Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ladkelain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

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

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelya yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tieto-
siséltod parannettaisiin. Apteekkarin vaihdostilanteita nopeutettaisiin lyhentamaélla
apteekin vastaanottamisen maardaikaa yhdestd vuodesta kuuteen kuukauteen. Uuden
ja luopuvan apteekkarin valisia oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilan-
teissa tdsmennettaisiin.

Lakiin ehdotetaan tehtavaksi muutos, jonka myo6té apteekin tiloissa ei saisi toimia
muita yrityksid. Kuten voimassa olevassa laissakin, apteekissa saisi kuitenkin harjoit-
taa terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelu-
toimintaa. Lisdksi apteekin asiakastiloja koskevia vaatimuksia tdsmennettéisiin vas-
taamaan vallitsevaa laékelain tulkintaa, jonka mukaan yhden toimiluvan perusteella
voidaan myydé laakkeitd yhdesta toimitilasta.

Liséksi lakiin ehdotetaan erditd muita sivuapteekkeja, apteekin palvelupisteité seka
apteekin verkkopalvelua koskeviin saannoksiin muutoksia, jotka selkeyttaisivat niiden
perustamista ja toimintaa koskevia sadnnoksié.

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 laékelain
perusteella.

Laki on tarkoitettu padosin tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2017. ApteekKi-
en tiloissa toimivien muiden yritysten toimintaa koskeva séantely on kuitenkin tarkoi-
tettu tulevan voimaan 1 paivana tammikuuta 2018.



YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdadanto ja kaytanto
Johdanto

Laakejakelujarjestelméa perustuu keskeisesti apteekkilupaan, jonka perusteella viran-
omaiselta apteekin pitdmiseen luvan saanut henkil6 (apteekkari) voi harjoittaa 14ak-
keiden myyntié. Lisaksi lain nojalla oikeus pitéa apteekkia on Helsingin yliopistolla ja
Itd-Suomen yliopistolla. Liséksi ld&kkeitd voidaan myyda vaestolle sivuapteekeista,
palvelupisteista ja apteekin verkkopalvelusta. Ladkejakelua ja apteekkitoimintaa kos-
keva laki on ladkelaki (395/1987). Toiminnasta sd&detd&n myaos valtioneuvoston 1aa-
keasetuksessa (693/1987) ja Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea)
méaarayksissa.

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. P&atos 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 myontamisestd, sijaintialueesta, vastaavasta hoita-
jasta, aukioloajoista ja ladkevalikoimasta seka Helsingin yliopiston apteekin sivuap-
teekeista sdadetadn laékelain 52 §:ssa.

Apteekkien lukumé&éra on kasvanut 2000-luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekke-
ja (niin sanottuja padapteekkeja) oli 593 kappaletta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606
kappaletta ja vuoden 2015 lopussa toiminnassa oli 612 apteekkia. Sivuapteekkeja toi-
mi vuoden 2015 lopussa Suomessa 188 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 myos apteekkiluvan ehdoksi. Ehtoja
on asetettu ladkelain muutoksen jélkeen siten, ettd 42 eri sivuapteekkia on yllapidetta-
va johonkin apteekkilupaan liittyvan ehdon perusteella. Luku vastaa noin neljannesté
Suomessa olevista sivuapteekeista. Ladkkeiden saatavuuden turvaamisen on katsottu
edellyttavan sivuapteekin pitamisté 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 eiké
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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
tekemaén tilauksen perusteella. Toiminta ei edellyta 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 ladkemaarayksesté
annetun lain (61/2007) mukaisella s&hkoiselld 1adkemaérayksellda. Muutoin apteekin
verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mita kuluttajansuojalaissa (38/1978) séadetaan
etdmyynnisté. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut maaraykset
2/2011 apteekin verkkopalvelusta, jossa on méaarétty verkkopalvelua koskevan ennak-
koilmoituksen siséllosté ja tekemisestéd seké verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, tekni-
sestd toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen yllapitdmaan luetteloon laillisista apteekin verk-
ko-palveluista on merkitty 102 apteekin tiedot.

Apteekin palvelupisteella tarkoitetaan ladkelain 38 8:n 3 kohdan mukaan apteekkarin
yllapitamaa erillista toimipistettd, joista voidaan myyda ladkkeita. Ladkelain 52 a 8:n
perusteella apteekkari voi perustaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
antaman luvan perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kyldkeskuk-
seen, jos siella ei ole riittavia toimintaedellytyksid 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 siita, 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 on keséan 2014 mennessa voimassa olevia palvelu-
pistelupia 86 kappaletta. Toiminnassa on talla hetkella noin 80 palvelupistetta. Lahin-
n& palvelupisteitd on perustettu paivittaistavarakauppojen yhteyteen, mutta yksittaisia
palvelupisteitd on myos hotellin, huoltamon ja lentokentén yhteydessa.

Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkiliikettd saa harjoittaa L&&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:sséd saddetdan, ettd ladkkeita saa myyda véaestdlle ainoastaan
laékelaissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja aptee-
kin verkkopalvelusta. Poikkeuksena tasta on tietyin ladkelaissa sadadetyin ehdoin perin-
teiset kasvirohdosvalmisteet, homeopaattisia valmisteet ja nikotiinivalmisteet. Lain 38
8:ss4 saddetaédn apteekin méaaritelmésté siten, etta apteekilla tarkoitetaan ladkehuollon
toimintayksikkod, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden vahittaismyynti, jakelu ja
valmistus seké ladkkeisiin liittyvéa neuvonta ja palvelutoiminta. Saman pykalan mu-
kaan sivuapteekki on apteekista erillinen toimipiste, jonka toimiala vastaa apteekin
toimialaa.

Laakelain 43 §8:n 1 momentissa ja ladkeasetuksen 11 8:ssd on séadetty 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 lehdessé
ja lupahakemukseen liitetadn 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 65—75 apteekkilupaa vuosina 2007—2010. Vuonna
2011 apteekkilupia myonnettiin 91 kappaletta, vuonna 2012 68 kappaletta ja vuonna
2013 61 kappaletta. Lupahakemuksia kasitellaan vuosittain noin 1 300—1 500 kappa-
letta.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on ld&kelaissa niukasti s&dnnoksia. Laakelaissa on saé-
detty apteekkiluvan lakkaamisen perusteista ja siitd, mihin mennessa apteekkiluvan
saajan on otettava apteekkiliike haltuunsa. L&&kelain 46 §:n perusteella apteekkarin on
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eréissa tilanteissa harjoitettava apteekkiliiketté siithen 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-
vasta hinnasta. La&kelain 48 §:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi
apteekkari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd viimeis-
tdan vuoden kuluessa luvan myontamisesta koskevan paatoksen tiedoksiannosta Ap-
teekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kaytannossé apteekkikauppojen teke-
mistd uuden ja vaistyvén apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle
kuudessa kuukaudessa luvan myodntamisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin
verran ylittyy.

Ladkelain 59 §:ssé saddetaan apteekkiliikkeen hoitamisesta, kun apteekkilupa lakkaa
apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Télloin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus méaraa, kuka apteekkiliiketta hoitaa, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus méadraa apteekille hoitajan myds, kun 49 §:n mukaisesti on perusteltua syyta epéil-
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 méaréta hoitamaan
apteekkia enintdan kahden kuukauden ajaksi kerrallaan.

Apteekin tilavaatimuksista on sdadetty ladkelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuk-
sen 15 8:ssd. S&&dnnokset edellyttévat, ettd apteekissa tulee olla asiakastila, joka sovel-
tuu la&kelain 57 §:ssd tarkoitettujen, ladkkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antami-
seen seka tayttaa salassapitoa koskevien sdanndsten vaatimukset. Muiden tilojen osalta
vaatimukset ovat yleisluontoisemmat. Apteekkarille on séédetty tiloja koskeva ilmoi-
tusvelvollisuus. Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto avataan yleisolle tai apteekissa
tehdaéan tiloja koskevia olennaisia muutoksia, tulee apteekkarin ilmoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja muutoksista.

Apteekkien tiloissa toimivat yhtiot

Ladkelain 43 §:n 2 momentin mukaan apteekkilupa voidaan myontaa laillistetulle pro-
viisorille ja 44 8:n 1 momentin mukaan apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekki-
liikettd ei saa vuokrata eika luovuttaa toiselle. Apteekkilupajérjestelma ja siihen liitty-
va séantely tarkoittaa, ettd ladkkeiden myyntiin on lainsaddanndssa annettu oikeus
vain tietylle ammattiryhmaélle, proviisoreille, ja ndiden tulee harjoittaa apteekkiliike-
toimintaa henkilokohtaisesti.

Apteekkien tehtdvand ovat laissa sdédetyt tietyt tehtavat, erityisesti ladkkeiden myynti
sekd ladkkeisiin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta. Apteekeilla on omaa ladkeval-
mistusta, mutta sen laajuus on véhentynyt. Laakelain 58 a §:ssé saddetaan, ettd sen
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lisdksi mitd 38 a §:ssé séadetaan apteekin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa
voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien
ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden
kayton tarpeeton lisddminen. Jos apteekista tai sivuapteekista myydaan muita valmis-
teita kuin ladkkeit tai sielld jarjestetddn muuta palvelutoimintaa, myynti tai toiminta
ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvad neuvontaa. Lain peruste-
lujen mukaan esimerkkeja téllaisesta toiminnasta ovat valistukselliset terveyskasva-
tuskampanjat, eri sairausryhmien hoito- ja ehkéisyohjelmat seké terveydentilan seu-
rantaan liittyvat mittaukset, kuten esimerkiksi verenpaine-, verensokeri- ja rasvamitta-
ukset (HE 94/2010 vp).

Apteekkien yhteyteen on perustettu erillisid yhtioita, jotka toimivat apteekin tiloissa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laatiman apteekkien tilinpaatosanalyy-
sin mukaan vajaa kolmannes apteekeista on vuosittain ilmoittanut harjoittavansa ap-
teekin tiloissa myos muuta liiketoimintaa. Tarkkaa tietoa yhtididen lukumaarasta ei
ole, koska apteekeilla ei ole ollut lainmukaista velvoitetta ilmoittaa apteekeista toimi-
vasta muusta yritystoiminnasta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Yh-
tididen kautta yleensd myydaan yleisid kauppatavaroita (vapaakaupan tuotteita), esi-
merkiksi terveydenhoito- ja kosmetiikkatuotteita, elintarvikkeina myytavia vitamiineja
ja ravintolisia seka néihin liittyvia palveluja. Apteekkien ja niiden tiloissa toimivien
yhtididen valilla my6s vuokrataan henkilostod, toimitiloja ja apteekkirobotteja. Erdat
apteekkarit harjoittavat myods muuta kuin vapaakaupan tuotteiden myyntiin liittyvaa
lilketoimintaa tai sijoitustoimintaa. Yhtiomuoto ndissa yhtioissa on useimmiten osake-
yhtio, ja joissain tapauksissa apteekkien tiloissa toimii useampi yhtié. Yleinen vaikut-
taa olevan myos jarjestely, jossa yksi yhtio toimii kahdessa tai useammassa apteekissa.
Yhtididen yhteenlaskettu liikevaihto ja yhteenlaskettu liikevoitto ovat kasvaneet tasai-
sesti joka vuosi tarkasteluvalilla 2011-2014. (Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta
2011-2014. Fimea kehitta, arvioi ja informoi -julkaisusarja 6/2015)

1.2 Nykytilan arviointi

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

Apteekkien sijoittumisessa tulisi ottaa huomioon se, missé asiakkaat todella liikkuvat
ja missé he tarvitsevat apteekkipalveluita. Uuden apteekin perustamisedellytyksissé
tulisi siten ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttaessé ottaa vaihtoehtoisesti huomioon
apteekin sijaintialueella asuvan véeston lisaksi myos alueella asioiva véesto. Itsenéisia



apteekkeja olisi voitava perustaa myos asuinalueiden ulkopuolelle, missa liikkuu suu-
ria asiakasvirtoja.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekki-
luvista Virallisen lehden ohella myds omilla verkkosivuillaan. Koska hakijajoukko on
rajattu ja samat hakijat hakevat séannollisesti useita apteekkilupia, ilmoittaminen kes-
kuksen verkkosivuilla olisi kaytanndssa riittavaa. Ilmoitusten tietosisaltd on niukka ja
kattavampien tietojen antaminen avoimeksi tulevista luvista voisi auttaa hakijoita, kun
lupahakemuksen jattamista harkitaan. Apteekkarin vaihdostilanteesta seké luopuvan ja
uuden apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista on véhédn sadannoksia. Suoranaisesti
asiaa koskee vain 46 §:n sdannds apteekkarin velvoitteesta apteekkiliikkeen harjoitta-
miseen erdissa tilanteissa uuden apteekkarin hallintaan ottamiseen saakka ja 47 8:n
séannos ladkevaraston lunastamisen hinnasta. Liséksi vaihdostilanteita koskevaa s&éan-
telyd on lain 48 §:ssd, jossa edellytetddn uuden apteekkarin vuoden kuluessa ryhtyvan
harjoittamaan apteekkiliiketta.

Sivuapteekkilupien ilmoittamista ja hakemista koskevat sadnnokset olisi tarkoituk-
senmukaista yhdenmukaistaa apteekkilupien kanssa. Lisaksi sivuapteekkiluvan myon-
tdmisperusteita olisi syytd 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 sdadetty voimassa olevassa laakelaissa.

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



koskevan sadnnoksen tdsmentdminen apteekkien ja sivuapteekkien osalta olisi perus-
teltua, koska samalla sijaintialueella voi ladkkeitd myyda useampikin apteekKi.

Varsinaista apteekkitoimintaa harjoitetaan toiminimelld. Tamé perustuu ladkelain 44
8:n 1 momentin vakiintuneeseen tulkintaan, jonka mukaan katsotaan, ett4 apteekki-
toimintaa voi harjoittaa vain yksityisené elinkeinonharjoittajana. Edellytys seuraa ap-
teekkiluvasta vain apteekkarille myonnettyna henkilokohtaisena lupana. Apteekkien
tiloissa harjoitetaan my6s muuta yritystoimintaa. Apteekeissa voi toisaalta toimia laa-
kelain 58 a §:n mukaista terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkéi-
semiseen liittyvaa palvelutoimintaa. Lisaksi viime vuosina on yleistynyt jarjestely,
jossa apteekin tiloissa toimii erillisié yrityksid, joiden kautta yleensd myydaanyleisia
kauppatavaroita. Ndiden tuotteiden myynti, kun myyntia ei tehda apteekkiliikkeen
omana myynting, tapahtuu useimmiten osakeyhtion kautta. Voimassa olevassa lain-
s&adannossé ei ole estettd tallaiselle toiminnalle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laatiman apteekkien tilinpaatosanalyy-
sin (Fimea 6/2015) mukaan yleisten kauppatavaroiden myynti tarkasteluvuotena 2014
oli 165 miljoonaa euroa, eli 6,8 % apteekkien kokonaismyynnista. Naiden tuotteiden
myynti kasvoi tilinpadtdsanalyysin aineiston mukaan apteekeissa keskimaarin 6 %
vuoteen 2010 verrattuna. Vuonna 2014 ndiden tuotteiden myynnin kehityksessa oli
kuitenkin suuria eroja erikokoisten apteekkien valilla. Kaikkein suurimmissa aptee-
keissa eli apteekeissa, joiden liikevaihto oli yli 7,5 miljoonaa euroa, myynti laski 30 %
vuoteen 2011 verrattuna. Tilinpd&tosanalyysin mukaan selittava tekija ilmidlle lienee
se, ettd ndiden tuotteiden myynti on siirtynyt yhd enemmaén apteekkien tiloissa toimi-
ville yhtitille. YIi 80 % L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tietoon ilmoi-
tetuista yhtidista toimii suurissa apteekeissa (liikevaihto oli 2,9 miljoonaa euroa tai
enemman ). Taman suuruusluokan apteekeista kolmanneksella oli tiloissaan muuta
toimintaa harjoittava yhtio. Tilinpaatosanalyysin mukaan yhtitoiminnalla on ollut
huomattava vaikutus apteekkien todelliseen kannattavuuteen. Tama johtuu erityisesti
siitd, etta verot osakeyhtididen verotuksena maksettaessa voidaan hyotya kevyemmas-
ta verotuksesta kuin jos sama voitto verotettaisiin apteekkarin henkiléverotuksena.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laatiman apteekkien tilinpaatosanalyy-
sin mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tiedossa olevien apteekeis-
sa toimivien erillisyhtididen maara vuosina 2011-2013 pysyi noin 160 tienoilla, mutta
vuonna 2014 tiedossa oli 181 erillisyhtioté. Toisen apteekkien taloutta pidemmélla
aikavililla seuraavan analyysin perusteella analyysin kymmenen vuoden tarkastelu-
jaksolla (2003-2012) tiedossa olevien erillisyhtididen mééra on kasvanut tasaisesti
(Apteekkien kokonaistaloudellinen tilanne. Huovari ja Pekarinen, Pellervon taloustut-
kimus PTT 2014) .



