykykaytantéa. Ladkkeen myyntilupaa ja rekisterdintia koske-
vien poikkeuslupahakemusten maérdaikoja ehdotetaan muutettavaksi. Liséksi lakiin
ehdotetaan péivityksia vastaamaan Euroopan unionin laékkeiden hyvia tuotantotapoja
ja ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia sdadoksia.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 péivand elokuuta 2018.



YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdadanto ja kaytanto
Johdanto

Laakkeiden véhittdisjakelujarjestelma perustuu keskeisesti apteekkilupaan, jonka pe-
rusteella viranomaiselta apteekin pitdmiseen luvan saanut henkil6 (apteekkari) voi
harjoittaa ladkkeiden myyntia. Lisaksi lain nojalla oikeus pitaé apteekkia on Helsingin
yliopistolla ja Ita-Suomen yliopistolla. Liséksi laakkeité voidaan myyda véestolle si-
vuapteekeista, palvelupisteisté ja apteekin verkkopalvelusta. Ladkejakelua ja apteekki-
toimintaa koskeva laki on ladkelaki (395/1987). Toiminnasta saddetddn myos valtio-
neuvoston laékeasetuksessa (693/1987) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen (Fimea) maarayksissa.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisesta sdadetdan ladkelain 41 8:ssd. Pykalan 2 momentin mu-
kaan uuden apteekin perustamisesta paattaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessa. Paatos tehdaan keskuksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava
huomioon alueen véestoméara, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen.

Sivuapteekin perustamisesta, luvan myontamisesta, sijaintialueesta, sivuapteekin hoi-
tajasta, aukioloajoista ja ladkevalikoimasta seka Helsingin yliopiston apteekin sivuap-
teekeista sdadetadn laékelain 52 §:ssa.

Apteekkien lukumé&é&ra on kasvanut 2000-luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekke-
ja (niin sanottuja padapteekkeja) oli 593 kappaletta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606
kappaletta ja vuoden 2016 lopussa toiminnassa oli 613 apteekkia. Sivuapteekkeja toi-
mi vuoden 2016 lopussa Suomessa 185 kappaletta. Lisdksi Helsingin yliopiston aptee-
killa on 16 sivuapteekkia. Ladkelain 1 pdivana helmikuuta 2011 voimaan tulleen 40
8:n 2 momentin muutoksen (1112/2010) mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi liitt4a sivuapteekin yllapitdmisen myds apteekkiluvan ehdoksi. Ehtoja
on asetettu ladkelain muutoksen jélkeen siten, ettd 69 eri sivuapteekkia on yllapidetta-
va johonkin apteekkilupaan liittyvan endon perusteella. Luku vastaa noin kolmannesta
Suomessa olevista sivuapteekeista. Ladkkeiden saatavuuden turvaamisen on katsottu
edellyttdvan sivuapteekin pitdmistad koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut erityi-
nen merkitys alueellaan. Esimerkiksi sivuapteekin, joka on vastannut selkedn maantie-
teellisen alueen sivuapteekkipalveluista, l&histolld ei ole muita apteekkipalveluita eika
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alueella ole edellytyksiéa itsendiselle apteekille, yllapitdminen on voitu asettaa apteek-
kiluvan ehdoksi.

Myos sdannokset apteekin verkkopalvelusta ja palvelupisteisté tuotiin ladkelakiin 1
paivané helmikuuta 2011 voimaan tulleella lainmuutoksella (1112/2010). Palvelupis-
teilla kéytdnndssa korvattiin ladkekaapit, mutta apteekin verkkopalvelu oli kokonaan
uusi ladkejakelun muoto. Apteekin verkkopalvelulla ei ollut tarkoitus muuttaa laékeja-
kelujarjestelméaé ja ladkkeiden verkkomyyntiin sovelletaankin samoja periaatteita kuin
muuhun ladkemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelu on mééritelty ladkelain 38 §:ssé, jonka mukaan apteekin
verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkkeiden myyntié asiakkaan internetin valityksella
tekeman tilauksen perusteella. Toiminta ei edellytd lupaa, mutta on ilmoituksenvarais-
ta. La&kelain 52 b §:n perusteella apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Ita-
Suomen yliopiston apteekki voi tarjota apteekin palveluita myos apteekin verkkopal-
velun vilityksella. Apteekin verkkopalvelun yllapitajalla tulee olla internetsivut. Ap-
teekin verkkopalvelun yllapitdmisesta on tehtédva ennakkoilmoitus L&akealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettava suunnitelma siité,
miten l&&keneuvonta jarjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 pdivan
kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisaselvitysta tassa pykaldssa tarkoitetuis-
ta seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Ladkemaaraysté edellyttavia ladkkeita
saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan séhkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain (61/2007) mukaisella s&hkoiselld 1adkemaérayksellda. Muutoin apteekin
verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mita kuluttajansuojalaissa (38/1978) séadetaan
etdmyynnisté. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut maaraykset
2/2011 apteekin verkkopalvelusta, jossa on méaarétty verkkopalvelua koskevan ennak-
koilmoituksen siséllosté ja tekemisestd seké verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, tekni-
sestd toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus yllapitaa luetteloa laillisista apteekin verkko-
palveluista.

Apteekin palvelupisteella tarkoitetaan ladkelain 38 8:n 3 kohdan mukaan apteekkarin
yllapitamaa erillista toimipistettd, joista voidaan myyda laékkeita. Ladkelain 52 a §:n
perusteella apteekkari voi perustaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
antaman luvan perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kyldkeskuk-
seen, jos siell4 ei ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin
palvelupiste voidaan perustaa erityisesta syysta myds muualle turvaamaan laékkeiden
saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen rajoit-
tuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma siitd, miten ladke-
neuvonta jarjestetadn. Lupa myonnetaan, jos 52 a §:ssa saddetyt edellytykset tayttyvat.
Helsingin yliopiston apteekki tai Itd&-Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa aptee-
kin palvelupistetta.



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut maaraykset 1/2011 palvelupis-
teluvan hakemisesta, palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta, hoitami-
sesta ja tarkastamisesta. Palvelupisteiden tarkoitus on parantaa syrjaseutujen ja haja-
asutusalueiden la&kehuollon toimivuutta. Palvelupisteilld on korvattu ladkekaapit, jot-
ka voivat toimia enaa niille ennen ladkelain muutosta myonnettyjen lupien toimikau-
den loppuun saakka. . Apteekeilla oli vuoden 2017 loppuun mennessa 107 toiminnassa
olevaa apteekin palvelupistetta. Lahinna palvelupisteité on perustettu paivittaistavara-
kauppojen yhteyteen, mutta yksittéisia palvelupisteitd on myos hotellien, huoltamoi-
den ja lentokenttien yhteydessa.

Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkiliikettd saa harjoittaa La&kealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen luvalla. Apteekkiliiketté ei saa harjoittaa muualla kuin ld&kelaissa
tarkoitetussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessé ja apteekin verkko-
palvelussa. Lain 38 a 8:ssd saddetdan, ettd ladkkeita saa myydé vaestolle ainoastaan
laékelaissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja aptee-
kin verkkopalvelusta. Poikkeuksena tasta on tietyin ladkelaissa saadetyin ehdoin perin-
teiset kasvirohdosvalmisteet, homeopaattisia valmisteet ja nikotiinivalmisteet. Lain 38
8:ss54 saddetaédn apteekin méaritelmésté siten, etta apteekilla tarkoitetaan ladkehuollon
toimintayksikkod, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden véhittadismyynti, jakelu ja
valmistus seké ladkkeisiin liittyvéa neuvonta ja palvelutoiminta. Saman pykéaldn mu-
kaan sivuapteekki on apteekista erillinen toimipiste, jonka toimiala vastaa apteekin
toimialaa.

Ladkelain 43 §8:n 1 momentissa ja ladkeasetuksen 11 8:ssd on s&adetty avointen ap-
teekkilupien kuuluttamisesta, lupien hakemisesta ja lupahakemukseen liitettavista tie-
doista. Hakukuulutuksessa ilmoitetaan apteekin sijaintialue seka apteekkilupaan liite-
tyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen yllapitdmisesta taikka apteekkiliikkeen au-
kioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista apteekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdessa
ja lupahakemukseen liitetaan selvitys ladkelain 43 8:ssa tarkoitetuista apteekkiluvan
myontamisen edellytyksistd. Hakemuksissa kaytetaan Laékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen laatimaa lomakepohjaa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on myontanyt vuosittain noin 60—90 apteekkilupaa vuosina 2011—2017. Vuonna
2015 76 kappaletta, vuonna 2016 69 kappaletta ja vuonna 2017 89 kappaletta. Lupa-
hakemuksia kasitellaan vuosittain noin 1 300—1 500 kappaletta.

Ladkelain nykyisessa 43 8:ssé saddetédédn apteekkiluvan myontamisen edellytyksista.
Apteekkilupa voidaan myontéé vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on lisak-
si, ettd hanta ei ole asetettu konkurssiin, hdnelle ei ole maaréatty edunvalvojaa eika
hé&nen toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu. Apteekkilupa mydnnetddn useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset
apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon haki-
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jan toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtévissd, mukaan lukien mahdollisen
aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, seké apteekkiliikkeen har-
joittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.
Ladkelain 50 §:ssé saddetéan tilanteista, joissa La&kealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on peruutettava apteekkilupa. Pykaldn 1 momentin 6 kohdan mukaan ap-
teekkilupa on peruutettava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen vahintaan
kahdeksi vuodeksi. Tata lynyemmét rangaistukset voivat vaikuttaa luvan peruuttami-
seen ladkelain 50 §:n 9 kohdan mukaan, jos kokonaisuudessaan arvioidaan, etté ap-
teekkari on muutoin ilmeisen sopimaton harjoittamaan apteekkitoimintaa. L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei nykyaéan ole mahdollisuutta saada tietoa ap-
teekkareiden rikosrekisterimerkinngistg, vaan tieto apteekkareiden tekemista rikoksis-
ta on valittynyt muuta kautta.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on ladkelaissa niukasti séannoksia. Ladkelaissa on saa-
detty apteekkiluvan lakkaamisen perusteista ja siitd, mihin mennessa apteekkiluvan
saajan on otettava apteekkiliike haltuunsa. Laakelain 46 8:n perusteella apteekkarin on
eréissa tilanteissa harjoitettava apteekkiliiketté siihen saakka, kunnes uusi apteekkari
on ottanut apteekin hallintaansa ja 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saa-
jan on lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin ladkevarasto kay-
vésté hinnasta. L&ékelain 48 §:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi
apteekkari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliiketté viimeis-
tdan vuoden kuluessa luvan myontamisesta koskevan paéatoksen tiedoksiannosta Ap-
teekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kaytannossé apteekkikauppojen teke-
mistd uuden ja vaistyvan apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle
kuudessa kuukaudessa luvan mydntamisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin
verran ylittyy.

Ladkelain 59 §:ssd sdadetaén apteekkiliikkeen hoitamisesta, kun apteekkilupa lakkaa
apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Talloin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus maarad, kuka apteekkiliikettd hoitaa, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus maaraé apteekille hoitajan myos, kun 49 §:n mukaisesti on perusteltua syyté epail-
14, ettd apteekkari on sairauden tai muun syyn vuoksi kykenematon itse hoitamaan
apteekkiaan. Apteekkia omalla vastuullaan hoitamaan voidaan méarata ainoastaan
laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin maaréta hoitamaan
apteekkia enintadn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan.

Apteekin tilavaatimuksista on séédetty ldékelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuk-
sen 15 §:ssé. S&annokset edellyttavat, ettd apteekissa tulee olla asiakastila, joka sovel-
tuu la&kelain 57 §:ssd tarkoitettujen, ladkkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antami-
seen seké tayttaa salassapitoa koskevien sddnnosten vaatimukset. Muiden tilojen osalta
vaatimukset ovat yleisluontoisemmat. Apteekkarille on séédetty tiloja koskeva ilmoi-
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tusvelvollisuus. Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto avataan yleisolle tai apteekissa
tehdaan tiloja koskevia olennaisia muutoksia, tulee apteekkarin ilmoittaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja muutoksista.

Ladkelain 67 §:ssé saddetaan tiettyjen erityistarkoituksiin tarkoitettujen apteekkien
toiminnasta, sotilasapteekeista ja vankeinhoitolaitoksen ladkekeskuksista. Pykalan
mukaan Puolustusvoimien ladkehuoltoa varten voidaan perustaa sotilasapteekkeja ja
Vankeinhoitolaitoksen ladkehuoltoa varten voidaan perustaa ladkekeskuksia.

Sosiaalihuollon asumispalveluyksikdiden laékehuolto

Sosiaalihuoltolain (1301/2014) ja muiden erityislakien nojalla kuntien jarjestamisvas-
tuuseen kuuluvien asumispalveluiden asukkaat katsotaan avohuollon asiakkaiksi. Nain
ollen asukkaiden l&akitystarpeet hoidetaan avohuollon apteekkien kautta. Asukkailla
on palveluasumisyksikoissd henkilokohtaiset l4&kevarastot, josta tarvittavat laakkeet
annostellaan, eika palveluasumisyksikdilla ole ollut erikseen oikeutta sailyttaa yhteis-
kayttoon tarkoitettuja laakevarastoja. Sen sijaan ld&kelain voimassa olevassa 62 8:ssé&
mahdollistetaan laékkeiden toimittaminen sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta
kysymyksessé olevan Kkaltaisille yksikoille. Lain 62 §8:n mukaan kunnan tai kuntayh-
tyman yllapitamésta sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta toimittaa laékkeitd saman
kunnan tai kuntayhtyman taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisen
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoihin. Laékkeita voidaan Laé&kealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta
myos yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille, joiden kanssa kunta
tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden os-
tamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun
lain (733/1992) 4 §8:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain
nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtavié. Palveluasumisyksikoiden asukkaiden
la&kkeiden kustannukset korvataan sairausvakuutuslain mukaisesti, eivatka ladkkeet
sisally asukkailta perittaviin asiakasmaksuihin.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen

Ladkelain 29 §:n mukaan myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen haltija: 1) ei ole
tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta 21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista selvitysta
madraajassa; 2) ei ole suorittanut 28 8:ssé tarkoitettua vuosimaksua méaréajassa; tai 3)
ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekiste-
réinnin myontamisesta tai kaupan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneena
kolmen vuoden ajan.

Liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja re-
kisterdinnin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan myontami-
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sen tai rekisteréinnin edellytyksia ei endé ole. Myyntilupa ja rekisterointi voidaan pe-
ruuttaa valiaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos on syyta epailla, ettd myynti-
luvan myontamisen tai rekisterdinnin edellytyksia ei enéa ole.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liitty-
vistd tai muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterginnin haltijan hakemuksesta
padttad, ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 21 8:n 1 momentin 3 kohdassa maini-
tulla perusteella. Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on tehtava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon
jatkumisesta véhintadan kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méardajan tayttymista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava paatés asiassa kuukauden
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Ladkkeen vahittaismyyntihinta

Ladkelain 58 §:n mukaan ladkkeen vahittaismyyntihintana on kaytettavé valtioneuvos-
ton asetuksella sdadettavan ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukaisen hin-
nan tulee perustua laakevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a 8:n mukaisesti ilmoitta-
maan valtakunnallisesti kdytdssa olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella las-
kettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisaveroon. Tukkuhinnan perusteella laskettava
yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n mukaan maaraytyva veroprosentti.

Saantelya ei sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myydd myds muualla kuin
apteekeissa, sivuapteekeissa ja ladkekaapeissa.

Pykaléssa lisaksi sdadetaan, etta ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysmi-
nisteridlle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista sei-
koista.

Voimassa oleva ladketaksa on valtioneuvoston asetus ladketaksasta (713/2013).
Viranomaisen perimat maksut

Myyntiluvan haltijoilta perittdvista vuosimaksuista sdédetadn laékelain 28 §:ssa. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksessa sdddetédan tarkemmin keskuksen oikeudesta perié
ihmiselle tarkoitettujen ladkevalmisteiden vuosimaksua. Maksu peritddn jokaisesta
myyntiluvasta ja rekisteréinnistd. Vuosimaksu siséltda kustannukset rekistereiden yl-
lapidosta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta la&keinformaa-
tiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuotevir-
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heiden késittelystd, myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamisesta, tyypin 1A-
hakemusten kasittelysta (eli ladkevalmisteen myyntilupaan liittyvien vahaisten muu-
tosten hakemukset), markkinoinnin valvonnasta sek& ATC-luokitus- ja DDD-
annosrekisterien yllapidosta ja laédkekulutustilastoinnista. Maksu maaraytyy edella
mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskiméaraisten kustannusten perusteella lagke-
valmisteen myyntilupaa tai rekisterdintia kohti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa saddetadn myos keskuksen oikeudesta peria
toiminnan harjoittamiseen liittyvisté tarkastuksista maksuja. Tarkastusmaksu peritdén
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen l&d&kelain (395/1987), huumausainelain
(373/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisesta kaytosta annetun
lain (101/2001), veripalvelulain (197/2005), kemikaalilain (599/2013), seké ladkkei-
den velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) perusteella tekemisté tarkastuksis-
ta. Maksu mééaraytyy tarkastustoiminnan aiheuttamien keskimaaraisten kustannuksien
perusteella. Tarkastuksista laaditaan ladkelain tai muun erityislainsdéadannon nojalla
kirjallinen poytékirja, joka annetaan tiedoksi asianosaisille.

Ladkkeiden haittavaikutuksista ilmoittaminen

Ladkelain 30 e - 30 g §:ssé saddetdan ladakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan velvollisuu-
desta pitaa ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria ja
ilmoittaa mahdollisista haittavaikutuksista Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle. Liséksi pykélissa saddetdan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
velvollisuudesta ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaiku-
tuksista Euroopan laékeviraston (EMA) Eudravigilance -tietokantaan.

Laakkeiden hyvét tuotantotavat

Laakkeiden hyvisté tuotantotavoista (Good Manufacturing Practice, GMP) sdadetéén
sekd Euroopan unionin direktiivitasolla ettd kansallisesti. La&kelain 11 §:n mukaan
laéketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti.
Laakedirektiivin 47 artiklan mukaisesti annettujen sdéénndsten lisaksi Euroopan unio-
nin sdadoksissé sdadetaan eldinldékkeiden hyvista tuotantotavoista Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (elainlaakedirektiivi) 51 artiklan mukai-
sesti. Ladkelain 11 8:ss& asetetaan viittaussdannoksen lisaksi kansallisesti perusedelly-
tykset ladkevalmisteiden valmistajille ja saadetdan ladkevaarenndsten ilmoittamisvel-
vollisuudesta. Kansallisesti ladkkeiden hyvistd tuotantotavoista saddetddn myos ase-
tus- ja méaaraystasolla.



1.2 Kansainvélinen kehitys sek& ulkomaiden ja EU:n lainsdadanto
Euroopan unionin lainsdadannon kehitys

EU:n la&keasetuksessa (EU) 726/2004 ja ladkedirektiivissa (2001/83/EC) saddetddn
ladkevalmisteiden aiheuttamien haittavaikutusten ilmoittamisesta. Haittavaikutusten
rekistergintid varten unionissa on olemassa Eudravigilance -tietokanta, johon haitta-
vaikutuksia voidaan keskitetysti kirjata. Tahdn mennessé tietokanta on ollut kéytan-
ndssé vain jasenvaltioiden viranomaisten kaytettavissa, mutta muutoksen myoté kayttd
laajenee myds myyntilupien ja rekisterdintien haltijoihin.

Euroopan laékevirasto on ilmoittanut 22.5.2017, ettd Eudravigilance-tietokanta on
toimintakunnossa  l&&keasetuksen  24(2)  artiklan  tarkoittamalla  tavalla
(EMA/215105/2017). llmoituksen seurauksena ladkedirektiivin 2001/83/EY osaston
IX luvun 3 1 jakso ja jo mainitun l&&keasetuksen osaston Il luvun 3 artiklat 24(4),
28(1), 28a(1)(c) ja 28c(1) tulevat sovellettavaksi epdiltyjen haittavaikutusten ilmoit-
tamiseksi sahkoisesti Eudravigilance-tietokantaan. Laaketurvadirektiivin 2010/84/EU
artiklan 2(3) mukaan jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta epdiltyjen haittavaikutusten
raportointi tapahtuu ndiden sadnndsten mukaisesti kuusi kuukautta ilmoituksen anta-
misesta eli 22.11.2017 alkaen.

Keskeinen muutos epailtyjen haittavaikutusten ilmoittamisessa koskee myyntiluvan
haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvollisuutta ilmoittaa
my6s muut kuin vakavat unionin alueella ilmenneet haittavaikutusepailyt séhkdisesti
yksittaisraportteina viranomaiselle. Muut muutokset koskevat epdiltyjen haittavaiku-
tusilmoitusten raportointiliikennetté. Jatkossa myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltija raportoivat kaikki tietoonsa tulleet epéillyt haittavaiku-
tusilmoitukset suoraan Eudravigilance-tietokantaan eika Fimealle. Fimea puolestaan
raportoi kaikki terveydenhuollon ammattilaisilta ja potilailta tietoonsa tulleet epaillyt
haittavaikutusilmoitukset ainoastaan Eudravigilance-tietokantaan ja lopettaa ilmoitus-
ten lahettamisen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoil-
le. Raportoinnin aikarajat Eudravigilance-tietokantaan ovat kaikille raportoijatahoille
samat, eli epaillyt vakavat haittavaikutusilmoitukset 15 paivaa ja epdillyt muut kuin
vakavat haittavaikutusilmoitukset 90 paivaé siitd, kun tapaus on tullut raportoijatahon
tietoon.

Euroopan unionin saantelykokonaisuuteen on tullut muutoksia myds laédkkeiden hyvi-
en tuotantotapojen sadntelyn osalta. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvisté tuotan-
totavoista sdadetaan direktiivissa 2003/94/EY . Direktiivin alaan kuuluvat niin myynti-
luvalliset la&kkeet kuin myds tutkimusladkkeet. Kliinisisté ladketutkimuksista on an-
nettu asetus 536/2014, jonka implementointityd on kaynnissé. Asetuksen nojalla on
annettu myos komission delegoitu asetus 2017/1569 ihmisille tarkoitettujen tutkimus-
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la&kkeiden hyvan tuotantotavan periaatteista ja ohjeista seké tarkastuksia koskevista
jarjestelyista. Naiden Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien sdantelymuutosten vuoksi
direktiivi 2003/94/EY on korvattu uudella myyntiluvallisten valmisteiden hyvi tuo-
tantotapoja koskevalla direktiivilla 2017/1572. Uuden direktiivin mukaiset kansalliset
lakimuutokset tulisi saattaa voimaan 31.3.2018 mennessd, mutta saannoksié sovelle-
taan vasta, kun kliinisten laéketutkimusten EU-asetus tulee sovellettavaksi (arvion
mukaan vuoden 2019 aikana).

Euroopan unionin tuomioistuimen linjaukset

Vuonna 2016 annetussa ennakkoratkaisupyynt0asiaa koskevassa ratkaisussa C-148/15
EU:n tuomioistuin késitteli Saksan ladkelainsaddannon mukaista ladkkeiden saman-
hintaisuusséantelya ja ladkkeiden verkkokauppaa koskevaa sadnnostoa erityisesti
SEUT 34 ja 36 artiklojen valossa. SEUT 34 artiklan mukaan jasenvaltioiden valiset
tuonnin madaralliset rajoitukset ja kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet ovat
kiellettyja. SEUT 36 artiklan mukaan mité 34 artiklassa maaréataan, ei esta sellaisia
tuontia, vientid tai kauttakuljetusta koskevia kieltoja tai rajoituksia, jotka ovat perus-
teltuja julkisen moraalin, yleisen jérjestyksen tai turvallisuuden kannalta, ihmisten,
eldinten tai kasvien terveyden ja elamén suojelemiseksi, taiteellisten, historiallisten tai
arkeologisten kansallisaarteiden suojelemiseksi taikka teollisen ja kaupallisen omai-
suuden suojelemiseksi. Ndama kiellot tai rajoitukset eivét kuitenkaan saa olla keino
mielivaltaiseen syrjintéén tai jasenvaltioiden valisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.

Kyseisessa tapauksessa tarkastelussa oli Saksassa voimassa oleva hintasaantelyjarjes-
telmé, jossa apteekeissa myytavien reseptilddkkeiden vahittaismyyntihinnat ovat yhte-
néiset. Liséksi saamaa hintasadntelya sovellettiin apteekkeihin, jotka ovat sijoittuneet
muihin jasenvaltioihin ja jotka myivat ladkkeita Saksaan postimyyntind. Ratkaisussa
tarkasteltiin, onko téllainen jarjestelma tulkittavissa SEUT 34 artiklassa tarkoitetuksi
maaréllista rajoitusta vaikutukseltaan vastaavaksi toimenpiteeksi. Ratkaisussa EU-
tuomioistuin katsoi, ettd SEUT 34 artiklaa on tulkittava siten, ettd kyseessé olevan
kaltainen kansallinen s&&nndstd on mainitussa artiklassa tarkoitettu tuonnin maérallista
rajoitusta vaikutukseltaan vastaava toimenpide, koska téllainen sadnndsto vaikuttaa
reseptiladkkeiden myyntiin muihin jasenvaltioihin sijoittautuneista apteekeista enem-
mén kuin naiden ladkkeiden myyntiin apteekeista, jotka ovat sijoittautuneet kotimaan
alueelle. Tuomioistuin myos arvioi, ettei rajoitusta voi oikeuttaa SEUT 36 artiklan
mukaisella ihmisten terveyden ja eldmén suojelun perusteella. Saksa esitti, etta tavoit-
teena on taata yhtendinen reseptildédkehuolto koko Saksan alueella. Yhtenaisten hinto-
jen vahvistamisella tallaisille 1a&kkeille on mahdollista varmistaa perinteisten apteek-
kien parempi maantieteellinen jakauma Saksassa. Tuomioistuin arviossaan katsoi, ettei
Saksan hallitus ollut esittdnyt nayttda perustellakseen patevésti tavoitellun legitiimin
paédmadrén toteutumista ylittdmatta sitd, mika on tarpeen tdmén pddmaarén saavutta-
miseksi. N&in ollen Saksan kansallinen sééntely oli EU-oikeuden vastainen.
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1.3 Nykytilan arviointi
Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Apteekkien toimintaa koskevaa saantelya arvioidaan ja muutetaan verrattain usein.
Huomioiden ladkejakelujéarjestelmén kansanterveydellinen tarkeys, on perusteltua jat-
kuvasti arvioida sen toimivuutta ja tarvittaessa tehda muutoksia, joilla tavoitellaan
toiminnan parantumista ja eri tahojen tarpeisiin vastaamista.

