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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi la&kelain muuttamisesta
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO
Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi laékelakia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen
laajennettaisiin. Lisaksi keskus voisi paattaa avohuollon apteekin perustamisesta sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteyteen.

Ladkelakiin lisattaisiin sdaddos apteekkien noutolokerikoista. Lisaksi lakiin tehtdisiin eraita sivuap-
teekkeja ja apteekin verkkopalvelutoimintaa selkeyttavia sadnnésmuutoksia.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelya yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tietosisaltoa paran-
nettaisiin. Apteekkiluvan myontamisprosessia muutettaisiin lisadmalla apteekkiluvan hakijan mah-
dolliset aiemmat rikostuomiot huomioitaviin asioihin. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sella olisi tiedonsaantioikeus hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritietoihin. Apteekkarin vaihdostilan-
teita nopeutettaisiin lyhentamaélla apteekin vastaanottamisen maaraaikaa. Uuden ja luopuvan apteek-
karin vélisid oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa tdsmennettaisiin.

Itsehoitolddkkeen hintasadntelyd muutettaisiin siten, etté itsehoitolaékkeille asetettaisiin enimmais-
ja vahimmaishinta. Apteekit voisivat kilpailla naiden laékevalmisteiden hinnoilla pienentdmalla
laékkeen toimittamisesta saatavaa apteekin katetta. Ladkkeen hintasaéntelyyn tehtéisiin lisaksi tek-
nisid muutoksia.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksiko6lla olisi oikeus yllapitéa rajattua yhteiskayttoon tarkoitettua
la&kevarastoa asukkaiden ennakoimattomia tai akillisia laakitystarpeita varten.

Laakkeen myyntilupaa ja rekisterdintid koskevien poikkeuslupahakemusten méérdaikoja muutettai-
siin. Laakelakia muutettaisiin vastaamaan Euroopan unionin laékkeiden hyvia tuotantotapoja ja
la&kkeiden haittavaikutusten ilmoittamista koskevia saddoksia. Liséksi ladkelakiin tehtdisiin Euroo-
pan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttamia muutoksia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus apteekin valiaikaiseen sulkemiseen ti-
lanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen saattaisi aiheuttaa vakavan uhan potilasturvallisuu-
den toteutumiselle. Erdiden keskuksen tekemien apteekkipaatosten muutoksenhakusaéantelya muu-
tettaisiin siten, ettd oikaisuvaatimusmenettely poistettaisiin ja muutoksenhaun ensimmaéinen vaihe
olisi hallinto-oikeuteen tehtdva valitus.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan kevaalla 2021.
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YLEISPERUSTELUT
1 NYKYTILA
1.1 Lainsaadanto ja kéytanto

Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylét ja -muodot

Ladkejakelusta ja apteekkitoiminnasta saddetdéan laakelaissa (395/1987), ladkeasetuksessa
(693/1987) ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean (Fimea) maarayksissa.

Apteekit huolehtivat ladkkeiden vahittaisjakelusta véestolle. Apteekki on ladkelain 38 §:n mukaan
la&kehuollon toimintayksikko, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden vahittdismyynti, jakelu ja val-
mistus seka ladkkeisiin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta. Ladkelain 38 a 8:n mukaan ladkkeita
saa myyda véestolle ainoastaan ld&kelaissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelu-
pisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

Apteekki perustetaan ladkelain 41 §8:n 2 momentin mukaan L&akealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen paatokselld kuntaan tai sen osaan ladkkeiden saatavuuden sité edellyttaessa. Paatos teh-
daan keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. L&akkeen saatavuutta arvioitaessa on
otettava huomioon alueen vaestomaard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyden-
huollon palvelujen sijoittuminen. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myds paattaa ap-
teekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesté kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen
apteekkipalveluiden turvaamiseksi.