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laatiman apteekkien tilinpaatosanalyy-
sin mukaan apteekkitoiminta on tarkastelujaksolla ollut paasaantoisesti liiketaloudelli-
sesti kannattavaa, joskin jossain maarin polarisoitunutta. VVain noin 3 %:lla apteekeista
vaikuttaa olevan pidemman aikavélin kannattavuusongelmia.

Verohallinto teki vuosina 2012 - 2014 tarkastuksia apteekkien yhteydessa toimiviin
yrityksiin, jolloin monissa yrityksissa ilmeni huomautettavaa menojen, kuten henkilds-
tdmenojen, kohdentamisessa. Kulujen kohdentaminen voi olla haasteellista, kun sama
henkil6kunta tydskentelee samassa tilassa ja yhtdaikaisesti kahden eri yrityksen palve-
luksessa. Vastaavia haasteita voi esiintyd myds muun muassa vuokra-, kiinteisto- ja
mainoskulujen kohdentamisessa. Kulujen oikealla kohdentamisella on vaikutus niin
apteekin kun sen yhteydessa toimivan yrityksen talouteen ja kannattavuuteen. Vero-
hallinto on vuosina 2012-2014 tehtyjen tarkastusten jalkeen ohjeistanut asiasta tar-
kemmin.

Suomessa apteekkilupajarjestelma ja siihen liittyva saantely tarkoittaa, etta laadkkeiden
myyntiin on lainsdddanndssa annettu oikeus vain tietylle ammattiryhmalle, ja ammatti-
ryhman siséllékin vain osalle. Apteekkilupajarjestelma on Suomessa vanhaa perua.
Lupien avulla ennen kaikkea halutaan varmistaa véestolle 1a&kkeiden saatavuus maan-
laajuisesti ja turvallisella tavalla. Apteekkitoiminnan ehdoista on lainsdaddanndssé siksi
séédelty tarkasti. Tallaiset lainsaatajan saatamat erityisoikeuteen perustuvat lupajarjes-
telmat ovat perustuslain mukaisen elinkeinonvapauden (PL 18.1 8) takia harvinaisia.
Apteekkitoiminnan yhteydessé lupajarjestelman on katsottu perustuvan asianmukaisiin
perusteisiin. Lainsaatdjan ja hallintoviranomaisen myontdman erityisoikeuden nojalla
harjoitetun liiketoiminnan yhteydessa tehdyt erityiset taloudelliset jarjestelyt, joilla
pyritddn kevyempaan verotukseen kuin mihin apteekkiliiketoiminnan lahtékohtana
oleva yksityisend elinkeinonharjoittajana toimiminen johtaisi, ovat kuitenkin kritiikille
alttiimpia kuin tilanteissa, joissa eri toimijat toimivat vapaasti kilpailluilla markkinoil-
la. Apteekkarit kilpailevat keskenaan, jolloin yleisten kauppatavaroidenmyynnissa on
mahdollista saada kilpailuetua, jos erillisen yhtion kautta tapahtuva myynti mahdollis-
taa esimerkiksi vastaavien tuotteiden myynnin kilpailijaa halvemmalla. Toisaalta kil-
paillessaan samoja tuotteita myyvien muiden elinkeinonharjoittajien kanssa apteekkari
(vaikutuspiirissaan olevan yhtion kautta) voi saada Kilpailuetua silla, ettd myynti ta-
pahtuu luotettavana pidetyn apteekki -brandin alaisuudessa, vaikka todellinen myyjé
on eri yritys kuin apteekKi.

Kuluttajandkokulmasta ongelmallisena voidaan pitaa sitd, ettei kuluttaja edes valtta-
métta tiedd asioivansa kahdessa eri yrityksessd, kun ostokset maksetaan samaan kas-
saan. Kuluttajan tulisi olla aina tietoinen siitd, missa yrityksessa han asioi esimerkiksi
reklamaation tekemisté varten. Lisdksi Suomen apteekkijérjestelmén ja sen legitimaa-
tion kannalta on keskeisté, ettd potilaat jatkossakin kokevat apteekit luotettavina toi-
mijoina, joiden toiminta on lapin&kyvaa.



Ladkelain 76 §:n mukaan la&kehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le. La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 §:n
mukaan keskuksen tehtdvand on muun muassa ohjata ja valvoa ladkkeiden jakelua
seka kehittaa laékealan ja ladkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien
apteekkitoimintaa. L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tehtdvéana on siis
paitsi valvoa apteekkeja, myds kehittdd Suomen apteekkilaitosta. Valvonnan nako-
kulmasta epaselvyyttd toimivaltuuksista voi esiintyé erityisesti tilanteissa, joissa tilan-
ne edellyttéisi puuttumista apteekin toimintaan, mutta samoissa tiloissa toimii toinen
yritys, silla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimialaan ei kuulu ndiden
erillisten yhtididen valvonta. Keskuksen lainmukaisten kehittamistehtavien toteuttami-
sen kannalta on tarpeellista apteekkien taloudellisen tilanteen kokonaisuuden hahmot-
taminen, joka ei talla hetkella osan apteekeista tekemien taloudellisten jarjestelyn takia
taysin toteudu. Tieto apteekin kokonaistaloudellisesta tilanteesta taas voi olla oleelli-
nen hahmotettaessa Suomen apteekkiverkoston ja laajemmin koko laékehuollon, eri-
tyisesti ladkejakelua koskevan jarjestelman (apteekkimaksu/apteekkivero, ladkkeiden
hintojen sééntely) kehittamistarpeita.

Apteekin tiloissa harjoitettavaa liiketoimintaa koskevat viranomaisen tiedonsaantioi-
keudet tdsmentyvét eduskunnan hiljattain hyvaksyman lakimuutoksen myota. Edus-
kunta hyvaksyi 21.6.2016 ladkelain muutokset osana lakipakettia koskien verotusme-
nettelya ja veronkannon uudistamista koskevaa lainsaddantoa (HE 29/2016 vp). Laki-
muutosten myo6téd apteekkimaksu muuttuu Verohallinnon hallinnoimaksi apteekkive-
roksi ja jonka yhteydessa laakelaissa sdédetaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle nykyisté laajempia tiedonsaamisoikeuksia. Vastaisuudessa apteekkitoi-
minnan harjoittajan tulee antaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sen
kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtavien seka tilastojen laatimisen kannalta tar-
peellisia tietoja apteekkitoiminnastaan seké sen kanssa samassa tilassa harjoitetusta
muusta liiketoiminnasta. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkem-
pia sadnnoksia luovutettavista tiedoista. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi antaa tarkempia maéarayksia tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysté.
Tasavallan presidentti ei ole vield vahvistanut lakeja, joiden on tarkoitus tulla voimaan
vuoden 2017 alusta.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internet-sivuilla. Lisaksi ilmoitusten
tietosisaltod parannettaisiin ilmoittamalla kuulutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen
ja lupaan liittyvien ehtojen liséksi myos apteekkarin suostumuksen perusteella tiedot

10



apteekin reseptuurista, ladkemyynnisté, liikevaihdosta ja apteekissa tydskentelevan
henkil6kunnan maarastd, tai suostumuksen puuttuessa yhteystiedot, josta hakemisesta
kiinnostunut laillistettu proviisori nd&ma4 tiedot saisi. Muutoksen tarkoituksena olisi
helpottaa ja nopeuttaa avoimista luvista kuuluttamista seka auttaa luvan hakemista
suunnittelevien harkintaa. Muutos palvelisi apteekkijarjestelmén parantamista ja siten
edistdisi ladkkeiden saatavuuden turvaamisen edellytyksia. Lakiehdotuksella tdsmen-
nettaisiin uuden apteekkarin ja luopuvan apteekkarin vélisia oikeuksia ja velvollisuuk-
sia. Lisdksi uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannettaisiin sdatamélla luopu-
van apteekkarin velvollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liiketoimintaa koskevia talo-
ustietoja. Tietojen saantiin liittyisi salassapitovelvollisuus, ellei laissa toisin saddettai-
si, kuten silloin kuin apteekkiliikkeen harjoittaminen vélttamatta muuta edellyttaa.

Apteekkiliikkeen vastaanottamista koskevaa maéraaikaa lyhennettdisiin vuodesta kuu-
teen kuukauteen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiketta tulisi ryhtya harjoittamaan
kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myontdmista koskevan paatoksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta. Jos kyse olisi uudesta perustetusta apteekista, maaraaika olisi
yhdekséan kuukautta. Apteekkiliikkeen harjoittamiselle on kdytdnnossa tarkoitettu
ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteekkarin kanssa
ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa. Ehdotettu muutos lyhentéisi apteekkarin vaih-
dostilanteisiin kuluvaa aikaa.

Laissa tdsmennettaisiin turvallisuussyiden takia apteekin valiaikaisen hoitajan péte-
vyysvaatimuksia tilanteissa, joissa apteekille on méarattava hoitaja apteekkiluvan pe-
ruuttamisen, apteekkarin kuoleman, sairauden tai muun syyn takia, seka annettaisiin
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle valtuudet valiaikaisesti sulkea toimi-
piste, jos patevaa hoitajaa ei ole osoitettu.

Uuden apteekin perustamisedellytyksia muutettaisiin. Apteekin perustamisedellytyk-
send olevan laakkeiden saatavuuden arvioinnissa otettaisiin huomioon alueella asuvan
vaeston lisaksi alueella asioiva véesto. Liséksi arvioinnissa huomioon otettavien mui-
den terveydenhuollon palveluiden osalta olisi tarkoituksenmukaista huomioida niiden
toimintaa muutenkin kuin pelkan sijainnin liséksi. Alueella asioivan vaeston huomi-
oiminen selventéisi sitd, etta esimerkiksi kauppa- tai muihin vastaaviin keskukseen
olisi tarkoituksenmukaista perustaa ensisijaisesti apteekkeja sivuapteekkien sijasta.

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

Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uutena valvontakeinona mahdollisuus uhkasakon aset-
tamiseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa
annettua maaraysta asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen
koskisi niita toimijoita, joiden toimintaa tarkastetaan L&ékealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen toimesta. Lain erindisia asetuksenantovaltuutuksia tdsmennettéisiin.

Esityksessa ehdotetaan, ettéd apteekin ja sivuapteekin tiloissa asiakkaalle tapahtuvaa
myyntitoimintaa saa harjoittaa vain kyseisessé toimitilassa apteekkiliikettd harjoittava
apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki tai Itd&-Suomen yliopiston apteekki. Myos
verkkopalvelussa tapahtuvaa myyntitoimintaa saa harjoittaa vain apteekkari, Helsingin
yliopiston apteekki ja Itd-Suomen apteekki. Tama kaytanndssa tarkoittaisi sitd, etta
jatkossa yleisten kauppatavaroiden myyntié ei voisi tehdé apteekin tiloissa toimivan
erillisen yhtién myyntind. Saantely ei tarkoittaisi sitd, etta apteekkaria kiellettaisiin
osallistumasta muuhun yritystoimintaan tai olevan osakkaana muissa yrityksissa.
Saantelyn myota kuitenkin mahdollisten muiden yritysten myynnin tulisi tapahtua
apteekin tiloista erillisissé toimitiloissa.

Apteekeissa ja sivuapteekeissa voisi kuitenkin edelleen toimia lain 58 a 8:n mukaisesti
palveluntuottajia, jotka harjoittavat terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauk-
sien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa.

Muutosehdotuksen valmistelun yhteydessa esiin tuotiin vaihtoehto, jossa erillisten
yhtididen toimintaan puuttumisen sijasta lisattaisiin viranomaisen valvontaa ja tiedon-
saamisoikeuksia. Suomen Apteekkariliitto, Suomen Proviisoriyhdistys ry ja Kilpailu-
ja kuluttajavirasto toivat esiin asian valmistelun yhteydesséd ndma keinot ensisijaisina
tapoina puuttua mahdollisiin epakohtiin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tiedonsaannin tasmentyvét eduskunnan 21.6.2016 hyvaksymien ld&kelain muutos-
ten myo6ta. Koska lait eivét vield ole voimassa, eiké asiasta ole annettu alemmanastei-
sia tarkempia s&annoksié luovuttavista tiedoista, ei ole selvyytta siitd, miten saatavat
tiedot kéytanndssa auttavat keskusta muodostamaan luotettavan kokonaiskuvan ap-
teekkien taloudellisesta toiminnasta tulevaisuudessa. Pelkastadn valvontaan ja tiedon-
saantiin keskittyvalla lainsaadannolla ei myoskaan poisteta rakenteellista seikkaa, jos-
sa laissa annetun erityisoikeuden lisdksi lainsdadanto osin mahdollistaa erityisoikeu-
teen liittyvastéd henkiléverotuksesta poikkeavat edullisemmat verotusjarjestelyt. Muu-
tosehdotuksen lahtokohdan mukaan Suomen apteekkilupajarjestelma on edelleen kan-
santerveydellisten syiden takia tarpeellinen, mutta on perusteltua puuttua nykysaante-
lyn mahdollistamaan ei-toivottavaan taloudelliseen ilmiéon. Tavoitteena on, etta ny-
kyisen apteekkilupajérjestelmédmme sisalla pyritdan saattamaan apteekkitoiminta ta-
kaisin laékelain ldhtokohtana olevaan tilaan, jossa apteekkitoimintaa harjoitetaan ap-

12



teekkarin henkilokohtaisena toimintana. Liséksi tavoitteena on puuttua jarjestelmén
sisalla kilpailuneutraliteettihairi6itd mahdollistaviin jarjestelyihin seka yllapitaa yleista
luottamusta apteekkijérjestelmaan.

Koska sééantelyehdotus merkitsee apteekeissa toimivien muiden yhtididen toiminnan
rajoittamista, saantelylle ehdotetaan vuoden siirtymaaikaa. Tama antaa sellaiselle ap-
teekkarille, jonka apteekin tiloissa toimii erillinen yhtio, seké yhtidille itselleen, aikaa
jarjestéa toiminta uudelleen.

Apteekin asiakastiloihin liittyvaa sédéntelya tasmennettdisiin liséksi siten, ettd laakkei-
den myynti& varten olisi oltava yksi yhtendinen asiakastila. Muutoksen tarkoituksena
olisi selventéa sit, ettd yhdella luvalla voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimipis-
teeksi katsottavasta asiakastilasta.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiehdotuksen 58 a §:n 3 momentin ehdotetun sadntelyn myota apteekin tiloissa ei
enaa voisi toimia erillisia yhtioita, jotka tyypillisesti siis nyt myyvat erityisesti yleisia
kauppatavaroita. Tietoa yhtidistd on nykytila- ja nykytilan arviointi — jaksoissa. Ap-
teekkiliikettd harjoitetaan toiminimelld, kun taas erilliset yhtiot ovat tyypillisesti osa-
keyhtioitd, ja ndilla yritysmuodoilla on erilainen verotus. Lakimuutoksella olisi siis
taloudellisia vaikutuksia apteekkarien ja yhtididen toimintaan.