Apteekkilupajarjestelma on ollut Suomessa kaytdssa jo pitkaan. Lupien avulla ennen
kaikkea halutaan varmistaa véestolle ladkkeiden saatavuus maanlaajuisesti ja turvalli-
sella tavalla. Apteekkitoiminnan ehdoista on lainsaddannossa siksi saadelty tarkasti.
Tallaiset lainsaatdjan saatamat erityisoikeuteen perustuvat lupajarjestelmat ovat perus-
tuslain mukaisen elinkeinonvapauden (PL 18.1 8) takia harvinaisia. Apteekkitoimin-
nan yhteydesséa lupajarjestelman on katsottu perustuvan asianmukaisiin perusteisiin.

Yhteiskunnallisesti on kayty keskustelua siité, tulisiko poistaa apteekkijarjestelmam-
me perinteiset kulmakivet, erityisesti apteekkilupajarjestelméan kuuluva apteekkien
sijainnin saantely ja apteekkiluvan myontdminen ainoastaan laillistetuille proviisoreil-
le ja siitd seuraavat rajoitukset omistajuuteen ja yritysmuotoon. Talléin apteekkeja
voisi esimerkiksi perustaa kaikki tietyt laissa sdddetyt edellytykset tayttava toimija, ja
sijainteja koskeva saantely poistuisi. Lisaksi yhteiskunnallisessa keskustelussa on eh-
dotettu, ettd ladkkeen véhittaismyyntihinnoissa sallittaisiin hintakilpailu, esimerkiksi
ladkkeiden kattohinnoista saatamalla. Yhteiskunnallisessa keskustelussa on esitetty,
ettd nailla toimenpiteilld laédkkeiden jakelu paranisi ja ld&kkeiden hinnat laskisivat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on julkaissut vuonna 2017 laajan
selvityksen apteekkijérjestelman sééntelyn purkamisesta ja sen vaikutuksista Euroo-
passa (Apteekkijarjestelman saantelyn purkaminen Euroopassa - toimenpiteet ja vai-
kutukset, Fimea kehittad, arvioi ja informoi -julkaisusarja 3/2017). Selvitykseen sisal-
Iytettiin 15 kansainvélista alkuperaistutkimusta. Fimean selvityksen perusteella ei voi-
da osoittaa, ettd apteekkijarjestelman saantelyn purkaminen alentaisi pitkalla aikavalil-
14 ladkkeiden hintoja.

Laakkeiden hintojen vertailu eri maiden kesken on vaikeaa, koska esimerkiksi vertai-
lussa kaytettavat julkiset tukkuhinnat eivét vélttamatta ole todellisia hintoja johtuen eri
maissa kaytdssa olevista takaisinmaksujarjestelmistd, palautusmaksuista tai sdéados- ja
sopimusperusteisista alennuksista. Eroja on myds siind, milla tasolla la&kkeiden hinto-
ja sdannellaan, mita laakkeita hintasadntely koskee, kuinka sitovia hinnat ovat, ovatko
la&kkeet kaikille samanhintaisia, voivatko ladketukkukaupat antaa alennuksia aptee-
keille ja voivatko apteekit antaa ladkkeistéd alennuksia asiakkaille. Kansallisesti 1aak-
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keiden hintoja on kuitenkin mahdollista tarkastella esimerkiksi ennen ja jalkeen muu-
tosten tehtyjen hintavertailujen ja korvauskustannusten avulla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen selvityksen mukaan ei 16ytynyt sellai-
sia luotettavien johtopéatosten tekemisen mahdollistavia tutkimuksia, joissa tarkastel-
taisiin erityisesti reseptiladkkeiden maksimihinnoittelun sallimista yhdistettyna aptee-
kin omistajuuteen ja sijaintiin liittyvan sadntelyn purkamiseen, seké naiden vaikutuk-
sia ladkkeiden hintoihin ja apteekkien katteisiin. Mydskéan itsehoitoladkkeiden hin-
noittelun vapauttamisesta ei 10ytynyt sellaista tutkimustietoa, joka mahdollistaisi yksi-
selitteisten johtopédatosten tekemisen.

Apteekkijarjestelman sééntelyn purkamisen vaikutuksia apteekkipalveluiden saatavuu-
teen on selvitetty useassa tutkimuksessa, joiden perusteella kohtuullisen luotettavien
johtopééatosten tekeminen on mahdollista. Sen sijaan vaikutuksista ladkkeiden saata-
vuuteen ei ole riittavéasti tutkimustietoa luotettavien johtopéatosten vetamiseen. Muis-
sa Pohjoismaissa on koettu, ettd pidentyneet aukioloajat ovat parantaneet apteekkipal-
velujen saatavuutta. Ruotsissa, Norjassa ja Islannissa apteekkien maara kasvoi merkit-
tavasti saantelyn purkamisen seurauksena. Uusia apteekkeja perustettiin paédasiassa
tiheasti asutetuille alueille ja suuriin kaupunkeihin. Lukumaarén kasvun seurauksena
yksittdisten apteekkien koko pieneni. Nain ollen my®és reseptiladkkeiden saatavuuden
on koettu heikentyneen eri Pohjoismaissa, silla pienill& apteekeilla on ollut vaikeuksia
hallita varastoaan.

Hallituspuolueiden apteekkiryhma on 24.4.2017 linjannut, ettd apteekkitoiminta pide-
taan jatkossakin luvanvaraisena, ja lupaan kuuluu sijainnin sdéntely. Tamé turvaa
la&kkeiden mahdollisimman yhdenvertaisen saatavuuden kaikkialla Suomessa. L&&k-
keiden yhdenvertainen saatavuus ja laéketurvallisuus ovat myos jatkossa suomalaisen
apteekkitoiminnan ytimessd, ja apteekkijarjestelmaa tarkastellaan yhten& osana ter-
veydenhuoltoa ja laajaa ladkehuollon ketjua. Hallituspuolueiden apteekkityoryhma
my0s linjasi keinoja apteekkitoiminnan kehittdmiseksi. Linjausten mukaan apteekkien
ja niiden toimipisteiden maaraa on tarve lisata ja parantaa siten apteekkipalvelujen
alueellista saatavuutta ja laatua. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kritee-
ristda luvan maaraytymisessa tulee selkiyttaa ja helpottaa. Keskuksella tulee olla
mahdollisuus olla aloitteellinen uusien apteekkien perustamisessa, jolloin apteekkien
maaraa voitaisiin lisata. Lisaksi linjausten mukaan mahdollistetaan apteekin perusta-
minen myos sairaaloiden ja paivystystoimipaikkojen yhteyteen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on arvioinut kevéasta 2016 I&htien ap-
teekkipalvelujen alueellisesta toimivuutta kartoittaakseen uusien apteekkien perusta-
mistarpeita. Osana selvitystyota on tarkasteltu apteekkien sijaintialueiden tarkoituk-
senmukaisuutta ja ajantasaisuutta. Keskus on 31.12.2017 mennessé perustanut 16 uut-
ta apteekkia. Osassa péatoksista valitusprosessit ovat viel& kesken.
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Apteekkien puuttuminen terveydenhuollon yksikoiden valittomasta laheisyydestéa on
ollut omiaan aiheuttamaan ongelmia ennen kaikkea kotiutuvien potilaiden ladkehoidon
katkeamattomuuden suhteen. Potilaiden kotiutumista sairaalasta sek& muuta ladkehoi-
toketjujen sujuvuutta palvelisi se, ettd sairaaloiden ja muiden sosiaali- ja terveyden-
huollon toimipisteiden yhteydessa olisi apteekkeja. Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi voimassa olevan sadntelyn mukaan myontad apteekkiluvan tietyn ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkien perustaminen sosi-
aali- tai terveydenhuollon toimintayksikoihin tai niiden yhteyteen ei siis tdhank&an
mennessé ole ollut mahdotonta, mutta rajaamalla terveydenhuollon yksikké omaksi
apteekkialueekseen voidaan varmistaa uusien apteekkien tarkoituksenmukainen sijoit-
tuminen. Apteekkien sijainti sosiaali- ja terveydenhuollon yhteydessa vahvistaa kotiu-
tuvan potilaan ladkehoidon toteutumista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien
perustamiseen tulisi edelleen parantaa. Apteekkien sijoittumisessa tulisi ottaa huomi-
oon se, missa asiakkaat todella liikkuvat ja missé he tarvitsevat apteekkipalveluita.
Uuden apteekin perustamisedellytyksissa tulisi siten laédkkeiden saatavuuden sité edel-
Iyttdessa ottaa huomioon apteekin sijaintialueella asuvan véeston lisaksi myos alueella
asioiva vaesto. Itsendisié apteekkeja olisi voitava perustaa myos asuinalueiden ulko-
puolelle, miss& litkkuu suuria asiakasvirtoja. Apteekkipalveluiden saatavuuden paran-
tamiseksi ja tarjonnan lisaédmiseksi uuden apteekin perustamista harkittaessa laakkei-
den saatavuutta tulisi voida arvioida kokonaisuudessaan koko kunnan alueella siten,
ettd arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon palveluiden lisédmistarpeita osoittavat sei-
kat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi valttdmatonta rajata kuntaa pienem-
pid apteekkien sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi,
mikali olisi syyta epailla tietyn alueen muuten jaavan ilman apteekkipalveluita. Ap-
teekkipalveluiden riittdvaa saatavuutta arvioitaessa tulisi voida huomioida sekd maan-
tieteellinen saavutettavuus etté palveluiden sujuvuus. Néin voitaisiin huomioida tar-
peet niin tihed&n asutuilla alueilla kuin my6s syrjaseuduilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekki-
luvista Virallisen lehden ohella myds omilla verkkosivuillaan. Koska hakijajoukko on
rajattu ja samat hakijat hakevat sé&dnnollisesti useita apteekkilupia, ilmoittaminen kes-
kuksen verkkosivuilla olisi kdytannossa riittavaa. llmoitusten tietosisalté on niukka ja
kattavampien tietojen antaminen avoimeksi tulevista luvista voisi auttaa hakijoita, kun
lupahakemuksen jattamista harkitaan. Apteekkarin vaihdostilanteesta seka luopuvan ja
uuden apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista on véhdn sadnnoksia. Suoranaisesti
asiaa koskee vain 46 8:n sdénnos apteekkarin velvoitteesta apteekkiliikkeen harjoitta-
miseen erdissa tilanteissa uuden apteekkarin hallintaan ottamiseen saakka ja 47 8:n
sdannos laékevaraston lunastamisen hinnasta. L&&keasetuksen 19 §:n mukaan apteek-
kiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on séilytettaviksi maarétyt asiakirjat luovu-
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tettava korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Lisdksi vaihdostilanteita
koskevaa séantelyé on ladkelain 48 8:ss4, jossa edellytetd&n uuden apteekkarin vuoden
kuluessa ryhtyvén harjoittamaan apteekkiliiketta.

Sivuapteekkilupien ilmoittamista ja hakemista koskevat sadnnokset olisi tarkoituk-
senmukaista yhdenmukaistaa apteekkilupien kanssa. Lisaksi sivuapteekkiluvan myon-
tamisperusteita olisi syyta tarkentaa ja huomioida uuden sivuapteekin perustamisessa
myos suunnitelmat sivuapteekin toiminnan jarjestamiseksi. Apteekin palvelupisteiden
ja apteekin verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa ja niista seu-
raavista ilmoitus- ja lupamenettelyista ei ole sdédetty voimassa olevassa laakelaissa.

Apteekkiluvan myontamisprosessissa ei nykyisellddn ole nimenomaisesti huomioitu
apteekkiluvan hakijan mahdollisia rikostuomioita. Talta osin apteekkiluvan myonta-
misprosessi ei ole ollut linjassa apteekkiluvan peruuttamisen edellytysten kanssa. Ap-
teekkiluvan hakijan entiset rikostuomiot tulisi huomioida apteekkiluvan myoéntamis-
prosessissa vastaavalla tavalla kuin ne huomioidaan apteekkiluvan peruuttamisproses-
sissa. Lisaksi apteekkiluvan hakijalta on perusteltua odottaa my6s luotettavuutta. Ap-
teekkarit ovat vastuussa apteekkiliikkeen harjoittamisesta, ja heiltd voidaan tamén
vuoksi edellyttaa erityistd luotettavuutta. Apteekkiluvan myontdmisperusteisiin tulisi
talté osin nykytilaan nahden selkeytyksid. Rikostuomioiden huomioimisen mahdollis-
tamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tulisi s&4tda myos tiedon-
saantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritietoihin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen suorittaman valvonnan yhteydessa on
tullut esille tilanteita, joissa uuden apteekkarin mahdollisuuksia aloittaa toimintaa on
haitattu perusteettomasti luopuvan apteekkarin toimesta esimerkiksi apteekin liiketoi-
mintaan liittyvid tavanomaisia tietoja pidattamalla. Lisaksi apteekkarin vaihdokseen
liittyvissa apteekkikaupoissa syntyneitd, esimerkiksi kaupantekopéivan maaraytymi-
seen liittyvid ongelmia, on tuotu viranomaisen tietoon. Apteekkarin vaihdoksen suju-
vuutta olisi tarpeen parantaa saatdmalla uuden ja luopuvan apteekkarin oikeuksista ja
velvollisuuksista, uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksista seka lyhentamalla vuo-
den vastaanottoaikaa, jotta vaihdokseen kuluva aika ei aiheettomasti estdisi ladkehuol-
lon toteuttamista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvonnassa on tullut esille tilanteita,
joissa apteekin toimintaa on harjoitettu eri tiloissa niin, ettd apteekin asiakaspalvelun
ja ladkkeiden myynnin ei voida selvasta katsovan tapahtuvan yhdesta yhtendisesta
toimitilasta. Apteekkilupa oikeuttaa kuitenkin vain yhden apteekkiliikkeen pitamiseen,
mité asiakaspalvelua koskevien apteekin tilajarjestelyjen pitdisi vastata. Apteekin
asiakaspalvelutilojen pitdisi asiakkaisiin pdin muodostaa sellainen yhtenéinen koko-
naisuus, etta sen vastaaminen yhté toimilupaa ei olisi kyseenalaista. Apteekin tiloja
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koskevan sadnnoksen tdsmentdminen apteekkien ja sivuapteekkien osalta olisi perus-
teltua, koska samalla sijaintialueella voi ladkkeitd myyda useampikin apteekki.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen valvonnassa on noussut esiin myos
tilanteita, joissa apteekkarin harjoittamassa toiminnassa on epéilty vakavia vaarinkay-
toksi4, jotka ovat omiaan vaarantamaan apteekissa asioivien henkiléiden turvallisuutta
ja asianmukaisen ladkehoidon toteutumista. Téallaisia tilanteita varten L&ékealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksella tulisi olla mahdollisuus apteekin valiaikaiseen sul-
kemiseen tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkumisen epailtaisiin aiheuttavan va-
kavaa ja valitontd uhkaa apteekissa asioivien henkildiden turvallisuudelle. Epéilyjen
tulisi tallaisissa tilanteissa olla painavia.

Laakkeen vahittaismyyntihinta

Vuoden 2014 alusta voimaan tulleen ladketaksa-asetuksen mukaan ladkkeiden hinnat
perustuvat aiempaa enemman myos toimituserdkohtaiseen toimitusmaksuun. Selvyy-
den vuoksi ladkkeen hinnan maaraytymisen perusteita olisi syyta tdsmentéa vastaa-
maan vuoden 2014 alussa voimaan tullutta taksa-asetusta, jossa sdédetdan 58 8:n 1
momentissa lueteltujen hintaperusteiden lisdksi myos ladkemaarayksella toimitettavien
la&kkeiden vahittdismyyntihintaan lisattavasta toimitusmaksusta. Pykalaa on perustel-
tua muutenkin teknisesti selkeyttéa.

Laakkeen hintasédantelya arvioidessa on syyta ottaa huomioon myos EU-
tuomioistuimen antama ratkaisu C-148/15. Kyseisessa tapauksessa siis kasiteltiin Sak-
san lain sadntelya siita, ettd reseptiladkkeiden vahittaismyyntihinnat on oltava yhtenai-
set. EU-tuomioistuin katsoi k&sitellyn samanhintaisuusaantelyn olevan EU-oikeuden
vastainen. On jossain maarin tulkinnanvaraista, millaisiin tilanteisiin kyseisen ratkai-
sun vaikutukset ulottuvat: koskeeko tuomioistuimen linjaus kaikkea laédkkeiden sa-
manhintaisuussadntelya, vai ulottuvatko vaikutukset vain ratkaisun tosiseikaston mu-
kaisiin tilanteisiin koskien muista jasenmaista tapahtuvaa myyntia. Tuomion antami-
sen jalkeen ei vaikuta silt, ettd muut EU:n jasenvaltiot olisivat muuttaneet lddkkeiden
samanhintaisuutta koskevaa saantelyaan.

Suomessa reseptilaakkeet ovat lahtokohtaisesti samanhintaiset kaikissa apteekeissa
la&kelain 58 8:n ja ladketaksan sadntelyn mukaisesti. Hallituksen tulkinta on, ett4 rat-
kaisun C-148/15 linjaukset koskevat vain kansallisten laakkeiden hintasdanndsten
ulottamista toisesta jasenvaltiosta suoritettaviin ostoihin, eika ladkkeiden samanhintai-
suussaantelyé yleisesti. Suomessa ei ole vastaavaa lainsaddantoa asiassa kuin Saksas-
sa. La&kkeiden maahantuonti henkilokohtaiseen kayttdon mahdollistetaan laékelain 19
8:ss4 ja valtioneuvoston asetuksessa 1088/2002. Ladkelain ja ladketaksa-asetuksen
hintaséantely ei koske tallaista tuontia. Ndin ollen kyseisella EU-tuomioistuimen rat-
kaisulla ei olisi vaikutusta ld&dkkeen hinnan saantelya koskevan sdantelymme periaat-
teisiin.
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Palveluasumisyksikdiden la&kehuolto

Sosiaalihuoltolain ja muun erityislain nojalla kuntien jarjestamisvastuuseen kuuluvien
asumispalveluiden ladkehuollon osalta on esiintynyt tarve yllapitaa laédkevarastoa
asumispalveluasukkaiden akuutteja ladkitystarpeita varten. Hallituspuolueiden apteek-
kityoryhma on 24.4.2017 linjannut, ettd asukkaiden yhteiskdyttoon tarkoitettujen 1aa-
kevarastojen yllapitaminen palveluasumisyksikodissé tulee mahdollistaa.

Nykytilassa sosiaalihuollon asumispalveluyksikoiden ld&kevarastoista ei ole olemassa
saantelyd, vaan asukkaat saavat kaikki laédkkeensa avohuollon apteekkien kautta han-
kituista henkilokohtaisista ldékevarastoistaan. Sosiaalihuoltolaissa tarkoitetun asumis-
palvelun asiakkaat kuuluvat ladkehoidon osalta avohoidon piiriin, jolloin heilla on
kéaytossédd omat henkilokohtaiset, mahdollisesti sairausvakuutuslain mukaisesti korva-
tut, ladkevalmisteet. Asumispalveluun voi kuulua ladkehuolto (tarkoittaa ladkkeiden
hankintaa apteekista, ladkkeiden sailytysta, la&kkeiden jakamista péiva- ja kellonaika-
kohtaisiin annoksiin ja mahdollisesti lddkkeen ottamisessa avustamista), jolloin palve-
lun tuottaja hankkii kullekin asiakkaalleen henkilokohtaiset ladkkeet apteekista. Kul-
lekin asiakkaalle tehdaan henkilokohtaiset sopimukset apteekin kanssa asioimisesta ja
valtuutus palveluntuottajalle asioida henkilon puolesta apteekissa. Tosiasiassa asiakas
ei voi itse valita apteekkia, jossa asumispalvelun tuottaja asioi asiakkaan puolesta.
Ké&ytannodssa palvelun tuottaja tekee valinnan ja kaytannot tassé voivat vaihdella. Ti-
lanne on ongelmallinen ennen kaikkea akuuteissa ladkehoidon tarpeissa, joissa tarvit-
tavan ladkkeen hankkiminen ladkemé&arayksen perusteella apteekista ei ole riittdva
vaihtoehto potilaan hyvan hoidon nakékulmasta. Tallaisissa akuuteissa tilanteissa on
kéaytanndsséa toimitettava potilas l&himpéaan terveydenhuollon yksikkdon, jotta tarvitta-
va la&ke saadaan riittdvan nopeasti. Erityisesti tehostetun palveluasumisen yksikoissa,
joissa tarjotaan ympérivuorokautisia palveluita, on tarve yllapitaa asiakkaiden yhteis-
kayttoon tarkoitettua ladkevarastoa.

Koska nykytilassa sosiaalihuollon asumispalveluiden ladkevarastoista ei ole sdéntelya,
kaytannossa tilannetta on pyritty ratkaisemaan myos keinoin, joita ei tunnisteta lain-
s&adannossé, ja jotka ovat omiaan vaarantamaan laaketurvallisuuden ja hyvén laake-
hoidon periaatteiden toteutumisen. Laékevarastojen yllapitdminen on syytd mahdollis-
taa lainsdadannolla, jotta voidaan taata palveluasumisyksikéiden asukkaiden la&kehoi-
don hyvé ja joustava toteutuminen, ja jotta syntyvia ladkevarastoja voidaan riittavalla
tavalla valvoa ja tarkastaa. Palveluasumisyksikdihin syntyvista varastoista on saddet-
tava laissa tasmallisesti, silla kyseessa on poikkeuksellinen toimintatapa yksikdiden
asukkaiden normaaliin ladkehuollon jarjestamiseen ndhden. Koska yhteiskayttoon
tarkoitetut ladkevarastot eivéat lahtokohtaisesti kuulu sosiaalihuollon yksikdiden toi-
minnan luonteeseen, on niiden yll&pitdmiseksi saddettava verraten yksityiskohtaisesti.

Viranomaisen perimat maksut
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta perid maksuja ladkelain 4
luvussa tarkoitetuista myyntiluvista ja rekisterdinneistd saadetaan ladkelain 28 8:ssa.
Pykalassa maaritellaan ylatasolla, ettd lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteis-
t4 voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksuna, ja maksuista sdadetaan
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Koska vuosimaksut ovat valtio-
séantdoikeudelliselta luonteeltaan kaytanndssa lahempané veroa kuin maksuperuste-
lain mukaista maksua, tulisi pykélaa tasmentéaa tarkkarajaisemmaksi. Pykalasta on
syyta nykyista selkeammin kayda ilmi myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoilta perit-
tdvan maksun perusteet ja méaran maarittyminen.

Selvyyden vuoksi on syyté séataa myos Ladkealan tuvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
oikeudesta perié tekemistaan tarkastuksista tarkastusmaksuja. Keskuksen oikeus peria
maksuja tulisi vahvistaa laissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta, koska
tarkastuksia tehdédan myos ladkelain alaisten asioiden liséksi my6s huumausainelain
(373/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kaytdsta annetun
lain (101/2001), veripalvelulain (197/2005), kemikaalilain (599/2013), seké laakkei-
den velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) perusteella tehdyista tarkastuksista.
Tarkastusmaksuista on tdhan mennessé séédetty sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

Myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen tai peruuttaminen

Ladkelain 29 §:ssé saddetddn myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisesta tai peruut-
tamisesta. Lupa tai rekisterdinti raukeaa automaattisesti, mikéli valmistetta ei ole tuotu
markkinoille kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisteréinnin myontamisesta
tai kaupan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneena kolmen vuoden ajan.
Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltija voi kuitenkin estad raukeamisen, mikéli se jattaa
la&kelain 29 §:n 3 momentin mukaisen poikkeuslupahakemuksen L&akealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle kolme kuukautta ennen kyseisen kolmen vuoden méaa-
raajan tayttymista ja keskus tekee asiassa myonteisen hallintopaatoksen.

Kéaytanndssa kyseinen kolmen kuukauden maaraaika on osoittautunut myyntiluvan ja
rekisteroinnin haltijoille ongelmalliseksi, koska lupien haltijat seuraavat lupien voi-
massaoloa laissa saadetyn kolmen vuoden aikajaksoissa, eikéd poikkeuslupahakemusta
tdman vuoksi jatetd Fimealle kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden maéraajan tayt-
tymistd. Tasta on seurannut se, ettd poikkeuslupahakemuksia on tullut Fimeaan laissa
séédetyn kolmen kuukauden maéaraajan jalkeen, minka johdosta luvat ovat jo rauen-
neet eika poikkeuslupahakemuksia ole voitu myontad, vaan ne on jouduttu hylkaéa-
mé&an hakemusten viivastymisten johdosta. T&méa on johtanut tilanteeseen, jossa usei-
den valmisteiden myyntiluvat tai rekisterdinnit ovat rauenneet, vaikka poikkeusluvan
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myontamiselle olisi ollut 1ddkelain 29 §:n 3 momentissa mainitut ihmisten tai eldinten
terveyteen liittyvat tai muut erityiset syyt.

Laakkeen myyntiluvasta ja rekisterdinnista sdddetdén Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissa ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdannoista
(2001/83/EY). Kyseisen direktiivin 24 artiklan 4 — 6 kohdissa séadetaan luvan rau-
keamisesta ja poikkeusluvan mahdollisuudesta. Direktiivissé ei sédadeta siité, etta
poikkeuslupahakemus tulisi jattaa viranomaiselle kolme kuukautta ennen edelld mai-
nittua kolmen vuoden méaaréajan tayttymisté. Koska kansainvéliset sadnnokset eivat
edellytd hakemusten jattamista kolmea kuukautta ennen maéraajan umpeutumista, ja
koska vaatimus on osoittautunut kdytannossa haasteelliseksi, olisi perusteltua muuttaa
la&kelain 29 §:n 3 momenttia siten, ettd myyntilupien ja rekisterdintien haltijoilta pois-
tetaan velvoite jattad valmistettaan koskeva poikkeuslupahakemus Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle kolme kuukautta ennen laissa séadetyn kolmen vuoden
méaardajan tayttymista.

Ladkkeiden hyvét tuotantotavat

Ladkkeiden hyvié tuotantotapoja koskeva lainsaddént6 nojaa vahvasti Euroopan unio-
nin séantelyyn. Ladkelain 11 §:n viittaus l&dkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti hy-
vaksytyista periaatteista ja ohjeistoista ei kata nykyisellaan elainladkkeiden hyvié tuo-
tantotapoja. Taman vuoksi viittaus on syyté korjata koskemaan seké laakedirektiivin
(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY)) etta eldinladkedirektiivin
(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY) sdannoksia. Ladkedirek-
tiivin ja elainladkedirektiivin lisdksi komissio on antanut 15 péivana syyskuuta 2017
direktiivin 2017/1572 koskien ladkedirektiivin tdydentdmisté silté osin kuin on kyse
ihmisille tarkoitettujen laékkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista.
Uusi direktiivi on tekninen muutos johtuen komission Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) N:o 536/2014 63 artiklan 1 kohdan mukaisesti antamasta dele-
goidusta saadoksestéd ihmisille tarkoitettujen tutkimuslaakkeiden hyvan tuotantotavan
periaatteista. Uusi direktiivi korvaa ladkedirektiivin 47 mukaisesti annetun direktiivin
2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten ladkkeiden ja tutkimuslaakkei-
den hyvista tuotantotavoista. Koska direktiivi 2017/1572 on annettu myos laakedirek-
tilvin 47 artiklan mukaisesti, ja direktiivimuutos on luonteeltaan tekninen eik& néin
ollen tuo sééntelyyn sisalléllisia muutoksia, ei ladkelain saannoksia ole téalta osin tar-
peen muuttaa.