Sivuapteekilla tarkoitetaan ladkelain 38 8:n mukaan apteekin erillista toimipistettd, jonka toimiala
vastaa apteekin toimialaa. L&&kelain 52 8:n mukaan l&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
perustaa sivuapteekin omasta aloitteestaan taikka kunnan tai kuntayhtyman aloitteesta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lisaksi perustaa sivuapteekin ja myontaa siihen luvan apteek-
karin hakemuksesta. Sivuapteekkilupa myonnetaan, jos alueella ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiké itsendiselle apteekille ole riittavia toimintaedellytyksia.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus péattaa sivuapteekin sijaintialueen ja voi omasta aloit-
teestaan tai kunnan, kuntayhtyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa sijaintialuetta
la&kkeiden saatavuuden turvaamiseksi. Sivuapteekilla on oltava apteekkarin méaradma, toiminnasta
vastaava hoitaja, jonka tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin aukioloajat ja laakevali-
koima voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos paikalliset ladkehuoltotarpeet sen mahdollistavat.

Laakelain 40 8:n 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa ap-
teekkiluvan ehdoksi sivuapteekin yllapitamisen. La&kkeiden saatavuuden turvaamisen on katsottu
edellyttdvan sivuapteekin pitdmistad koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut erityinen merkitys
alueellaan. Sivuapteekin yllapitdminen on voitu asettaa apteekkiluvan ehdoksi esimerkiksi, jos sivu-
apteekki on vastannut selkedn maantieteellisen alueen apteekkipalveluista, lahist6lla ei ole muita
apteekkipalveluita eikd alueella ole edellytyksia itsendiselle apteekille.
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Ladkelain 53 ja 54 8:ssa saddetddn edellytyksistd, joiden nojalla apteekki voidaan muuttaa sivuap-
teekiksi ja painvastoin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattaa apteekin muuttami-
sesta sivuapteekiksi tilanteessa, jossa apteekkilupa on tullut avoimeksi, ja myontéé luvan sita hake-
neelle apteekkarille, jolla huomioon ottaen hénen yllapitdmansa apteekin sijainti ja toimintaedelly-
tykset on riittdvat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos sen liikevaihto on niin suuri, etta se vastaa vahintdan puolta
maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta. P&4tos voidaan tehdd, kun viisi vuotta on
kulunut sivuapteekin perustamisesta.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan laakelain 38 §:n mukaan apteekkarin yllapitamaa erillisté toi-
mipistettd, josta voidaan myyda laékkeitd. Laakelain 52 a §:ssé sdddetaan apteekkarin mahdollisuu-
desta perustaa palvelupiste haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen Lé&&kealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen luvalla, jos siellé ei ole riittavia toimintaedellytyksié sivuapteekin pitamiselle. Ap-
teekin palvelupiste voidaan perustaa erityisesta syysta myds muualle turvaamaan ladkkeiden saata-
vuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan alu-
eelle. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma ladkeneuvonnan jarjestamisestd. Helsingin yli-
opiston apteekki tai Itd-Suomen yliopiston apteekki eivét voi perustaa apteekin palvelupistetta.
Saannokset apteekin palvelupisteista tuotiin ladkelakiin muutoslailla (1112/2010). Palvelupisteilla
korvattiin aiemmin kéytossa olleet 1adkekaapit. Apteekeilla oli vuoden 2017 loppuun mennessa 107
palvelupistettd. Lahinna palvelupisteitd on perustettu péivittaistavarakauppojen yhteyteen mutta yk-
sittaisia palvelupisteitd on myos hotellien, huoltamoiden ja lentokenttien yhteydessé.

Apteekkien varastointivelvoitteesta sdédetaan laékelain 55 8:n 1 momentissa. Apteekissa on pidet-
tava sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintdén kahden viikon keskimaaraisté tarvetta vastaava
maara ladkkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia valineité ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin
varastointivelvoite ei koske ladkevalmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisaverollinen vahit-
taishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryhman hoitoon tarkoi-
tettuja hyvin harvinaisia laakkeita, joille ei ole s&annollista kysyntaa tai joita ei saannollisesti toimi-
teta kyseisesta apteekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myos tallaisten
la&kkeiden saatavuudesta alueellaan.