Apteekin tiloissa toimivan yhtion omistaa tyypillisesti osaksi tai kokonaan se apteek-
kari, jonka tiloissa yritys toimii. Taloudellisia vaikutuksia arvioitaessa ei voida
tarkasti ennustaa, miten toimijat toimintansa uudelleen jarjestavat. Epatodennakoista
on, ettd yritysten tuottama tulot siirretdén kokonaisuudessaan elinkeinoharjoittajana
toimivan apteekkarin apteekkituloksi. Tama edellyttéisi k&ytdnnossa yhtion purkamis
ta ja sen varojen ja vastuiden siirtdmista apteekkarille, ja tasta voisi seurata seka yhti-
olle ettd apteekkarille huomattavia veronalaisia tuloja ja tata kautta huomattavia tulo-
veroseuraamuksia. Sen sijaan todennékoisempaa on, etta liiketoimintoja siirretdan
esimerkiksi litketoimintakaupan kautta, koska kaupan avulla erillisyhtioista voidaan
siirtaa liiketoiminnan kannalta tarpeellinen omaisuus. Todennakdisesti apteekkiliik-
keelle siirtyy sellaista omaisuutta ja toimintaa, jonka avulla saadaan lokalisaatiohyotya
siitd, ettd myynti tapahtuu juuri apteekin yhteydessa. Toisaalta erailla yrityksilla on
toimialassaan muuta toimintaa, muun muassa sijoitustoimintaa, joka ei ole sidottua
apteekissa tapahtuvaan myyntiin. Toimijoiden pyrkiessa verosaastoihin téllaiseen toi-
mintaan liittyva omaisuus tuskin siirtyy apteekkiliikkeelle.
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On mahdollista, ettd apteekin tiloissa toimivia yrityksia siirtyy toiseen toimitilaan jat-
kamaan toimintaa. Talléin muutosta seuraisi muun muassa uuden toimitilan hankkimi-
sesta ja yll&pitdmisestd aiheutuvia kustannuksia. Téallaisen yrityksen tulokseen voi
kuitenkin vaikuttaa se, ettei se endd hyddy apteekin tiloissa toimimisesta.

Taloudellisena vaikutuksena on myds otettava huomioon, ettd apteekkien yhteydessa
toimivissa yrityksissa on osakkaina muitakin kuin apteekkari. Yhtion osakkaina tyy-
pillisesti on apteekkarin perheenjasenid. Nain ollen yhtididen toimintaan puuttuessa
taloudellinen vaikutus kohdistuu myds muihin henkil6ihin kuin apteekkariin itseensa.

Edella esitetyt seikat huomioiden taloudellisten vaikutuksia, eli erityisesti vaikutuksia
valtion saaman verokertyméan nousuun, ei voida arvioida kovin tarkasti. Lahtokohdan
kuitenkin ollessa se, ettd toimijat pyrkivat verotuksellisesti maksettua veroa pienenta-
viin ratkaisuihin, mutta yleisten kauppatavaroiden myynti silti suurelta osin arvioidaan
siirtyvén apteekkiliikkeen toiminnaksi, verokertyméavaikutusten ylarajan voidaan arvi-
oida olevan noin 7-8 miljoonaa euroa. Verokertymén muutoksia tulevat todennékdi-
sesti kuitenkin pienentdmaén verovelvollisten toteuttamat liiketoimintajérjestelyt.

Apteekkimaksusta annetun laissa, vuoden 2017 alusta lahtien apteekkiverolaissa, s&é-
detéan apteekkimaksun méaaraytymista, mukaan lukien véhennyksista, jotka tehdaan
ennen maksun maaran maaraytymista. Saantelyn mukaan arvonlisaverottomasta liike-
vaihdosta véahennetddn muun muassa muiden tuotteiden kuin laékkeiden myynti, kui-
tenkin enintdan 20 prosenttia litkevaihdosta, josta on tehty eraat vahennykset. VVéhen-
nyksen tarkoituksena on se, ettei naihin tuotteisiin kohdistuisi yliméaérainen kustannus,
joka ei kohdistu muihin samoja tuotteita myyviin yrityksiin kuin apteekkeihin. Tie-
dossa olevilla apteekeilla, joilla osakeyhtiGtoimintaa on ilmoitettu, 20 prosentin osuus
ylittyisi parillakymmenellé apteekilla, mikali erillisyhtion liikevaihdon arvioidaan
suurelta osin siirtyvan apteekkiliikkeen toiminnaksi. Lakimuutoksen vaikutus olisi
arviolta yhteensa noin 85 000 euron kasvu apteekkimaksukertymaan, tai hieman tata
suurempi. Vaikutus apteekkimaksuun olisi siis huomattavasti pienempi verrattuna
muihin verovaikutuksiin.

Helsingin yliopiston apteekilla ja Itd&-Suomen yliopiston apteekilla ei viranomaistieto-
jen mukaan ole erillisyhti6ita, joten ehdotettu lainmuutos ei vaikuttaisi yliopiston ap-
teekkeihin.

Hallituksen ohjelmassaan sopimien ladkekorvaussaéstojen toteuttamiseksi eduskun-
nalle annetaan yhtd aikaa tdman esityksen kanssa hallituksen esitys eduskunnalle la-
eiksi sairausvakuutuslain, ladkelain 57 b §:n ja 102 §:n seka terveydenhuollon ammat-
tihenkiloistd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta. Ehdotettujen sd&stGtoimenpitei-
den vaikutukset kohdistuvat osin myos apteekkien talouteen. Taten sellaisten apteek-
karien, joiden apteekin tiloissa toimii heidan omistamansa erillisyhtio, talouteen koh-
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distuu lakimuutosten kautta erilaisia vaikutuksia. N&diden muutosten yhteisvaikutusta
apteekkien talouteen ja toimintaedellytyksiin ei voida etukateen tarkasti arvioida. On
kuitenkin huomattava, etta viranomaistietojen mukaan erillisyhtididen toiminta on
erittdin kannattavaa. Lisaksi erillisyhtioitd on Léékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tekeman analyysin mukaan erityisesti liikevaihdoltaan suurilla apteekki-
liikkeilla.

Esitykselld voi olla vaikutuksia apteekeissa toimivien yritysten henkilékuntaan. Ap-
teekeissa tyoskentelee proviisoreja, farmaseutteja, alan opiskelijoita sek& muuta henki-
I6kuntaa kuten teknisia tyontekijoitd. Erdan analyysin mukaan apteekkialalla tydsken-
telee noin 7 000 henked. HenkilOston sijoittumisessa apteekkeihin ja yrityksiin on kui-
tenkin tapahtunut analyysin tarkastelujakson (2003-2012) aikana selked muutos. Niin
sanotuissa perinteisissa apteekeissa (apteekit, joiden yhteydessé ei ole erillisyhtiotd)
tyoskentelevien osuus on laskenut ja analyysissa erillisyhtidapteekeiksi kutsutuissa
apteekeissa (erillisyhtitta pitavissé apteekeissa) seké erillisyhtidissa tyoskentelevien
maéara kasvanut. Esimerkkivuotena 2007 apteekkialalla tydskenteli 7035 henkil64,
joista perinteisissa apteekeissa 5953, erillisyhtioapteekeissa 1013 ja erillisyhtidissa 69
henkil6a. Vertailuvuotena 2011 vastaavat luvut olivat 6866, 5037, 1682 ja 147. (Ap-
teekkien kokonaistaloudellinen tilanne. Huovari ja Pekarinen, Pellervon taloustutki-
mus PTT 2014). Jos yritystoiminta ei lakimuutoksen jalkeen enaa ole taloudellisesti
kannattavaa, voi tdma johtaa irtisanomisiin. Toisaalta mahdollista ja oletettavaakin on,
ettd yleisten kauppatavaroiden myyntié harjoittavan yhtion lopettaessa toimintansa
apteekkari palkkaa yrityksessé toimivat henkil6t tai osan heisté apteekin palvelukseen,
joka vahentaisi henkilostoon kohdistuvia vaikutuksia. Tarkkoja henkilostovaikutuksia
ei voida arvioida huomioiden edelld todetun mukaisesti se, etta toimijoiden taloudel-
lista kayttaytymisté ja siten taloudellisten vaikutuksia on vaikea tarkasti arvioida.
Tyollisyyteen kohdistuvia vaikutuksia arvioitaessa voidaan tuoda esiin, etta apteek-
kialan ty6voima on voimakkaasti naisenemmistoinen.

Muilta osin esitykselld ei arvioida olevan merkittavia taloudellisia vaikutuksia.
3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Avointen apteekkiluvan kuulutusmenettelyn muutos teki ilmoittamisesta joustavampaa
ja vahentaisi osaltaan ilmoituskustannuksia. Uhkasakon asettaminen olisi uusi valvon-
nan tehostamiskeino, joka toimiluvan peruuttamista tai toiminnan kieltdmista lievem-
pana keinona olisi joustavampi tapa puuttua sdédnndsten tai maardysten vastaiseen toi-
mintaan.

Ehdotuksella, jonka mukaan apteekin ja sivuapteekin tiloissa asiakkaalle tapahtuvaa
myyntitoimintaa saa harjoittaa vain kyseisessa toimitilassa apteekkiliikettd harjoittava
apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki tai 1td&-Suomen yliopiston apteekki., voi olla
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vaikutusta veroviranomaisten toimintaan. Koska kyse on sddntelystd, joka maarittaisi
myos apteekkarin verotusta, olisi asia huomioitava muun muassa verotusta koskevassa
valvonnassa. Ehdotus selvent&é La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen val-
vonta- ja tarkastustoimintaa, kun mahdolliset muut asiakkaille tapahtuvaa valmistei-
den ja tuotteiden myyntié harjoittavat yritykset toimivat apteekista erillisissa tiloissa
eiké péallekkaisyytta esiinny. Toisaalta ehdotus tuo lisdtehtavid, jos apteekin ja mui-
den yritysten tilojen erillisyyttd voidaan joutua arvioimaan enenevassa maarin.

3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksessa ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien nykyisten sddnngsten
tdsmentamista, joka omalta osaltaan tukisi ldékkeiden saatavuutta. Apteekkien tilois-
sa toimivien yritysten toimintaan puuttuvalla sadntelyehdotuksella pyritdan yllapita-
maéan yleista luottamusta apteekkijarjestelmaan.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssa yhteistyossa Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa.

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

Tama esitys perustuu padosin rauenneessa hallituksen esityksessa HE 326/2014 vp
esitettyihin ehdotuksiin. Esityksen sadnndsehdotuksia ja perusteluja on kuitenkin val-
misteltu ja paivitetty ottaen huomioon kevaan 2015 jalkeen esiin tulleet lainmuutos-
tarpeet sekd huomioiden perustuslakivaliokunnan lausunnossaan 69/2014 vp esiin
tuomia kantoja. Keskeisena uutena ehdotuksena rauenneeseen esitykseen nahden on
ehdotus siitg, ettei apteekin tiloissa voisi toimia muita yrityksié, jotka myyvét asiak-
kaille tuotteita ja valmisteita. Apteekkien tiloissa toimivien erillisten yritysten toimin-
nasta pidettiin huhtikuussa 2016 kuulemistilaisuus, johon kutsuttiin keskeiset viran-
omaiset ja sidosryhmaét. Organisaatioilla oli mahdollisuus toimittaa myds kirjallisia
kannanottoja. Esille tulleet seikat otettiin huomioon asian valmistelussa. Tdman ehdo-
tuksen taloudellisten vaikutusten selvittdmisen osalta tehtiin yhteisty6ta sosiaali- ja
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terveysministerion, valtiovarainministerion, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen ja Verohallinnon valilla.

Sosiaali- ja terveysministerit pyysi esitysluonnoksesta lausunnon seuraavilta tahoilta:
valtiovarainministerio, tyo- ja elinkeinoministerid, oikeusministerio, Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Valvira, Elintarviketurvallisuusvirasto Evira, Kilpailu- ja kuluttajavirasto KKV, Vero-
hallinto, tietosuojavaltuutettu, Kansanelékelaitos Kela, Suomen Kuntaliitto, Helsingin
yliopisto, It4&-Suomen yliopisto, Helsingin yliopiston apteekki, It4&-Suomen yliopiston
apteekki, Abo akademi, Sairaala-apteekkien edustaja, Suomen Apteekkariliitto ry,
Suomen Farmasialiitto ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Laakariliitto ry,
Suomen Hammaslaakariliitto ry, Tehy ry, PAM- Apteekkialan osasto ry, Laéketeolli-
suus ry, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen Laakerinnakkaistuojien Yhdistys
SLRTY ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry, Apteekkialan palveluntuottajat APPA
ry, Terveysteknologian liitto ry FIHTA, Ladkaripalveluyritykset ry, Elinkeinoeldméan
keskusliitto EK ry, Péivittaistavarakauppa ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry .
Lausunnon antoi ... tahoa. Lausunnon toimittivat. ..

5 Riippuvuus muista esityksista

Paaministeri Juha Sipilan hallituksen ohjelman (27.5.2015) mukaan la&kekorvauksiin
kohdistetaan 150 miljoonan euron sééstot vuodesta 2017 eteenpain. Sittemmin hallitus
padtti aikaistaa osan saastoista jo vuodelle 2016 (HE 106/2015 vp; HE 128/2015 vp).
Néin ollen vuodesta 2017 eteenpéin tavoitellaan 134 miljoonan euron saastoja laake-
korvauksista. Ladkekorvaussaasttja koskien hallitus antaa eduskunnalle yht& aikaa
tdman esityksen kanssa hallituksen esityksen eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain,
la&kelain 57 b §:n ja 102 8:n seké terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain
22 ja 23 8:n muuttamisesta. Laakesaastojen osana on tarkoitus huomioida apteekkien
tiloissa toimivien yhtididen toimintaan puuttuvan lainsaddannon taloudellinen vaiku-
tus apteekkarien maksamiin veroihin.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

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.

41 8. Pykalassa sdaaddetddn uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin lakkauttamisesta.

17



Pykalan 2 ja 3 momentteihin ehdotetaan tehtédvéaksi muutos, jolla otettaisiin huomioon
mya0s véeston asiointikayttaytyminen arvioitaessa ladkkeiden saatavuuden turvaa-
misedellytyksia. Muutoksella tasmennettdisiin sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa
myo6s kauppakeskuksiin tai vastaaviin paikkoihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta
ei niink&an perusteta asuvaan vaestoon vaan alueella asioivaan véestoon. Pykéalan 1 ja
4 momentit séilyisivat ennallaan.

43 §. Pykalassa séadetddn apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkilu-
van ilmoitusmenettelyé yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilupien
ilmoitusten sisaltod parannettaisiin. Ladkeasetuksen 11 8:n sadnnokset apteekkiluvan
kuuluttamisesta siirrettéisiin lain tasolle ja La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle annettaisiin valtuudet antaa tarkempia maarayksia apteekkilupahakemuksen
yhteydessé vaadittavista selvityksista.

Pykaldn 1 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaisi
uuden tai avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi keskuksen internet-
verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella. Luvista on voimassaolevan ld&keasetuksen
mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessd, mutta tasté luovuttaisiin ja siirryttaisiin
keskuksen verkkosivuilla tapahtuvaan ilmoittamiseen.

Lisaksi 1 momentissa saddettéisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassa-
olevan ladkeasetuksen 11 §:n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia kos-
kevat tiedot. Liséksi apteekkilupaan liittyvat ehdot pitdé ilmoittaa voimassaolevan lain
43 8:n mukaan. Ndiden lisaksi kuulutuksessa pitaisi ilmoittaa yhteystiedot, josta hakija
saisi tiedon 2 momentissa séadetyisté seikoista.

Pykalédn 2 momentin mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi
apteekkiluvan auki ollessa salassapitosdannoksisté riipumatta antaa tiedot apteekista
vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukumaarastd, apteekin arvonlisaverottomasta
ladkemyynnistd, apteekin koko liikevaihdosta seka apteekissa tydskentelevan henkilo-
kunnan lukuméérasta, jossa on eritelty farmaseuttisen henkiloston osuus. Apteekkarin
suostumuksen perusteella tiedot voitaisiin ilmoittaa suoraan kuulutuksessakin. Tiedot
annettaisiin laillistetulle proviisorille, joka ilmaisee harkitsevansa apteekkiluvan ha-
kemista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on mahdollista saada tieto
siitd, onko henkil® laillistettu proviisori, terveydenhuollon ammattihenkildiden rekis-
terista (JulkiTerhikki). Tietojen saajaa koskeva rajaus on perusteltu siksi, ettd vain
laillistetulla proviisorille voidaan mydntaa apteekkilupa. Liséysten tarkoituksena olisi
parantaa haettavien lupien lapinakyvyytta ja auttaa hakijoita hakemiseen liittyvassa
harkinnassa. Tiedot saaneella olisi 90 8:ss& saddetyn mukaisesti salassapitovelvolli-
suus.
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Pykalan 3 momentin mukaan ladkemaaraysten lukumaaréé koskevat tiedot ilmoitettai-
siin kuulutusta edeltavéltd kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja ladkemyyntié
koskevat tiedot kolmen viimeisimman tilikauden tiedoista seka henkilokuntaa koske-
vat tiedot apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mukaan. Jos kolmen kalenterivuoden
tai kolmen viimeisimman tilikauden tiedot koskevat useampaa kuin yhté apteekkaria,
olisi suostumus tietojen julkaisemiseen kuulutuksessa saatava kaikilta apteekkareilta
heidan omien tietojensa osalta. Apteekissa tyoskentelevélla henkilokunnalla tarkoitet-
taisiin seké apteekin omaa henkilokuntaa etta apteekissa sdannollisesti tyoskentelevaa
vuokrahenkilokuntaa.