19



2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
Apteekkitoiminta ja asumispalveluyksikoiden laakehuolto

Esityksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa sekd tdsmentéa
apteekkitoimintaa ja laékkeita koskevaa saantelya.

Esityksen tavoitteena on my0s toteuttaa osa hallituksen apteekkityoryhmén 24.4.2017
tekemista linjauksista apteekkitoiminnan kehittamiseksi. Télla esityksella toteutettai-
siin ne toimenpiteet, jotka pystytddn toteuttamaan nopeimmalla aikataululla. Sosiaali-
ja terveysministeriossa jatketaan tyoryhman muiden linjausten toteuttamisen valmiste-
lua.

Uuden apteekin perustamisedellytyksia laajennettaisiin. Muutoksilla osaltaan edistet-
taisiin apteekkialalle syntyvaa kilpailua. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI paattadd uuden apteekin perustamisesta myos tilanteissa, joissa se ei ole ladkkeiden
saatavuuden nédkokulmasta ehdottoman valttamatontd, mutta olisi omiaan parantamaan
alueen palveluja. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi uutta apteekkia
perustettaessa otettava kokonaisvaltaisesti huomioon alueella asioivan vaeston tarpeet.
Perustamista koskevassa arvioinnissa otettaisiin huomioon alueella asuvan véeston
lisdksi alueella asioiva vaestd. Alueella asioivan vadeston huomioiminen selventaisi
sitd, ettd esimerkiksi kauppa- tai muihin vastaaviin keskukseen olisi tarkoituksenmu-
kaista perustaa ensisijaisesti apteekkeja sivuapteekkien sijasta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava myGs asianomaista kun-
taa. keskuksella on oikeus paattaa uuden apteekin perustamisesta harkintaansa perus-
tuen siindkin tapauksessa, ettd asianomainen kunta ei nde uuden apteekin perustamista
valttamattomaksi ladkkeiden saatavuuden tai alueella asioivan véeston palvelujen tur-
vaamiseksi. Keskus ei néin ollen olisi ehdotuksen mukaan sidottu kunnan esittdmaan
kantaan.

Ladkkeiden saatavuutta tulisi voida arvioida kokonaisuudessaan koko kunnan alueella
siten, ettd arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon palveluiden lisddmistarpeita osoitta-
vat seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi valttaméatontéa rajata kuntaa
pienempid apteekin sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialu-
eiksi, mikali olisi syyté epailla tietyn alueen muuten jadvan ilman apteekkipalveluita.
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Apteekkeja voisi perustaa nykyista helpommin myos sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikoiden, kuten sairaaloiden, yhteyteen siten, etta tallaiset alueet rajattaisiin omiksi
apteekkialueikseen. Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikot tulisi voida rajata
erillisiksi apteekkialueikseen, mikali apteekkipalveluiden saatavuus toimintayksikoi-
den yhteydessé tata edellyttad. Ehdotuksen tavoitteena olisi ennen kaikkea varmistaa
terveydenhuollon yksikdista kotiutuvien potilaiden ladakehuollon katkeamattomuus ja
sujuvat palvelut.

Uusien apteekkien perustamisedellytysten muuttamisen tavoitteena on lisété apteekki-
en méaéaraa. Talla tavoitteella toteutetaan hallituksen apteekkiryhmén 24.4.2017 teke-
mia linjauksia apteekkien ja niiden toimintapisteiden lisaédmisesta ja ladkkeiden alueel-
lisen saatavuuden turvaamisesta seka apteekkien perustamisesta sairaaloiden ja pai-
vystysten yhteyteen.

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internet-sivuilla. Lisaksi ilmoitusten
tietosisaltod parannettaisiin ilmoittamalla kuulutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen
ja lupaan liittyvien ehtojen liséksi myos tieto apteekin suuruusluokasta perustuen ap-
teekin liikevaihtoon edeltavéltd vuodelta. . Muutoksen tarkoituksena olisi helpottaa ja
nopeuttaa avoimista luvista kuuluttamista seké auttaa luvan hakemista suunnittelevien
harkintaa. Muutos palvelisi apteekkijérjestelmén parantamista ja siten edistaisi 148k-
keiden saatavuuden turvaamisen edellytyksia. Lakiehdotuksella tismennettéisiin uu-
den apteekkarin ja luopuvan apteekkarin valisia oikeuksia ja velvollisuuksia. Liséksi
uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannettaisiin sdatamélla luopuvan apteek-
karin velvollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liiketoimintaa koskevia taloustietoja.
Tietojen saantiin liittyisi salassapitovelvollisuus, ellei laissa toisin sdédettaisi, kuten
silloin kuin apteekkiliikkeen harjoittaminen valttamatta muuta edellyttaa.

Apteekkiliikkeen vastaanottamista koskevaa méaraaikaa lyhennettdisiin vuodesta kuu-
teen kuukauteen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiketté tulisi ryhtyé harjoittamaan
kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myontamista koskevan paatoksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta. Jos kyse olisi uudesta perustetusta apteekista, maaraaika olisi
yhdeksan kuukautta. Apteekkiliikkeen harjoittamiselle on kaytanndssa tarkoitettu
ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteekkarin kanssa
ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa. Ehdotettu muutos lyhentaisi apteekkarin vaih-
dostilanteisiin kuluvaa aikaa.

Apteekkilupaa myonnettdessa huomioitaviin asioihin lisattaisiin apteekkiluvan hakijan
luotettavuus sekd merkittavat aiemmat rikostuomiot. Rikostuomioiden huomioimisen
mahdollistamiseksi La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle myonnettéisiin
tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritiedoista.
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Laissa tdsmennettaisiin turvallisuussyiden takia apteekin valiaikaisen hoitajan pate-
vyysvaatimuksia tilanteissa, joissa apteekille on mééarattéava hoitaja apteekkiluvan pe-
ruuttamisen, apteekkarin kuoleman, sairauden tai muun syyn takia. Lakiin ehdotetaan
lisattavaksi uutena turvaamistoimenpiteena Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle mahdollisuus sulkea véliaikaisesti apteekki tilanteissa, joissa apteekkitoimin-
nan jatkaminen voisi vakavasti vaarantaa asiakkaiden laaketurvallisuuden toteutumi-
sen, tai jos toimipisteelle ei voida apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai
apteekkiluvan peruuttamisen johdosta méérata patevaa hoitajaa.

Apteekin asiakastiloihin liittyvaa sédantelya tdsmennettdisiin siten, etta ladkkeiden
myyntid varten olisi oltava yksi yhtenéinen asiakastila. Muutoksen tarkoituksena olisi
selventaa sitd, ettd yhdella luvalla voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimipisteeksi
katsottavasta asiakastilasta. Vaatimus koskisi myos apteekin harjoittamaa verkkopal-
velutoimintaa.

Sivuapteekkeja ja palvelupisteitd koskevia sadannoksia tdsmennettéisiin ja selkeytettai-
siin. Sivuapteekin perustamista koskien liséttéisiin sdéannokset sivuapteekkiluvan kuu-
luttamisesta, hakemisesta ja apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta, tarkastamisvel-
vollisuudesta sekd td&smennettdisiin sivuapteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja ladkevali-
koimaa koskevaa saantelya. Sivuapteekin apteekiksi muuttamisen perusteita muutet-
taisiin poistamalla tiettyyn liikevaihdon méérdén sidottu vaatimus ja saatamalla toi-
mintaedellytyksien arvioinnissa huomioon otettavista seikoista. Palvelupiste voitaisiin
perustaa myos sellaisen kunnan alueelle, johon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.

Ladkelain 12 a §:n mukaan sairaala-apteekit ja apteekit voivat tehdé koneellista annos-
jakelua La&akealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myontdman luvan perusteella.
Taté oikeutta ei ole 1adkekeskuksilla. Ladkelain 67 8:4a ehdotetaan muutettavaksi si-
ten, ettd vankiterveydenhuollon yksikkéon perustetulle ld&kekeskukselle annettaisiin
oikeus koneelliseen annosjakeluun. Toiminnan harjoittaminen edellyttéisi Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmaa erillisté lupaa. Luvan saaminen edel-
Iyttaisi, ettd vankiterveydenhuollon yksikon ladkekeskuksen toiminta tayttéisi lain 15
8:ssd sdadetyt koneellisen annosjakelun edellytykset. Toimilupaan voitaisiin liittaa
tarkempia ehtoja. Vankiterveydenhuollon yksikdn ladkekeskukselle olisi perusteltua
voida myontaa lupa laékkeiden koneelliseen annosjakeluun vankien la4kitys- ja poti-
lasturvallisuuden edistdmiseksi seka asianmukaisen terveydenhuollon toteutumisen
tukemiseksi.

Lakiin ehdotetaan my0s vahvistettavaksi sosiaalihuoltolain ja muiden erityislakien

nojalla kuntien jarjestamisvastuuseen kuuluvien asumispalveluyksikéiden oikeus yll&-
pitéd asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettua ladkevarastoa. Laékevarastossa voitaisiin
sdilyttadd yksikon asukkaiden ennakoimattomien tai tilapdisten tilanteiden hoitamiseen
tarkoitettuja ja sujuvan hoidon varmistamiseksi valttaméattomia ladkkeitd. Laakevaras-
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to tulisi pitd4 hyvin suppeana, ja paéasiallisesti yksikoiden asiakkaiden la&dkehuolto
toteutuisi normaalien avohuollon ladkehuollon sd&nndsten mukaisesti. Syntyville 1&&-
kevarastoille tulisi mé&araté asianmukainen vastuuhenkild ja ladkkeiden toimittajan
tulisi huolehtia ladkevaraston ja siihen liittyvien kdytantdjen tarkastamisesta. VVaraston
perustamisesta olisi tehtdva ennakkoilmoitus L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asettamana toimi vuosina 2013-2014 Apteekkitoimin-
nan ja muun la&kehuollon kehittdminen -tyoryhma. Ty6ryhma esitti linjauksensa, joh-
topaatoksensa ja ehdotuksensa loppuraportissaan (STM 2014:5, 20.1.2015) Hallituk-
sen apteekkiryhma osana linjauksiaan totesi, etté prioriteettina on tdman kehittamis-
tyoryhman yleisesti hyvaksyttyjen esitysten ripeé toimeenpano taméan vaalikauden
aikana. Kyseisista esityksista talla esityksell& toteutetaan siis erityisesti seuraavia lin-
jauksia ja ehdotuksia:

-palveluita kehitettdessa kuullaan paikallisia tarpeita

- selvitettdisiin, miten avoapteekkien perustamista sairaaloiden yhteyteen voitaisiin
edistad

- kotihoidolla tai palveluasumisyksikolla olisi oma laékekaappi akuuttien laédkehuol-
toon liittyvien tilanteiden hoitamista varten

-laékelakia muutetaan niin, ettd apteekkiluvan myontdmisessé otetaan huomioon ri-
kostuomiot

Muut keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Lakiin ehdotetaan lisattdvaksi uutena valvontakeinona mahdollisuus uhkasakon aset-
tamiseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa
annettua maaraysta asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen
koskisi niité toimijoita, joiden toimintaa tarkastetaan L&&kealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen toimesta.

Lakiin ehdotetaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen perimien vuosimak-
sujen osalta tasmennyksié, joilla vahvistetaan maksujen perimisen oikeusperusta lain
tasolle. Muutokset vastaisivat nykykéaytantoa. Lakiin Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksesta ehdotetaan vahvistettavaksi keskuksen oikeus perid tekemistééan
tarkastuksista maksuja. Muutokset vastaisivat nykykaytantoa.

Lisaksi ladkelakiin ehdotetaan erinaisia paivityksia koskien Euroopan unionin saados-
ten uusimpia vaatimuksia. Lain erindisia asetuksenantovaltuutuksia tdsmennettaisiin.
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3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiehdotuksen 41 §:n mukaisten ehdotusten myota apteekkien maaraa voitaisiin lisé-
t4 huomattavasti nykyisesta. Ehdotuksen taloudelliset vaikutukset riippuvat perustetta-
vien apteekkien lukumaéarastd, mutta apteekkien lisddmisen odotetaan vaikuttavan
taloudellisesti nykyisen apteekkijarjestelmén toimintaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean tekemén arvion mukaan uusien
apteekkien perustamisella on taloudellisia vaikutuksia. Arvio pohjautuu seitseman
vuosina 2010-2015 perustetun uuden apteekin toimintalukuihin. Tunnuslukuina on
kaytetty toimitettujen reseptien maarad, liikevaihtoa seké apteekkiveron suuruutta.
Reseptien maarassa ovat mukana myos annosjakelun kautta toimitetut reseptit. Lukuja
on tarkasteltu keskiarvoina, mediaaneina ja prosentteina. Tarkasteltavana olleet luvut
ovat paasaantoisesti toisen ja samalla tdyden kalenterivuoden lukuja. Luvuista on las-
kettu liikevaihdon ja apteekkiverojen keskiarvot ja mediaanit. Suomalaisen keskiarvo-
apteekin tunnuslukuina on kéytetty 3,9 miljoonan euron liikevaihtoa, 256 000 euron
apteekkiveroa ja 85 500 reseptuuria.

Kansainvélisten tutkimusten mukaan tiedet&én, ettd uusia apteekkeja nopeasti perus-
tettaessa voi olla hetkellisesti pulaa ammattitaitoisesta henkilokunnasta. Tdma on ollut
havaittavissa etenkin sellaisissa tilanteissa, kun uusia apteekkeja perustetaan poikke-
uksellisen paljon lyhyella aikavalilla.

Uusien apteekkien liikevaihto ensimmaisend vuonna on vaihdellut 1-4 miljoonan eu-
ron vélilla ja liikevaihtoon pohjautuva apteekkivero 1400 - 223 000 euron vélilla. Ar-
viossa on kaytetty liikevaihdon ja apteekkiveron tyypillisintd arvoa, mediaania. Uusi-
en apteekkien liikevaihto on talldin ollut tyypillisimmillaan 1,5 miljoonaa euroa, ja
apteekkivero 35 000 euroa.

Koska on oletettavaa, etté uusien apteekkien toiminta on ndkynyt jotenkin muiden
alueen apteekkien toiminnassa, myos tata on arvioitu erilaisten toimintaymparistdjen
kautta.

Nayttaa silta, ettd yksittaisen uuden apteekin perustaminen paikkakunnalle, jossa jo
entuudestaan on useampi apteekki, ei vaikuta merkittavasti muiden apteekkien toimin-
taan. Mahdolliset vaikutukset nayttavat olevan lyhytaikaisia. Uuden apteekin avaami-
nen saattaa hidastaa muiden apteekkien tuloksen kehittymistd, maastoutua vuosittaisen
vaihtelun sekaan tai mika todennakadisinta - vaikutukset jakaantuvat apteekkien kes-
ken.
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Apteekkien liikevaihto ja apteekkipalveluiden kayttd nayttad myos kokonaisuudessaan
lisddntyvan apteekkien lisédmisen myota. limeisesti apteekkipalveluiden saatavuuden
lisddntyminen saa aikaan myds palveluiden kayton lisdantymistd, jolloin apteekkien
liikevaihto ja siita kertynyt apteekkivero kasvavat vaistamatta. Joka tapauksessa uuden
apteekin perustamisen vaikutukset apteekkien tilanteeseen nayttavat olevan hyvin
paikkakuntakohtaisia.

Apteekkien keskimaaréinen liikevaihto on kasvanut viime vuosina 3-4 % vuosivauhtia
ja litkevaihdosta laskettava apteekkivero puolestaan 4-6 %. Liikevaihto vaihtelee vuo-
sittain jonkin verran muun muassa saédstétoimenpiteiden vuoksi (esimerkiksi tukkuhin-
taleikkaukset). N&in ollen arvioissa tulee ottaa huomioon myos liikevaihdon ja ap-
teekkiveron arvioitu luonnollinen ja osittain vaistaméaton kasvu. Kasvu johtuu palvelu-
rakenteiden uudistumisesta, vaeston ik&antymisesta ja heidan ladkehoitojensa tarpeen
lisddntymisestd, viitehintojen noususta seka uusien, entista kalliimpien ladkkeiden
kayttoonotosta. Jatkossa tdhdn kasvuun vaikuttavat myos uusien perustettujen apteek-
kien liikevaihto. Véistamattoman kasvun vaikutus apteekkiveron suuruuteen on noin
6-7 miljoonaa euroa vuodessa.

Yksin palvelurakenteen muuttumisesta johtuen apteekkien asiakaskunta on lisdantynyt
merkittavasti (kuva 1). Terveyskeskusten pitk&aikaishoidosta ja vanhainkodeista on
siirtynyt idkkaita asiakkaita sosiaalihuoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin mer-
kittdva maara (lahes 2/3 osaa), miké on tarkoittanut ladkkeiden toimittamisen siirty-
mista sairaala-apteekeista yksityisille apteekeille. Samaan aikaan tehostetun palvelu-
asumisen osuus iakkaille suunnatusta palvelutuotannosta on kasvanut merkittavasti.
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Ik&antyneiden laitos- ja asumispalveluiden asiakkaat yhteensd vuosina 2000 ja 2016
lopussa. Léhde: THL, tilastoraportti 42/2017 Kkotihoito ja sosiaalihuollon laitos ja asu-
mispalvelut.

Uusien apteekkien apteekkiverokertymévaikutusten arviointia vaikeuttavat seké ap-
teekkiveron progressiivisuus etta ladkkeiden myyntikatteen regressiivisyys. Mita
enemmaén uuden apteekin toiminta vahentad muiden apteekkien liikevaihtoa, sita suu-
rempi vaikutus talla on apteekkiverokertyman laskuun, koska kokonaisliikevaihto ja-
kautuu useamman apteekin kesken. Uusien apteekkien apteekkiverokertymaa korotta-
va vaikutus néyttdisi olevan maksimissaan 1-1,5 miljoonaa euroa vuodessa. Arvio
perustuu muutamaan uuden apteekin avaamisen jélkeiseen vuoteen, ja koska on ha-
vaittavissa, ettd toiminnan kaynnistyminen on hyvin tapauskohtaista, on arvio par-
haimmassakin tapauksessa vain suuntaa antava.

Apteekkien lisddmistoimenpiteiden vaikutusten osalta erityistd huomiota on kiinnitet-
tava uusien apteekkien perustamiseen sairaaloiden yhteyteen. Tdméan osalta on huomi-
oitava, ettd sote- ja maakuntauudistuksen myota myos ladkehuollon toimintaympéristo
muuttuu, eika tata esitysta laadittaessa tulevista ladkehuollon rakenteista ole viela tar-
kempaa tietoa. Koska uudistusten jalkeisten ladkehuollon rakenteiden osalta ei ole
vield tarkempaa tietoa, ei myoskaan sairaala-apteekkien vastuita ole viela maaritelty.
Taman vuoksi apteekkien perustaminen terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen sisél-
taa erityisen taloudellisen riskin, jota ei kuitenkaan tassé kohdin ole mahdollista viela
tarkemmin arvioida. Terveydenhuollon yksik6iden yhteyteen perustettavien avohuol-
lon apteekkien toimintaymparist6 tulee maarittymaan ennen kaikkea sote- ja maakun-
tauudistuksessa maériteltdvien laakkeiden jakelukanavien ja sairaala-apteekkien tehta-
vien muutosten mukaisesti.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikéihin perustettavat asukkaiden yhteiskayttoon tar-
koitetut ladkevarastot lisdisivat apteekkien ja sairaala-apteekkien tyota niin laédkkeiden
toimitusten kuin asianmukaisen laékehuollon varmistamiseksi tehtavien tarkastusten
muodossa. Muutosehdotuksella ei sen sijaan olisi lahtokohtaisesti negatiivista vaiku-
tusta apteekkien talouteen, vaikka ladkkeitd toimitettaisiin yksinomaan sairaala-
apteekeista ja ladkekeskuksista, koska nykytilanteessa potilaat siirretdén akuuteissa
la&kitystilanteissa laitoshoitoon, jolloin hoito siséltdd myos ladkkeet. On tarkoitus, etté
asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitetut ladkevarastot voivat pitaa sisallaan vain rajatun
maéaran laékkeitd, joten ladkevaraston yllapidosta aiheutuvat kustannukset yksikoille
eivat todennakadisesti olisi kovin suuria. Laékkeiden hintaa tai ladkevarastoon liittyvas-
ta tarkastustoiminnasta mahdollisesti aiheutuvia kustannuksia ei kuitenkaan voisi si-
séllyttaa yksikoiden asiakkailta perittaviin asiakasmaksuihin, joten yksikdiden olisi
jarjestettava vaadittava rahoitus muilla tavoin. Toisaalta yhteiskayttoon tarkoitettujen
ladkevarastojen yllapitaminen vahentdisi palveluasumisyksikéiden asukkaiden hoidos-
ta aiheutuvia kokonaiskustannuksia palveluiden jarjestdjatasolla, koska akuuttildéke-

26



varasto vahentéisi yliméaraisten terveydenhuollon yksikdihin tehtdvien akuuttikayn-
tien maaraa ja ndin myos tehtévien kuljetusten maaraa. Liséksi olisi kokonaistaloudel-
lisesti edullisempaa pitdé asukkaiden muutoin kuin sadnndllisesti tarvittavia laakkeité
yhteisessa varastossa, kuin hankkia jokaiselle asukkaalle henkilokohtaiseen kayttoon
mahdollisesti ajan myota syntyvaa tarvetta varten kokonaisia ldédkepakkauksia, joista
valtaosa jaisi kdyttdmatta tarpeettomina. Muut kuin ennakoimattomissa tai tilapéisissa
tilanteissa tarvittavat ld&kkeet hankittaisiin jatkossakin entiseen tapaan avohuollon
apteekista. Ladkehoidon toteuttaminen yhteiskayttoon tarkoitetusta ladkevarastosta
edellyttaa ladkemaaraysta. Ladkehoidon toteuttaminen tulee dokumentoida.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Uusien apteekkilupien késittely lisdisi jonkin verran Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen tyomaaraa.

Avointen apteekkiluvan kuulutusmenettelyn muutos tekisi ilmoittamisesta joustavam-
paa ja vahentéisi osaltaan ilmoituskustannuksia. Uhkasakon asettaminen olisi uusi
valvonnan tehostamiskeino, joka toimiluvan peruuttamista tai toiminnan kieltdmista
lievempana keinona olisi joustavampi tapa puuttua sadnnosten tai mééraysten vastai-
seen toimintaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen perimien vuosimaksujen peruste vah-
vistettaisiin endotuksen mukaan asetuksesta lain tasolle. Lisaksi L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen oikeus perié tarkastusmaksuja toiminnassaan vahvistet-
taisiin laissa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta. Muutokset eivat aiheut-
taisi muutoksia viranomaisen toimintaan, vaan maksujen perimisessé noudatettaisiin
nykyista kaytantoa.

Apteekkiluvan hakijoiden luotettavuuden vaatiminen ja rikostuomioiden huomiointi
selkeyttéisi lupaprosessia ja arvioinnin kriteereitd myds Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen nakokulmasta. Tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden ja
apteekkareiden rikos- ja sakkorekistereista helpottaisi myods osaltaan keskuksen val-
vontatoimintaa.

Apteekin sulkemisen mahdollistaminen tilanteissa, joissa apteekin asiakkaiden turval-
lisuus on uhattuna, lisdisi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdolli-
suuksia toimia keskeisissa laéketurvallisuuden turvaamistilanteissa.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdihin perustettavien asukkaiden yhteiskayttoon
tarkoitettujen ladkevarastojen perustamisesta tehtavat ilmoitusten tekeminen ja neu-
vontatehtavat liséisivat jonkin verran L&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tyota.
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3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksessa ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien nykyisten sddnndsten
tdsmentamista, joka omalta osaltaan tukisi laédkkeiden saatavuutta. Muutokset tdsmen-
taisivat apteekkitoiminnan séantelya monin eri tavoin ja siten loisivat edellytyksia
sujuvaan apteekkitoimintaan. Apteekkien lisdédmiselld parannettaisiin merkittavasti
asiakkaiden palveluiden saatavuutta ja sujuvuutta. Hoidon toteutuminen ja joustavuus
parantuisivat myos ennen kaikkea terveydenhuollon yksikdista kotiutuvien asiakkai-
den osalta, kun terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen saataisiin nykyista kattavam-
min apteekkipalveluita. On toisaalta myds mahdollista, etta apteekkien runsas lisaéami-
nen johtaa yksittdisten apteekkien pienenemiseen. Tamén myo6ta etenkin harvinaisem-
pien ladkkeiden osalta saatavuus saattaa asiakkaiden nakdkulmasta myos heiketd, silla
apteekkien varastokokoa ei pystyta pitamaan nykyisella tasolla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle saadettavat valtuudet apteekin valiai-
kaiseen sulkemiseen vélttdmattomana turvaamistoimenpiteend parantaisivat nykyises-
ta apteekkien asiakkaiden asianmukaisen la&kehoidon toteutumista ja ladketurvalli-
suutta.

Koneellisen annosjakelun salliminen vankiloiden ladkekeskuksissa lainsdddannosséakin
edistaisi vankien laakitys- ja potilasturvallisuutta seka tukisi asianmukaisen tervey-
denhuollon toteuttamista.

Y hteiskayttoon tarkoitettujen laékevarastojen perustaminen palveluasumisyksikdihin
parantaisi huomattavasti yksikdiden asukkaiden ladkehoidon asianmukaista toteutu-
mista. On odotettavissa, etté yksikoiden asukkaita tarvitsisi toimittaa terveydenhuollon
yksikoihin akuuttikdynneille nykyistd harvemmin ja vastaavasti liikkuvien palveluyk-
sikoiden resursseja voitaisiin kohdentaa kotona asuvien asiakkaiden palvelemiseen,
silla ennakoimattomissa ja tilapaisissa tarvittavat ladkkeet olisivat vélittomasti saata-
villa palveluasumisyksikoissd. Tama vahentaisi muun muassa ylimaéaraisten kuljetus-
ten maaraa. Muutos myos lisdisi yksikdiden asukkaiden hyvinvointia turhien tervey-
denhuollon k&yntien vahentymisen ja tarvittavan laékehoidon saavutettavuuden no-
peutumisen myo6ta. Kokonaisturvallisuuden kannalta olisi myos tarkeéa, etta useiden
samanlaisten ladkepakkausten sijaan yksikoissa séilytettdisiin pienempia maaria samo-
ja ladkkeita. Erityisen merkityksellista tama olisi huumausaineeksi luokiteltavien vah-
vojen kipuladkkeiden osalta, joiden paatymista vaarinkayttdon voidaan helpommin
kontrolloida suppeammilla varastoilla.
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4 Asian valmistelu
4.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa yhteistyossa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa.