Apteekit tarjoavat ld&kkeiden kuljetuspalvelua seké apteekin omana palveluna ettéd yhteistydssé kol-
mansien osapuolten kanssa. Apteekit ovat myds ottaneet kayttoon erilaisia palvelumuotoja, kuten
noutoautomaatteja, joiden avulla asiakas voi saada apteekkipalveluja riippumatta kivijalka-apteekin
aukioloajoista. Lokerikkomaiset automaatit ovat usein sijoitettuna apteekkitoimipisteiden valitto-
madn l&heisyyteen. Asiakas voi hakea lokerikosta ostamansa la&kevalmisteen apteekin ollessa
kiinni.

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan laakelain 38 §:n 5 kohdan mukaan ladkkeiden myyntié asiak-
kaan internetin valityksell& tekeman tilauksen perusteella. Apteekin verkkopalvelutoimintaa koskeva
saantely perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitéd koskevista yhteison sadnnoista (l1aékedirektiivi).

Apteekin verkkopalvelu on sidottu apteekkilupaan. Ladkelain 52 b §:n mukaan apteekkari, Helsingin
yliopiston apteekki ja Itd&-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin palveluita myos verk-
kopalvelun vélitykselld. Apteekin verkkopalvelun tulee taytt4a laissa sdadetyt edellytykset. Apteekin
verkkopalvelun yllapitajalla tulee olla internetsivut. Sivuilla tulee olla linkki Fimean yllapitaméén
ajantasaiseen luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista sekd ladkedirektiivin mukainen EU:ssa
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kaytossé oleva yhteinen tunnus. Verkkopalvelua yll&pitdvan apteekin on varmistuttava siit4, etta 1aak-
keen pitdminen markkinoilla on laillista siiné valtiossa, johon ladke myydaéan. Ladkeméaaraysté edel-
Iyttavié ldakkeitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain (61/2007) mukaisella séhkoisella ladkemaaraykselld. Ladkkeiden verkkomyyntiin sovel-
letaan muuten samoja periaatteita kuin muuhun ladkemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelutoiminnan aloittaminen edellyttad ennakkoilmoitusta. limoitukseen on liitet-
tava suunnitelma ladkeneuvonnan jarjestdmisestd. Toiminnan saa aloittaa, jollei Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus ole 60 paivan kuluessa pyytanyt lisaselvitysta tai kieltanyt toiminnan
aloittamista. Myos toiminnan lopettamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava. Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltad toiminnan tai méaérata verkkopalvelun lakkautettavaksi,
jos edellytykset eivat tayty. Fimea on lisaksi antanut méaérayksen 2/2011 apteekin verkkopalvelusta
ja se yllapitaa verkkosivuillaan luetteloa laillisista apteekin verkko-palveluista.

Liséksi ladkelain 55 §:n 3 momentti edellyttaa, ettd apteekin verkkopalvelusta toimitettavat ladkkeet
ovat laadultaan moitteettomia ja ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asian-
mukainen lupa. La&keasetuksen 21 b §:n mukaan apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopal-
velun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukaisista séilytys- ja kuljetusolosuhteista. Laékelain 57
8:n mukaan apteekin verkkopalvelun vélitykselld ladkkeita toimitettaessa on huolehdittava laake-
neuvonnasta. Verkkopalvelua harjoittavan apteekin laéke- ja hintaneuvonta annetaan padosin puhe-
limitse, mutta se voidaan tehdd myos suojatun chat-yhteyden valitykselld. Farmaseutin tai proviiso-
rin tulee dokumentoida kaikki yhteydenotot. Apteekin verkkopalvelun toimintaan sovelletaan li-
séksi kuluttajansuojalain (38/1978) 6 luvun mukaisia sd&nnoksia etamyynnista.

Apteekkien verkkopalvelutoimintaa koskevien saanndsten tulkitaan kaytannossa koskevan myos
muiden etaviestimien, kuten chat-palvelun tai sovellusten avulla tarjottavia apteekkipalveluja. So-
velluksissa voidaan myos suorittaa ladkevalmisteen ostotapahtuma.