Pyynnosté annettavat tiedot tai suostumuksen perusteella suoraan kuulutuksessa jul-
kaistavat tiedot liikevaihdosta, ladkemyynnista ja henkilokunnan méaarasta perustuisi-
vat apteekkarin Laé&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle antamiin tietoihin,
jotka keskus pyytaisi apteekkarilta ennen apteekkiluvan avoimeksi julistamista. L&a-
kemé&éaraysten vuosittainen lukuméaéra apteekin on ilmoitettava muutenkin L&é&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen antamien maaraysten perusteella vuosittain tam-
mikuun loppuun mennessa edeltavalta kalenterivuodelta. Apteekkarin olisi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynndsta annettava valittomasti tiedot. Apteek-
kari vastaisi antamiensa tietojen oikeellisuudesta.

Apteekkimaksun muuttuessa apteekkiveroksi vuoden 2017 alusta lukien (HE 29/2016
vp) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei saa tietoja liikevaihdosta ja laéke-
myynnin maarasta enda apteekkimaksuilmoituksen yhteydessé. Tarkoituksena on, etté
muun muassa kuulutuksissa julkaistavia tietoja kerataan edelld mainitun lakihankkeen
yhteydessa saadetyn laakelain 89 8:n uuden 3 momentin perusteella sdédnnénmukaises-
ti, jolloin erillisisté pelkkaa kuulutusta varten tehdyista tietopyynngisté voitaisiin luo-
pua.

Pykalédn 4 momentissa saddettaisiin apteekkiluvan hakemisen maaraajasta, joka vastaa
voimassaolevaa ladkeasetusta, seka hakemuslomakkeesta. Lupahakemuksessa kayte-
taan vakiintuneesti jo nyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen hakemuslo-
maketta tai ilmoitetaan sitd vastaavat tiedot. Lupaa olisi haettava sahkoisesti tai Kirjal-
lisesti. Vaikka valtaosa hakemuksista toimitetaan séhkoisend, on kuitenkin vield
asianmukaista sdilyttad mahdollisuus my®os Kirjalliseen hakemiseen Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittamiskeskuksen hakulomakkeella. Liséksi Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi 5 momentin mukaan antaa tarkempia maarayksia apteekkilu-
pahakemuksen yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitetta-
vista tiedoista. Vaadittavien selvitysten osalta kyse olisi siitd, ettd luvan hakija tayttaa
43 a 8:ssd séadetyt edellytykset apteekkiluvan myontédmiselle.

43 a 8. Pykalassa saddetddn apteekkiluvan myontdmisestéd. Ehdotettu sadnnods vastaa
voimassa olevan lain 43 §:n 2 ja 3 momenttia. Kyse on teknisestda muutoksesta, jolla
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voimassaolevan lain 43 §:44 ehdotetaan jaettavaksi kahteen eri pykalaan, joista la-
kiehdotuksen 43 8 koskisi apteekkiluvan kuuluttamista ja hakemista ja ehdotettu 43 a
§ pykala apteekkiluvan myontamista.

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.

Pykaldn 1 momentti vastaisi voimassaolevaa 46 8§:44. L&ékelain 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 heikennettaisi sellaisilla toimenpiteilla, jotka ovat
olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epétavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin
tuleviin toimintaedellytyksiin. Ehdotetulla sadannoksella ei muutettaisi luopuvan ap-
teekkarin velvollisuuksia harjoittaa apteekkiliiketoimintaa normaalisti apteekkarin
vaihdokseen liittyvén valitilan aikana. Luopuvan apteekkarin tulisi kuitenkin pidattay-
tyd toimenpiteistd, jotka perusteettomasti heikentévat 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-
taisiin vain valttdmattémiin ja asianmukaisiin tarkoituksiin, saddettdisiin lain 90 8:ssa
salassapitovelvoitteesta.

Ehdotetussa 4 momentissa sdadettéisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa tarkemmat
sdédnnokset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menette-
lyista.

48 §. Pykalassa sdadetadn madrdajasta, mihin mennessa apteekkiliikettd on ryhdyttava

harjoittamaan luvan saamisesta alkaen uhalla, etta apteekkilupa muuten raukeaa. Ap-
teekkiliikkeen harjoittamiselle on k&ytannossa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekKki-
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luvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen
haltuunsa.

Pykaldn 1 momentissa saddettyd méardaikaa ehdotetaan lyhennettavaksi yhdesta vuo-
desta kuuteen kuukauteen. Méaaréaika laskettaisiin padtoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. Saddettyd mééaraaikaa lyhennettdisiin, jotta apteekkarin vaihdostilanteet sujuisi-
vat nopeammin. Apteekkiluvasta tehdyt valitukset ja voimassa olevassa laissa olevan
vuoden madraaika voivat pidentad vastaanottamista yli kahteen vuoteen luvan myén-
tamisesté laskettuna.

Pykaldn 2 momentissa saddettdisiin maaraajasta, kun kyse on kokonaan uudesta ap-
teekista tai sivuapteekista. Niissd 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. Méaaré-
aika olisi 1 momentissa saddettyd maardaikaa 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 maaréaikaan pidennysta, jos pidennys ei koh-
tuuttomasti heikenna alueen apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myon-
taa pidennysta on séédetty voimassaolevassa laissa, mutta ehdotuksessa on tdsmennet-
ty perusteita pidennyksen myontamiselle.

Pykalan 1 ja 2 momentin mukaisten maérdaikojen noudattaminen olisi p&asaanto ja
pidennys olisi mahdollista vain poikkeuksellisesti.

52 §. Pykélassa sdédetaén sivuapteekin perustamisesta, sijaintialueesta, Helsingin yli-
opiston sivuapteekkien lukumaarastda, sivuapteekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitami-
sesta apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykal&a ehdotetaan lisattavaksi saannokset sivu-
apteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta seké apteekkarin tiedonantovelvollisuu-
desta ja velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistad. Ehdotus
vastaa asiallisesti voimassaolevan lain saannosté. Sita on tdsmennetty viittauksella 41
8:n 2 momenttiin, jossa sdadetaan uuden apteekin perustamisedellytyksiin liittyvén
la&kkeiden saatavuuden arvioinnissa huomioon otettavista seikoista. Vastaavasti kuin
apteekin ollessa kyseesséd myds sivuapteekin perustamisen yhteydessa otettaisiin laak-
keiden saatavuutta arvioitaessa huomioon alueen véestoon liittyvat seikat, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon palvelut.
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Pykalan 2 momentissa saddettdisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hake-
misesta sekd luvan myodntamisesta ja sivuapteekkilupien lukumaarésta. Sivuapteekki-
luvasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapahtuisi vastaavalla tavalla kuin apteekin
ollessa kyseessé 43 §:n mukaan. Sivuapteekkiluvan myontamisperusteita tdsmennet-
taisiin saatamalla niisté 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 jarjestamiseksi. Si-
vuapteekkitoiminnan jéarjestamista koskevilla suunnitelmilla olisi merkitysté uutta
sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin perustamiseen voi tehda
apteekkari, joka aloitteentekijana on voinut jo suunnitella toimitiloja ja sivuapteekin
toimintaa. Siindkin tapauksessa ne otettaisiin huomioon vain yhtena tekijana koko-
naisharkinnassa muiden seikkojen ohella.

Sivuapteekkilupien enimmaisméaré apteekkaria kohden sailyisi entiselladn kolmena
lupana. Kaytannossa valtaosalla sivuapteekkia yllapitavista apteekeista on vain yksi
sivuapteekki. Yksityisten apteekkien sivuapteekkilupien lukumé&aréé koskevasta saan-
telysta sdadettiin ladkelainsdéddantdon jo 1980-luvulla. Rauenneen hallituksen esityk-
sen HE 326/2014 vp kasittelyssé perustuslakivaliokunta (PeVL 69/2014 vp) katsoi,
ettd laékehuollon turvaamisen vuoksi sivuapteekkien lukuméaéaraa rajoittava saéantely
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 terveysministerit toimitti k&sittelyn yhteydessa perustuslakivaliokunnalle
selvityksen, jonka sisallon perustuslakivaliokunta toi esiin lausunnossaan. Tuolloin
perusteluna selvitettiin, ettd apteekkilupajérjestelmén yleisené tarkoituksena on erityi-
sesti laékejakelun ja sen asianmukaisen toimivuuden turvaaminen. Lupasééantelyn pe-
rusajatus on apteekin omistajan henkilékohtainen farmaseuttinen vastuu ja henkil6-
kohtaisen tyopanoksen vaatimus. Nakokohdat perustelevat osaltaan myos sivuapteek-
keja koskevaa saantelya, koska sivuapteekin yllapitdminen ja asianmukainen hoitami-
nen edellyttdd apteekkarilta merkittavéaa tyépanosta. Jotta sivuapteekin asianmukainen
hoitaminen voidaan taata, yhdella apteekkarilla olevaa sivuapteekkien lukumaaraa
tulee rajoittaa. Toisaalta, vaikka sivuapteekilla on ld&kelain mukaan oltava hoitaja,
laékelain perusteella farmaseuttinen vastuu seka apteekin etté sen sivuapteekkien toi-
minnasta on apteekkarilla. Sivuapteekkien kattamien alueiden Ia&kehuollon kannalta
on parempi, ettd sivuapteekin asianmukainen hoitaminen on taattu apteekkarikohtaista
lukuméaéraa 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 lukumaaran rajoittamiselle, ja syyt tuodaan taten esiin timan
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hallituksen esityksen perusteluissa perustuslakivaliokunnan toteaman edellytyksen
mukaisesti.

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

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin sivuapteekin sijaintialueesta. S&4nnos vastaa voi-
massa olevan pykélan 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 mééardédma 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 saddettaisiin apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.
Asiasta sdédetaén ladkeasetuksen 20 8:ssd, ja laissa olisi asianmukaista saataa asiaa
koskeva perussaannos.

Pykalédn 7 momentissa saadettdisiin sivuapteekin aukioloajoista ja ladkevalikoimasta.
Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi ehdotuksen mukaan vastata pai-
kallisia laakehuoltotarpeita. Aukioloajat ja ldakevalikoima 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 L&akealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa maarayksia sivuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavista
menettelyista. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ole antanut asiasta maéa-
rayksid. Koska apteekkiluvan hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja ha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista saddetédan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella,
la&keasetuksessa, ehdotetaan vastaavaa sdédnnostasoa myos sivuapteekkien hakemista
koskien. Asetuksenantovaltuutus vastaisi siis apteekkilupaa koskevaa ehdotettua 43
8:n 4 momentin valtuutusta. Liséksi s&adettdisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa
sdannoksia apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekKi.
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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 saddettaisiin palvelupisteen hoitamisesta apteekkarin vaihdosti-
lanteissa vastaavalla tavalla kuin sivuapteekin hoitamisesta on saadetty 52 8:ssd. Li-
séksi momentissa tdsmennettdisiin sité, etta palvelupisteelle tulisi hakea uusi lupa ap-
teekkarin vaihdoksen yhteydessa. Tama vastaisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen nykyista kaytantoa.

Pykaldn 3 momentissa saddettdisiin velvollisuudesta tarkastaa palvelupiste. Sadnnos
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.

Pykaldn 5 momentissa saddettaisiin siitd, ettei Helsingin yliopiston apteekki tai Ita-
Suomen yliopiston apteekki voi perustaa apteekin palvelupistettd. Saannés vastaisi
voimassa olevan pykaldn 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. Pykaldin ehdotetaan lisétté-
véksi nyt ladkeasetuksen 21 b §:n 1 momentissa oleva sééntely siitd, ettd apteekkarin
on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukai-
sista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista. Lisaksi pykélédan ehdotetaan lisattavaksi vastaa-
va liséys kuin apteekin palvelupistettd koskevaan 52 a 8:4dn, jossa sdédetaan palvelu-
pisteen hoitamisesta ja toimenpiteistd apteekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 4 momen-
tin mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdmaan luetteloon
merkittyd apteekin verkkopalvelua saisi apteekkiluvan tultua avoimeksi pitda 46 8:ssd
tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 8:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
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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 pykél&ssa viitataan 52 §:84n, jossa saddetyilla perusteille sivuapteekkilupa myénne-
taan. Sivuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin soveltaa myos 40 §:44, jonka perusteella
sivuapteekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittaé apteekkilupaan sivuapteekin yllapi-
tamisté koskevaksi ehdoksi.

54 8. Pykal&ssé saadetdén sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykalan 1 momen-
tissa saddettyja perusteita sivuapteekin apteekiksi muuttamiselle ehdotetaan uudistet-
tavaksi siten, etta luovuttaisiin pelkésta liikevaihdon maaréaan liittyvasta edellytyksesta
ja litkkevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana kokonaisuutta. Ehdotuksen mukaan L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos
itsendiselle apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksié
arvioitaessa otettaisiin huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen
ladkemadraysten lukumaard seké 41 §:n 2 momentissa sdédetyt seikat. K&ytannossé on
havaittu pyrkimyksia 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. Tassé
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 méaéara laékkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia
valineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita. Momenttia ehdotetaan tdsmennettavaksi si-
ten, ettd sen sanamuodossa tdésmennet&én velvoitteen koskevan myds sivuapteekkia.
Saantelyehdotus vastaisi nykytulkintaa.

56 8. Pykélassa sdadetaédn apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Pykalan 2 momentin
mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua laak-
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keiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutkimiseen kaytettavi-
en tilojen tulee olla asianmukaisesti tdhan tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja.

Pykalédn 2 momentin saannosté apteekin tiloista ehdotetaan tdsmennettavéksi asiakasti-
lojen osalta. Ehdotetun lisdyksen mukaan lagkkeiden myynnin tulisi tapahtua yhdesté
yhtendisesta asiakastilasta. Asiakastilaa koskevan tdsmennyksen tarkoituksena olisi
selventad sitd, ettd apteekkilupa oikeuttaa ladkkeiden myyntiin vain yhdesta toimipis-
teestd. Yhden luvan nojalla ei ole mahdollista perustaa erillisia myyntipisteita apteekin
tai sivuapteekin yhteyteen siten, ettd yhden luvan alla harjoitettavassa toiminnassa
olisi useampia toisistaan erillisia asiakastiloja. Asiakastilojen yhtendisyyden arvioin-
nin kannalta ratkaisevaa olisi, ettd apteekin ladkemyynnin ja laékkeiden toimittamisen
voitaisiin asiakkaisiin péin katsoa tapahtuvan yhtendisesté liiketilasta.

58 a 8. Pykaléassa saadetadn apteekissa ja sivuapteekissa tapahtuvasta muusta palvelu-
toiminnasta seka muiden tuotteiden kuin ld&kkeiden myynnistd. Pykalan 1 momenttia
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd lakiviittaus muutetaan 38 a 8:sté viittaamaan 38
8:4an, koska jalkimmaisessa pykalassa saddetadn tasméallisemmin apteekin toimialasta
ja pykélaviittaus olisi taten informatiivisempi. Pykaldan 2 momenttia ehdotetaan tés-
mennettavéksi siten, ettd edellytys sille, ettd muiden valmisteiden ja tuotteiden kuin
laékkeiden myynti ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa neu-
vontaa, ulotetaan myos palvelupisteitd ja verkkopalvelua koskevaksi. Lisaksi kum-
paankin momenttiin tehtéisiin pienia sanamuototdsmennyksia.