Paaministeri Alexander Stubbin hallitus antoi 5.12.2014 eduskunnalle esityksen laeik-
si la&kelain seka sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta (HE 326/2014 vp).
Perustuslakivaliokunta ehti késitell& esityksen (PeVL 69/2014 vp), mutta esitys rauke-
si, kun esitystd ei eduskunnassa késitelty loppuun ennen kevéélla 2015 pidettyja edus-
kuntavaaleja. Taméan rauenneen hallituksen esityksen monet ehdotukset perustuivat
sosiaali- ja terveysministerion ajalle 10.6.2010 - 14.3.2011 asettaman avohuollon ap-
teekkitoiminnan kehittdmistarpeita selvittdneen tyéryhmaén (”Apteekkitoiminnan ke-
hittdminen”) ehdotuksiin (Avohuollon apteekkitoiminnan kehittdmistarpeet. Sosiaali-
ja terveysministerion selvityksia 2011:16).

HE 326/2014 vp huomioitiin soveltuvin osin uudessa hallituksen esityksessa, joka oli
lausuntokierroksella syksylla 2016. Téma esitys perustuu monin osin kyseiseen vuon-
na 2016 laadittuun hallituksen esitykseen. Esitysta laadittaessa on otettu huomioon ja
osittain toteutettu aiemmin tassa esityksessa esiteltyja hallituspuolueiden apteekkityo-
ryhman 24.4.2017 tekemia linjaukset apteekkitoiminnan kehittdmisestd, ja osana lin-

jausten toteuttamista myds sosiaali- ja terveysministerion asettamana 2013-2014 toi-

mineen Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen -tyoryhman ehdotuk-

sia. (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4)

Esityksesta on poistettu syksylla 2016 lausunnoilla ollut ehdotus siit, ettei apteekin
tiloissa voisi toimia muita yrityksig, jotka myyvat asiakkaille tuotteita ja valmisteita
(niin sanotut apteekin tiloissa toimivat sivuyhtiot). Lausuntopalaute asiaa koskien ja-
kautui ehdotusta kannattaviin ja vastustaviin. Hallituspuolueiden apteekkity6ryhma on
linjannut, etta sivuyhtididen toimintaa rajoitetaan. Apteekkarien tulonmuodostuksen
pitad olla lapindkyvad. Kyseisissé linjauksissa on kuitenkin muitakin ehdotuksia, jot-
ka koskevat apteekkitoiminnan harjoittamisen yritysmuotoa. Jatkovalmistelussa kat-
sottiin, ettd se, millaisessa yritysmuodossa apteekkitoimintaa tai siihen laheisesti liit-
tyvaa toimintaa voidaan harjoittaa, on syyta arvioida kokonaisuutena. Sosiaali- ja ter-
veysministeriossa valmistellaan nédiden linjausten toteuttamista.
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4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

5 Riippuvuus muista esityksista

Tama esitys ei ole riippuvainen muista esityksista.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut
1.1 Laakelaki

11 8: Pykaléassa saadetdan laaketehtaan velvollisuudesta noudattaa ladkkeiden hyvia
tuotantotapoja. Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etté laakedirek-
tilvin 47 artiklan mukaisten periaatteiden lisaksi pykalassa viitattaisiin eldinladkedi-
rektiivin 51 artiklaan. Muutoksella saatettaisiin pykélan soveltamisalaan myos eldin-
ladkkeitd koskevien hyvien tuotantotapojen noudattamisvelvoite. Muutos on luonteel-
taan tekninen, ja vastaa nykytulkintaa. Ehdotuksen mukaan viittaussaannos kansalli-
seen sééntelyyn ja EU:n direktiiveihin erotettaisiin omaksi 1 momentikseen, jolloin
loput 1 momentista siirtyisi 2 momentiksi, nykyinen 2 momentti siirtyisi 3 momentiksi
ja nykyinen 3 momentti siirtyisi 4 momentiksi. Voimassa oleva ladkedirektiivin 47
artiklan perusteella annettu ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden hyvia tuotantotapoja
koskeva direktiivi on 2003/94/EY, joka on pantu tdytantoon 11 8:ssd, ladkeasetuksessa
(693/1987), Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen méarayksella ladkkeiden
hyvisté tuotantotavoista 5/2012 ja osin siis suoraan direktiivin sdantelyyn viittaamalla.

Muutoksella huomioitaisiin myos direktiivi 2017/1572 ihmisille tarkoitettujen laak-
keiden hyvan tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista. Direktiivid 2017/1572 sovel-
letaan suoraan sen soveltamisajankohdan jalkeen pykéléan viittaussaannoksen ladkedi-
rektiivin 47 artiklaan perusteella. N&in ollen erillista voimaantulosd&nndsta direktiivin
2017/1572 osalta ei tarvita. Soveltamisen ajankohta ei ole viela selvé vaan riippuu
komission ilmoituksesta..

17 8. Pyké&l&ssa saddetaéan ladkkeiden maahantuonnista. Pykalan 1 momentin 3 koh-

taan ehdotetaan teknisend muutoksena korvattavaksi Kuopion yliopiston apteekki Ita-
Suomen yliopiston apteekilla.
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28 §. Pykaléssa saddetdan 21 ja 21 a-21 g §:ssa tarkoitettujen lupien, 22 ja 22 a 8:ssé
tarkoitettujen rekisterdintien sekd 23 a 8:ssd tarkoitetun myyntiluvan ja rekisteréinnin
muuttamisen maksullisuudesta. Pyk&l&an ehdotetaan lisattdvaksi 2 ja 3 momentti, joil-
la tismennetéan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeutta vuosimaksun
perimiseen. Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan lisattdvaksi kuvaus siitd, mitd toimintoja
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijoil-
ta perimén vuosimaksun avulla toteutetaan ja yllapidetdan. Vuosimaksuilla yllapidet-
tyjen toimintojen siséltd ei muutu, vaan ne vastaavat sisélloltaan nykyista sosiaali- ja
terveysministerion asetusta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maksulli-
sista suoritteista. Maksujen maaréstd ehdotetaan edelleen tarkemmin saadettavén ase-
tuksella. Maksun méaaraytymisen perusteet kuitenkin endotetaan kirjattavaksi pykalan
2 momenttiin siten, ettd maksu méaraytyy momentissa mainittujen suoritteiden aiheut-
tamien keskimaaréisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai re-
Kisterdintia kohti. Maksujen maarasta saddettdessa on noudatettava ladkevalmisteen
myyntiluvan tai rekisterdinnin aiheuttama todellinen tyomaara. Néin ollen 21-21 c ja
21 e 8:ssé tarkoitettujen la&kevalmisteiden myyntilupien ylldpito vaatii l&htokohtaises-
ti enemman resursseja kuin rinnakkaistuontivalmisteiden myyntilupien yllapito. Rekis-
terdityjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden, myyntiluvallisten homeopaattisten ja
antroposofisten valmisteiden seké rekisteroityjen homeopaattisten ja antroposofisten
valmisteiden aiheuttama tyomaara on lahtokohtaisesti ladkkeiksi maariteltavia valmis-
teita vahdisempéa. Ehdotetun 3 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi antaa tarkempia maarayksia maksujen suorittamisesta. Muutoksenhaus-
ta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen perimiin maksuihin sd&detaan laéke-
lain 102 §:ss4.

29 8. Pykaléssa saddetdan myyntiluvan tai rekisteréinnin raukeamisesta tai peruutta-
misesta. Pykalan 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myyntiluvan ja
rekisterin haltijalta ei en&& edellytettéisi myyntiluvan tai rekisterginnin voimassaolon
jatkumista koskevaa hakemusta vahintaan kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden
maéaarédajan tayttymistd. Muutoksella poistettaisiin direktiivin 2001/83/EY 24 artiklan
mukaista menettelya koskevat kansalliset lisavaatimukset. Poistettavaksi ehdotettava
kolmen kuukauden vaadittu méaraaika on osoittautunut kdytdnnon toiminnassa on-
gelmalliseksi ja aiheuttanut ylimaaraista hallinnollista ty6ta. Ladkelain turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen olisi edelleen annettava myyntiluvan tai rekisteréinnin jatkumista
koskeva paatos kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30 e 8. Pykalassa saédetaan laékevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta pitaa
laéke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria. Pykalan 1
momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta rekisterinpitdjan velvollisuus ilmoittaa
rekisteriin merkityt tiedot Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle poistetaan.
30 e §, 30 f §ja 30 g § tehtévilla muutoksilla implementoitaisiin direktiivin
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2001/83/EY 3 luvun 1 jakson mukaisia velvoitteita koskien haittavaikutusten ilmoit-
tamista Eudravigilance -tietokantaan.

30 f 8. Pykalassa sdadetadn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdin-
nin haltijan velvollisuudesta kirjata kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai
kolmansissa maissa saatetut epdilyt ja velvollisuudesta ilmoittaa kaikista Euroopan
unionin alueella ilmenneistd vakavista haittavaikutuksista sen jasenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui. Pykalan 3 momentin
mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ilmoittaa saamansa tiedot Suo-
messa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Euroopan laékeviraston Eudravigilance
-tietokantaan. Pyké&lan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd toimivaltais-
ten kansallisten viranomaisten sijaan myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan on toimitettava tiedot kaikista epéillyista vakavista haittavaiku-
tuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa, séhkoi-
seen Eudravigilance -tietokantaan 15 péivan kuluessa siité paivasta, jona asianomai-
nen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisteréinnin haltija sai tapauksen
tietoonsa. Pykéaldn 3 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Uutena 3 momenttina ehdo-
tetaan saadettavéksi, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on toimitettava Eudravigilance -tietokantaan séhkadisesti tiedot kaikista epéil-
lyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin
alueella, 90 péivan kuluessa siita péivastd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnak-
kaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoonsa. Muutoksella
implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 3 kohdan mukaiset s4dnnok-
set.

30 g 8. Pykalassa saadetddn Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvolli-
suudesta ilmoittaa Euroopan ladkevirastolle kaikista epéillyista vakavista haittavaiku-
tuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6lta tai potilaalta. Lisaksi
sdadetddn muista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuuksista.
Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd epéiltyjen vakavien haitta-
vaikutusten sijaan keskuksen on ilmoitettava Euroopan laakevirastolle kaikista Suo-
messa ilmenevista epéillyista haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkil6ilta tai potilaalta. Ehdotuksen mukaan keskuksen on toimitettava il-
moitukset sahkoisesti Eudravigilance -tietokantaan epéillyista vakavista haittavaiku-
tuksista 15 péivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta, ja epdillyistd muista kuin
vakavista haittavaikutuksista 90 paivén kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta. Muu-
toksella implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 107 a artiklan 1 ja 4 kohtien mu-
kaiset sd&dnnokset.

41 8. Pykalassa saadetddn uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin lakkauttamisesta.
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Pykaladn 2 momenttiin ehdotetaan muutosta, jonka mukaan apteekin perustaminen ei
ole nykytilaa vastaavasti sidottu vain ladkkeiden saatavuuteen, vaan apteekin perusta-
misen Kriteereja joustavoitettaisiin siten, apteekki voitaisiin perustaa myos silloin kun
se on apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Arvioinnissa otettaisiin
huomioon uusina arvioinnin osa-alueina alueella asuvan vaeston lisdksi myds alueella
asioiva vaesto sekd alueen sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelut. Muutoksella tdésmen-
nettaisiin sitd, etta apteekki voitaisiin perustaa myos kauppakeskuksiin tai vastaaviin
paikkoihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei niink&&n perusteta asuvaan vaestoon
vaan alueella asioivaan véestoon. Alueella olevien sosiaali- ja terveyspalvelujen mer-
kittdvyyttd arvioidessa voitaisiin ottaa huomioon toisaalta tarve apteekkipalveluille
siksi, ettd alueella on l&helld esimerkiksi terveyskeskus, jolloin on tarvetta myo6s ap-
teekkipalveluille, ja toisaalta siksi, ettd alueella olevien muiden palvelujen puute ko-
rostaa apteekin merkitysté alueelle.

Ehdotuksen mukaan apteekki voitaisiin myos perustaa kunnan tai kunnan osan lisaksi
sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Muutoksella lisattaisiin
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien
perustamiseen nykyista sadntelya tarkoituksenmukaisemmin ja turvattaisiin erityisesti
sairaaloista kotiutuvien tai paivystyskaynnill& asioivien potilaiden ladkehoidon viivee-
ton ja joustava saatavuus.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella tulisi olla mahdollisuus arvioida
la&kkeiden saatavuutta kokonaisuudessaan kunnan alueella siten, etté arvioinnissa
voitaisiin huomioida palveluiden lisadmistarpeita osoittavat seikat koko kunnan alu-
eelta ilman, ettd samalla olisi valttaméatonta rajata kuntaa pienempia apteekkien sijain-
tialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikali olisi syyté
epéilla tietyn alueen muutoin jaavan ilman apteekkipalveluita. Suurten ja harvaan
asuttujen kuntien osalta palveluiden saatavuutta arvioitaessa voidaan huomioida myos
asukkaiden ja apteekkipalveluiden véliset véalimatkat, jolloin palveluiden maantieteel-
linen saavutettavuus voidaan huomioida paremmin. S&&nnokselld pyrittaisiin turvaa-
maan apteekkipalveluiden tarkoituksenmukainen saatavuus myos esimerkiksi tilan-
teissa, joissa kunnan asukkaiden lukumaarén nakokulmasta yksi apteekki riittaisi kat-
tamaan laakkeiden saatavuuden, mutta useamman apteekin olemassaolo parantaisi
alueen asukkaiden palveluiden saatavuutta esimerkiksi maantieteellisen etdisyyden
nakokulmasta. Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon alue voitaisiin rajata
erilliseksi apteekkialueeksi, jotta varmistettaisiin uuden apteekin sijoittuminen yksikon
valittémaan laheisyyteen.

Riittavien apteekkipalveluiden arvioinnissa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kus voi huomioida keskimé&aréisen apteekkitiheyden Suomessa ja verrata sité kyseisen
kunnan apteekkitiheyteen. Arvioinnissa voidaan huomioida myds alueella jo olevista
apteekeista toimitettujen reseptien maaré ja sen kasvu osana laékkeiden saatavuutta
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koskevaa arviointia. Olemassa olevien apteekkipalveluiden osalta voitaisiin huomioida
myos alueen apteekkipalveluissa esiintyneet puutteet, mutta puutteiden olemassaolo ei
olisi edellytyksena uuden apteekin perustamiselle.

Pykalan 1 ja 4 momentit séilyisivat ennallaan. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on uutta apteekkia perustettaessa kuultava asianomaista kuntaa. Laé&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on kuitenkin oikeus p&attad uuden apteekin pe-
rustamisesta harkintaansa perustuen siinakin tapauksessa, ettd asianomainen kunta ei
née uuden apteekin perustamista valttamattomaksi laékkeiden saatavuuden tai alueella
asioivan véeston palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei néin ollen ole sidottu kunnan
esittdmaan kantaan.

43 8. Pykalassa saadetddn apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkilu-
van ilmoitusmenettelyé yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilupien
ilmoitusten sisaltda parannettaisiin. Ladkeasetuksen 11 §:n sadnnokset apteekkiluvan
kuuluttamisesta siirrettdisiin lain tasolle.

Pykaldn 1 momentin mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaisi
uuden tai avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi keskuksen internet-
verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella. Luvista on voimassaolevan ladkeasetuksen
mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessa, mutta t&sté luovuttaisiin ja siirryttaisiin
keskuksen verkkosivuilla tapahtuvaan ilmoittamiseen.

Liséksi 1 momentissa saddettaisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. VVoimassa-

olevan ladkeasetuksen 11 §:n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia kos-
kevat tiedot. Liséksi apteekkilupaan liittyvat ehdot pitdé ilmoittaa voimassaolevan lain
43 §:n mukaan.

Pykalan 2 momentin mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi
apteekkiluvan auki ollessa julkaista tiedot apteekin suuruusluokasta. Lisdysten tarkoi-
tuksena olisi parantaa haettavien lupien lapinakyvyytta ja auttaa hakijoita hakemiseen
liittyvassé harkinnassa.

Pyké&lan 3 momentin mukaan liikevaihtoa koskevat tiedot lasketaan kolmen viimei-
simman tilikauden tietojen perusteella. Apteekit jaetaan liikevaihdon perusteella nel-
jaan eri suuruusluokkaan. Fimea saa tarvittavat tiedot apteekkien liikevaihdon kes-
kiarvosta verohallinnolta. Pienimpéén suuruusluokkaan luetaan apteekit, joiden liike-
vaihdon keskiarvo on kolmen viimeisimman tilikauden tietojen perusteella ollut alle
puolet maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa alle 1,9 miljoonaa euroa). Toisen suu-
ruusluokan liikevaihto sijoittuu valille 50-100% maan keskiarvosta (vuoden 2017 lo-
pussa noin 1,9-3,8 miljoonaa euroa). Toiseksi korkeimpaan suuruusluokkaan kuuluisi-
vat sellaiset apteekit, joiden liikevaihdon keskiarvo sijoittuisi vélille 100-150% maan

34



keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa noin 3,8-5,7 miljoonaa euroa). Korkeimpaan suu-
ruusluokkaan sijoittuisivat apteekit, joiden liikevaihdon keskiarvo kolmelta edeltévaltéa
tilikaudelta olisi suuruudeltaan yli 150% maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa yli
5,7 miljoonaa euroa).

Apteekkimaksun muututtua apteekkiveroksi vuoden 2017 alusta lukien (HE 29/2016
vp) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei saa tietoja liikevaihdosta ja laéke-
myynnin maarasta enda apteekkimaksuilmoituksen yhteydessa. Keskus saa kuitenkin
tarvittavat tiedot liikevaihdosta la&kelain 89 §:n mukaisten tehtdvien perusteella ap-
teekkareilta, Helsingin yliopiston apteekilta ja Itd&-Suomen yliopiston apteekilta. Li-
séksi keskus voi kayttad Verohallinnon vahvistamaa lukua liikevaihdoista, jos se on
saatavilla. Keskus vahvistaa saamiensa tietojen perusteella, mita keskiarvoa se kayttaa
suuruusluokkien jaon osalta vuosittain. Keskuksen on ilmoitettava verkkosivuillaan
kunkin vuoden aikana kéytettavasta liikevaihdon keskiarvosta ja sen mukaisesta jaosta
neljaan eri suuruusluokkaan.

Pykaladn 4 momentissa saddettdisiin apteekkiluvan hakemisen madréajasta, joka vastaa
voimassaolevaa ladkeasetusta, sekd hakemuslomakkeesta. Lupahakemuksessa kayte-
taan vakiintuneesti jo nyt La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen hakemuslo-
maketta tai ilmoitetaan sitd vastaavat tiedot. Lupaa olisi haettava sahkoisesti tai Kirjal-
lisesti. Vaikka valtaosa hakemuksista toimitetaan sahkdiseng, on kuitenkin viela
asianmukaista sailyttad mahdollisuus myos Kirjalliseen hakemiseen Laédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen hakulomakkeella. Liséksi valtioneuvoston asetuksella
voitaisiin 5 momentin mukaan antaa tarkemmat sdéannokset apteekkilupahakemuksen
yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista.
Vaadittavien selvitysten osalta kyse olisi siitd, ettd luvan hakija tayttada 43 a 8:ssd saa-
detyt edellytykset apteekkiluvan myontamiselle.

43 a 8. Pykalassa sédadetaan apteekkiluvan myontdmisestd. Ehdotettu s&&dnnds p&aosin
vastaa voimassa olevan lain 43 §:n 2 ja 3 momenttia. Kyse on teknisestd muutoksesta,
jolla voimassaolevan lain 43 §:44 ehdotetaan jaettavaksi kahteen eri pyk&laan, joista
lakiehdotuksen 43 8§ koskisi apteekkiluvan kuuluttamista ja hakemista ja ehdotettu 43
a § pykéla apteekkiluvan myontamista.

Ehdotettuun 43 a pykéalaan ehdotetaan myds tdsmennyksia apteekkiluvan myodntamis-
perusteisiin. Ehdotuksen mukaan apteekkilupa voitaisiin myontéé lailliselle proviiso-
rille, jota ei ole asetettu konkurssiin, jolle ei ole méaarétty edunvalvojaa ja jonka toi-
mintakelpoisuutta ei ole rajoitettu. Lupaa myonnettéessa olisi ehdotuksen mukaan
lisdksi otettava huomioon hakijan sellaiset rikostuomiot, jotka ovat erityisen merkityk-
sellisia apteekkitoiminnan harjoittamisen ndkokulmasta. Lisaksi apteekkiluvan haki-
jalta odotettaisiin luotettavuutta. Luotettavuuden arvioinnissa voidaan ottaa huomioon
sellaisia viranomaisen tiedossa olevia seikkoja, jotka olennaisesti vaikuttava hakijan
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luotettavuuteen apteekkitoiminnassa. Tallainen seikka voi olla esimerkiksi toistuva
viranomaisen ohjeistusten ja maaraysten noudattamatta jattdminen.

Apteekkilupa voidaan jattad myontamaéttd hakijan rikosrekisteritietojen perusteella
sellaisissa tapauksissa, joissa apteekkiluvan hakijaa voitaisiin tuomion perusteella pi-
taa sopimattomana harjoittamaan apteekkitoimintaa. Yli kahden vuoden rikostuomiot
johtaisivat lahtokohtaisesti aina apteekkiluvan myontamatta jattamiseen. Taté lievem-
maét tuomiot huomioitaisiin lupaprosessissa silloin, jos luvan hakijaa pidettéisiin tuo-
mion johdosta ilmeisen sopimattomana harjoittamaan apteekkitoimintaa. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi aina harkita luvan myéntamisen edellytyk-
set tapauskohtaisesti, ja rikoksella tulisi olla merkitysta apteekkitoiminnan ja siihen
vaadittavan luotettavuuden kannalta. Aiemman rikostuomion huomioinnin tulisi ta-
pahtua suhteessa teon vakavuuteen ja siihen, milloin kyseinen teko on tapahtunut.

46 8. Pykalassa saadetdan apteekkarin velvollisuuksista apteekkarin vaihdostilanteissa.
Saannokseen ehdotettujen lisdysten tarkoituksena olisi selventaa luopuvan ja uuden
apteekkarin oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa. Lisaksi niiden
tarkoituksena olisi parantaa apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin
oikeutta tiedonsaantiin.

Pyké&lan 1 momentti vastaisi voimassaolevaa 46 §:84. Ladkelain 44 8:n 1 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa, eli kun apteekkari on saanut uuden apteekkiluvan ja kun ap-
teekkari olisi saavuttanut eldkeian 45 8:n perusteella, apteekkarilla olisi velvollisuus

hoitaa apteekkia, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekkiliiketta olisi harjoitettava apteekkiliikkeen
luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen har-
joittamiseen ei perusteettomasti heikennettéisi sellaisilla toimenpiteillg, jotka ovat
olosuhteisiin nahden laajakantoisia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin
tuleviin toimintaedellytyksiin. Ehdotetulla sdéanndksella ei muutettaisi luopuvan ap-
teekkarin velvollisuuksia harjoittaa apteekkiliiketoimintaa normaalisti apteekkarin
vaihdokseen liittyvan vélitilan aikana. Luopuvan apteekkarin tulisi kuitenkin pidattay-
tyd toimenpiteistd, jotka perusteettomasti heikentéavat apteekkiliikkeen tulevia toimin-
taedellytyksia ja on tehty tarkoituksellisesti.

Ehdotetun 3 momentin mukaan apteekkarin olisi pyynndsta annettava uudelle apteek-
karille sellaisia apteekkiliikkeen liiketoimintaan liittyvia tavanomaisia tietoja apteekin
taloudesta, sopimuksista ja muista velvoitteista, joita uusi apteekkari valttdmatta tar-
vitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Uudella apteekkarilla olisi
oikeus tietojen saamiseen sen jalkeen, kun apteekkilupa on saavuttanut lainvoiman.
Apteekkari voisi halutessaan antaa tietoja aikaisemminkin. Jotta saatuja tietoja kaytet-
téisiin vain valttdmattémiin ja asianmukaisiin tarkoituksiin, sd&dettéisiin lain 90 §:ssé
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salassapitovelvoitteesta. Toisaalta sdéannoksen soveltamisessa otettaisiin huomioon se,
ettd apteekkiluvan saanut apteekkari ei aina tee liiketoimintakauppaa véistyvén ap-
teekkarin kanssa. Talloin tiedonsaantioikeus kohdistuisi vain lain 47 8:n mukaiseen
velvoitteeseen lunastaa ladkevarasto kayvasta hinnasta.

Ehdotetussa 4 momentissa saddettéisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa tarkemmat
sdédnnokset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menette-
lyisté.

48 8. Pykalassa saddetddn madréajasta, mihin mennessé apteekkiliikettd on ryhdyttava
harjoittamaan luvan saamisesta alkaen uhalla, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Ap-
teekkiliikkeen harjoittamiselle on kdytdnndssa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekki-
luvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen
haltuunsa.

Pykaldn 1 momentissa saddettyd méardaikaa ehdotetaan lyhennettavaksi yhdesta vuo-
desta kuuteen kuukauteen. Maaraaika laskettaisiin paatdksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. Saddettyd méérdaikaa lyhennettdisiin, jotta apteekkarin vaihdostilanteet sujuisi-
vat nopeammin. Apteekkiluvasta tehdyt valitukset ja voimassa olevassa laissa olevan
vuoden maardaika voivat pidentad vastaanottamista yli kahteen vuoteen luvan myon-
tamisestd laskettuna.

Pykalédn 2 momentissa saddettaisiin maaraajasta, kun kyse on kokonaan uudesta ap-
teekista tai sivuapteekista. Niisséd tapauksissa perustetun apteekin tai perustetun sivu-
apteekin luvansaajan olisi yhdeksan kuukauden kuluessa ryhdyttéva harjoittamaan
apteekkiliikettd, tai apteekkilupa katsottaisiin rauenneeksi. Méaaraaika laskettaisiin
apteekkiluvan myontamisté koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Mé&aré-
aika olisi 1 momentissa saddettyd méaardaikaa pidempi, koska kokonaan uuden toimi-
pisteen perustaminen ja toiminnan aloittaminen vaatisi pidemman valmisteluajan.

Pyké&lan 3 momentin perusteella L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
hakemuksesta erityisista syista myontaa maaraaikaan pidennystd, jos pidennys ei koh-
tuuttomasti heikenna alueen apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myon-
taa pidennysta on séadetty voimassaolevassa laissa, mutta ehdotuksessa on tdsmennet-
ty perusteita pidennyksen myontamiselle.

Pykalan 1 ja 2 momentin mukaisten maaraaikojen noudattaminen olisi padsaanto, ja
pidennys olisi mahdollista vain poikkeuksellisesti.