Ladkelain 67 8:ssé saddetdén tiettyihin erityistarkoituksiin tarkoitettujen apteekkien toiminnasta.
Puolustusvoimien ladkehuoltoa varten voidaan perustaa sotilasapteekkeja ja Vankeinhoitolaitoksen
laékehuoltoa varten voidaan perustaa laakekeskuksia.

Apteekkiluvat

Ladkelain 40 8:n mukaan apteekkiliikettd saa harjoittaa La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen luvalla (apteekkilupa). Apteekkilupa myonnetdén tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen
kunnassa tai sen osassa. Apteekkiliiketta ei saa harjoittaa muualla kuin tassa laissa tarkoitetussa ap-
teekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessé ja apteekin verkkopalvelussa. Suomessa apteek-
kilupa myonnetaan apteekkarille, joka on méaaritelty ladkelain 38 §:ssd. Laédkelaki rajaa, etta apteek-
karilla voi olla samanaikaisesti vain yksi apteekkilupa. Lisdksi Helsingin yliopistolla ja I1t4&-Suomen
yliopistolla on ladkelain nojalla oikeus pitaa apteekkia. Yliopiston apteekilla on oltava hoitaja, joka
on Suomessa laillistettu proviisori.

Laakelain 43 8:n mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julistettava uusi tai
avoimeksi tullut apteekkilupa haettavaksi ja julkistettava samalla 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut
apteekkiluvan ehdot. Apteekkilupa voidaan myontéa laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu
konkurssiin, jolle ei ole maaratty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole rajoitettu. Ap-
teekkilupa myodnnetédén useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan
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parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomi-
oon hakijan toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtévissd, mukaan lukien mahdollisen
aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, seké apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

Ladkeasetuksen 11 §:ssd on saddetty avointen apteekkilupien kuuluttamisesta, lupien hakemisesta ja
lupahakemukseen liitettavista tiedoista. Hakukuulutuksessa ilmoitetaan apteekin sijaintialue seka
apteekkilupaan liitetyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen yll&pitamisesta taikka apteekkiliikkeen
aukioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista apteekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdessa. Apteekki-
lupaa hakevan proviisorin tulee liittdd hakemukseen selvitys ladkelain 43 8:ssd tarkoitetuista apteek-
kiluvan myoéntamisen edellytyksista lukuun ottamatta sellaista hakijan toimikelpoisuutta koskevaa
selvitystd, jonka viranomainen voi saada véestotietojarjestelmasta ja véaestorekisterikeskuksen var-
mennepalveluista annetun lain (661/2009) nojalla.

Kéytannossé Fimea tarkistaa apteekkarin ammattioikeustiedon Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston (Valvira) yllapitamésta JulkiTerhikki-tietokannasta ja tiedon siitd, ettd hakijaa ei ole
asetettu konkurssiin Oikeusrekisterikeskuksen maksukyvyttomyysrekisteristd. Hakijan ei siis tar-
vitse toimittaa hakemuksen liitteena pakollisia todistuksia. Hakemuksessa on kuitenkin kuvattava
hakijan ty6historia ja muut ansiot, joihin halutaan vedota. L&hes kaikki hakemukset toimitetaan
Fimeaan nykyisin séhkdisen asiointipalvelun kautta. Fimea kasittelee vuosittain noin 1300 - 1500
hakemusta. Ajanjaksolla 2011 — 2017 Fimea myonsi vuositasolla noin 60 - 90 apteekkilupaa.

Apteekkarin vaihtumisesta on la&kelaissa niukasti saannoksia. Ladkelain 46 §:n perusteella apteek-
karin on erdissé tilanteissa harjoitettava apteekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa. Laékelain 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on
lunastettava edelliselta apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin laékevarasto kayvasta hinnasta.

Apteekkarin ja tdman apulaisen salassapitovelvollisuudesta tehtavassa saatujen yksityisten tai per-
heiden salaisuuksien osalta sd&detadn la&kelain 90 §:ssa.