Pykaldan ehdotetaan lisattdvaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan apteekin ja sivuap-
teekin tiloissa asiakkaalle tapahtuvaa myyntitoimintaa saa harjoittaa vain kyseisessa
toimitilassa apteekkiliikettd harjoittava apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki tai
Itd-Suomen yliopiston apteekki. Myos verkkopalvelussa tapahtuvaa myyntitoimintaa
saa harjoittaa vain apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja I1t4-Suomen apteekki.
Momentin saantely tarkoittaisi sitd, ettei apteekin tai sivuapteekin tiloissa voisi toimia
yritys, joka myy yleisid kauppatavaroitatai harjoittaa muuta myyntitoimintaa, eika
verkkoapteekinkaan kautta tuotteita voisi myyda toinen yritys. Nain ollen myynti olisi
apteekkiliikkeen omaa myyntid, ja se tulisi kirjanpidossa merkita apteekkiliikkeen
myynniksi. Poikkeuksena velvoittavasta saantelysta olisi kuitenkin 1 momentin mu-
kainen muu kuin apteekin toimialaan lain 38 §:n mukaan kuuluva terveyden ja hyvin-
voinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyva palvelutoiminta. Poikkeus joh-
tuu siitd, ettd apteekissa jarjestettavén palvelun, kuten verenpainemittauksen, voi suo-
rittaa myos kunnallinen terveyspalvelujen jarjestéja tai yksityinen terveydenhuollon
palveluntuottaja, eika sddntelyehdotuksen tarkoituksena ole estéé tallaista toimintaa
jatkumasta. Ehdotetun sddannésmuutoksen myo6té ei ehdoteta muutettavan terveyden
ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkéaisyyn liittyva palvelutoiminta” — ké-
sitteen sisaltod, eli sill tarkoitettaisiin edelleen nimenomaan kansanterveydellisia pal-
veluja, eika siis esimerkiksi kauneudenhoitoon liittyvia palveluja.
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Apteekin velvoitteesta pitdé valikoimissaan muita tuotteita kuin ladkkeita sdédetaén 55
8:n 1 momentissa siten, ettd apteekissa on pidettavé sen tavanomaisen asiakaskunnan
tarvetta vastaava méaara laakkeita ja ladkkeiden kéayttoon tarvittavia vélineita ja tarvik-
keita seké sidetarpeita. Lakiehdotuksessa ehdotetaan velvoitetta tdsmennettavaksi
kattamaan my0ds sivuapteekit. Naiden tuotteiden lisaksi ehdotettu sdéntely koskisi siis
kaikkia muitakin tuotteita ja valmisteita, mita apteekin tiloissa myydaéan. Toisaalta
saéntely tarkoittaa sitd, ettd apteekissa on pidettava jatkossakin 55 8:n 1 momentissa
séédettyja tuotteita, ja vaikka apteekin tiloissa toiminut yritys siirtyisi toimimaan
muuhun tilaan apteekin laheisyyteen, on ndita tuotteita oltava myynnissa nimenomaan
apteekissa.

Ehdotettua tiloihin sidottua séantelya ei voisi kiertaa siten, ettd samassa toimitilassa
toimisi apteekki ja toinen yritys ja toimitila olisivat esimerkiksi kirjanpidossa, sopi-
muksissa tai muissa asiakirjoissa merkitty olevan jaettuna apteekin ja yrityksen valilla,
jos tosiasiallisesti yrityksen myyntia harjoitetaan tilassa, jonka ulkopuolinen hahmot-
taa apteekille kuuluvaksi tilaksi. Jos esimerkiksi apteekin yhteydessa on yritys, ja tilo-
jen valilla on sisaankaynnin mahdollistava liikkuva tai kiintea valiseind, olisi tima
lahtokohtaisesti merkki siité, ettd kyse on apteekin tiloissa tapahtuvasta myynnista.
Myaos tilojen erottelu pelkéstaan esimerkiksi maalilla tarkoittaisi lahtokohtaista olet-
tamaa tosiasiallisesti apteekin tiloissa toimimisesta. Sen sijaan esimerkiksi tilojen si-
jainti kokonaan eri tiloissa ilman niiden valista kulkuyhteytta seka erillisilla sisdan-
kaynneilla ja kassapisteilla olisivat l&htokohtaisesti merkkeja siita, etta apteekki ja
yritys myds tosiasiallisesti toimivat eri tiloissa. Ehdotettu séantely ei olisi este sille,
ettd apteekki tai sivuapteekki toimii suuremmassa liikekiinteistossé kuten kauppakes-
kuksessa, jossa niilld on omat tilat ja eri liikkeiden véliset tilat eivat ole tdysin toisil-
taan suljetut. Kyse olisi kokonaisarvioinnista, jossa merkitysta olisi tilojen asiakkaille
selvasti erottuvan erillisyyden lisaksi myds muun muassa eri tilojen visuaalisella il-
meelld, liiketoiminnan luonnetta ilmaisevilla kylteilla ja teksteilla sekd omistussuhteil-
la. Koska palvelupisteet eivét aina sijaitse omissa toimitiloissaan vaan ovat osana
muuta liiketilaa, sdantelya ei selkeyden vuoksi nimenomaisesti ehdoteta kattamaan
myaos niita.

Séaantely ei olisi esteend sille, ettd apteekin tiloissa vierailisi esimerkiksi tuote-
esittelija, joka esittelee valikoimaa myyntitarkoituksessa apteekkarille tai henkilékun-
nalle, koska sdantely kohdistuisi sithen myyntitoiminnan harjoittamiseen, mika koh-
distetaan kyseisessa tilassa toimivassa apteekissa tai sivuapteekissa asioiviin asiakkai-
siin. Sdantelyehdotuksen tarkoituksena ei siten myoskaan olla este esimerkiksi henki-
l6stovuokrausyrityksen henkilokunnan kaytolle.

Verkkoapteekissa tapahtuva myynti- ja ostotapahtuma ei ole vastaavalla tavalla fyysi-
sessa tilassa tapahtuvaa ostamista ja myymista kuin liiketiloista tapahtuva myynti,
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joten verkkoapteekkien osalta sanamuodoksi ehdotetaan, verkkopalvelussa tapahtuvaa
myyntitoimintaa saa harjoittaa vain apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Ita-
Suomen apteekki.

Selvéé on, ettd apteekkiluvan henkilokohtaisuudesta johtuen kaikki apteekkiliikkeen
toimialaan lain mukaan kuuluva myynti ja muu toiminta myyntitavasta tai myynti-
kanavasta riippumatta ovat apteekkiliikkeen omaa myyntié.

59 8. Pykalassé séadetaan apteekin hoitajasta, jonka La&kealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus maaraa hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuole-
man tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Keskus maaréaa apteekin hoitajan myas,
jos apteekkari on l&&kelain 49 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa tilapéisesti estynyt hoi-
tamasta apteekki. Kaytanndssa madradminen on tapahtunut siten, ettd hoitajan maara-
ys on annettu 2 momentin mukaiset patevyysvaatimukset tayttavélle apteekissa tyos-
kentelevalle henkil6lle, joka on antanut kirjallisen suostumuksen tehtévaan.

Pykalan 2 momentin patevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin
liittyva pétevyysvaatimus séilyisi ennallaan. Maéraysté annettaessa olisi lisaksi otetta-
va huomioon henkilén aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtavis-
sé. Lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi ni-
mittdmaan henkiloité pelkdn koulutuksen perusteella, jos henkilon aikaisemmassa
toiminnassa apteekissa tai muissa laédkehuollon tehtavissa 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 méaaraamiselle.

Pykaldan ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan Léé&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voisi maarata apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuap-
teekin, palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes keskukselle
on esitetty 2 momentissa séadetyt vaatimukset tayttava henkild, joka méarataén hoi-
tamaan apteekKiliikettd. Ehdotetun lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa se, ettd ap-
teekin toiminnasta vastaamaan olisi viimek&adessa tilapéisen sulkemisen uhalla saata-
vissa 1 momentissa saadetyissa poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen suostumuk-
sensa antanut 2 momentin mukaiset vaatimukset tayttava henkild. Koska oikeus sivu-
apteekin, palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun yllapitamiseen liittyvéat apteekki-
lupaan ja siihen, ettd apteekissa on sen toiminnasta apteekkarin sijasta vastaava aptee-
kin hoitaja, toiminnan kieltamista koskeva mahdollisuus ulottuisi myds naihin aptee-
kin alaisuudessa toimiviin ladkkeiden jakelukanaviin.

60 8. Pykéaldn 1 momentissa saddetddn asetuksenantovaltuutuksista antaa valtioneu-
voston asetuksella sddnnoksid eréista apteekkitoimintaa koskevista asioista. Pykalaa
ehdotetaan tdsmennettavéaksi huomioiden jo nyt ld&keasetuksessa oleva saantely, kos-
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ka nykyiset sanamuodot eivat kaikilta osin valttamatta tayta asetuksenantovaltuutuk-
siin liittyvia tdsmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksia. Liséksi tarkoituksena on ny-
kyista selkedmmin laissa ilmaista, mista asioista voisi antaa sddnnoksié valtioneuvos-
ton asetuksella ja milla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksilla,
siten kuin méaarayksista muiden pykalien yhteydessa saddetddn. Lain 43,52 ja52 a
8:ss4 ehdotetaan asetuksenantovaltuutuksia séadettavaksi lupahakemuksia koskien
néiden sadntelyiden perussdanndsten yhteydessd, joten momentista ehdotetaan poistet-
tavaksi viittaus lupahakemuksiin.

78 a 8. Pykaléassa séddetddn uhkasakosta. Ehdotetun pykéaldn mukaan Lé&kealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun maéara-
yksen tehosteeksi. Ehdotettu saannos 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:ssd lueteltuja toimijoita.
Sadnnoksen tarkoituksena olisi tehostaa méérdysten noudattamista ja sadtéa lievem-
maésté seuraamuskeinosta kuin ovat esimerkiksi 101 8:ssd ja 101 a §:ssé séadetyt kiel-
lot ja peruutukset taikka esimerkiksi mahdollisuus peruuttaa sairaala-apteekin tai 1&a-
kekeskuksen toimilupa 66 §:n perusteella.

90 8. Pykal&ssé saadetdén salassapitovelvollisuudesta. Pykélaan ehdotetaan lisattavak-
si uusi 2 momentti, jossa séadettéisiin salassapitovelvollisuus sille, joka saa lain 43
8:ss4 tai 46 §:ssé sdddettyja tietoja apteekkarin taloudellisesta asemasta tai liike- ja
ammattisalaisuudesta. Sama velvoite koskisi niitd, jotka saavat tiedot lain 52, 53 ja 54
8:ssd sdadettyjen menettelyjen perusteella, koska néissa pykalissa saddetaan luvan
kuuluttamisesta ja hakemisesta viittaussaannoksella 43 §:aan. llmaisulla “tiedot saa-
nut” viitattaisiin siihen, ettd esimerkiksi viranomaista tiedonsaantioikeudestaan ereh-
dyttaneelld henkil6ll4, tai tiedot vahingossa saaneella, jolla ei lain mukaan ole oikeutta
tietojen saamiseen, olisi myos salassapitovelvollisuus. Néille henkildille ei lahtokoh-
taisesti tulisi tietoja luovuttaa, mutta saéntely on muotoiltu ehdotetun mukaisesti, jotta
se kattaisi téllaiset kdytdnndssa mahdollisesti esiintyvat tilanteet.

Pyké&lan 2 momentin séantelyn lahtokohta on salassapitovelvollisuus tietoja koskien,
mutta pykalassa saddettaisiin poikkeuksista velvoitteeseen. Tiedot saattavat olla osin
julkisia jonkin lainsaddannon, kuten tilastolain (280/2004) nojalla, joten salassapito-
velvoite ei koskisi téallaisia tietoja. Liséksi salassapitovelvoitetta ei olisi, jos apteekka-
ri, jota tiedot koskevat, on nimenomaisesti antanut luvan ilmaista tieto. Apteekkari on
myaos itse saattanut kertoa tiedon esimerkiksi mediassa, jolloin salassapitovelvollisuut-
ta ei olisi. Apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkittavin poikkeus olisi, ettd
tiedon saisi ilmaista kolmannelle, jos se on valttamatonta apteekkiliikkeen harjoittami-
sessa. Talla viitattaisiin esimerkiksi tilanteeseen, jossa uusi apteekkari tekee liiketoi-
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mia perustuen edellisen apteekkarin apteekkia koskeviin taloudellisiin jarjestelyihin, ja
tiedon ilmaiseminen on valttamatonta esimerkiksi apteekin kannalta keskeista sopi-
musta jatkettaessa tai uudesta sopimuksesta neuvoteltaessa. Poikkeuksia tulkittaisiin
suppeasti. Sédantelykokonaisuuteen liittyy ladkelain 97 §, jossa on saadetty viittaus-
saannoksin rikoslakiin (39/1889) rangaistavaksi salassapitovelvollisuuden rikkominen.

Pyké&lan nykyinen 2 momentti siirtyisi muuttumattomana 3 momentiksi.
2 Tarkemmat sd&dnnokset ja maaraykset

Lakiehdotuksessa ehdotetaan annettavaksi valtuutuksia antaa sdannoksia 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.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi 52 a §8:n mukaan antaa tarkempia
maéarayksia luvan hakemisessa noudatettavista menettelyisté seké palvelupisteen toi-
minnasta, tiloista, ladkevalikoimasta ja hoitamisesta. Saantely vastaa paéosin voimassa
olevaa sdantelya.
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3 Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdivana tammikuuta 2017. Lain ehdotetun 58 a
8:n 3 momentin ehdotetaan kuitenkin tulevan voimaan 1 pdivana tammikuuta 2018,
jotta toimijoilla olisi aikaa jarjestad toimintansa ehdotetun sadntelyn mukaiseksi.

Lakiin ehdotetaan siirtymésaénnoksid. Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat
kéasiteltdisiin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdé&nndsten mukaisesti. Talla
viitattaisiin esimerkiksi La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen kasittelemaan
apteekkilupahakemukseen. Siirtymasaannds ei merkitsisi sita, ettd esimerkiksi ennen
voimaantuloa perustettu apteekin tiloissa toimiva yhtio voisi jatkaa toimintaansa 58 a
8:n 3 momentin voimaantulon jalkeen, vaan kyse olisi hallintoviranomaisessa tai tuo-
mioistuimessa vireill& olevasta asiasta. Lisaksi ehdotetaan séadettavan, ettd ennen lain
voimaantuloa myoénnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan olisi ryhdyttavéa har-
joittamaan apteekkiliiketta lain voimaantullessa olleiden s&&nndsten edellyttdmassa
maéaaraajassa. Asiasta olisi erityissaannos, koska taustalla oleva apteekkilupa olisi tal-
16in lainvoimainen, jolloin asia ei olisi enda vireilla eiké edella ehdotettu siirtyma-
s&annos kattaisi asiaa.

Voimaantulosdédnnoksella ehdotetaan lisaksi kumottavan laékeasetuksen saantelya.
Ladkeasetuksen 21 b 8:n 1 momentin sadntelysta séédettaisiin jatkossa ladkelain 52 b
8:ss4, joten sadntely olisi tarpeeton asetuksessa. Lain asetuksenantovaltuutuksiin teh-
tavien tarkennusten jalkeen kyseisen sadntelyn kumoamiseksi asetuksella ei olisi jat-
kossa valtuutusta. Lisaksi kumottaisiin ladkeasetuksen 29 §. Kyseisen saannds on an-
nettu ennen perustuslakiuudistusta, eika laakelaissa ole sen kumoamiseksi asetuksella
riittdvan tasmallista ja tarkkarajaista asetuksenantovaltuutusta. Kyseisen sadnnoksen
saantely niin sanotusta pohjoismaisesta ladkemaarayksesta on tarpeeton, koska poti-
laiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavéassa terveydenhuollossa annetun EU-
direktiivin (2011/24/EU) kansallisen taytantddnpanon myo6ta ladkelain 56 a §:sséa
(978/2013) séadetaan eurooppalaisesta lddkemaarayksestd. Hallituksen esityksessa
ilmaistiin aikomus la&keasetuksen 29 8:n kumoamista (HE 155/2013 vp), mutta taté ei
ole viela tehty.

4 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys
4.1 Johdanto

Eraat endotuksista ovat merkityksellisia perustuslain nakokulmasta. Ehdotusta on tar-
kasteltava erityisesti perustuslain 10 §:n 1 momentissa saédetyn yksityiselaman suo-
jan, 15 8:n 1 momentissa saddetyn omaisuudensuojan ja 18 8:n 1 momentissa saddetyn
elinkeinovapauden kannalta. Lisaksi ehdotukseen sisaltyy saannoksié, jotka liittyvéat
lainsdadantovallan siirtdmista sdantelevadn perustuslain 80 §:aan.