52 8. Pykal&ssé saddetdén sivuapteekin perustamisesta, sijaintialueesta, Helsingin yli-

opiston apteekin sivuapteekkien lukumaéarastd, sivuapteekin hoitajasta ja sivuapteekin
hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykél&é ehdotetaan lisattavaksi saannok-
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set sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta sek& apteekkarin tiedonantovel-
vollisuudesta ja velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

Pykaldn 1 momentissa saadettaisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistad. Ehdotus
vastaa asiallisesti voimassaolevan lain sadnngsta.

Pykalan 2 momentissa saddettaisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hake-
misesta sekd luvan myontdmisestd ja sivuapteekkilupien lukuméarésta. Sivuapteekki-
luvasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapahtuisi vastaavalla tavalla kuin apteekin
ollessa kyseessad 43 8:n mukaan. Sivuapteekkiluvan mydntamisperusteita tdsmennet-
taisiin saatdmalla niista seikoista, jotka lupaharkinnassa huomioitaisiin, kun luvanha-
kijoita olisi enemman kuin yksi apteekkari. Lupa myonnettaisiin apteekkarille, jolla on
parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti,
muut toimintaedellytykset ja suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan jarjestdmiseksi. Si-
vuapteekkitoiminnan jarjestamistd koskevilla suunnitelmilla olisi merkitysté uutta
sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin perustamiseen voi tehda
apteekkari, joka aloitteentekijand on voinut jo suunnitella toimitiloja ja sivuapteekin
toimintaa. Siindkin tapauksessa ne otettaisiin huomioon vain yhtena tekijana koko-
naisharkinnassa muiden seikkojen ohella.

Sivuapteekkilupien enimmaismaara apteekkaria kohden sailyisi entiselldaédn kolmena
lupana. Kaytannossa valtaosalla sivuapteekkia yllapitavista apteekeista on vain yksi
sivuapteekki. Yksityisten apteekkien sivuapteekkilupien lukuméaaréé koskevasta saan-
telystd sdadettiin ladkelainsdéddantdon jo 1980-luvulla. Rauenneen hallituksen esityk-
sen HE 326/2014 vp kasittelyssa perustuslakivaliokunta (PeVL 69/2014 vp) katsoi,
ettd ladkehuollon turvaamisen vuoksi sivuapteekkien lukumaara4 rajoittava séantely
on perustuslain sita estaméatta mahdollista, mutta rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta
on syyta harkita. Joka tapauksessa kun kyse on elinkeinovapauden rajoittamisesta,
tulisi séantelyn perusteiden ilmetd nimenomaisesti hallituksen esityksesta.

Sosiaali- ja terveysministeri6 toimitti k&sittelyn yhteydessa perustuslakivaliokunnalle
selvityksen, jonka sisallén perustuslakivaliokunta toi esiin lausunnossaan. Tuolloin
perusteluna selvitettiin, ettd apteekkilupajérjestelmén yleisené tarkoituksena on erityi-
sesti ladkejakelun ja sen asianmukaisen toimivuuden turvaaminen. Lupasédéantelyn pe-
rusajatus on apteekin omistajan henkilokohtainen farmaseuttinen vastuu ja henkil6-
kohtaisen tyopanoksen vaatimus. Nakokohdat perustelevat osaltaan myds sivuapteek-
keja koskevaa saantelya, koska sivuapteekin yll&apitdminen ja asianmukainen hoitami-
nen edellyttaa apteekkarilta merkittavaa tydpanosta. Jotta sivuapteekin asianmukainen
hoitaminen voidaan taata, yhdelld apteekkarilla olevaa sivuapteekkien lukumaaréa
tulee rajoittaa. Toisaalta, vaikka sivuapteekilla on laékelain mukaan oltava hoitaja,
la&kelain perusteella farmaseuttinen vastuu seka apteekin etta sen sivuapteekkien toi-
minnasta on apteekkarilla. Sivuapteekkien kattamien alueiden ladkehuollon kannalta
on parempi, ettd sivuapteekin asianmukainen hoitaminen on taattu apteekkarikohtaista
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lukumé&éraa rajoittamalla. L&&kehuolto voisi vaarantua, jos useasta sivuapteekista vas-
taava apteekkari ei pystyisi vastaamaan sivuapteekkien asianmukaisesta toiminnasta
taloudellisten vaikeuksien vuoksi. Naihin samoihin perusteluihin viitataan edelleen
syyna sivuapteekkilupien lukuméaéran rajoittamiselle, ja syyt tuodaan taten esiin tdman
hallituksen esityksen perusteluissa perustuslakivaliokunnan toteaman edellytyksen
mukaisesti.

Pykaldn 3 momentin mukaan Helsingin yliopisto voisi Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitéa enintdén 16 sivuap-
teekkia. S&annds vastaa voimassaolevaa 3 momenttia. Helsingin yliopistolla on eri-
tyistehtévia, jotka perustelevat niiden sivuapteekkeja koskevaa erityissaantelyd. Asiaa
on kasitelty sijoittautumisvapauden kannalta EU-tuomioistuimen ratkaisussa C-84/11.

Pykaldn 4 momentissa saadettdisiin sivuapteekin sijaintialueesta. S&dnnos vastaa voi-
massa olevan pykélédn 2 momenttia.

Pykaldn 5 momentissa saddettdisiin sivuapteekin hoitajasta. Sivuapteekin hoitajaa
koskeva vaatimus vastaisi voimassa olevan pykalan 4 momenttia, jonka mukaan sivu-
apteekilla on oltava apteekkarin méardédma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee
olla proviisori tai farmaseutti. Sddnnokseen lisattaisiin kuitenkin ladkeasetuksen 20
8:44 vastaava saannos, jonka mukaan Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoi-
tajan olisi kuitenkin oltava proviisori.

Pykaldn 6 momentissa saadettaisiin apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekKi.
Asiasta sdédetaén ladkeasetuksen 20 8:ssd, ja laissa olisi asianmukaista saatad asiaa
koskeva perussaannos.

Pykaladn 7 momentissa saddettaisiin sivuapteekin aukioloajoista ja ladkevalikoimasta.
Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi ehdotuksen mukaan vastata pai-
kallisia laakehuoltotarpeita. Aukioloajat ja ld&kevalikoima olisivat apteekkarin harkit-
tavissa, mutta niiden pitéisi vastata todelliseen tarpeeseen.

Pykaldn 8 momentti vastaisi voimassaolevaa 6 momenttia. Sen tarkoituksena on var-
mistaa, ettd sivuapteekki on apteekkarin hoidossa myos apteekkarin vaihdostilanteissa.

Pyké&lan 9 momentissa saddettéisiin valtuutuksesta antaa sddnnoksia valtioneuvoston
asetuksella. Voimassa olevan pykéalan 7 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa maarayksia sivuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavista
menettelyista. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole antanut asiasta maé-
rayksid. Koska apteekkiluvan hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja ha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista sdddetdén tarkemmin valtioneuvoston asetuksella,
la&keasetuksessa, ehdotetaan vastaavaa sdédnnostasoa myds sivuapteekkien hakemista
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koskien. Asetuksenantovaltuutus vastaisi siis apteekkilupaa koskevaa ehdotettua 43
8:n 4 momentin valtuutusta. Lisaksi sd&dettéisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa
séaannoksié apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

52 a 8. Pykalassa sdadetddn apteekin palvelupisteen perustamisedellytyksistd. Pykalan
1 momenttiin ehdotetaan tehtévéksi tdsmennys, jonka mukaan palvelupiste voitaisiin
perustaa myos sellaisen kunnan alueelle, johon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.
Muutoksen tarkoituksena on korjata palvelupisteitd koskevan saannoksen voimaantu-
lon jalkeen havaittu epdkohta, joka koskettaa eréita Ahvenanmaalla sijaitsevia kuntia.
Ahvenanmaalla on kuntia, jotka eivét rajaudu mihink&én kuntaan, jossa sijaitsee ap-
teekki.

Pykaladn 2 momentissa saadettaisiin palvelupisteen hoitamisesta apteekkarin vaihdosti-
lanteissa vastaavalla tavalla kuin sivuapteekin hoitamisesta on saadetty 52 8:ssa. Li-
séksi momentissa tdsmennettdisiin sité, etta palvelupisteelle tulisi hakea uusi lupa ap-
teekkarin vaihdoksen yhteydessa. Tama vastaisi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen nykyista kaytantoa.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin velvollisuudesta tarkastaa palvelupiste. Sd4nnds
vastaisi voimassa olevan pykalan 2 momenttia.

Pykalan 4 momentissa saddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
toimivallasta muuttaa palvelupiste sivuapteekiksi. S&4nnos vastaisi voimassa olevan
pykalan 3 momenttia.

Pyké&lan 5 momentissa saddettéisiin siité, ettei Helsingin yliopiston apteekki tai Ité-
Suomen yliopiston apteekki voi perustaa apteekin palvelupistettd. Saannés vastaisi
voimassa olevan pykalan 5 momenttia.

Pyké&lan 6 momentissa saddettéisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa sadnnoksia
valtioneuvoston asetuksella palvelupistehakemuksen yhteydessa vaadittavista selvi-
tyksistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista. Lisaksi voimassa olevan pyka-
lan 4 momenttia padosin vastaavasti saadettaisiin Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle toimivalta antaa méarayksia luvan hakemisessa noudatettavista menet-
telyista seka palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

52 b 8. Pykélassa sdadetéan apteekin verkkopalvelusta. Pykalain ehdotetaan lisétté-
véksi nyt ladkeasetuksen 21 b §:n 1 momentissa oleva séantely siitd, ettd apteekkarin
on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukai-
sista séilytys- ja kuljetusolosuhteista. Liséksi pykéldan ehdotetaan lisattdvaksi vastaa-
va liséys kuin apteekin palvelupistettd koskevaan 52 a §:4én, jossa sd&detaan palvelu-
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pisteen hoitamisesta ja toimenpiteisté apteekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 4 momen-
tin mukaan L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitamaan luetteloon
merkittya apteekin verkkopalvelua saisi apteekkiluvan tultua avoimeksi pitd 46 §:ssa
tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 8:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Uuden apteekkarin tulisi teh-
da Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus
jatkaessaan apteekin verkkopalvelutoimintaa. Tama vastaisi Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen nykyista kaytantoa.

Pykalan nykyinen 4 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 6 momentiksi.

53 8. Pykal&ssé saddetddn apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykalad ehdotetaan

muutettavaksi siten, ettd myos tassa tapauksessa avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan
kuuluttamisessa ja luvan hakemisessa noudatetaan 43 8:n mukaisia saannoksia. Lisak-
si pykéléssa viitataan 52 §:84n, jossa saadetyilla perusteille sivuapteekkilupa myénne-
taan. Sivuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin soveltaa myos 40 §:44, jonka perusteella
sivuapteekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittd apteekkilupaan sivuapteekin yll&pi-

tamisté koskevaksi ehdoksi.

54 8. Pykaléssé saadetdén sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykalan 1 momen-
tissa saddettyja perusteita sivuapteekin apteekiksi muuttamiselle ehdotetaan uudistet-
tavaksi siten, etta luovuttaisiin pelkésta liikevaihdon maaraan liittyvasta edellytyksesta
ja litkkevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana kokonaisuutta. Ehdotuksen mukaan L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos
itsendiselle apteekille on riittavat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksia
arvioitaessa otettaisiin huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen
la&kemé&araysten lukumaard sekd 41 §:n 2 momentissa saddetyt seikat. Kéytanngssa on
havaittu pyrkimyksié sivuapteekkien liikevaihdon keinotekoiseen hillitsemiseen esi-
merkiksi sen aukioloaikoja séatelemalld, jotta sivuapteekin itsendistamista ei tapahtui-
si litkevaihdon kasvamisen myota. Sivuapteekin kasvun rajoittaminen ei palvele tar-
koituksenmukaisesti sen sijoittumisalueen asukkaiden ladkehuoltotarpeita.

Pykalan 2 momentin mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi myon-
t&a apteekiksi muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja ha-
kumenettelya sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on viimeksi toiminut. Tassa
tapauksessa aikaisemmin myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 momentin perus-
teella.

55 8. Pykal&dn 1 momentissa séadetddn velvoitteesta pitdé apteekissa sen tavanomaisen

asiakaskunnan tarvetta vastaava maara laakkeita ja ladkkeiden ké&yttdon tarvittavia
valineita ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Momenttia ehdotetaan tdsmennettavaksi si-
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ten, ettd sen sanamuodossa tdésmennet&én velvoitteen koskevan myds sivuapteekkia.
Séaantelyehdotus vastaisi nykytulkintaa.

56 8. Pykal&ssa saddetdan apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Pykaldn 2 momentin
mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua laak-
keiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutkimiseen kaytettavi-
en tilojen tulee olla asianmukaisesti td4han tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja.

Pykalan 2 momentin sadnnosté apteekin tiloista ehdotetaan tdsmennettavéksi asiakasti-
lojen osalta. Ehdotetun lisdyksen mukaan ladkkeiden myynnin tulisi tapahtua yhdesté
yhtendisesta asiakastilasta. Asiakastilaa koskevan tdsmennyksen tarkoituksena olisi
selventaa sitd, ettd apteekkilupa oikeuttaa ladkkeiden myyntiin vain yhdesta toimipis-
teestd. Yhden luvan nojalla ei ole mahdollista perustaa erillisia myyntipisteita apteekin
tai sivuapteekin yhteyteen siten, etta yhden luvan alla harjoitettavassa toiminnassa
olisi useampia toisistaan erillisia asiakastiloja. Asiakastilojen yhtenaisyyden arvioin-
nin kannalta ratkaisevaa olisi, etta apteekin ladkemyynnin ja ladkkeiden toimittamisen
voitaisiin asiakkaisiin pain katsoa tapahtuvan yhtendisesta liiketilasta. Yhtenéisen
asiakastilan vaatimusta sovelletaan myds apteekkarin harjoittamaan verkkoapteekKki-
toimintaan. Nain ollen verkkoapteekkitoimintaa varten ei olisi mahdollista hankkia
muusta apteekista erillisia toimitiloja.

58 8. Pykaléssé saadetddn ladkkeen hintana kéaytettévasté ladketaksasta. Pykélaan eh-
dotetaan sadntelyn selkeyden lisdéamiseksi, ettd pykalassa tarkemmin saddetdan laak-
keen hinnan muodostumisesta. Muutokset olisivat séantelyteknisia ja vastaisivat voi-
massa olevan ladketaksan (713/2013) saantelyd. Vuoden 2014 alusta voimaantulleen
la&ketaksan mukainen ladkeméaarayksella toimitettavan laékkeen hinta perustuu aiem-
min voimassa olleeseen ladketaksaan (1087/2002) verrattuna enemman myaos toimi-
tuserakohtaiseen toimitusmaksuun. Selvyyden vuoksi ld&kkeen hinnan méaraytymisen
perusteissa nimenomaisesti mainittaisiin myos toimituserédkohtainen toimitusmaksu.
Pykaldn 1 momentissa siten séadettaisiin, ettd ladketaksan mukainen perusteella maa-
ritettava hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyyntihinnasta, erikseen maaritellyissa
tilanteissa tapauksissa véhittaismyyntihintaan lisattavasta toimituserakohtaisesta toi-
mitusmaksusta sek& arvonliséverosta.

Pykalédn 2 momentissa tdsmennettaisiin 1 momentin sadntelya. Laakkeen vahittais-
myyntihinta perustuisi nykyséantelya vastaavasti ladkevalmisteen myyntiluvan halti-
jan 37 a 8:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti k&ytdssa olevaan tukkuhintaan
ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan katteeseen. Kun ladke toimitetaan ladkemaa-
rayksen perusteella, lisdtddn myds toimituserakohtainen toimitusmaksu. Myyntikate
siséltaa kasitteend myods toimitusmaksun. Liséksi lisdtadn arvonlisavero. Pykalan
3momentissa ehdotetaan lisattavaksi nimenomainen sééntely silloin, kun laéke valmis-
tetaan apteekissa lddkemaarayksen perusteella. Momentissa sdédettéisiin valmistetta-
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van laakkeen véhittaismyyntihinnan muodostavista eristé. Liséksi myos néissa laak-
keissd osana hintaa on toimituserdkohtainen toimitusmaksu seka arvonlisavero.

Pykaldn 4 momentissa tdsmennettdisiin sdéntelya siten, ettd sdadettéisiin nimenomais-
ta valtuutuksesta saataa myos ladkkeen hintaan koskevista alennuksista. Alennuksia
koskien la&ketaksassa voidaan antaa saannoksida myds muita kuin vain apteekkeja kos-
kien. Voimassa olevan ld&ketaksan 7 §:ssd sdédetéan, ettd laékeostojen perusteella ei
saa antaa hyvityksid tai etuja muualla kuin apteekeissa.

Ladkkeiden hintaséantelya ei sovelleta sellaisiin la&dkevalmisteisiin, joita saa myyda
my6s muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja ladkekaapeissa. Pykalan 2 moment-
ti ehdotetaan siirrettavaksi 5 momentiksi, minka lisdksi momenttiin endotetaan lisatta-
vaksi palvelupisteet ja apteekin verkkopalvelu, jolloin sadnnds kattaisi kaikki apteek-
kien myyntipisteet. Ladkekaapit ehdotetaan sen sijaan poistettavaksi pykal&sta, silla
viimeisten laékekaappien maaraaikaiset luvat paattyivat 31.10.2017, ja tdman jalkeen
kaikki laakekaapit on korvattu apteekin palvelupisteilla.

59 §. Pykalassé séadetdan apteekin hoitajasta, jonka La&kealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus maaraa hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Keskus méaaréaa apteekin hoitajan myas,
jos apteekkari on l&&kelain 49 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa tilapéisesti estynyt hoi-
tamasta apteekkia. Kéytdnndssd maaradminen on tapahtunut siten, etta hoitajan maa-
rays on annettu 2 momentin mukaiset patevyysvaatimukset tayttavalle apteekissa
tyoskentelevélle henkil6lle, joka on antanut kirjallisen suostumuksen tehtavaan.

Pykaladn 2 momentin patevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin
liittyva pétevyysvaatimus sailyisi ennallaan. Mééraysta annettaessa olisi lisaksi otetta-
va huomioon henkilén aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtévis-
sé. Lisayksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi ni-
mittdmaan henkiloité pelkén koulutuksen perusteella, jos henkilon aikaissmmassa
toiminnassa apteekissa tai muissa laédkehuollon tehtdvissé on tapahtumia, joiden perus-
teella vastuuta alueen ladkehuollosta ei voida antaa. Esimerkiksi aikaisempi peruutettu
apteekkilupa, toimintaan apteekissa liittyva rikostuomio tai muu vastaava seikka voisi
olla este mé&araamiselle.

60 8. Pykaldn 1 momentissa sédadetddn asetuksenantovaltuutuksista antaa valtioneu-
voston asetuksella sddnnoksia erdista apteekkitoimintaa koskevista asioista. Pykélaa
ehdotetaan tdsmennettavéaksi huomioiden jo nyt ladkeasetuksessa oleva saantely, kos-
ka nykyiset sanamuodot eivat kaikilta osin valttamatta tayta asetuksenantovaltuutuk-
siin liittyvid tdsmaéllisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksia. Liséksi tarkoituksena on ny-
kyista selkedammin laissa ilmaista, misté asioista voisi antaa sadnnoksia valtioneuvos-
ton asetuksella ja milla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksilla,
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siten kuin méaarayksista muiden pykalien yhteydessa saddetddn. Lain 43,52 ja52 a
8:ss54 ehdotetaan asetuksenantovaltuutuksia sédadettavaksi lupahakemuksia koskien
néiden sadntelyiden perussdanndsten yhteydessd, joten momentista ehdotetaan poistet-
tavaksi viittaus lupahakemuksiin.

65 a 8. Pyké&lassa saddetdan sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden oikeudesta pitéa
asukkaiden yhteisk&yttoon tarkoitettua ladkevarastoa. Ehdotettu s&&nndos olisi uusi.
Ehdotuksen mukaan sosiaalihuoltolain, vammaispalvelulain ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetun lain tarkoittamilla sosiaalihuollon palveluasumisyksikoilla
olisi oikeus yllapitaa yksikoiden asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettua ladkevarastoa,
josta voidaan toteuttaa ld&kehoito ennakoimattomissa tai tilapdisissa tarpeissa. Ladke-
varastolle tulisi maarata vastuuhenkild. Vastuuhenkilon tehtédvéna olisi ennen kaikkea
vastata siitd, ettd ld&kkeiden varastoinnissa ja kaytdssé noudatetaan voimassa olevaa
lainsaadantoa ja laakehoito toteutetaan tarkoituksenmukaisen ja turvallisen laakehoi-
don periaatteiden mukaan. Vastuuhenkilond toimisi lahtokohtaisesti esimerkiksi kysei-
sen palveluasumisyksikon terveydenhuollosta vastaava laakari. Lisaksi ladkkeita va-
rastoon toimittavan jakeluyksikon (sairaala-apteekin, ladkekeskuksen tai apteekin)
tulisi huolehtia varaston asianmukaisesta tarkastamisesta. Palveluasumisyksikko voisi
lahtokohtaisesti valita, tilaako se tarvittavat la&kkeet alueen sairaala-apteekista tai 1aa-
kekeskuksesta vai apteekista. Palveluasumisyksikon tulisi tehda toiminnan aloittami-
sesta ennakkoilmoitus L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. llmoitukseen
sisaltyisi ainakin yleiset tiedot toimintayksikostd, jossa ladkevarasto sijaitsee, tiedot
vastuuhenkil6sta ja siitd, kuka ladkkeet toimittaa varastoon. Palveluasumisyksikdihin
syntyvan laékevaraston tulisi olla rajattu, ja siihen olisi mahdollista siséllyttda vain
toiminnan luonteessa tunnistettujen ennakoimattomien ja tilapéisten tarpeiden hoita-
miseen tarvittavat lddkkeet. Ladkkeiden hintaa ei olisi mahdollista veloittaa yksikon
asukkailta asiakasmaksujen muodossa, ja asukkaiden henkilokohtaiset ladkkeet hankit-
taisiin edelleen olemassa olevan kaytannon mukaisesti henkilokohtaisilla 1adkema&éara-
yksilla apteekista.

Ehdotetun pykéladn 2 momenttiin ehdotetaan lisattavaksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle oikeus antaa tarkempia mééarayksia yhteiskayttoon tarkoitetun
ladkevaraston tiloista, hoitamisesta ja tarkastamisesta sekd 1 momentin mukaisen il-
moituksen tekemisesta ja sisallosta.

67 8. Pykélassa sdédetaén sotilasapteekeista ja vankeinhoitolaitoksen ladkekeskuksis-
ta. Pykélaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti. Sen perusteella vankiterveyden-
huollon yksikkoon perustetulle 1adkekeskukselle annettaisiin oikeus koneelliseen an-
nosjakeluun. Toiminnan harjoittaminen edellyttéisi Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen myontdmaa erillisté lupaa. Luvan saaminen edellyttdisi, ettd vankiter-
veydenhuollon yksikon ladkekeskuksen toiminta tayttaisi lain 15 §:ssd saddetyt ko-
neellisen annosjakelun edellytykset. Toimilupaan voitaisiin liittd4 tarkempia ehtoja.
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78 a 8. Pykalassa saadetddn uhkasakosta. Ehdotetun pykéldn mukaan Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus voisi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun méaéra-
yksen tehosteeksi. Ehdotettu s&annos olisi uusi. Uhkasakon asettaminen on voimassa
olevan lain mukaan ollut mahdollista vain ladkkeiden markkinointia koskevien kielto-
jen ja maaraysten tehostamiseksi 93 §:n perusteella.

Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi kaikkia 77 8:ssé lueteltuja toimijoita.
Saannoksen tarkoituksena olisi tehostaa maaraysten noudattamista ja saataa lievem-
masta seuraamuskeinosta kuin ovat esimerkiksi 101 8:ssé ja 101 a §:ssa séédetyt kiel-
lot ja peruutukset taikka esimerkiksi mahdollisuus peruuttaa sairaala-apteekin tai 1aa-
kekeskuksen toimilupa 66 §:n perusteella.

80 b §. Pykélassa séadetdan apteekin sulkemisesta poikkeustilanteissa. Ehdotettu
s&annos olisi uusi. Ehdotuksen mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella olisi oikeus sulkea apteekki véliaikaisesti tilanteissa, joissa apteekin toiminta
rikkoisi vakavasti ladkelain maarayksia, tai apteekissa asioivien asiakkaiden laéketur-
vallisuus olisi vakavasti uhattuna apteekin toiminnan vuoksi. Ehdotuksen tarkoitukse-
na olisi ennen kaikkea varmistaa asiakkaiden laakitysturvallisuus tilanteissa, joissa
apteekkitoiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa vakavia ja valittdmia riskejé potilaiden
laéketurvallisuudelle. Epailyjen vaarinkaytoksista tulisi olla vakavia ja painavia, ja
arvioinnissa tulisi painottaa ldaketurvallisuuden asianmukaista toteutumista. Jos epéi-
Iyt vaarinkaytoksista osoittautuisivat perusteettomiksi, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen olisi annettava apteekin jatkaa toimintaansa.

Toimipiste voitaisiin ehdotuksen mukaisesti sulkea véliaikaisesti myos siina tapauk-
sessa, ettei toimipisteelle ole osoitettavissa 59 8:n 2 momentin vaatimukset tayttavaa
patevéa hoitajaa. Ehdotetun lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa se, ettd apteekin
toiminnasta vastaamaan olisi viimek&dessa tilapaisen sulkemisen uhalla saatavissa 59
8:n 1 momentissa séadetyissé poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen suostumuk-
sensa antanut 59 8:n 2 momentin mukaiset vaatimukset tayttdva henkild. Koska oikeus
sivuapteekin, palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun yllapitdmiseen liittyvat ap-
teekkilupaan ja siihen, ettd apteekissa on sen toiminnasta apteekkarin sijasta vastaava
apteekin hoitaja, toiminnan kieltdmista koskeva mahdollisuus ulottuisi myds néihin
apteekin alaisuudessa toimiviin ladkkeiden jakelukanaviin.

89 c 8. Pykalassa saadetaan ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tiedonsaan-
tioikeuksista. Ehdotettu s&&nnds olisi uusi. Ehdotuksen mukaan Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus saada tietoa apteekkiluvan hakijoiden ja
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apteekkareiden rikos- ja sakkorekistereista apteekkiluvan myontamista ja peruuttamis-
ta koskevia asioita varten. Tiedonsaantioikeus on valttdmaton lain 43 a 8:n ja 50 8:n
tavoitteiden asianmukaisen toteutumisen kannalta. L&&kealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksella on oltava perusteltu syy tietojen pyytamiselle.

90 8. Pykal&ssa saddetdén salassapitovelvollisuudesta. Pykélaan ehdotetaan lisattavak-
si uusi 2 momentti, jossa séédettéisiin salassapitovelvollisuus sille, joka saa lain 46
8:ss4 saddettyja tietoja apteekkarin taloudellisesta asemasta tai liike- ja ammattisalai-
suudesta.