31



4.2 Apteekkitoiminnan yhteydessé yksityiselle luovutettavat tiedot

Lakiesityksen 43 8:ssé 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 seka yh-
teystiedot, mista saa apteekin liiketoimintaa ja taloutta koskevia tietoja. Salassapito-
sdannoksista riippumatta Ladkealan ja turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa
pyynnosta tiedot apteekista vuosittain toimitettujen ladkemaardysten lukumaarasté,
apteekin koko liikevaihdosta, arvonlisaverottomasta ladkemyynnisté seké apteekissa
tyoskentelevén henkilokunnan lukumaarastd, jossa on eritelty farmaseuttisen henkilds-
ton osuus. Apteekkarin kirjallisen suostumuksen perusteella tiedot voitaisiin ilmoittaa
suoraan kuulutuksessa. Apteekkari olisi velvollinen pyynndsta antamaan tiedot L&é&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Lain 52 8:n nojalla samaa séantelya so-
vellettaisiin sivuapteekkilupamenettelyssa. Lakiesityksen 46 §:n 3 momentissa ehdote-
taan, ettd vaistyvan apteekkarin on pyynnosta annettava uudelle apteekkarille sellaisia
apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvia tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja
muista velvoitteista, joita uusi apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan ap-
teekkiliikkeen vastaanottamiseen.

Yksityistéd apteekkiliikettd voi harjoittaa vain yksityinen henkil6 toiminimelld. Saante-
lya tulisi siis tarkastella perustuslain 10 8:n 1 momentissa sédadetyn yksityiselamén
suojan ja toisaalta perustuslain 12 §:n 2 momentissa saddetyn asiakirjajulkisuuden
kautta. Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiselamé, kunnia ja koti-
rauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta sdadetédén tarkemmin lailla. Perustuslain 12
8:n 2 momentin mukaan viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallenteet ovat
julkisia, jollei niiden julkisuutta ole valttamattomien syiden vuoksi lailla erikseen ra-
joitettu. Jokaisella on oikeus saada tieto julkisesta asiakirjasta ja tallenteesta. Asiakir-
jajulkisuudesta on saddetty viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 24 §:n 1 momentin 20 kohdassa siten, ettd salassa pidettavia ovat asiakir-
jat, jotka sisaltavét 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 sdddeté asiakirjat, jotka sisaltavat
tietoja henkildn 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
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sellaisia tietoja, jotka ulosottorekisteriin merkittyind olisivat ulosottokaaren mukaan
salaisia, seké tiedot luonnollisesta henkildsta ulosottovelallisena ja ulosottoselvitys.

Henkilon velvollisuus antaa itseddn koskevia tietoja viranomaiselle tai lain nojalla
toiselle yksityiselle on merkityksellinen perustuslain 10 §:ssé turvatun yksityiselamén
suojan kannalta. Tietojenantamisvelvollisuutta koskevaa sadntelya on perustuslakiva-
liokunnan ké&ytanndssé arvioitu perusoikeuksien yleisten rajoittamisedellytysten, kuten
saéantelyn tasmallisyyden ja tarkkarajaisuuden seka rajoituksen hyvaksyttavyyden ja
suhteellisuuden kannalta (esim. PeVVL 15/2002 vp ja PeVL 40/2005vp).

Ehdotetut muutokset merkitsevét lahtokohtaista puuttumista apteekkarin yksityisela-
maan, sillé ehdotettavaksi saddetddn velvoite luovuttaa tietoja Laékealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ja keskukselle oikeus luovuttaa henkilon varallisuuteen liitty-
vid tietoja niita pyytavalle yksityiselle seké velvoite véistyvélle apteekkarille luovuttaa
tietoja litketoiminnastaan uudelle apteekkarille. Perustuslain sd&ntely antaa mahdolli-
suuden tavallisella lailla rajoittaa jonkin verran yksityiselaman suojaa ja toteuttaa ra-
joituksia henkilGtietojen suojaan, jos laissa otetaan asianmukaisesti huomioon ne vaa-
timukset, joita perusoikeuksien rajoittamiseen yleisesti liittyy (PeVL 7/2000 vp, PeVL
23/2006 vp). Perustuslakivaliokunta on tehnyt eron tietojen késittelyn osalta toisaalta
laissa yksiloityihin tietoihin ja sdantelyyn, jossa tietoja ei ole vastaavalla tavalla yksi-
l6ity. Yksil6ityjen tietojen kohdalla tietojen luovuttamismahdollisuus voi liittyé jonkin
tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin®, kun taas jalkimmaisessa tapauksessa
sééantelyyn sisaltyy vaatimus "tietojen valttaméattomyydesta™ jonkin tarkoituksen kan-
nalta (PeVVL 14/2002 vp, PeVVL 19/2008 vp, PeVL 62/2010 vp). Edella kuvattu erotte-
lu on tehty sellaisten lakiesityksien késittelyssa, joissa on kyse tietojen luovuttamisesta
toiselle viranomaiselle. Tassé esityksessé ehdotetaan séadettavéksi viranomaiselle
oikeus luovuttaa tietoja toiselle yksityiselle. VVoidaan silti todeta, etté esityksessa vi-
ranomaisen hakumenettelyn yhteydessé luovuttamat tiedot olisi yksiloity tarkasti lain-
sdadannodssa. Ne tiedot, joita vaistyvalla apteekkarilla on velvoite luovuttaa uudelle
apteekkarille, eivat ole vastaavalla tavalla yksiloity, mutta tietojen luovutusvelvoite
olisi sidottu valttamattomyyteen.

Laakelain ja apteekkijéarjestelmén tavoitteet ovat kansanterveydelliset, ja keskeisena
tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa ladkkeiden kéyton turvallisuutta ja taata lagkkei-
den saatavuus véestolle (lagkelaki 1 §, 39 8). Laaketurvallisuudella on vahva kytkenta
my0s perusoikeusjarjestelmadn, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa saddet-
tyyn julkisen vallan tehtavaan edistaa vaeston terveyttd. (PeVL 69/2014 vp). Tietojen
luovutuksilla tavoitellaan osaltaan ndiden tavoitteiden toteutumista. Viranomaisen
oikeuden luovuttaa apteekin ja siten apteekkarin taloudellista asemaa koskevia tietoja
niit4 pyytaville apteekkilupakuulutuksen yhteydessa tarkoituksena on antaa apteekki-
luvan hakemisesta kiinnostuneelle etukateen tietoja, jotta h&n voi arvioida hakemisen
tarkoituksenmukaisuutta ja mielekkyytta. Saantelyn tarkoituksena on mahdollistaa se,
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ettd hakemisesta kiinnostunut voi esimerkiksi arvioida omia taloudellisia mahdolli-
suuksiaan toiminnan aloittamiseen ja taloudellisen riskin kannattavuutta. Nain ollen
osaltaan pyrittaisiin varmentamaan sit4, ettd apteekkilupien hakijat pystyvat harjoitta-
maan taloudellista toimintaa, jonka kansanterveydellisend tarkoituksena on véeston
la&kkeiden saatavuuden turvaaminen. Viranomaisen kaytannon tyon nakokulmasta
pystyttéisiin ehkdisemaan esimerkiksi varmuuden vuoksi tehtyjen ja myéhemmin pe-
ruutettavien hakemusten kasittelyd. Apteekkien vaihdostilanteissa velvoite antaa valt-
tamattomia tietoja on sidoksissa siihen, ettd uusi apteekkari voi valmistautua apteekki-
liilkkeen vastaanottamiseen. Ehdotettujen sdannoksien tavoitteena on parantaa apteek-
kijarjestelméaa ja siten laékkeiden saatavuuden turvaamisen edellytyksid, seka jousta-
voittaa apteekkilupaprosessia.

Tarkasteltaessa viranomaisen luovuttamien tietojen siséltdd voidaan verrata niité tie-
toihin, jotka ovat muun lainsdaddanndn nojalla jo julkisia. Verotustietojen julkisuudesta
ja salassapidosta annetun lain (1346/1999) 5 8:ssd saadetdén julkisista tiedoista tulove-
rotuksessa. Julkisia tietoja on lain mukaan muun muassa tiedot valtionverotuksessa
verotettavasta ansiotulosta ja pddomatulosta, kunnallisverotuksessa verotettavasta tu-
losta ja tuloverosta, kunnallisverosta sekd maksuunpantujen verojen ja maksujen yh-
teismadrastd, ennakoiden yhteismadrésta ja veronkannossa maksettavasta ja palautet-
tavasta madrasta. Tilastolain (280/2004) 18 8:n mukaan Tilastokeskus yllapitéa tilasto-
jen laadintaa varten hallussaan olevien tietojen pohjalta yritys- ja toimipaikkarekiste-
rid. Elinkeinon- ja ammatinharjoittajien, yhteiséjen ja saatididen osalta julkisia ovat
muun muassa tiedot toiminnan sijainnista ja toimipaikoista, liikevaihdon suuruusluo-
kasta ja yritystoiminnan tyyppiluokittelusta ja henkilékunnan kokonaismaaréasté ja
henkilokunnan méarésté kunnittain. Lakiesityksen 43 §:ssa ehdotetaan naihin tietoihin
nahden osin tarkempien tietojen luovuttamisoikeutta, mutta kokonaisuutena arvioiden
voidaan arvioida, ettd luovutettaviksi ehdotettavat tiedot eivat merkitse huomattavasti
laajempaa puuttumista henkilon taloudellista asemaa koskevaan yksityiselaméén kuin
muun lainsaadannén perusteella on mahdollista jo julkisiksi saadetyista tiedoista saa-
da. Lakiesityksen 46 §:n sdantelyssa tietojen luovutusvelvollisuus olisi vain yksi-
I6idylle toiselle apteekkarille. Puuttumisen yksityiselamaan henkilon taloudellisten
tietojen luovutusten suhteen arvioidaan olevan hyvaksyttavié ja suhteellisia ehdotuk-
sen tavoitteisiin nahden.

Esityksessa ehdotetaan, ettd avoimesti verkkosivuilla olevassa apteekkiluvan kuulu-
tuksessa olisi apteekkiliikkeen taloutta koskevia tietoja ainoastaan apteekkarin suos-
tumuksen perusteella. Muussa tapauksessa kuulutuksessa olisi yhteystiedot, joista tie-
dot saisi ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ne yksittdin luovuttaisi. Perus-
tuslakivaliokunta on korostanut pidattyvaisyytta pelkastadn suostumuksen kayttami-
sessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena. Toisaalta se on katsonut pe-
rusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilon suostumuksella voivan sindnsé olla
merKkitysta valtiosdantdoikeudellisessa arvioinnissa ja pitanyt tassd suhteessa oleellise-
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na sitd, mita voidaan pitéé oikeudellisesti relevanttina suostumuksena tietyssa tilan-
teessa. Valiokunta on edellyttdnyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttu-
valta lailta muun muassa tarkkuutta ja tasmallisyyttd, sadnnoksia suostumuksen anta-
misen ja sen peruuttamisen tavasta samoin kuin suostumuksen aitouden ja vapaaseen
tahtoon perustuvuuden varmistamista (PeVL 27/1998 vp, PeVL 30/2010 vp). Séan-
ndsehdotuksessa suostumuksen tavaksi yksiloitaisiin Kirjallinen suostumus. Apteekka-
rille ei tulisi kieltdytymisesta kielteisi& seuraamuksia. Toisaalta tiedot haluava saisi
samat tiedot La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ne pyytamaélla. Tiedot
luovuttaisiin yksittaisten pyyntdjen perusteella ja ne luovutettaisiin vain laillistetuille
proviisoreille, koska vain heilld on ladkelain mukaan mahdollisuus apteekkiluvan ha-
kemiseen. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yksityista elinkeinonharjoittajaa
koskevien tietojen luovuttaminen yksitellen lieventaa yksityiseen elinkeinonharjoitta-
jaan kohdistuvia mahdollisia haitallisia vaikutuksia (PeVL 4/2014 vp). Vastapainoksi
tietojen luovutusvelvollisuudelle endotetaan lisaksi salassapitovelvollisuutta lain 90
8:ssd sdadetyin ehdoin. Lain 97 8:ssd on saadetty rangaistavaksi salassapitovelvolli-
suuden rikkominen. Perustuslakivaliokunta on pitanyt yksityiselamén suojan kannalta
keskeisend sitd, ettéd salassa pidettdvien henkilGtietojen kéytto ja tietojen paljastaminen
rekisterin tarkoituksen vastaisesti on rangaistavaa. (PeVL 4/2014 vp).

Rauenneessa hallituksen esityksessa HE 326/2014 vp ehdotettiin saadettavaksi vastaa-
va séantely avoimen apteekkiluvan kuuluttamisen yhteydessa luovutettavista tiedoista.
Esityksessa ei tuolloin ollut erillisia sdatamisjarjestysperusteluja tietojen luovutukses-
ta. Esityksen perustuslakivaliokuntakasittelyssa (PeVL 69/2014 vp) perustuslakivalio-
kunta ei esittanyt tietojen luovuttamista koskevista sddnndsehdotuksista valtiosaanto-
oikeudellisia huomautuksia. Asiaa koskevat saatamisjarjestysperustelut on kuitenkin
katsottu asianmukaiseksi liséta tahan esitykseen. Lain 43 §:n muotoilua on rauennee-
seen esitykseen nahden tarkennettu ja esitykseen on lisétty ehdotus salassapitovelvoit-
teesta.

4.3 Apteekeissa toimivien sivuyhtididen kieltdminen

Esityksessa ehdotetaan, etté apteekin ja sivuapteekin tiloissa asiakkaalle tapahtuvaa
myyntitoimintaa saa harjoittaa vain kyseisessa toimitilassa apteekkiliikettd harjoittava
apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki tai 1t4&-Suomen yliopiston apteekki. Poikke-
uksena tasta olisi terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkéisyyn
liittyvéaé palvelutoiminta, jota voi apteekeissa tehdd voimassa olevan lainsaadannén
mukaankin ja jota voi apteekissa tehda esimerkiksi yksityinen tai kunnallinen tervey-
denhuollon toimija. My0s verkkopalvelussa tapahtuvaa myyntitoimintaa saisi harjoit-
taa vain apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen apteekKi.
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Ké&ytannon seuraamuksena ehdotuksesta on, ettd apteekeissa toimivien erillisten yhti-
Oiden toimintaa ja siten niiden omistajien harjoittamaa taloudellista toimintaa rajoite-
taan. Esitysté tulee siten arvioida elinkeinonvapauden ja omaisuudensuojan kannalta.

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia
toimeentulonsa valitsemallaan ty611&, ammatilla tai elinkeinolla. Sdédnndkselléd on va-
pausoikeudellinen luonne, ja siind vahvistetaan myos yrittamisen vapauden periaate.
Saannoksella katsotaan olevan laheinen yhteys henkilokohtaiseen vapauteen ja erityi-
sesti itsemadrédamisoikeuteen (perustuslain 7 8:n 1 momentti). Vapaus katsotaan nega-
tiiviseksi eli vapautta esimerkiksi lainsdaddnnon asettamista esteista (Perusoikeudet,
WSOY 2011, s.677- 678). Sddnndksessi oleva viittaus ’lain mukaan” merkitsee pe-
rustuslain esitdiden mukaan kuitenkin sit4, ettd sddnnoksessa turvattua oikeutta voi-
daan rajoittaa lailla. Samalla ilmaus viittaa lailla sd&tamisen vaatimukseen (HE
309/1993 vp). Saantelyn on taytettava perusoikeuksien yleiset rajoitusedellytykset
(PeVM 25/1994 vp), joita ovat muun muassa rajoituksen hyvaksyttavyys ja suhteelli-
suus.

Perustuslain 18 §:n 1 momentin kattamasta alasta on oikeuskirjallisuudessa katsottu,
ettd sen sanamuodon mukaan perusoikeussuojan kattaa erityisesti tydsuhteen, amma-
tinharjoituksen ja elinkeinotoiminnan alkuvaiheen, koska sanamuoto korostaa valin-
nan vapautta. S&&nnoksest tai sen esitoistd ei timén tulkinnan mukaan voi paéatella,
missa maarin elinkeinonvapaus rajoittaa lainsaatajan toimivaltaa séadella harjoittami-
sen yksityiskohdista toiminnan aloittamisen jalkeen. Sanamuotoa voitaisiin tulkita
siten, ettd aloitusvaiheen jélkeen elinkeinonharjoittajan perusoikeusasema vertikaa-
lisuhteessa madraytyy muiden perusoikeuksien, kuten omaisuudensuojan, mukaan.
(Saraviita: Perustuslaki, Talentum Media 2011 s.253-254). Toisaalta perustuslakiva-
liokunta on todennut esimerkiksi ravintolatupakointia koskevan rajoituksen, tarkem-
min sanottuna tupakoinnin sallimisen ravintoloissa ainoastaan erillisessa tupakointiti-
lassa ja tilaa koskevan ruuan ja juoman tarjoilukiellon, voivan merkité perustuslain 15
8:ssd turvatun omaisuudensuojan ja 18 8:n 1 momentissa turvatun elinkeinovapauden
kannalta rajoituksia. (PeVL 19/2006 vp) Néin ollen liiketoiminnan harjoittamisen si-
séltoa toiminnan aloittamisen jalkeen ohjaava lainsaddantéehdotus voinee tulla perus-
tuslain 18 8:n 1 momentin kannalta arvioitavaksi.

Perustuslain 15 §:n 1 momentin mukana jokaisen omaisuus on turvattu. Omaisuuden-
suoja siséltdd omistajalle lahtokohtaisesti kuuluvan vallan kayttad, hyddyntaa ja méa-
ratd omaisuudestaan (PeVL 41/2006 vp). Vaikka laissa ei ole perustuslain 18 §:n 1
momentin mukaista lakivarausta ”lain mukaan”, omaisuuteen voidaan puuttua tai sitd
rajoittaa vain lain nojalla (HE 309/1993 vp s.62). Sddnndsehdotusta omaisuudensuojan
kannalta arvioitaessa punnittavana ensinnakin on, merkitseekd ehdotus omaisuuden-
suojan rajoitusta. Perustuslakivaliokunta on arvioinut lakiehdotuksia, joissa se on kat-
sonut, ettei kyse ole varsinaisesta perusoikeuden rajoituksesta, vaan pikemminkin sel-
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laisesta omaisuuden kéayton saéntelystg, jolle on osoitettavissa painavat yhteiskunnalli-
set perusteet (PeVL 33/2008 vp, PeVM 3/2010 vp). Saannosehdotuksessa ehdotetaan
muutettavaksi ladkelain sadntelyé siitd, minkalaista toimintaa apteekin tiloissa saa har-
joittaa. Yhtioita ei siis lahtokohtaisesti estettdisi harjoittamasta liiketoimintaansa - ja
siten ei estettaisi yhtion omistajien mahdollisuutta kayttaa ja hyédyntad omaisuuttaan -
muulla tavalla kuin saatdmalla saannds, joka ohjaa liiketoiminnan harjoittamisen si-
jaintia. Toisaalta saantely kohdistuisi siihen, mihin k&yttoon liiketilan omistaja voi
liiketilaansa kéyttaa. Perustuslakivaliokunnan omaisuuden kayton saantelyn ja rajoi-
tuksen eroa koskevan kéaytdnnon véahaisyyden takia rajanveto ei ole asiassa taysin sel-
Va.

Saantelyehdotuksen tosiasiallisia seurauksia arvioimalla voidaan toisaalta hahmottaa
séantelyehdotus omaisuudensuojan rajoitukseksi. Apteekkien tiloissa toimivat yrityk-
set hydtyvat nimenomaisesti apteekkien yhteydessa toimimisesta, jolloin lainsaadan-
non kautta tuleva edellytys joko lopettaa toiminta, siirtd4 toiminta muualle tai seuraa-
mus siita, ettd myynti siirtyy apteekkiliikkeen omaksi myynniksi, voi johtaa yhtion
toiminnan vahenemiseen tai loppumiseen. Omaisuudensuojan kautta suojaa saa myods
sopimusvapaus (HE 309/1993 vp s.62). Toteutuessaan lakiehdotus voisi vaikuttaa
esimerkiksi yhtion ja apteekkiliikkeen valisiin varallisuusoikeudellisiin sopimussuh-
teisiin. Perustuslakivaliokunta on useissa lausunnoissaan katsonut, ettd omaisuuden
suoja turvaa myos sopimussuhteiden pysyvyyttd, joskaan kielto puuttua taannehtivasti
sopimussuhteiden koskemattomuuteen ei ole perustuslakivaliokunnan kéytanndssa
muodostunut ehdottomaksi. Varallisuusoikeudellisten oikeustoimien pysyvyyden suo-
jan taustalla on ajatus oikeussubjektien perusteltujen odotusten suojaamisesta taloudel-
lisissa asioissa. Perusteltujen odotusten suojaan liittyy oikeus luottaa sopimussuhteen
kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia koskevan lainsdddannon pysyvyyteen
niin, ettd sopimusosapuolten oikeusasemaa ei voida naita seikkoja tavallisella lailla
sééntelemalld kohtuuttomasti heikentda. Perusteltujen odotusten ja luottamuksen suo-
jan merkitys korostuu, kun kysymyksessa lailla alun alkaen luotu erityisjarjestely
(esimerkiksi PeVVL 45/2002 vp).

Perustuslakivaliokunta on myos katsonut, etté laissa asetettavien velvollisuuksien kos-
kiessa porssiyhtidita tai muita varallisuusmassaltaan huomattavia oikeushenkil6ita
lainsdatajan liltkkumavara on omaisuudensuojan nakokulmasta lahtokohtaisesti suu-
rempi kuin silloin, kun saantelyn vaikutukset muodostuisivat hyvin vélittdmiksi oike-
ushenkilon taustalla olevien luonnollisten henkildiden asemalle. Mitd vahdisempid ja
valillisempia ovat ehdotettujen toimenpiteiden vaikutukset yksiléiden konkreettisiin
taloudellisiin etuihin, sita epatodennékdisemmin oikeushenkildon kohdistuvat toimen-
piteet voivat olla ristiriidassa perustuslaissa turvatun omaisuudensuojan kanssa (PeVL
9/2008 vp).
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Edell4 esitettyjen seikkojen perusteella voidaan arvioida ehdotuksen yhteensopivuutta
perustuslain kanssa. L&htékohtana voidaan todeta, ettd apteekkiliiketoimintaa saa
Suomessa harjoittaa ainoastaan apteekkiluvan perusteella. Apteekkitoimintaa koskeva
lupaséantely on siis itsesséan perustuslain 18 §:n 1 momentin l&htokohtainen rajoitus.
Lupajérjestelmé perustuu kansanterveydellisiin syihin, koska apteekkilupajérjestelmén
kautta pyritdan ennen kaikkea takaamaan laékkeiden saatavuus koko maassa seka laé-
keturvallisuus (HE 87/1986 vp, ks. erityisesti s. 22). Perustuslain esitéiden mukaan
luvanvaraisuus voi olla perusteltua erityisesti terveyden ja turvallisuuden suojaamisek-
si (HE 309/1993 vp s. 67). Ladketurvallisuudella on vahva kytkenta perusoikeusjarjes-
telmé&an, erityisesti perustuslain 19 8:n 3 momentissa saddettyyn julkisen vallan tehté-
vaan edistad vaeston terveyttd (PeVL 69/2014 vp). Lupajérjestelmalle on siten perus-
tuslain kannalta asianmukaiset perusteet. Apteekkilupajarjestelma kuitenkin merkitsee
sité, ettd erdalle ammattiryhmalle, ja timan ammattiryhman sisallékin vai eréille on
myonnetty oikeus apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Perustuslakivaliokunta on erityi-
sesti todennut, ettd vahvasti sadnnellyilla markkinoilla, kuten lad&kemarkkinoilla, toi-
mivat liikeyritykset eivat valiokunnan mielesta voi perustellusti odottaa lainsdddannon
pysyvan kaikissa oloissa ehdottoman muuttumattomana (PeVL 56/2005 vp, vastaavas-
ti taksisaantelya koskien PeVL 31/2006 vp).

Ehdotuksen hyvaksyttavyytté ja suhteellisuutta arvioitaessa voidaan viitata esityksen
tavoitteisiin. Esityksen tavoitteena on yllapitéa yleistd luottamusta apteekkijarjestel-
maéan ja puuttua apteekkijarjestelman sisélla kilpailuneutraliteettihdiriita mahdollista-
viin jarjestelyihin. S&&ntelyn avulla toimivaltainen viranomainen voi helpommin saa-
da tietoa apteekkilaitoksen toiminnasta ja kannattavuudesta, ja tata tietoa viranomai-
nen tarvitsee suorittaessaan lainmukaisia tehtaviaan ladkehuollon kehittamisessé.
Séadntelyn tavoitteena on, ettd apteekkitoiminta palautuisi takaisin ladkelain lahtokoh-
tana olevaan tilaan, jossa apteekkitoimintaa harjoitetaan apteekkarin henkildkohtaise-
na toimintana. Na&in ollen ehdotuksella ei siis puututa laissa alun alkaen luotuun eri-
tyisjarjestelyyn, vaan painvastoin pyritaan saattamaan liiketoiminnan harjoittaminen
alkuperaisen tarkoituksen mukaiseksi toiminnaksi. On huomattava, ettei sdéntelylla
kielletd apteekkareita omistamasta yrityksid, tydskenteleméasta niissa eika yrityksia
toimimasta valitulla toimialalla tai varsinaisesti edellytetd yhtion yritystoiminnan lo-
pettamista. Rajoitus kohdistuisi vain apteekin tiloissa tapahtuvaan toimintaan.

Lakiehdotuksen vaikutukset sindnsé kohdistuvat melko vélittémasti oikeushenkilon
taustalla olevien luonnollisten henkil6iden asemalle. On kuitenkin huomattava, etta
apteekkiluvan omaavat apteekkarit ovat oletettavasti itse apteekin tiloissa toimivien
yhtididen omistajia tai osaomistajia. Tallgin vaikutukset ovat apteekkariin rajalliset,
koska lakimuutos ei vaikuttaisi oikeuteen harjoittaa apteekkiliiketté ja apteekkari voisi
jatkaa yhtion toimintaa vastaavaa myyntitoimintaa apteekissaan, tai muussa liiketilas-
sa. Toiminnan jatkuessa apteekkarin omassa apteekissa todennakdisena taloudellisena
vaikutuksena on luvussa 3.1 esitetyn mukaisesti kuitenkin apteekkarin maksaman ve-
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ron maaran kasvu. Apteekkien tiloissa toimivissa yrityksissa voi olla omistajina myds
ulkopuolisia henkil6itd, joihin yhtiGtoimintaa sdantelevan lainsédddnnén muutos vai-
kuttaisi eri tavalla. Toisaalta apteekkisaantelyn tarkoituksena on jo nyt luvan saanei-
den proviisorien, ei muiden henkildiden, mahdollisuus apteekin tiloissa toimivan liike-
toiminnan harjoittamiseen. Saéntelyehdotuksen vaikutusten ei siten arvioida muodos-
tuvan kohtuuttomaksi.

Saantelylle esitetddn vuoden siirtymaaikaa, jonka tarkoituksena on antaa mahdollisuus
apteekkareille ja yhtidille jarjestad toimintansa lain edellytysten mukaisiksi. Perustus-
lakivaliokunta on todennut siirtymaajan voivan vahentéa saantelysta aiheutuvia haitto-
ja (PeVL 1/2003 vp).

Edella esitettyjen seikkojen perusteella hallitus katsoo, ettei lakiehdotus ole ongelmal-
linen perustuslain 15 §:n 1 momentin ja 18 §:n 1 momentin kannalta.

4.3 Asetuksenanto- ja maarayksenantovaltuudet

Ehdotettuja maardyksenantovaltuutuksia ei ole lisatty HE 326/2014 vp esitettyyn nah-
den, josta perustuslakivaliokunta antoi lausuntonsa (PeVL 69/2014 vp) eika esittanyt
niista valtiosédantdoikeudellisia huomautuksia. Keskeiset tuossa esityksessa maarayk-
senantovaltuutuksina ehdotetut valtuutukset on muutettu yhdenmukaisuuden vuoksi
valtuutuksiksi antaa saannoksia valtioneuvoston asetuksella. Liséksi jotta ladkeasetuk-
sessa jo nyt oleva sadntely perustuu tarkempiin asetuksenantovaltuutuksiin, ehdotetaan
lain 46, 52, 52 a ja 60 8:ssd tarkennuksia asetuksenantovaltuutuksiin. Tarkoituksena
on myos tdsmentéa sitd, misté asioista voidaan antaa tarkempia sadnnoksia valtioneu-
voston asetuksella ja mista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méarayk-
silla.

Edella olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voidaan saataa tavallisen
lain s&atamisjarjestyksessa. Hallitus pitaé kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivalio-
kunta antaa ehdotuksesta lausunnon.

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

muutetaan ld&kelain (395/1987) 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 41 8:n 2 ja 3 momentti,
43, 46, 48,52, 52 a ja 53 §, 54 8:n 1 ja 2 momentti, 55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 mo-
mentti, 58 a §, 59 §:n 2 momentti ja 60 §: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 §:4an, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 78 a §
sek& 90 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 773/2009, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen
2 momentti siirtyy 3 momentiksi, seuraavasti:

17§

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;

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen osaan paattaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus, jos ladkkeiden saatavuus sita edellyttaa. Paatos tehdaan keskuk-
sen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Laakkeiden saatavuutta arvioitaessa
on otettava huomioon alueella asuvan tai asioivan vaeston maéara, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon palvelut. Keskus voi myo6s péattaa apteekin
sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen, jos se on
tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paéttaa apteekin lakkauttamisesta, jos
la&kkeiden saatavuus ei endd edellytd apteekin yllapitoa alueella asuva tai asioiva va-
eston maaréa, 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
paatokseen.
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43§

Laakealan 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;

3) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tarkoitettuja lisétietoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee 1 momentin mukaisessa tilan-
teessa salassapitosdédnndksista riippumatta antaa apteekkiluvan avoimena ollessa lail-
listetulle proviisorille, joka ilmaisee harkitsevansa apteekkiluvan hakemista, tiedot
apteekista vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukumaarasta, apteekin koko liike-
vaihdosta, arvonlisaverottomasta ladkemyynnisté seké apteekissa tydskentelevan hen-
kilokunnan lukuméérasta, jossa on eritelty farmaseuttisen henkildston osuus. Apteek-
karin kirjallisesti Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle antaman suostu-
muksen perusteella tiedot voidaan ilmoittaa kuulutuksessa.

Laakemaaraysten lukumaaraé koskevat tiedot voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltavéalta
kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja laakemyyntié koskevat tiedot kolmelta vii-
meisimmalté tilikaudelta seka henkilékuntaa koskevat tiedot apteekkiluvan avoimeksi
tulohetken mukaan. Apteekkarin on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynnosta annettava keskukselle valittdmasti 2 ja 3 momentissa saadetyt tiedot.

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

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

43a8§

Apteekkilupa voidaan myontéé laillistetulle proviisorille. Edellytyksena on liséksi, etta
hénta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei ole mééaratty edunvalvojaa eika hanen 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
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tehtavissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan péatoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta seké apteekkiliikkeenharjoittamisen kannalta merki-
tykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

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 toimenpiteill&, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai
epéatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynndsta annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvia tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen vas-
taanottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdannokset apteekkiliikkeen
harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myontdmista
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-
ta4a 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, eiké
itsendiselle apteekille ole riittavid toimintaedellytyksia. La&kkeiden saatavuutta arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 8:n 2 momentissa sééadetyt seikat.
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Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hakemisessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 8:84. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa
sivuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen,
kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuap-
teekkiluvan kyseessé ollessa suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan jarjestamiseksi.
Keskus voi myontaa apteekkarille luvan enintdaan kolmen sivuapteekin pitamiseen.
Edelld 2 momentissa sédadetysta poiketen Helsingin yliopisto voi L&ékealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitaa enintdén 16
sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Kes-
kus voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan
aloitteesta muuttaa sivuapteekille maarattya sijaintialuetta 1aédkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin madradma 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.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulee vastata paikallisia ladkehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkilu-
van tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
8:ss4 tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Tdman jalkeen 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 selvityksista 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 pitdmiselle. 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 myontaa luvan, jos tassé pykéa-
lassé séédetyt edellytykset tayttyvat.
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Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupisteen pitdmiseen, palvelupistetté saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
8:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut hallintaan-
sa sen apteekin, jonka alaisuudessa palvelupiste toimii. Taman jalkeen uuden apteek-
karin tulee hakea uusi lupa palvelupisteen pitdmiseen. Uusi apteekkari saa pitéé palve-
lupistettd, kunnes palvelupisteen pitamista koskeva lupahakemus on lopullisesti rat-
kaistu.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen tarkastuksesta.