Pykalédn 2 momentin saantelyn lahtokohta on salassapitovelvollisuus tietoja koskien,
mutta pykalassa saadettaisiin myos poikkeuksista velvoitteeseen. Tiedot saattavat olla
osin julkisia jonkin lainsaadannén, kuten tilastolain (280/2004) nojalla, joten salassa-
pitovelvoite ei koskisi tallaisia tietoja. Lisaksi salassapitovelvoitetta ei olisi, jos ap-
teekkari, jota tiedot koskevat, on nimenomaisesti antanut luvan ilmaista tieto. Apteek-
kari on myos itse saattanut kertoa tiedon esimerkiksi mediassa, jolloin salassapitovel-
vollisuutta ei olisi. Apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkittavin poikkeus
olisi, etté tiedon saisi ilmaista kolmannelle, jos se on vélttdméatonta apteekkiliikkeen
harjoittamisessa. Talla viitattaisiin esimerkiksi tilanteeseen, jossa uusi apteekkari tekee
liiketoimia perustuen edellisen apteekkarin apteekkia koskeviin taloudellisiin jérjeste-
lyihin, ja tiedon ilmaiseminen on valttdmatonta esimerkiksi apteekin kannalta keskeis-
t4 sopimusta jatkettaessa tai uudesta sopimuksesta neuvoteltaessa. Poikkeuksia tulkit-
taisiin suppeasti. Saantelykokonaisuuteen liittyy ladkelain 97 §, jossa on saadetty viit-
taussaannoksin rikoslakiin (39/1889) rangaistavaksi salassapitovelvollisuuden rikko-
minen.

Pyké&lan nykyinen 2 momentti siirtyisi muuttumattomana 3 momentiksi.
1.2 Laki L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

6 a 8. Pykéalassé saadetdan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta
peria tarkastusmaksuja. Ehdotettu séannds olisi uusi. Ehdotuksen mukaan Léékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus perid maksuja laissa tai lain nojalla
annetuissa sdéannoksissa sdddettyjen tehtaviensd mukaisesti tekemistaan luvan tai
muun suoritteen ehtona tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista.
Tarkastusmaksuja voidaan nykysaantelyn mukaisesti peria kliinisiin laaketutkimuksiin
liittyvista tarkastuksista, myyntiluvan haltijan l1a4keturvatoiminnan tarkastuksista, 14a-
ketehtaan tai ladkkeiden apuainevalmistajien tarkastuksesta, laakkeita kliinisiin ladke-
tutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion
tarkastuksesta, ladketukkukaupan tarkastuksesta, veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan
seké elinsiirtokeskuksen tarkastuksesta, luovutussairaalan tarkastuksesta, pitkélle kehi-
tetyssa terapiassa kaytettavan, kansallisella valmistusluvalla valmistettavan laédkkeen
valmistuslupaan liittyvasta tarkastuksesta, apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin
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tai ladkekeskuksen tarkastuksesta, GLP-testauslaitoksen hyvaksymiseen tai valvontaan
liittyvasta tarkastuksesta, huumausainelainsaadannon nojalla tehdyisté tarkastuksista
seka velvoitevarastointiin liittyvista tarkastuksista. Tarkastusmaksu méaaraytyisi tar-
kastustoiminnan aiheuttamien keskimaaraisten kustannusten perusteella, ja maksuista
ja niiden maarasta saddettaisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Saannos ehdotetaan selvyyden vuoksi vahvistettavaksi laissa asetuksen sijaan, ja se
vastaisi siséllollisesti nykytilaa.

2 Tarkemmat sd&dnnokset ja maaraykset

Lakiehdotuksessa ehdotetaan annettavaksi valtuutuksia antaa sadnnoksia valtioneuvo-
ton asetuksella seka Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle maaraystenanto-
valtuutuksia.

Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi, kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja lu-
van hakemisen tavasta ja madraajasta saddettaisiin 43 §:ssd. Lakiehdotuksen 43 8§:n 5
momentin mukaan apteekkilupahakemuksen yhteydessa vaadittavista selvityksisté ja
lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista sdadettaisiin tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella. Vastaavasta asetuksenantovaltuutuksesta saddettdisiin sivuapteekkia kos-
kevasta hakemuksesta lakiehdotuksen 52 §:ssd ja palvelupistettd koskevasta hakemuk-
sesta lakiehdotuksen 52 a 8:ssd. Lain 60 §:n 1 momentissa olevaa asetuksenantoval-
tuutusta muutettaisiin ottaen huomioon, ettd lupahakemuksia koskevista asetuksenan-
tovaltuutuksista saddettéisiin jatkossa niiden perussaannoksen yhteydessé.

Jotta la&keasetuksessa jo oleva sééntely perustuu nykyista tarkempiin asetuksenanto-
valtuutuksiin, endotetaan niihin erdité tdsmennyksié. Lain 46 §:n 4 momentin mukaan
valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat saannokset apteekkiliikkeen
harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyisté. Lain 52 ja 52 a 8:ssd
oli perussaannos ja asetuksenantovaltuutus koskien apteekkarin velvoitetta tarkastaa
sivuapteekki ja palvelupiste. Lain 60 §:n 1 momentin mukaan asetuksenantovaltuutus
koskisi apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnan aloittamista, apteekin ja
sivuapteekin tiloja, verkkopalvelun kayton yhteydessa annettavaa neuvontaa ja verk-
kopalvelutoimintaan liittyvia asiakkailta perittdvid maksuja, apteekin ja sivuapteekin
hoitajan kelpoisuusehtoja seka farmaseuttisen henkilokunnan méaaréa seka taydennys-
koulutuksen siséltoa ja maaraa.

Ehdotetun 58 §:n mukaan ladkkeiden hinnoista voitaisiin sdataa tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi 52 a §:n mukaan antaa tarkempia
maéarayksié luvan hakemisessa noudatettavista menettelyisté seka palvelupisteen toi-
minnasta, tiloista, ladkevalikoimasta ja hoitamisesta. Saantely vastaa pd&osin voimassa
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olevaa sééntelyd. Lisaksi 65 a 8:n mukaan keskus voisi antaa méarayksia sosiaalihuol-
lon palveluasumisyksikdiden yhteiskayttoon tarkoitetun ladkevaraston tiloista, hoita-
misesta ja tarkastamisesta sekd 1 momentin mukaisen ilmoituksen sisallésté ja tekemi-
sesta.

3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdivana elokuuta 2018.

Lakiin ehdotetaan siirtymésaénnoksid. Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat
kasiteltdisiin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdé&nndsten mukaisesti. Talla
viitattaisiin esimerkiksi La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen kasittelem&an
apteekkilupahakemukseen. Liséksi ehdotetaan saddettavén, ettd ennen lain voimaantu-
loa myonnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan olisi ryhdyttévé harjoittamaan
apteekkiliiketté lain voimaantullessa olleiden saanndsten edellyttdaméssa maaraajassa.
Asiasta olisi erityissdadnnos, koska taustalla oleva apteekkilupa olisi talloin lainvoi-
mainen, jolloin asia ei olisi enda vireilla eika edelld ehdotettu siirtymésaannos kattaisi
asiaa.

Lain voimaantulo ei vaikuttaisi lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénngsten
nojalla annettujen sdédnndsten voimassaoloon. Téll& viitattaisiin erityisesti voimassa-
olevaan valtioneuvoston asetukseen ladketaksasta, jonka voimassaoloon 58 8:4an teh-
dyt muutokset eivat vaikuttaisi.

4 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys
4.1 Johdanto

Eraat ehdotuksista ovat merkityksellisia perustuslain ndkokulmasta. Ehdotusta on tar-
kasteltava erityisesti perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiselaman suojan
ja 18 8:n 1 momentissa saddetyn elinkeinovapauden kannalta. Lisaksi ehdotukseen
siséltyy saédnnoksia, jotka liittyvéat lainsaddantovallan siirtdmista sdéntelevéan perus-
tuslain 80 §:44n seké valtion veroja ja maksuja saantelevaan perustuslain 81 §:aén.

4.2 Apteekkitoiminnan yhteydessé yksityiselle luovutettavat tiedot

Lakiesityksen 43 8:ss& ehdotetaan muutettavaksi avointa apteekkilupaa koskevan il-
moituksen siséltod. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi julistaa uusi
tai avoimeksi tullut apteekkilupa haettavaksi keskuksen internet-verkkosivuilla jul-
kaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan apteekin sijaintia koskevat tiedot. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi myds ilmoitettava apteekin suuruus-
luokka liikevaihdon perusteella. Lakiesityksen 46 8:n 3 momentissa ehdotetaan, ett4
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vaistyvan apteekkarin on pyynngsta annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekki-
liikkeen harjoittamiseen liittyvié tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista
velvoitteista, joita uusi apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekki-
liikkeen vastaanottamiseen.

Yksityistéd apteekkiliikettd voi harjoittaa vain yksityinen henkil6 toiminimelld. Saénte-
lyd voidaan siis tarkastella perustuslain 10 8:n 1 momentissa sdddetyn yksityiselamén
suojan kautta. Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmé, kunnia
ja kotirauha on turvattu. Henkil6tietojen suojasta saddetdan tarkemmin lailla. Perustus-
lain 12 8:n 2 momentin mukaan viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallen-
teet ovat julkisia, jollei niiden julkisuutta ole valttaméattdmien syiden vuoksi lailla
erikseen rajoitettu. Jokaisella on oikeus saada tieto julkisesta asiakirjasta ja tallentees-
ta. Asiakirjajulkisuudesta on séadetty viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) 24 8:n 1 momentin 20 kohdassa siten, etta salassa pidettavié ovat asia-
kirjat, jotka siséltavat tietoja yksityisesta liike- tai ammattisalaisuudesta, samoin kuin
sellaiset asiakirjat, jotka sisdltavat tietoja muusta vastaavasta yksityisen elinkeinotoi-
mintaa koskevasta seikasta, jos tiedon antaminen niista aiheuttaisi elinkeinonharjoitta-
jalle taloudellista vahinkoa, ja kysymys ei ole kuluttajien terveyden tai ympariston
terveellisyyden suojaamiseksi tai toiminnasta haittaa karsivien oikeuksien valvomi-
seksi merkityksellisista tiedoista tai elinkeinonharjoittajan velvollisuuksia ja niiden
hoitamista koskevista tiedoista. Momentin 23 kohdan mukaan salassa pidettévié vi-
ranomaisen asiakirjoja ovat, jollei erikseen toisin sdédeté asiakirjat, jotka sisaltavat
tietoja henkilon vuosituloista tai kokonaisvarallisuudesta taikka tuen tai etuuden pe-
rusteena olevista tuloista ja varallisuudesta taikka jotka muutoin kuvaavat hanen ta-
loudellista asemaansa, seké ulosottoviranomaisen asiakirjat siltd osin kuin ne sisaltavat
sellaisia tietoja, jotka ulosottorekisteriin merkittyind olisivat ulosottokaaren mukaan
salaisia, seké tiedot luonnollisesta henkildsta ulosottovelallisena ja ulosottoselvitys.

Ehdotetut muutokset merkinnevét lahtokohtaista puuttumista apteekkarin yksityisela-
madn. Perustuslain saéntely antaa mahdollisuuden tavallisella lailla rajoittaa jonkin
verran yksityiseldman suojaa ja toteuttaa rajoituksia henkil6tietojen suojaan, jos laissa
otetaan asianmukaisesti huomioon ne vaatimukset, joita perusoikeuksien rajoittami-
seen yleisesti liittyy (PeVVL 7/2000 vp, PeVL 23/2006 vp). Perustuslakivaliokunta on
tehnyt eron tietojen ké&sittelyn osalta toisaalta laissa yksil@ityihin tietoihin ja séénte-
lyyn, jossa tietoja ei ole vastaavalla tavalla yksiloity. Yksiloityjen tietojen kohdalla
tietojen luovuttamismahdollisuus voi liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin
tietoihin", kun taas jalkimmaisessa tapauksessa saantelyyn siséltyy vaatimus "tietojen
valttamattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL 14/2002 vp, PeVVL 19/2008
vp, PeVL 62/2010 vp). Edelld kuvattu erottelu on tehty sellaisten lakiesityksien késit-
telyssd, joissa on kyse tietojen luovuttamisesta toiselle viranomaiselle. Tédssa esityk-
sessé ehdotetaan saadettavéksi viranomaiselle oikeus julkistaa taloudellinen tunnuslu-
ku apteekin ja siten apteekkarin taloutta koskien seké velvoite seké velvoite vaistyval-
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le apteekkarille luovuttaa uudelle apteekkarille tietoja taloudesta. . VVoidaan silti tode-
ta, ettd esityksesséd viranomaisen hakumenettelyn yhteydessa luovuttamat tiedot olisi
yksiloity lainsdéddannossé. Ne tiedot, joita vaistyvélla apteekkarilla on velvoite luovut-
taa uudelle apteekkarille, eivét ole vastaavalla tavalla yksildity, mutta tietojen luovu-
tusvelvoite olisi sidottu valttamattomyyteen.

Ladkelain ja apteekkijarjestelman tavoitteet ovat kansanterveydelliset, ja keskeisen&
tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa ladkkeiden kéayton turvallisuutta ja taata ladkkei-
den saatavuus vaestolle (ladkelaki 1 8, 39 §). Ladketurvallisuudella on vahva kytkenta
mya0s perusoikeusjérjestelméaan, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa saadet-
tyyn julkisen vallan tehtédvaén edistad vaeston terveyttd. (PeVL 69/2014 vp). Tietojen
luovutuksilla tavoitellaan osaltaan ndiden tavoitteiden toteutumista. Viranomaisen
oikeuden luovuttaa apteekin ja siten apteekkarin taloudellista asemaa koskevia tietoja
apteekkilupakuulutuksen yhteydessa tarkoituksena on antaa apteekkiluvan hakemises-
ta kiinnostuneelle etukateen tietoja, jotta han voi arvioida hakemisen tarkoituksenmu-
kaisuutta ja mielekkyytta. Saantelyn tarkoituksena on mahdollistaa se, ettd hakemises-
ta kiinnostunut voi esimerkiksi arvioida omia taloudellisia mahdollisuuksiaan toimin-
nan aloittamiseen ja taloudellisen riskin kannattavuutta. N&in ollen osaltaan pyrittai-
siin varmentamaan sitd, ettd apteekkilupien hakijat pystyvat harjoittamaan taloudellis-
ta toimintaa, jonka kansanterveydellisena tarkoituksena on vaeston ladkkeiden saata-
vuuden turvaaminen. Apteekkien vaihdostilanteissa velvoite antaa valttamattomia tie-
toja on sidoksissa siihen, ettd uusi apteekkari voi valmistautua apteekkiliikkeen vas-
taanottamiseen. Ehdotettujen sadnnoksien tavoitteena on parantaa apteekkijarjestel-
maéa ja siten ladkkeiden saatavuuden turvaamisen edellytyksid, seka joustavoittaa ap-
teekkilupaprosessia.

Tarkasteltaessa viranomaisen luovuttamien tietojen siséltda voidaan verrata niité tie-
toihin, jotka ovat muun lainsd&ddanndn nojalla jo julkisia. Verotustietojen julkisuudesta
ja salassapidosta annetun lain (1346/1999) 5 8:ssé sdédetdan julkisista tiedoista tulove-
rotuksessa. Julkisia tietoja on lain mukaan muun muassa tiedot valtionverotuksessa
verotettavasta ansiotulosta ja pddomatulosta. Tilastolain (280/2004) 18 §:n mukaan
Tilastokeskus yll&pitaa tilastojen laadintaa varten hallussaan olevien tietojen pohjalta
yritys- ja toimipaikkarekisteria. Elinkeinon- ja ammatinharjoittajien, yhteisojen ja saa-
tididen osalta julkisia ovat muun muassa tiedot toiminnan sijainnista ja toimipaikoista,
liikevaihdon suuruusluokasta ja yritystoiminnan tyyppiluokittelusta ja henkilékunnan
kokonaismaéarasta ja henkilokunnan méarésté kunnittain. Lakiesityksen 43 §:ssd ehdo-
tetaan néihin tietoihin ndhden vastaavien tietojen luovuttamisoikeutta, koska apteekki-
en litkevaihtoa koskevat tiedot luovutettaisiin vain suuruusluokkatasolla. Lakiesityk-
sen 46 §:n sadntelyssé tietojen luovutusvelvollisuus olisi vain yksildidylle toiselle ap-
teekkarille. Tietoja koskisi salassapitovelvoite. Puuttumisen yksityiselam&én henkilon
taloudellisten tietojen luovutusten suhteen arvioidaan olevan hyvaksyttavia ja suhteel-
lisia ehdotuksen tavoitteisiin ndhden.
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4.3 Apteekkiluvan hakijoiden rikostuomiot ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tiedonsaantioikeus seké oikeus sulkea apteekki vaaratilanteissa

Esityksen 43 a §:ssé ehdotetaan, ettéd apteekkiluvan hakijoille langetetut rikostuomiot
vaikuttaisivat jatkossa apteekkiluvan myontamiseen. Ehdotuksen mukaan sellaiset
rikostuomiot, joilla voidaan katsoa olevan merkitysta apteekkitoiminnan harjoittami-
sen ja siind edellytettavén luotettavuuden suhteen, voisivat jatkossa toimia esteend
apteekkitoiminnan harjoittamiselle.

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia
toimeentulonsa valitsemallaan ty6ll&, ammatilla tai elinkeinolla. Séannokselld on va-
pausoikeudellinen luonne, ja siind vahvistetaan myds yrittdmisen vapauden periaate.
Sadnnokselld katsotaan olevan l&heinen yhteys henkilokohtaiseen vapauteen ja erityi-
sesti itsemaaradamisoikeuteen (perustuslain 7 §:n 1 momentti). Sddnnoksessa oleva
viittaus ”lain mukaan” merkitsee perustuslain esitdiden mukaan kuitenkin sit4, etta
sddnnoksessa turvattua oikeutta voidaan rajoittaa lailla. Samalla ilmaus viittaa lailla
sadatamisen vaatimukseen (HE 309/1993 vp). S&éntelyn on taytettdvéa perusoikeuksien
yleiset rajoitusedellytykset (PeVM 25/1994 vp), joita ovat muun muassa rajoituksen
hyvaksyttavyys ja suhteellisuus.

Ehdotetussa séannoksessé pyritdén turvaamaan apteekissa asioivien henkildiden tur-
vallisuus ja apteekkitoiminnan harjoittamisen yleinen luotettavuus. Vastaavanlaista
séantelya noudatetaan esimerkiksi taksiliikennelain (217/2007) mukaisessa taksiluvan
myontamisprosessissa, eiké se néin ollen ole kéytantona poikkeuksellinen luvanvarais-
tetusta elinkeinotoiminnasta sdédettaessa. Ehdotetun sadnndksen elinkeinotoiminnan
vapaudelle aiheuttaman rajoituksen oikeasuhtaisuutta tulee arvioida suhteessa apteek-
kitoiminnan luonteeseen. Koska apteekkari on vastuussa omistamansa apteekin toi-
minnasta, ja apteekilla on tehtaviensé vuoksi keskeinen merkitys kansalaisten laéke-
turvallisuuden toteutumisen kannalta, voidaan ehdotetun kaltaiset rajoitukset katsoa
oikeasuhtaisiksi kansalaisten ladketurvallisuuden takaamiseksi.

Saantelyehdotuksen tosiasiallisia vaikutuksia arvioitaessa voidaan todeta, ettd odotetut
kaytannon vaikutukset mahdollisuuksiin toimia apteekkarina ovat vahaiset. Tdma joh-
tuu siitd, ettd nykyisessé ladkelain 43 §8:n 3 momentissa sdadetdén, ettd apteekkilupa
myonnetaan useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa ole-
van parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. T&ma méaérittely on mah-
dollistanut jo nykyisellaan apteekkiluvan hakijan mahdollisten rikostuomioiden huo-
mioimisen lupaa myonnettaessd, ja ehdotetulla sddnnoksellé pyritdén ensisijaisesti
selkeyttaméaan lupaprosessia ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen nou-
dattamia arviointikriteereitd. Lisaksi on huomioitava, ettd apteekkareille langetetut
rikostuomiot ovat nykyisessa lainsaddannossa syy apteekkiluvan peruuttamiselle.
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Esityksen ehdotetussa 80 b 8:ssd sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen oikeudesta maarata apteekki véliaikaisesti suljettavaksi, jos on perusteltua
syyté epéillg, ettd apteekkari on olennaisesti toiminut tdman lain vastaisesti tai jos ap-
teekin toiminta muutoin vakavasti vaarantaa la&keturvallisuuden.

Ehdotettua sadnnosta on tarkasteltava seka perustuslain 15 §:ssé& méaaritellyn omaisuu-
den suojan nakokulmasta ettd 18 §:n mukaisen elinkeinovapauden ndkokulmasta. Sul-
kemalla apteekki estettdisiin vahintaan valiaikaisesti apteekkarin mahdollisuus omaan
elinkeinotoimintaansa, minka lisdksi kajottaisiin apteekkarin omaisuuteen. Kyseisiin
oikeuksiin tehtévien rajoitusten tarkoituksena on kuitenkin suojella ennen kaikkea
perustuslain 7 §:n mukaista oikeutta elaméan seka henkilokohtaiseen vapauteen, kos-
kemattomuuteen ja turvallisuuteen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
ehdotuksen mukaan sulkea apteekin vain tilanteissa, joissa apteekkari olisi toiminut
tdmén lain vastaisesti tai muutoin vakavasti vaarantaisi la&keturvallisuuden. Ehdotet-
tua pykalaa siis sovellettaisiin vain todellisissa ldaketurvallisuuden asianmukaista to-
teutumista vaarantavissa tilanteissa. Ottaen huomioon apteekkarin roolin ladketurval-
lisuuden toteutumisen takaajana ja ladketurvallisuuden huolehtimisen ehdottomuuden
apteekissa asioivien henkildiden turvallisuuden ndkékulmasta, voidaan ehdotettua
rajoitusta apteekkarin perusoikeuksiin pitéa perusteltuna.

4.4 Viranomaisen perimat maksut

Esityksessa ehdotetaan tdsmennyksia Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoilta perimiin vuosimaksuihin.

Perustuslain 81 §:n mukaan valtion verosta saddetaan lailla, joka sisaltad sadnnokset
verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista seka verovelvollisen oikeusturvas-
ta. Pykéaldn 2 momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja
muun toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisista perusteista sdade-
taan lailla.

Ladkelain 28 §:n sadnndksia myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan perimistd maksuis-
ta on tarkasteltava perustuslain 81 §:n sdanndsten valossa. Tdman vuoksi pykaldan
ehdotetaan tdsmennyksié vastaamaan verosta saatamisen vaatimuksia. Ehdotuksen
mukaan 28 8:ssé luetellaan ne toiminnot, joita yllapidetaddn Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen perimilld vuosimaksuilla. Lisaksi pykalassa ehdotetaan saddetta-
vaksi siitd, ettd maksu maaraytyy pykélassa mainittujen suoritteiden aiheuttamien kes-
kimaaraisten kustannusten perusteella ladkevalmisteen myyntilupaa tai rekistergintié
kohti. Maksujen maaréasté saadetaan ehdotuksen mukaan tarkemmin asetuksella, mutta
maksusta sdédettdessa on huomioitava lain ehdot maksun suuruuden muodostumiselle.
Koska maksun suuruuden arviointiperusteet on sidottu lain tasolla, hallitus katsoo, ett&
esitys tayttad verosééantelyn tdsmallisyysvaatimukset.
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4.5 Asumispalveluyksikdiden asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettujen ladkevarasto-
jen tarkastaminen

Esityksessa ehdotetaan, etté sosiaalihuollon palveluasumisyksikoilla olisi mahdolli-
suus yllapitaa asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettua tilapaisten tai ennakoimattomien
tilanteiden hoitamiseksi tarkoitettua ladkevarastoa. Talla ehdotuksella toteutetaan pe-
rustuslain 19 §:n 3 momentin séantelya julkisen vallan velvoitteesta turvata, sen mu-
kaan kuin lailla tarkemmin saddetadn, jokaiselle riittavéat sosiaali- ja terveyspalvelut ja
edistaa véeston terveyttd, silla asumispalveluyksikéiden asukkaiden la&kehoidon to-
teutumisessa on ollut ongelmia.

Ehdotuksen mukaan ladkkeet varastoon voitaisiin tilata ja toimittaa l&&ketilauksella
joko sairaala-apteekista, ladkekeskuksesta tai apteekista. Ehdotuksen mukaan ladkkei-
den toimittajalla on velvollisuus huolehtia syntyvén la&kevaraston asianmukaisesta
tarkastustoiminnasta. Vastaava velvollisuus tarkastaa yksikoiden laékevarastoja on jo
nykylainsdadannon puitteissa asetettu sairaala-apteekeille ja laékekeskuksille. Tarkas-
tustoiminnasta on annettu ohjeita Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maa-
rayksessa sairaala-apteekkien toiminnasta. Sen sijaan apteekeille ei ole sdadetty vas-
taavaa velvoitetta, ja velvoite olisi ndin ollen uusi.

Ehdotus on merkityksellinen perustuslain 124 §:n suhteen. Perustuslain 124 8:n mu-
kaan julkinen hallintotehtévé voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai
lain nojalla, jos se on tarpeen tehtavén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaa-
ranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Sosiaali-
huollon palveluasumisen asiakkaiden yhteiskayttoon tarkoitettuihin ladkevarastoihin
kohdistuva tarkastustoiminta on syyta antaa suoritettavaksi ladkkeiden toimittajalle,
jotta voidaan huolehtia turvallisesta ladkehuollosta tarkoituksenmukaisella tavalla.
Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdita on niin merkittava maara, etté tarkastustoi-
minnan keskittdmistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ei olisi mahdol-
lista tehda ilman hyvin merkittavia lisaresursseja keskukselle. Liséksi ladkkeiden toi-
mittamisesta vastaava taho on tarkoituksenmukainen toimija suorittamaan myaos yksi-
kodssa tapahtuvan varastoinnin, ladkkeiden kayton ja siihen liittyvédn dokumentoinnin
asianmukaisuuden varmistamisen seka tarvittavalla tavalla kaytannoissé tukemisen.
Apteekkien hoidettavaksi annettava hallintotehtéva ei olisi luonteeltaan erityisen mer-
kittdva, eikd se vaarantaisi perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon
vaatimuksia. Edelld mainittujen seikkojen perusteella hallitus katsoo, ettei lakiehdotus
ole ongelmallinen perustuslain 124 8:n kannalta.
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4.6 Asetuksenanto- ja maarayksenantovaltuudet

Ehdotettuja maaréyksenantovaltuutuksia ei ole padosin lisatty HE 326/2014 vp esitet-
tyyn nahden, josta perustuslakivaliokunta antoi lausuntonsa (PeVVL 69/2014 vp) eiké
esittanyt niisté valtiosédantdoikeudellisia huomautuksia. Keskeiset tuossa esityksessa
maéarayksenantovaltuutuksina ehdotetut valtuutukset on muutettu yhdenmukaisuuden
vuoksi valtuutuksiksi antaa sadnnoksid valtioneuvoston asetuksella. Liséksi jotta 144-
keasetuksessa jo nyt oleva sééntely perustuu tarkempiin asetuksenantovaltuutuksiin,
ehdotetaan lain 46, 52, 52 a, 58 ja 60 §:ssé tarkennuksia asetuksenantovaltuutuksiin.
Tarkoituksena on myds tdsmentéa sitd, mista asioista voidaan antaa tarkempia saéan-
noksié valtioneuvoston asetuksella ja mistd La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen maarayksilla. Uutena méaarayksenantovaltuutuksena HE 326/2014 vp nédhden
olisi keskuksen oikeus antaa maarayksié sosiaalihuollon palveluasumisyksikon laéke-
varastoa koskien. Méaardayksenantovaltuutus koskisi kdytannon asioista saatamisté eika
siten olisi perustuslain kannalta ongelmallinen.