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat saannokset 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.

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 pitad 46 §: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 8:&a. Sivuapteekkilupa myonnetaan ap-
teekkarille 52 §:ssa séédetyilla edellytyksilla.
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548

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos
itsendiselle apteekille on riittavat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksia
arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen 1aa-
kemadraysten lukumaéara ja 41 8:n 2 momentissa séadetyt seikat. Apteekiksi muutetta-
van sivuapteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43 8:&a.
Apteekkilupa myonnetadn 43 a §:ssé saddetyilld edellytyksilla.

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

558

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

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

58a8§

Sen liséksi mit4 38 §:ssé sdadetaan apteekin ja sivuapteekin toimialasta, apteekissa ja
sivuapteekissa voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen
ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa
olla ladkkeiden kéayton tarpeeton lisdédminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista jarjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta kuin 38
8:n mukaista palvelutoimintaa, tai apteekissa, sivuapteekissa, palvelupisteessa tai
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verkkopalvelussa myyd&&n muita valmisteita tai tuotteita kuin ladkkeitd, myynti tai
toiminta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa neuvontaa.

Apteekin ja sivuapteekin tiloissa asiakkaalle tapahtuvaa myyntitoimintaa saa harjoittaa
vain kyseisessé toimitilassa apteekkiliikettd harjoittava apteekkari, Helsingin yliopis-
ton apteekki tai Ita-Suomen yliopiston apteekki. My6s verkkopalvelussa tapahtuvaa
myyntitoimintaa saa harjoittaa vain apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Ita-
Suomen apteekki. Tassa momentissa sdédetty ei kuitenkaan koske 1 momentissa tar-
koitettua muuta kuin 38 §:n mukaista palvelutoimintaa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan madarata ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuiten-
kin méarata hoitamaan apteekkia enintadn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Méaa-
raysta annettaessa on otettava huomioon henkilon aikaisempi toiminta apteekissa ja
muissa ladkehuollon tehtavissa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maarata apteekin ja sen alaisuudessa
toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelun suljettavaksi,
kunnes keskukselle on esitetty 2 momentissa saddetyt vaatimukset tayttava henkilo,
joka maarataan hoitamaan apteekkiliiketta.

60 8

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

78a8
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa uhkasakon 78 8:n nojalla anne-
tun méaarayksen tehosteeksi.
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Lain 43 §8:n 2 momentin tai 46 8:n 3 momentin nojalla apteekkarin taloudellista ase-
maa koskevan tiedon tai ammatti- tai liikesalaisuuden tietoonsa saanut ei saa ilmaista
saamaansa tietoa kolmannelle, 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 vélttamatontd apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

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

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat kasitell&an lain voimaan tullessa voimas-
sa olleiden saannosten mukaisesti. Ennen lain voimaantuloa mydnnetyn apteekKki- tai
sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttéva harjoittamaan apteekkiliiketté lain voimaan-
tullessa olleiden sadnndsten edellyttdmassad maaraajassa.

Talla lailla kumotaan ladkeasetuksen (693/1987) 21 b §:n 1 momentti ja 29 §.

Helsingissa paivana kuuta 2016
Paaministeri

Sosiaali- ja terveysministeri
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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 §:n 2 momentti, 58 a §
sekd 60 §:n 1 momentti laissa 1112/2010, 17 &: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

lisatdan lakiin uusi 43 a 8, 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 §:4an, sellaisena
kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 78 a 8§ seka 90 §: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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178

Ladkkeit4 saa tuoda maahan:

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

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

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

43 8

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. Edellytyksena on lisaksi, ettd
hanta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole madratty edunvalvojaa eiké h&nen toimin-
takelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa my6nnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan

178

L&&kkeité 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;

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, jos laékkeiden saatavuus
sitd edellyttad. Pdaétds tehdaan keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueella asuvan tai asioivan
véeston maard, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muut terveydenhuollon palvelut.
Keskus voi myods paattad apteekin sijaintialu-
een muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi.

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos
lddkkeiden saatavuus ei endé edellyta aptee-
kin yllapitoa alueella asuva tai asioiva vaes-
ton maara, alueella jo olevat apteekkipalve-
lut ja muut terveydenhuollon palvelut huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispaatosta
ei saa panna taytantdon ennen kuin kyseessa
oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paa-
tokseen.

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 §&:n 2 momentissa tarkoitetut apteekki-
luvan ehdot;

3) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tar-
koitettuja lisatietoja.

Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee 1 momentin mukaisessa tilanteessa



50 )
Voimassa oleva laki

katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toimin-
ta apteekissa ja muissa laakehuollon tehtévis-
sd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankoh-
ta, seka apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito
ja muu toiminta.

Ehdotus

salassapitosaannoksista riippumatta antaa ap-
teekkiluvan avoimena ollessa laillistetulle pro-
viisorille, joka ilmaisee harkitsevansa apteekki-
luvan hakemista, tiedot apteekista vuosittain
toimitettujen ladkemaaraysten lukumaarasta,
apteekin koko liikevaihdosta, arvonliséverotto-
masta ladkemyynnista sek& apteekissa tyosken-
televén henkilokunnan lukuméarastd, jossa on
eritelty farmaseuttisen henkiléston osuus. Ap-
teekkarin kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle antaman suostumuksen
perusteella tiedot voidaan ilmoittaa kuulutuk-
sessa.

Ladkemaaraysten lukumaaraa koskevat tiedot
voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltavaltd kol-
melta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja ladke-
myyntia koskevat tiedot kolmelta viimeisimmal-
ta tilikaudelta sek& henkilokuntaa koskevat
tiedot apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mu-
kaan. Apteekkarin on L&akealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen pyynndstda annettava kes-
kukselle valittémasti 2 ja 3 momentissa sdadetyt
tiedot.

Apteekkilupaa on haettava sahkoisesti tai kir-
jallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 p&ivan
kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

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

43 a8

Apteekkilupa voidaan myontaa laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on liséksi, etta
hant& ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole maaratty edunvalvojaa eikd hénen toi-
mintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa my6nnetdan useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa laakehuollon
tehtavissa, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkilupaa koskevan paatoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta seka apteek-
kiliikkeen harjoittamisen kannalta merkityk-
selliset opinnot, johtamistaito ja muu toimin-
ta.
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46 §

Apteekkarin on 44 8:n 1 momentissa ja 45
8:ss4 tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliikettd siihen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmistd koskevan paatdksen tiedok-
sisaannista eikd Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole hakemuksesta myéntanyt
madaraaikaan pidennysta.

528
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymén aloit-

51
Ehdotus

46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45
8:5s4 tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliikettd siihen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

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

Apteekkarin on pyynnésta 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 séannokset apteekkiliikkeen har-
joittamisen vaihdostilanteissa noudatettavis-
ta menettelyisté.

48 §

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

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VOi erityisestd syystd hakemuksesta myontaa
maaraaikaan pidennystd, jos pidennys ei
kohtuuttomasti heikenna alueen apteekkipal-
veluiden saatavuutta.

528
Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtymén tai apteekkarin aloitteesta.
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teesta. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi liséksi perustaa sivuapteekin ja
myontéa siihen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontdmisen edellytyksend on,
ettd alueella la&kkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika itse-
naiselle apteekille ole riittavia toimintaedelly-
tyksid. Keskus voi myontdd apteekkarille
luvan enintddn kolmen sivuapteekin pitami-
seen.

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

Edelld 1 momentissa s&adetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintdan 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maa-
rédma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
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.
Taman jélkeen uusi apteekkari saa hoitaa
sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitamista
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myoénnetty, ryhtyy
pitdmaén sivuapteekkia.

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

Ehdotus

Sivuapteekin perustamisen edellytyksend on,
ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika
itsendiselle apteekille ole riittavia toiminta-
edellytyksid. Ladkkeiden saatavuutta arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 §:n 2 mo-
mentissa saadetyt seikat.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hake-
misessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 8:4&. L&&akealan
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 enintdén 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 kehittdmiskeskus
paattda sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille maarattya si-
jaintialuetta l&akkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin méa-
radma 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 kehittémiskeskukselle.

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin
tarkastuksesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevali-
koiman tulee vastata paikallisia 1aakehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitamiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ssé 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
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52a8§

Apteekkari voi perustaa Lagkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siella ei
ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan
perustaa erityisesta syystd myds muualle tur-
vaamaan laékkeiden 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 la8keneuvonta jarjestetddn. Keskus
myOntéa luvan, jos tdssé pykaldssa saddetyt
edellytykset tayttyvat.

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.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maarayksia luvan hakemisesta seka
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, l|adkeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

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

53
Ehdotus

koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy
pitamaan sivuapteekkia.

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

52a8§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella  apteekin  palvelupisteen  haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siella ei
ole riittdvia toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan pe-
rustaa erityisestd syystd myds muualle turvaa-
maan la&kkeiden 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 sdadetty ld&keneuvonta jarjestetéan.
Keskus myontaa luvan, jos tassa pykaldssa saa-
detyt edellytykset tayttyvat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupisteen
pitamiseen, palvelupistettd saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 8:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §: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
pitdd palvelupistettdq, kunnes palvelupisteen
pitamista koskeva lupahakemus on lopullisesti
ratkaistu.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus
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 1t&-Suomen
yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetta.
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538§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi padttdd apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Ldadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa
luvan tassa tarkoitetun sivuapteekin pitami-
seen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hénen yllapitdménsa apteekin sijainti ja toi-
mintaedellytykset on riittdvat edellytykset
sivuapteekin pitamiseen.

54 8
Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin liikevaihto on niin suuri, ettd se vastaa
vahintadn puolta maan yksityisten apteekkien
litkevaihdon keskiarvosta, Lagdkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuap-

Ehdotus

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

masta ja hoitamisesta.

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen yllapitamaan 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.
Uuden apteekkarin tulee tehda Léaakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa.

538

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi péattdaa apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on
tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuulut-
tamisessa ja hakemisessa noudatetaan 43
8:44. Sivuapteekkilupa mydnnetadn apteek-
karille 52 §:ssa saadetyilla edellytyksilla.

54 8
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
naiselle apteekille on riittavat toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksia arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
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teekin apteekiksi.

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

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

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua l&akkeiden
myyntiin ja varastointiin. Laakkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kaytettdvien tilojen
tulee olla asianmukaisesti tdhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

58 a8

Sen liséksi mit4 38 a 8:ssa saadetaan aptee-
kin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa
voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien
ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Toi-
minnan tarkoituksena ei saa olla la&kkeiden
kayton tarpeeton lisdédminen.

55
Ehdotus

vaihto, vuosittain toimitettujen ladkemaara-
ysten lukumaard ja 41 8:n 2 momentissa
saadetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivu-
apteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa noudatetaan 43 8:44. Apteekki-
lupa myonnetdédn 43 a §:ssa saadetyilla edel-
lytyksilla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi myontaa 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin
apteekkiluvan sité erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. Talléin hanelle aiemmin
myoOnnetty apteekkilupa lakkaa 44 8:n 1 mo-
mentin mukaisesti.

558
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaava maara laakkeita ja ladkkeiden kayt-
toon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka
sidetarpeita.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua la&kkeiden
myyntiin ja varastointiin. La&kkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kaytettavien tilojen
tulee olla asianmukaisesti tdhan tarkoituk-
seen soveltuvia ja varustettuja. Ladkkeiden
myynnin tulee tapahtua yhdesté yhtendisesta
asiakastilasta.

58a8§

Sen lisaksi mita 38 §:ssa saadetaan apteekin
ja sivuapteekin toimialasta, apteekissa ja
sivuapteekissa voidaan harjoittaa myds muu-
ta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja
sairauksien ehkaisyyn liittyvad palvelutoi-
mintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla
ladkkeiden kayton tarpeeton lisdaminen.
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Jos apteekista tai sivuapteekista myydaan
muita valmisteita kuin la&kkeitd tai siella
jarjestetdan 1 momentissa tarkoitettua muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista ja laékkeisiin
liittyvaa neuvontaa.

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

60 8

Tarkemmat saannokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta seké apteekista, sivuaptee-
kista, apteekin palvelupisteesta ja verkkopal-
velusta, niiden toiminnasta ja tiloista, aptee-
kin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sekd farmaseuttisen henkilokunnan
méarasté sekd tdydennyskoulutuksen sisallés-

Ehdotus

Jos apteekista tai sivuapteekista jarjestetaén
1 momentissa tarkoitettua muuta kuin 38 8:n
mukaista palvelutoimintaa, tai apteekissa,
sivuapteekissa, palvelupisteessa tai verkko-
palvelussa myydaan muita valmisteita tai
tuotteita kuin laakkeita, myynti tai toiminta
ei saa haitata laakkeiden toimittamista ja
ladkkeisiin liittyvad neuvontaa.

Apteekin ja sivuapteekin tiloissa asiakkaalle
tapahtuvaa myyntitoimintaa saa harjoittaa
vain kyseisessa toimitilassa apteekkiliiketta
harjoittava apteekkari, Helsingin yliopiston
apteekki tai 1t&-Suomen yliopiston apteekki.
Myos verkkopalvelussa tapahtuvaa myynti-
toimintaa saa harjoittaa vain apteekkari,
Helsingin yliopiston apteekki ja Ita-Suomen
apteekki. Tassa momentissa saadetty ei kui-
tenkaan koske 1 momentissa tarkoitettua
muuta kuin 38 8:n mukaista palvelutoimin-
taa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapa-
uksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maarata ainoastaan laillistettu proviiso-
ri. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
méaaratd hoitamaan apteekkia enintddn kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan. Maaraysta
annettaessa on otettava huomioon henkilon
aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa
ladkehuollon tehtavissa.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi méaaratd apteekin ja sen alaisuudessa
toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seka
apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes
keskukselle on esitetty 2 momentissa saadetyt
vaatimukset tayttava henkild, joka maarataan
hoitamaan apteekkiliiketta.

60 8

Tarkemmat saannokset apteekin, sivuap-
teekin ja palvelupisteen toiminnan aloittami-
sesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista, verk-
kopalvelun kaytdn yhteydessa annettavasta
neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan
liittyvista asiakkailta perittavistd maksuista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuus-
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td ja ma&rastd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999) saadetyn salassapito-
velvollisuuden estamatté Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdémiskeskus 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 sek& Elintarviketurvallisuusviras-
tolle, sosiaali- ja terveysministeriolle, 1aak-
keiden hintalautakunnalle, Kansanelakelai-
tokselle seka poliisi-, tulli- ja syyttajaviran-
omaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi.
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Ehdotus

ehdoista sekd farmaseuttisen henkilokunnan
maéarasté seka tdydennyskoulutuksen sisallos-
td ja maardstd annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

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

Lain 43 8:n 2 momentin tai 46 §:n 3 momen-
tin nojalla apteekkarin taloudellista asemaa
koskevan tiedon tai ammatti- tai liikesalai-
suuden tietoonsa saanut ei saa ilmaista saa-
maansa tietoa kolmannelle, paitsi jos

1) tieto on julkinen lainsdadannon 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 estdmatté Laakealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa
taman lain mukaisia tehtavia 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 terveysministeriolle,
laékkeiden hintalautakunnalle, Kansaneléke-
laitokselle seka poliisi-, tulli- ja syyttajavi-
ranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden
lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi.
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Tama laki tulee voimaan paivana  kuu-
ta 20 . Lain 58 a 8:n 3 momentti tulee kui-
tenkin voimaan paivana kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet
asiat kasitellaan lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sdanndsten mukaisesti. Ennen
lain voimaantuloa mydnnetyn apteekki- tai
sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttava har-
joittamaan apteekkiliiketta lain voimaantul-
lessa olleiden sdanndsten edellyttamassa
madaraajassa.

Talla lailla  kumotaan laédkeasetuksen
(693/1987) 21 b §:n 1 momentti ja 29 §.
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