Edella olevan perusteella hallitus katsoo, etté ehdotettu laki voidaan s&&taa tavallisen
lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pitdéd kuitenkin suotavana, etta perustuslakivalio-
kunta antaa ehdotuksesta lausunnon.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Laki ladkelain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan laékelain (395/1987) 12 §, 17 8:n 1 momentin 3 kohta, 41 §:n 2 ja 3 mo-
mentti, 43, 46, 48, 52, 52 a ja 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti, 55 §:n 1 momentti, 56 §:n
2 momentti, 58 a §, 59 §:n 2 momentti ja 60 8:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 41 8:n 2 ja 3 momentti, 43, 52, 52 a §, 56 §:n 2 momentti, 58
a 8 seka 60 8:n 1 momentti laissa 1112/2010, 17 8:n 1 momentin 3 kohta laissa
853/2005, 48 ja 53 § seké 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009 ja 55 §:n 1 momentti
laissa 895/1996, seka

lisataan lakiin uusi 43 a §, 52 b 8:4&n, sellaisena kuin se on laeissa 1112/2010 ja
1200/2013, uusi 4 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 6 momentiksi,
56 §:aan, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 65 a, 78
a, 80bja89c§, sekd 90 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 773/2009, uusi 2 moment-
ti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, seuraavasti:

118§

Laaketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvia tuotantotapoja. Sen lisdksi, mitéa
tassa laissa ja tdman lain nojalla annetuissa sadnnoksissé saddetadn, on noudatettava
niitd sdannoksia, jotka on hyvaksytty laakedirektiivin 47 ja eldinlaakedirektiivin 51
artiklan mukaisesti.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kéyttaa vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka
on valmistettu ja jaeltu l4&keaineiden hyvié tuotanto- ja jakelutapoja koskevien Eu-
roopan unionin ohjeiden mukaisesti. Ladketehtaan on varmistettava, etta unionissa
sijaitsevat valmistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta he saavat ihmisille tarkoitettu-
jen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden valmistuksessa kaytettavia ladke-
aineita, ovat rekisteréityneet sen unionin jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon ne ovat sijoittautuneet. Ladketehtaan on tekemalla arviointikaynteja laakeainei-
den valmistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, ettd ladkeaineiden valmistajat ja jake-
lijat noudattavat hyvaa tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja. Ladketehtaan on tehtava
edelld tarkoitetut varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne tekemaan.
Valtuutus ei rajoita laéketehtaan tdman lain mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten tai rekisteroityjen ladkevalmisteiden valmistajan on madriteltava
ladkevalmistuksessa kayttamilleen apuaineille asianmukaiset hyvat tuotantotavat ja
varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia ladkkeiden ja apuaineiden hyvista tuotanto- ja jakeluta-
voista.
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Ladketehtaassa on pidettdva luetteloa lagdkkeiden myynnistd. Luettelo on séilytettava
vahintaan viisi vuotta. Luettelon sisallosté ja sdilytyksestd voidaan séataa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Ladketehtaan on ilmoitettava L&akealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle valittdmasti, jos se saa tietoonsa, etta markKki-
noilla on tai epaillaan olevan ladkevaarennoksié ladketehtaan valmistusluvan piiriin
kuuluvista laakkeista riippumatta siitd, onko laékkeita jaeltu laillisesti vai laittomasti.

178

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, 1td&-Suomen yliopiston apteekki ja Soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

Edelld 21 ja 21 a-21 g §:ssé tarkoitetut luvat, 22 ja 22 a 8:ssd tarkoitetut rekisterdinnit
sekd 23 a §:ssé tarkoitettu myyntiluvan ja rekisteréinnin muuttaminen ovat maksulli-
sia. Maksut voidaan maaréta suoritettaviksi etukateen.

Sen liséksi mitd 1 momentissa saadetaan, lupaan ja rekisterdintiin liittyvista toimenpi-
teista voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Maksu peritdén jo-
kaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnista, ja se sisaltdd kustannukset rekistereiden
yllapidosta, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuottamasta ladkeinfor-
maatiosta, haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine turvallisuuskatsauksineen, tuote-
virheiden kasittelystd, myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamisesta, tyypin 1A-
hakemusten kasittelysta, markkinoinnin valvonnasta seka ATC-luokitus- ja DDD-
annosrekisterien yllapidosta ja ladkekulutustilastoinnista. Maksu maaraytyy edella
mainittujen suoritteiden aiheuttamien keskiméaaraisten kustannusten perusteella la4ke-
valmisteen myyntilupaa tai rekisterdintia kohti. Maksuista ja niiden maarésta saade-
tadn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksid maksujen
suorittamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liitty-
visté tai muista erityisista syistd myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan hakemuksesta
paattaa, ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla
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perusteella. Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on tehtavé L&akealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatku-
misesta ennen kolmen vuoden maaraajan tayttymista. La&kealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen on annettava paatos asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

30e§

Laakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitaé ladke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkita kaikki rekisterin-
pitajalla olevat la&ke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot 144-
kevalmisteen todetuista ja epdillyista haittavaikutuksista, ladkkeen kéayttajan sairauk-
sista tai taipumuksista niihin, kaikesta laékityksestd, laakitysten kayttoaiheista ja ladk-
keiden haittavaikutuksista seké ladkkeen kayttajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot,
kuten nimi ja henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessa, tulee rekisteriin
kuitenkin potilaan tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan yksiloimiseksi tarpeelli-
set tiedot seka eldinlaji. Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituk-
sista maissa, joissa kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, sek& kaikista muista
uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyotyjen ja riskien arvi-
ointiin.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
Eudravigilance-tietokantaan sahkoisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista haitta-
vaikutuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa Eu-
roopan unionin ulkopuolella, 15 péivan kuluessa siitd paivéstd, jona asianomainen
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tie-
toonsa.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
Eudravigilance-tietokantaan séhkdisesti tiedot kaikista epdillyistd muista kuin va-
kavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevéat Euroopan unionin alueella, 90 péivan ku-
luessa siitd péivastd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoonsa.

309§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan l&akevi-

rastolle kaikista Suomessa ilmenevista epéillyistd haittavaikutuksista, joista se saa

tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6lta tai potilaalta. Keskuksen on toimitettava
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ilmoitukset sahkoisesti Eudravigilance-tietokantaan epadillyista vakavista haittavaiku-
tuksista 15 péivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epéillyista muista kuin
vakavista haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan, sen osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteyteen paittdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jos
la&kkeiden saatavuus sitd edellyttad, tai kun se on riittavien apteekkipalveluiden tur-
vaamisen kannalta tarpeellista. Laakkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riitta-
vyytta arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asuvan tal asioivan vaeston
Imééré, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
ut.

Paatos tehdadn keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos paattaa apteekin sijaintialueen muuttami-
sesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalve-
lujen turvaamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattaa apteekin lakkauttamisesta,
jos laakkeiden saatavuus tai apteekkipalveluiden riittavyys ei enaa edellyta apteekin
ylldpitoa alueella asuva tai asioiva vaeston maara, alueella jo olevat apteekkipalvelut
Ja muut terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispaatosta _
ei saa panna taytantoon ennen kuin kyseessa oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi,
ellei apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paattkseen.

43 8

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan ap-
teekkiluvan haettavaksi keskuksen internet-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella,
jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 8:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot; ja

3) 2momentissa tarkoitettu tieto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ilmoittaa kuulutuksessa myos
apteekin suuruusluokkaa koskevat tiedot perustuen kolmen viimeisimmaén tilikauden
liikevaihtojen vahvistettuun keskiarvoon apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mukaan.
Apteekkien suuruusluokat maaraytyvat seuraavasti:

Alle 50% maan apteekkien liikevaihdon keskiarvosta
50-100% maan apteekkien liikevaihdon keskiarvosta

100-150% maan apteekkien liikevaihdon keskiarvosta
Yli 150% maan apteekkien liikevaihdon keskiarvosta.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiar-
vot, joita suuruusluokkia laskettaessa kaytetaan.

Apteekkilupaa on haettava séahkoisesti tai kirjallisesti Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 péivan kuluessa kuulutuksen julkaise-
misesta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sadnnokset apteekkilupahake-
muksen yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista.

43 a8

Apteekkilupa voidaan myontéa laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on liséksi, etta
hénta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei ole méaratty edunvalvojaa eika hénen toi-
mintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa mydnnetadn useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa laédkehuollon
tehtavissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan péatoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta seké apteekkiliikkeenharjoittamisen kannalta merki-
tykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. Luvan myéntamisen edellytyksena
on lisaksi, ettd hakija on luotettava, eikéd hanta ole tuomittu sellaisesta rikoksesta, jolla
voidaan katsoa olevan olennainen merkitys apteekkitoiminnan harjoittamisen kannal-
ta.

46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45 §:ssé tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, etta
uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti
heikenneta sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai
epéatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnostéd annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvia tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen vas-
taanottamiseen.
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Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sadnnokset apteekkiliikkeen
harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettda kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myodntamisté
koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksén
kuukauden kuluessa luvan myontamista koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisista syistd hakemuksesta myon-
t4a 1 ja 2 momentissa tarkoitettuun méérdaikaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuut-
tomasti heikenna alueen apteekkipalveluiden saatavuutta.

528

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtyman tai apteekkarin aloitteesta. Sivuapteekin perustamisen edellytyksena on,
ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika
itsendiselle apteekille ole riittavia toimintaedellytyksia.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43 8:44. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus myontaa sivuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on
parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti,
muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa suunnitelmat
sivuapteekkitoiminnan jérjestamiseksi. Keskus voi myontaa apteekkarille luvan enin-
tadn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Edelld 2 momentissa sédadetysta poiketen Helsingin yliopisto voi Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitaa enintdén 16
sivuapteekkia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Kes-
kus voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan
aloitteesta muuttaa sivuapteekille méarattya sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maarddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuap-
teekin hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtava il-
moitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin tarkastuksesta.
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Sivuapteekin aukioloaikojen ja laakevalikoiman tulee vastata paikallisia ladkehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitamiseen, sivuapteekkia saa apteekkilu-
van tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Taman jélkeen uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuap-
teekin pitdmistd koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on
myonnetty, ryhtyy pitdmaan sivuapteekkia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sadnnokset sivuapteekkiluvan
hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksisté ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista seké apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52a8§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman lu-
van perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos
siella ei ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin pitamiselle. Apteekin palvelu-
piste voidaan perustaa erityisesta syystd myds muualle turvaamaan ladkkeiden saata-
vuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumiskunnan alueelle, siihen ra-
joittuvan kunnan alueelle tai sellaisen kunnan alueelle, johon rajoittuvissa kunnissa ei
ole apteekkia. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma siita, miten 57 §:n 2 mo-
mentissa saddetty ladkeneuvonta jarjestetdan. Keskus myontéé luvan, jos tassé pykéa-
lassa saddetyt edellytykset tayttyvat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupisteen pitamiseen, palvelupistettd saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut hallintaan-
sa sen apteekin, jonka alaisuudessa palvelupiste toimii. Tdman jalkeen uuden apteek-
karin tulee hakea uusi lupa palvelupisteen pitdmiseen. Uusi apteekkari saa pitaa palve-
lupistettd, kunnes palvelupisteen pitamisté koskeva lupahakemus on lopullisesti rat-
kaistu.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen tarkastuksesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivu-
apteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivuapteekki-
en liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyvat.
Helsingin yliopiston apteekki tai I1td&-Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa aptee-
kin palvelupistetta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sddnnokset palvelupistehake-
muksen yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista sek& apteekkarin velvoitteesta huolehtia palvelupisteen tarkastuksesta. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa maarayksia luvan hakemisessa nou-
datettavista menettelyista seka palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta
ja hoitamisesta.
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Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden
asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolosuhteista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdmaén luetteloon merkittya ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitaa 46 8:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Uuden apteekkarin tulee tehda Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus jatkaes-
saan apteekin verkkopalvelutoimintaa.

538

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattaa apteekin muuttamisesta sivu-
apteekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuu-
luttamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:a4. Sivuapteekkilupa myonnetadn ap-
teekkarille 52 §:ssa sdadetyilla edellytyksilla.

54 8§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos
itsendiselle apteekille on riittavat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksia
arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen laa-
kemadraysten lukumaéara ja 41 8:n 2 momentissa séadetyt seikat. Apteekiksi muutetta-
van sivuapteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43 8:&a.
Apteekkilupa myonnetédn 43 a 8:ssé saadetyilla edellytyksilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myontad 1 momentissa tarkoitetun,
aikaisemmin sivuapteekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sita erikseen haetta-
vaksi julistamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on toiminut. Tall6in ha-
nelle aiemmin myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 momentin mukaisesti.

558

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaava maaré ladkkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia valineita ja tarvikkeita
seka sidetarpeita.



Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua ld&kkeiden
myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutkimiseen kéytettavien tilo-
jen tulee olla asianmukaisesti tahén tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Laakkei-
den myynnin tulee tapahtua yhdesta yhtendisesta asiakastilasta.

58 8

Ladkettd myytdessd on kaytettdva valtioneuvoston asetuksella séadettdvan ladketaksan
mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyynti-
hinnasta, 2 ja 3 momentissa sdédetyissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisattavasta
toimituserékohtaisesta toimitusmaksusta seka arvonlisaverosta

Laakkeen vahittaismyyntihinnan tulee perustua laékevalmisteen myyntiluvan haltijan
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytossé olevaan tukkuhintaan ja
tukkuhinnan perusteella laskettavaan katteeseen. Lé&kemaarayksella toimitettavan
la&kkeen vahittdismyyntihintaan listadn toimituserakohtainen toimitusmaksu, joka on
osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisataan arvonlisavero. Laaketaksan perusteella
laskettava yksittdisen lagdkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkive-
rolain (770/2016) 6 §8:n mukaan maardytyva veroprosentti.

Edelld 2 momentissa sdédetysta poiketen apteekissa ladkemaarayksen perusteella val-
mistettavan ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kaytettavéan
aineen ostohintaan, valmistusmaksuun, valmistusmaaralisaan ja kaytettavien vélinei-
den myyntihintaan. Vahittaismyyntihintaan lisataan toimituserédkohtainen toimitus-
maksu ja arvonlisdvero. My0s apteekissa ladkemaarayksen perusteella valmistettavan
la&kkeen hinnasta saddetédén tarkemmin ladketaksassa.

Ladketaksassa sdadetadn lisaksi lagdkkeen hinnasta annettavista alennuksista.

Mité 1-3 momentissa saadetaan, ei sovelleta sellaisiin laédkevalmisteisiin, joita saa
myyda myods muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, palvelupisteissé ja apteekin
verkkopalvelussa.

Laaketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot apteekkien myyn-
tikatteesta ja muista laéketaksaan vaikuttavista seikoista

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maarata ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuiten-
kin maarata hoitamaan apteekkia enintaan kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Maa-
raysta annettaessa on otettava huomioon henkilon aikaisempi toiminta apteekissa ja
muissa ladkehuollon tehtévissa.
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60 8§

Tarkemmat sd&nnokset apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnan aloittami-
sesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista, verkkopalvelun k&yton yhteydessa annettavasta
neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvista asiakkailta perittavistd maksuista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seka farmaseuttisen henkilokun-
nan maarasta seka taydennyskoulutuksen siséllosta ja maarasté annetaan tarvittaessa
valtioneuvoston asetuksella.

65a8

Sosiaalihuoltolain (1301/2014), vammaispalvelulain (380/1987) ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetun lain (519/1977) tarkoittamissa sosiaalihuollon palvelu-
asumisyksikoissa voidaan yll&pitad yhteiskayttoon tarkoitettua laékevarastoa yksikon
asiakkaiden ennakoimattomia tai tilapdisia laékitystarpeita varten. Varastolle tulee olla
nimettynd vastuuhenkil®, ja laédkkeiden toimittajan tulee huolehtia varaston yllapitoon
ja kayttoon liittyvien toimintojen asianmukaisesta tarkastamisesta. Yhteiskayttoon
tarkoitetun la&kevaraston perustamisesta tulee tehda ilmoitus L&ékealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia sosiaali-
huollon palveluasumisyksikoiden yhteiskéytt6on tarkoitetun ladkevaraston tiloista,
hoitamisesta ja tarkastamisesta sekd 1 momentin mukaisen ilmoituksen siséllosta ja
tekemisesté.

Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetussa ladkekeskuksessa voidaan tehda 1aak-
keiden koneellista annosjakelua Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myon-
tamélla luvalla, jos toiminta tayttad tdman lain 15 §:ssé saddetyt vaatimukset. Lupaan
voidaan liittaa ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kéyttoa koskevia sekd muita ladke-
turvallisuuden edellyttamié ehtoja.

78a8
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi asettaa uhkasakon 78 8:n nojalla anne-
tun méaarayksen tehosteeksi.

80bs§
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maaréata apteekin valiaikaisesti suljet-
tavaksi, jos on perusteltua syyta epdillg, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toimi-
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nut tdman lain vastaisesti tai jos apteekin toiminta muutoin vakavasti vaarantaa laake-
turvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 8:n 1 momentin mukaisissa tilan-
teissa maarata apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sek&
apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes keskukselle on esitetty 59 §:n 2 mo-
mentissa saddetyt vaatimukset tayttavé henkild, joka maaratdan hoitamaan apteekkilii-
ketta.

89c8§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus salassapitosdéannosten es-
tdmattd saada apteekkiluvan hakijaa tai haltijaa koskevia tietoja rikosrekisterista ja
sakkorekisteristd apteekkiluvan myontamista ja peruuttamista koskevien asioiden ka-
sittelya varten.

Lain 46 8:n 3 momentin nojalla apteekkarin taloudellista asemaa koskevan tiedon tai
ammatti- tai liikesalaisuuden tietoonsa saanut ei saa ilmaista saamaansa tietoa kol-
mannelle, paitsi jos

1) tieto on julkinen lainsd&ddannon nojalla;

2) tiedon ilmaisuun on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai
4) tiedon ilmaiseminen on vélttamatontéd apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivané elokuuta 2018.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat k&sitellaan lain voimaan tullessa voimas-
sa olleiden sadnndsten mukaisesti. Ennen lain voimaantuloa myonnetyn apteekki- tai
sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttava harjoittamaan apteekkiliiketta lain voimaan-
tullessa olleiden sadnndsten edellyttdméassad méaérdajassa.

Taman lain voimaantulo ei vaikuta tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sdannosten nojalla annettujen sdéénndsten voimassaoloon.

Helsingissa paivana kuuta 2018
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Laki Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

lisataan lakiin uusi 6 a 8§ seuraavasti:

6a8

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus peria maksuja laissa tai
lain nojalla annetuissa s&é&nnoksissa sdédettyjen tehtdvienséd mukaisesti tekemistaan
luvan tai muun suoritteen ehtona tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkas-
tuksista. Maksu madraytyy tarkastustoiminnan aiheuttamien keskimaéaraisten kustan-
nusten perusteella. Maksuista ja niiden mééarasta saadetdan tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand elokuuta 2018.

Helsingissa pdivanda  kuuta 2018

Paaministeri
Juha Sipila

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lagkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan ladkelain (395/1987) 17 §8:n 1 momentin 3 kohta, 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 46,
48, 52,52 aja 53 §, 54 8:n 1 ja 2 momentti, 55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 momentti, 58 a §, 59
8:n 2 momentti ja 60 §:n 1 momentti,
sellaisina kuin niista ovat 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 52, 52 a §, 56 §8:n 2 momentti, 58 a §
sekd 60 §:n 1 momentti laissa 1112/2010, 17 8:n 1 momentin 3 kohta laissa 853/2005, 48 ja 53
8§ sekéd 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009 ja 55 §:n 1 momentti laissa 895/1996, seka

lisataan lakiin uusi 43a 8,80 b § ja 89 c §, 52 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1112/2010
ja 1200/2013, uusi 4 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 6 momentiksi, 56
§:84n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 78 a § sek& 90
8:4an, sellaisena kuin se on laissa 773/2009, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti
siirtyy 3 momentiksi, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
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118
Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita
periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
la&kedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. L&&-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttaa
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu la&keaineiden hyvié tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Laéketehtaan on
varmistettava, etta unionissa sijaitsevat val-
mistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta he
saavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallis-
ten tai rekisterdityjen ladkkeiden valmistuk-
sessa kaytettavia ladkeaineita, ovat rekistergi-
tyneet sen unionin jasenvaltion toimivaltaisel-
le viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautu-
neet. Laaketehtaan on tekemélld arviointi-
kaynteja ladkeaineiden valmistus- ja jakelu-
paikoissa varmistettava, etta ladkeaineiden
valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvaa
tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja. Laaketeh-
taan on tehtévé edell4 tarkoitetut varmistukset
itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne
tekemd&én. Valtuutus ei rajoita ladketehtaan
tdman lain mukaista vastuuta. Ihmisille tar-
koitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdity-
jen ladkevalmisteiden valmistajan on méaari-
teltdva ladkevalmistuksessa kayttamilleen
apuaineille asianmukaiset hyvat tuotantotavat
ja varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maéarayksia ladkkeiden ja
apuaineiden hyvista tuotanto- ja jakelutavois-
ta.

Laaketehtaassa on pidettdva luetteloa laak-
keiden myynnista. Luettelo on sdilytettava
vahintaan viisi vuotta. Luettelon sisallosté ja
séilytyksestd voidaan saataa tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Laaketehtaan on ilmoitettava Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijalle vélittomasti,
jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai
epéilladn olevan ladkevéarennoksia ladketeh-

118
Laaketehtaassa on noudatettava laakkeiden
hyvia tuotantotapoja. Sen lisdksi, mita tassa
laissa ja tdman lain nojalla annetuissa saan-
noksissa saadetadn, on noudatettava niita
saannoksia, jotka on hyvaksytty ladkedirek-
tiivin 47 ja elainlaakedirektiivin 51 artiklan
mukaisesti. La&kevalmisteiden valmistukses-
sa saa kayttad vain sellaisia vaikuttavia ainei-
ta, jotka on valmistettu ja jaeltu ladkeainei-
den hyvia tuotanto- ja jakelutapoja koskevien
Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti. Laa-
ketehtaan on varmistettava, ettd unionissa
sijaitsevat valmistajat, maahantuojat ja jakeli-
jat, joilta he saavat ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten tai rekisterdityjen laakkei-
den valmistuksessa kaytettavia ladkeaineita,
ovat rekisterdityneet sen unionin jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat
sijoittautuneet. Laaketehtaan on tekemalla
arviointikéynteja laakeaineiden valmistus- ja
jakelupaikoissa varmistettava, etté ladkeai-
neiden valmistajat ja jakelijat noudattavat
hyvaa tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja.
Ladketehtaan on tehtavé edell4 tarkoitetut
varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuoli-
nen taho ne tekemaén. Valtuutus ei rajoita
ld&ketehtaan tdméan lain mukaista vastuuta.
Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen ladkevalmisteiden valmistajan
on madriteltava ladkevalmistuksessa kaytta-
milleen apuaineille asianmukaiset hyvét tuo-
tantotavat ja varmistettava, etta niitd noudate-
taan. L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia maarayksié 1a8k-
keiden ja apuaineiden hyvista tuotanto- ja
jakelutavoista.

Laaketehtaassa on pidettdva luetteloa laak-
keiden myynnistd. Luettelo on sdilytettéva
vahintaén viisi vuotta. Luettelon sisallosté ja
séilytyksestd voidaan saataa tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Laaketehtaan on ilmoitettava Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyn-



Voimassa oleva laki

taan valmistusluvan piiriin kuuluvista l&ak-
keisté riippumatta siitd, onko ladkkeita jaeltu
laillisesti vai laittomasti.

17 §
Lagkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

Edelld 21 ja 21 a-21 g 8:ssd tarkoitetut luvat,
22 ja 22 a 8:ssé tarkoitetut rekisterdinnit seka
23 a §:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja rekiste-
réinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan méaéaraté suoritettaviksi etukéteen.
Lisaksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvista
toimenpiteistd voidaan perid maksuja koko-
naan tai osittain vuosimaksuna. Maksuista
séadetdén tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella ottaen huomioon, mita
valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla
maksuista sdddetadn tai maarataan. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia maarayksia maksujen suorittami-
sesta.

69
Ehdotus

tiluvan tai rekisterdinnin haltijalle valitto-
masti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla
on tai epéillaan olevan laakevéaarennoksia
laaketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvis-
ta laékkeisté riippumatta siitd, onko laékkeita
jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §
Ladkkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, 1td-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 8:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

28 §

Edella 21 ja 21 a-21 g §:ssa tarkoitetut luvat,
22 ja 22 a 8:ssé tarkoitetut rekisterginnit seka
23 a 8:ssd tarkoitettu myyntiluvan ja rekiste-
réinnin muuttaminen ovat maksullisia. Mak-
sut voidaan maarata suoritettaviksi etukateen.

Sen liséksi mitd 1 momentissa saadetaan,
lupaan ja rekisterointiin liittyvista toimenpi-
teista voidaan perid maksuja kokonaan tai
osittain vuosimaksuna. Maksu peritaan jo-
kaisesta myyntiluvasta ja rekisterdinnistd, ja
se sisaltaa kustannukset rekistereiden yll&api-
dosta, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen tuottamasta ladkeinformaatiosta,
haittavaikutusseurannasta siihen liittyvine
turvallisuuskatsauksineen, tuotevirheiden
kasittelysta, myyntiluvan tai rekisterdinnin
uudistamisesta, tyypin 1A-hakemusten kasit-
telystd, markkinoinnin valvonnasta seka
ATC-luokitus- ja DDD-annosrekisterien yl-
lapidosta ja laékekulutustilastoinnista. Mak-
su maaraytyy edella mainittujen suoritteiden
aiheuttamien keskimaaraisten kustannusten
perusteella la&kevalmisteen myyntilupaa tai
rekisterdintia kohti. Maksuista ja niiden
maarasta saadetdan tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.
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Voimassa oleva laki

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eléinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisista syistd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on
tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta vahintaan
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méaa-
réajan tayttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on annettava p&atos
asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta.

30e8§
Laakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ~ ja perinteisen  kasvi-

rohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan tulee
pitdd ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkité kaikki rekisterinpitdjalla olevat
laéke- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen tode-
tuista ja epdillyistd haittavaikutuksista, laak-
keen kayttajan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta ladkityksestd, laakitysten
kayttbaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksis-
ta sekd laakkeen kayttajan yksildimiseksi
tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkilo-
tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eldaimessa,
tulee rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen
sijasta tallentaa eldimen omistajan yksiloimi-
seksi tarpeelliset tiedot seka eléinlaji. Rekiste-
rinpitdjan tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méaarayksia maksujen
suorittamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisistéd syistd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on
tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle hakemus myyntiluvan tai
rekisterdinnin voimassaolon jatkumisesta
ennen kolmen vuoden médaréajan tayttymista.
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on annettava paatos asiassa kuukauden
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e8§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen Kkasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitdd ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
tulee merkita kaikki rekisterinpitdjalla olevat
lddke- ja potilasturvallisuuden varmistami-
seksi tarpeelliset tiedot l1a&kevalmisteen tode-
tuista ja epaillyistd haittavaikutuksista, 1aak-
keen kayttdjan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta la&kityksestd, laékitysten
kayttoaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuk-
sista sekd ladkkeen kayttdjan yksildimiseksi
tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja henkild-
tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessa,
tulee rekisteriin kuitenkin potilaan tietojen
sijasta tallentaa eldimen omistajan yksilGimi-
seksi tarpeelliset tiedot seké eléinlaji. Myyn-
tiluvan haltijan tulee ilmoittaa Ladkealan
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Voimassa oleva laki

tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Lisaksi myyntiluvan haltijan
tulee ilmoittaa Lé&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle toimivaltaisten viran-
omaisten asettamista kielloista tai rajoituksis-
ta maissa, joissa kyseinen valmiste on saatettu
markkinoille, sekd kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa Kkyseisen
valmisteen hydtyjen ja riskien arviointiin.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sahkoi-
sesti kaikista Euroopan unionin alueella il-
menneistd vakavista haittavaikutuksista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee
Euroopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan
ladkevirastolle sekd pyynnosta niiden jasen-
valtioiden toimivaltaisille  viranomaisille,
joissa ladkkeelle on myénnetty myyntilupa. 1l-
moitus on tehtdva 15 paivan kuluessa siita
paivasta, jona myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltija sai
tapauksen tietoonsa.

Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattu-
neista vakavista haittavaikutuksista Euroopan
ladkeviraston  Eudravigilance-tietokantaan
viipymatta ja viimeistadn 15 paivan kuluttua
haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisesta.

71
Ehdotus

turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle toimi-
valtaisten viranomaisten asettamista kiellois-
ta tai rajoituksista maissa, joissa kyseinen
valmiste on saatettu markkinoille, sek& kai-
kista muista uusista tiedoista, jotka voivat
vaikuttaa kyseisen valmisteen hydtyjen ja
riskien arviointiin.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava Eudra-
vigilance-tietokantaan  sahkoisesti  tiedot
kaikista  epdillyista  vakavista haitta-
vaikutuksista, jotka ilmenevat Euroopan
unionin alueella tai kolmansissa maissa Eu-
roopan unionin ulkopuolella, 15 péivan ku-
luessa siitd pdivastd, jona asianomainen
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteréinnin haltija sai tapauksen tie-
toonsa.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava Eud-
ravigilance-tietokantaan sahkoisesti tiedot
kaikista epdillyistda muista kuin vakavista
haittavaikutuksista, jotka ilmenevat Euroo-
pan unionin alueella, 90 paivan kuluessa
siitd paivastd, jona asianomainen myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltija sai tapauksen tietoonsa.
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Voimassa oleva laki

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan laékevi-
rastolle kaikista epaillyista vakavista hait-
tavaikutuksista, joista se saa tiedon ter-
veydenhuollon ammattihenkil61ta tai po-
tilaalta. Keskuksen on toimitettava ilmoi-
tukset séhkoisesti Eudravigilance-tieto-
kantaan 15 paivan kuluessa ilmoitusten vas-
taanottamisesta. Liséksi L&akealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaa saa-
mistaan haittavaikutusilmoituksista kaikki
rekisteriin merkitsemansa tiedot, mukaan
lukien henkil6tiedot, kyseisen myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijalle.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattdad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus laékkeiden saatavuuden sité
edellyttdessd. Paatés tehdadn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen vaestomaara, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi my0s paattad apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi paattda apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin yllapitoa alueen véestomaarg, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen. Lak-
kauttamispaatdstda ei saa panna taytantdon
ennen kuin kyseessa oleva apteekkilupa on
tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoitta-
nut suostuvansa paatokseen.

Ehdotus

3098

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan laakevi-
rastolle kaikista Suomessa ilmenevista epail-
lyista haittavaikutuksista, joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkil6lté tai poti-
laalta. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset
séhkoisesti Eudravigilance-tietokantaan
epaillyista vakavista haittavaikutuksista 15
paivan kuluessa ilmoitusten vastaanottami-
sesta ja epaillyistd muista kuin vakavista
haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan,
sen osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteyteen paattdd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus, jos laak-
keiden saatavuus sitd edellyttad, tai kun se
on riittavien apteekkipalveluiden turvaami-
sen kannalta tarpeellista. La&kkeiden saata-
vuutta ja apteekkipalveluiden riittavyytta
arvioitaessa on otettava huomioon ainakin
alueella asuvan tai asioivan vaeston maara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut
terveydenhuollon palvelut.

Paatos tehddan keskuksen omasta tai asian-
omaisen kunnan aloitteesta. La&kealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos paat-
td4 apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja
apteekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen,
jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaa-
miseksi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ld&kkeiden saatavuus tai apteekkipalveluiden
riittdvyys ei enad edellyta apteekin yllapitoa
alueella asuva tai asioiva vdeston maara,
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43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edella 40 &:n 2
momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot
on samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myontéa laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, etta
hanta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole madratty edunvalvojaa eiké h&nen toimin-
takelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toimin-
ta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtéavis-
sd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankoh-
ta, sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito
ja muu toiminta.

73
Ehdotus

alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut
terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen.
Lakkauttamispéaatostaei saa panna taytantéon
ennen kuin kyseessé oleva apteekkilupa on
tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoit-
tanut suostuvansa paatokseen.

43 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on julistettava uusi tai avoimeksi tullut ap-
teekkilupa haettavaksi keskuksen internet-
verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jos-
sa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 8&:n 2 momentissa tarkoitetut apteekki-
luvan ehdot;ja

3) 2momentissa tarkoitettu tieto

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen tulee ilmoittaa kuulutuksessa myds aptee-
kin suuruusluokkaa koskevat tiedot perustuen
kolmen viimeisimman tilikauden liikevaihtojen
vahvistettuun keskiarvoon apteekkiluvan avoi-
meksi tulohetken mukaan. Apteekkien suuruus-
luokat mé&araytyvat seuraavasti:

. Alle 50% maan apteekkien liikevaihdon
keskiarvosta
50-100% maan apteekkien liikevaihdon
keskiarvosta

7. 100-150% maan apteekkien liikevaihdon

keskiarvosta

8. Yli 150% maan apteekkien liikevaihdon

keskiarvosta.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joita
suuruusluokkia laskettaessa kaytetaan.

Apteekkilupaa on haettava sahkoisesti tai kir-
jallisesti Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 paivan
kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkemmat sdannokset apteekkilupahakemuksen
yhteydesséa vaadittavista selvityksisté ja lupaha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista.
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46 §

Apteekkarin on 44 8:n 1 momentissa ja 45
8:ssd tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotus

43a8§
Apteekkilupa voidaan myontaa laillistetulle
proviisorille. Edellytyksena on liséksi, etta
hanta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole maaratty edunvalvojaa eika hanen toi-
mintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myonnet&dan useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
litkkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa ladkehuollon
tehtéavissa, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkilupaa koskevan paatoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta sekéa apteek-
kiliikkeenharjoittamisen kannalta merkityk-
selliset opinnot, johtamistaito ja muu toimin-
ta. Luvan myontamisen edellytyksen& on
liséksi, ettd hakija on luotettava, eika hanta
ole tuomittu sellaisesta rikoksesta, jolla voi-
daan katsoa olevan olennainen merkitys ap-
teekkitoiminnan harjoittamisen kannalta.

46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45
8:ssa tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekki-
liikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd
uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti
heikenneta toimenpiteilld, jotka ovat olosuh-
teisiin ndhden laajakantoisia tai epéatavalli-
sia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tule-
viin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynngsta annettava uudel-
le apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvia tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari valttdmatta tarvitsee
valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaan-
ottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkemmat saannokset apteekkiliikkeen har-
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48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettd wvuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistda koskevan paatdksen tiedok-
sisaannista eikd L&akealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole hakemuksesta myéntanyt
madarédaikaan pidennysta.

52 8

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtyman aloit-
teesta. Lédkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi liséksi perustaa sivuapteekin ja
myontaé siihen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontdmisen edellytyksen& on,
ettd alueella la&kkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiké itse-
naiselle apteekille ole riittavia toimintaedelly-
tyksid. Keskus voi myontad apteekkarille
luvan enintdan kolmen sivuapteekin pitdmi-
seen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloittees-
ta muuttaa sivuapteekille maarattya sijainti-
aluetta la&kkeiden saatavuuden turvaamisek-
si.

Edelld 1 momentissa saadetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Laédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitd4 enintdan 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin méé-
rddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka

75
Ehdotus

joittamisen vaihdostilanteissa noudatettavis-
ta menettelyisté.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliiketta kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myontdmista
koskevan péaatoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliiketta yhdeksan kuu-
kauden kuluessa luvan myontamista koske-
van paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI erityisesta syystd hakemuksesta myontaa
maaraaikaan pidennystd, jos pidennys ei
kohtuuttomasti heikenna alueen apteekkipal-
veluiden saatavuutta.

528

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtyméan tai apteekkarin aloitteesta.
Sivuapteekin perustamisen edellytyksena on,
ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiké
itsendiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksié.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja ha-
kemisessa noudatetaan 43 §:44. L&&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus myontaa
sivuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on
parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen,
kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut
toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkilu-
van kyseessa ollessa suunnitelmat sivuap-
teekkitoiminnan jarjestamiseksi. Keskus voi
myontaé apteekkarille luvan enintaén kolmen
sivuapteekin pitamiseen.

Edella 2 momentissa sdadetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitda enintaan 16
sivuapteekkia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
paattda sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
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tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuap-
teekin hoitajasta on tehtdvé ilmoitus L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

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

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssa tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tamén jélkeen uusi apteekkari saa hoitaa
sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmista
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myoénnetty, ryhtyy
pitdmaan sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maardyksia sivuapteekkiluvan ha-
kemisessa noudatettavasta menettelysta.

52a8§

Apteekkari voi perustaa Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siell ei
ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan
perustaa erityisesta syystd myds muualle tur-
vaamaan ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste
voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle
tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupa-
hakemukseen on liitettava suunnitelma siita,
miten jaljempand 57 §:n 2 momentissa saa-
detty ladkeneuvonta jarjestetdan. Keskus
myontéa luvan, jos tassé pykalassa saddetyt
edellytykset tayttyvat.

Ehdotus

tyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille maarattya si-
jaintialuetta ladkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maa-
raaméa toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseut-
ti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtava ilmoitus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin
tarkastuksesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja laékevali-
koiman tulee vastata paikallisia ladkehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ss& tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssa tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Taman jalkeen uusi apteekkari saa hoitaa
sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitamista
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy
pitamaan sivuapteekkia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkemmat sadnnokset sivuapteekkiluvan
hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityk-
sistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista seka apteekkarin velvoitteesta huo-
lehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52a8§

Apteekkari voi perustaa Lé&ékealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin  palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kylakeskukseen, jos siella ei
ole riittdvia toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan pe-
rustaa erityisestd syystd myds muualle turvaa-
maan ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voi-
daan perustaa apteekin sijoittumiskunnan alu-
eelle, siihen rajoittuvan kunnan alueelle tai
sellaisen kunnan alueelle, johon rajoittuvissa
kunnissa ei ole apteekkia. Lupahakemukseen on
liitettdva suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2 mo-
mentissa saddetty la&keneuvonta jarjestetaan.
Keskus myontéa luvan, jos tassd pykélassa saa-
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Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maarayksia luvan hakemisesta seka
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, laékeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai Ita-
Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa
apteekin palvelupistetta.

77
Ehdotus

detyt edellytykset tayttyvat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupisteen
pitamiseen, palvelupistetta saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ss& tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 8§:ssa tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut hallintaansa sen apteekin,
jonka alaisuudessa palvelupiste toimii. Taman
jalkeen uuden apteekkarin tulee hakea uusi lupa
palvelupisteen pitamiseen. Uusi apteekkari saa
pitad palvelupistettd, kunnes palvelupisteen
pitamisté koskeva lupahakemus on lopullisesti
ratkaistu.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuaptee-
kiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puol-
ta maan yksityisten sivuapteekkien liikevaihdon
keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytyk-
set muutoin tayttyvat.

Helsingin yliopiston apteekki tai It4-Suomen
yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetté.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkemmat sdannokset palvelupistehakemuksen
yhteydessa vaadittavista selvityksisté ja lupaha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista seka ap-
teekkarin velvoitteesta huolehtia palvelupisteen
tarkastuksesta. Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tAmiskeskus voi antaa maarayksia luvan hake-
misessa noudatettavista menettelyista seka pal-
velupisteen toiminnasta, tiloista, laakevalikoi-
masta ja hoitamisesta.

Apteekkarin on huolehdittava apteekin
verkkopalvelun kautta toimitettujen laékkei-
den asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolo-
suhteista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen vyllapitamaan luetteloon merkittya
apteekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssa tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
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538
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Vvoi padttda apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseista apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Ldaakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa
luvan téssé tarkoitetun sivuapteekin pitdmi-
seen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hénen yllapitamansa apteekin sijainti ja toi-
mintaedellytykset on riittavat edellytykset

sivuapteekin pitdmiseen.

54 8§

Jos 52 8:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin liikevaihto on niin suuri, etta se vastaa
vahintadan puolta maan yksityisten apteekkien
lilkevaihdon keskiarvosta, Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus voi muuttaa sivuap-
teekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi myodntaa 1 momentis-
sa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina
toimineen apteekin apteekkiluvan sita erik-
seen haettavaksi julistamatta sille apteekkaril-
le, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

558
Apteekissa on pidettdva sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava maara 1aak-
keitd ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia vali-
neitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

Ehdotus

Uuden apteekkarin tulee tehdd Lé&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa.

538

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattaa apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on
tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuulut-
tamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43
8:44. Sivuapteekkilupa my6nnetdan apteek-
karille 52 §:ssé saadetyilla edellytyksill&.

54 8§

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
naiselle apteekille on riittavat toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksia arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
vaihto, vuosittain toimitettujen ladkemaara-
ysten lukumaara ja 41 §:n 2 momentissa
saadetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivu-
apteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa noudatetaan 43 8:44. Apteekki-
lupa my6nnetaan 43 a 8:ssa saadetyilla edel-
lytyksilla.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontaa 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin
apteekkiluvan sita erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. Talldin hanelle aiemmin
myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 mo-
mentin mukaisesti.

558
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaava maara ladkkeité ja ladkkeiden kayt-
toon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka
sidetarpeita.
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Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéaytettdvien tilojen
tulee olla asianmukaisesti tdhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

58 §

Ladkkeen véhittdismyyntihintana on kéaytetta-
vé valtioneuvoston asetuksella séadettavén
la&ketaksan mukaista hintaa. Laéketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua ladkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytdssa ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisave-
roon. Tukkuhinnan perusteella laskettava
yksittaisen ladkevalmisteen myyntikate voi
olla pienempi kuin apteekkiverolain
(770/2016) 6 8:n mukaan maaraytyva vero-
prosentti.

Mitd 1 momentissa saadetaan, ei sovelleta
sellaisiin l&&kevalmisteisiin, joita saa myydéa
my06s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja ladkekaapeissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terve-
ysministeridlle tiedot apteekkien myyntikat-
teesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

79
Ehdotus

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua laékkeiden
myyntiin ja varastointiin. Laakkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kaytettavien tilojen
tulee olla asianmukaisesti tdhan tarkoituk-
seen soveltuvia ja varustettuja. Laakkeiden
myynnin tulee tapahtua yhdesta yhtendisesta
asiakastilasta.

58 §

Ladkettd myytéessd on kdytettava valtioneu-
voston asetuksella saadettavan ladketaksan
mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta
muodostuu la&kkeen vahittaismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa saddetyissa tapauksissa
vahittaismyyntihintaan lisattavasta toimi-
tuserdkohtaisesta toimitusmaksusta seké ar-
vonlisaverosta

Laakkeen vahittdismyyntihinnan tulee perus-
tua ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37
a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnalli-
sesti kaytossa olevaan tukkuhintaan ja tukku-
hinnan perusteella laskettavaan katteeseen.
Ladkemadraykselld toimitettavan ladkkeen
vahittaismyyntihintaan lisatadn toimituseréa-
kohtainen toimitusmaksu, joka on osa aptee-
kin myyntikatetta. Lisaksi lisdtadn arvon-
lisdvero. Ladketaksan perusteella laskettava
yksittéisen ladkevalmisteen myyntikate voi
olla pienempi kuin apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n mukaan maaraytyva vero-
prosentti.

Edelld 2 momentissa sdédetysta poiketen
apteekissa ladkeméaarayksen perusteella val-
mistettavan ladkkeen vahittdismyyntihinnan
tulee perustua valmistukseen kaytettavan
aineen ostohintaan, valmistusmaksuun, val-
mistusméaaralisaén ja kaytettavien vélineiden
myyntihintaan. Vahittdismyyntihintaan lisa-
taén toimituserakohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisavero. Myds apteekissa ladkemaara-

79


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2016/20160770

80 )
Voimassa oleva laki

Ehdotus

yksen perusteella valmistettavan laékkeen
hinnasta sdadetaan tarkemmin ladketaksassa.
Ladketaksassa saadetaan lisaksi ladkkeen
hinnasta annettavista alennuksista.

Mitad 1-3 momentissa sdadetaan, ei sovelleta
sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda
myds muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, palvelupisteissa ja apteekin verkko-
palvelussa.

Laaketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terve-
ysministeridlle tiedot apteekkien myyntikat-
teesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista

Lain 43 §:n 2 momentin, 46 §:n 3 momentin
tai 52 §:n 2 momentin nojalla apteekkarin
taloudellista asemaa koskevan tiedon tai
ammatti- tai liikesalaisuuden tietoonsa saa-
nut ei saa ilmaista saamaansa tietoa kol-
mannelle, paitsi jos

1) tieto on julkinen lainsd&dannon nojalla;
2) tiedon ilmaisuun on sen apteekkarin suos-
tumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse ni-
menomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai
4) tiedon ilmaiseminen on valttamatonta
apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa %621/1999) sdadetyn
salassapitovelvollisuuden estdmatta Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
saa luovuttaa tdméan lain mukaisia tehta-
via suorittaessaan saamiaan tietoja yksi-
tyisen tai yhteison liike- tai ammattisalai-
suudesta Euroopan unionin toimielimelle
ja muulle valvontaviranomaiselle Euroo-
pan ?/htelsbn saadoksissa edellytetylla
tavalla seka Elintarviketurvallisuusviras-
tolle, sosiaali- ja terveysministeridlle,
laékkeiden hintalautakunnalle, Kansan-
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Voimassa oleva laki

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapa-
uksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maaraté ainoastaan laillistettu proviisori.
Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madrata hoitamaan apteekkia enintdan kahden
kuukauden ajaksi kerrallaan.

60 8

Tarkemmat sadnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta seké apteekista, sivuaptee-
kista, apteekin palvelupisteestd ja verkkopal-
velusta, niiden toiminnasta ja tiloista, aptee-
kin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sek& farmaseuttisen henkilékunnan
madrasta seka taydennyskoulutuksen sisallds-
td ja méaérastd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

81
Ehdotus

elakelaitokselle seka poliisi-, tulli- ja
syyttajaviranomaiselle silloin, kun se on
tarpeen niiden lakisaateisten tehtavien
hoitamiseksi.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapa-
uksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maarata ainoastaan laillistettu proviiso-
ri. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madrata hoitamaan apteekkia enintdén kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan. Maaraysta
annettaessa on otettava huomioon henkilén
aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa
laékehuollon tehtévissa.

60 8

Tarkemmat saannokset apteekin, sivuap-
teekin ja palvelupisteen toiminnan aloittami-
sesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista, verk-
kopalvelun kaytdn yhteydessa annettavasta
neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan
liittyvistd asiakkailta perittavista maksuista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sek& farmaseuttisen henkilokunnan
méaarasta seké taydennyskoulutuksen siséllds-
t4 ja maarastd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

65a8§
Sosiaalihuoltolain (1301/2014), vammais-
palvelulain (380/1987) ja kehitysvammaisten
erityishuollosta annetun lain (519/1977)
tarkoittamissa sosiaalihuollon palvelu-
asumisyksikoissa voidaan yllapitaa yhteis-
kayttoon tarkoitettua ladkevarastoa yksikon
asiakkaiden ennakoimattomia tai tilapaisia
la&kitystarpeita varten. Varastolle tulee olla
nimettyna vastuuhenkil®, ja laékkeiden toi-
mittajan tulee huolehtia varaston yllapitoon
ja kayttoon liittyvien toimintojen asianmukai-
sesta tarkastamisesta. Yhteiskayttoon tarkoi-
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82 )
Voimassa oleva laki

67 8§

Puolustusvoimien ladkehuoltoa varten voi-
daan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilasaptee-
kin perustamisesta saddetaan tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Vankeinhoitolaitoksen ld&kehuoltoa varten
voidaan perustaa ladkekeskuksia. Vankein-
hoitolaitoksen ladkekeskuksen perustamisesta
sdadetdan tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella.

Ehdotus

tetun l&akevaraston perustamisesta tulee
tehdéa ilmoitus Laédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maarayksia sosiaali-
huollon palveluasumisyksikdiden yhteiskayt-
toon tarkoitetun laakevaraston tiloista, hoi-
tamisesta ja tarkastamisesta sekd 1 momentin
mukaisen ilmoituksen sisallosta ja tekemises-
ta.

Vankiterveydenhuollon yksikkéon perustetus-
sa laakekeskuksessa voidaan tehda laakkei-
den koneellista annosjakelua Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen myéntamal-
14 luvalla, jos toiminta tayttaa taman lain 15
8:ss58 saddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan
liittéa laakkeen valmistusta, luovutusta ja
kayttoa koskevia sek& muita laéketurvalli-
suuden edellyttamia ehtoja.

78a8§
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun
maarayksen tehosteeksi.

80b§

Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus
voi méaaratd apteekin ja sen alaisuudessa
toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seka
apteekin verkkopalvelun véliaikaisesti suljet-
tavaksi, jos on perusteltua syyta epailla, etta
apteekkari on olennaisella tavalla toiminut
taman lain vastaisesti tai jos apteekin toimin-
ta muutoin vakavasti vaarantaa laaketurval-
lisuuden.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi 59 §:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa
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Voimassa oleva laki

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) saadetyn salassapito-
velvollisuuden estamatté Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskus saa luovuttaa ta-
man lain mukaisia tehtavia suorittaessaan
saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike-
tai ammattisalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomaisel-
le Euroopan yhteison saadoksissé edellytetyl-
14 tavalla seké Elintarviketurvallisuusviras-
tolle, sosiaali- ja terveysministeridlle, 1aak-
keiden hintalautakunnalle, Kansanelakelai-
tokselle seka poliisi-, tulli- ja syyttajaviran-
omaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisaateisten tehtévien hoitamiseksi.

83
Ehdotus

maaratd apteekin ja sen alaisuudessa toimi-
van sivuapteekin, palvelupisteen sekad aptee-
kin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes kes-
kukselle on esitetty 59 §:n 2 momentissa saéa-
detyt vaatimukset tayttava henkild, joka maa-
rataan hoitamaan apteekkiliiketta.

89c§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus salassapitosaanngsten esté-
matta saada apteekkiluvan hakijaa tai halti-
jaa koskevia tietoja rikosrekisterista ja sak-
korekisterista apteekkiluvan myontamista ja
peruuttamista koskevien asioiden kasittelya
varten.

Lain 46 §:n 3 momentin nojalla apteekkarin
taloudellista asemaa koskevan tiedon tai
ammatti- tai liikesalaisuuden tietoonsa saa-
nut ei saa ilmaista saamaansa tietoa kol-
mannelle, paitsi jos

1) tieto on julkinen lainsdadénnon nojalla;
2) tiedon ilmaisuun on sen apteekkarin suos-
tumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse ni-
menomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai
4) tiedon ilmaiseminen on valttamatonta
apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) saadetyn salassapi-
tovelvollisuuden estamattd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa
tdman lain mukaisia tehtavié suorittaessaan
saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike-
tai ammattisalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomai-
selle Euroopan yhteison saadoksissa edelly-
tetylla tavalla seka Elintarviketurvallisuusvi-
rastolle, sosiaali- ja terveysministeridlle,
laakkeiden hintalautakunnalle, Kansaneléake-
laitokselle seka poliisi-, tulli- ja syyttajavi-
ranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisaateisten tehtévien hoitamiseksi.
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84 )
Voimassa oleva laki

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan paivana  kuu-
ta 20 . Lain 58 a §:n 3 momentti tulee kui-
tenkin voimaan paivana kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet
asiat kasitelladn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden saanndsten mukaisesti. Ennen
lain voimaantuloa myonnetyn apteekki- tai
sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttava har-
joittamaan apteekkiliikettd lain voimaantul-
lessa olleiden sdannosten edellyttamassa
maaraajassa.

Taman lain voimaantulo ei vaikuta taman
lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sdannbsten nojalla annettujen saanndsten
voimassaoloon.
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85

Laki

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paattksen mukaisesti
lisataan lakiin uusi 6 a § seuraavasti:
Voimassa oleva laki Ehdotus

6asg
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksella on oikeus peria maksuja laissa tai
lain nojalla annetuissa sdannoksissa saa-
dettyjen tehtaviensa mukaisesti tekemis-
taan luvan tai muun suoritteen ehtona tai
keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista
tarkastuksista. Maksu maaraytyy tarkas-
tustoiminnan aiheuttamien keskimaarais-
ten kustannusten perusteella. Maksuista ja
niiden maarasta saadetaan tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
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