Laakelain 48 8:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteekkari (apteekkiluvan
saaja) ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliiketta viimeistadn vuoden kuluessa luvan myontéa-
mistd koskevan paatoksen tiedoksiannosta. Sadnnosté on sovellettu kdytdnndssa siten, ettd maara-
ajan ei ole katsottu voivan alkaa kulua ennen kuin apteekkilupapaatts on tullut lainvoimaiseksi. Ap-
teekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kdytannossa apteekkikauppojen tekemisté uuden ja
vaistyvan apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukaudessa lu-
van myontdmisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin verran ylittyy.

Ladkeasetuksen 19 §:n mukaan apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on séilytettaviksi
maaréatyt asiakirjat luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille. Asetus viittaa ladkelain 57 a
8:ssd sdanneltyyn ladkemaaraysluetteloon sek&d muihin sailytysta vaativiin asiakirjoihin, kuten huu-
mausainelainsdddanndn mukaiseen kirjanpitoon, ld&dkevalmistukseen ja tuotevirhetilanteisiin liitty-
vaan dokumentaatioon, suostumusdokumentaatioon, ladkevalmisteiden sailytysolosuhteisiin liitty-
vaan kirjanpitoon, pro auctore - ja muihin sailytettaviin ladkemaarayksiin, erityislupiin, toimitus-
poikkeamadokumentaatioon jne. Vaatimukset tulevat huumausainelaista (373/2008) ja huumausai-
neiden valvonnasta annetusta asetuksesta (548/2008) sek& Fimean la&kkeiden toimittamisesta ja ap-
teekkien ladkevalmistuksesta antamista maérayksisté (2/2016 ja 6/2011).
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Laakelain 50 8:ssd sdadetdén tilanteista, joissa Fimean on peruutettava apteekkilupa. Pykalan 1 mo-
mentin 6 kohdan mukaan apteekkilupa on peruutettava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeu-
teen véahint&dan kahdeksi vuodeksi. Myos lyhyemmilla rangaistuksilla voi 9 kohdan mukaan olla vai-
kutusta, jos kokonaisuudessaan arvioidaan, ettd apteekkari on muutoin ilmeisen sopimaton harjoitta-
maan apteekkitoimintaa.

Ladkelain 59 8:ssé saddetaan apteekkiliikkeen hoitamisesta, kun apteekkilupa lakkaa apteekkarin
kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Talloin Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus maaraa apteekkiliikkeelle hoitajan, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus mééaraa apteekille hoitajan myds, kun lain 49 8:n mu-
kaisesti on perusteltua syyta epéilla, ettd apteekkari on sairauden tai muun syyn vuoksi kykenema-
ton itse hoitamaan apteekkiaan. Vain laillistettu proviisori voidaan méérata hoitamaan apteekkia
omalla vastuullaan. Laillistettu farmaseutti voidaan maaraté hoitamaan apteekkia enintdén kahden
kuukauden ajaksi kerrallaan.

Ladkelain 89 ja 89 b §:ssé saddetddn Fimean oikeudesta saada ladkealan toimijoilta, Valviralta,
THL:It4, Kelalta ja Verohallinnolta laissa saddettyjen lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot ja selvitykset salassapitovelvollisuuden estamatta. Fimealla ei ole mahdollisuutta
saada tietoa apteekkareiden rikosrekisterimerkinndisté, vaan tieto apteekkareiden tekemista rikok-
sista on vélittynyt muuta kautta.

Laakkeen hinta

Laakelain 58 8:n mukaan ladkkeen vahittdismyyntihintana on kéytettava valtioneuvoston asetuk-
sella saadettavan ladketaksan mukaista hintaa. Voimassa oleva laéketaksa perustuu valtioneuvoston
asetukseen ladketaksasta (713/2013). Ladketaksan mukainen ld&kkeen hinta perustuu ladkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a 8:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossa olevaan tuk-
kuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan apteekkien myyntikatteeseen ja arvonlisaveroon.

Laakkeen tukkuhinta on hinta, jolla ladke myydaén apteekeille. Tukkuhinta sisaltaa laakeyrityksen
ja tukkuliikkeen osuuden la&kkeen hinnasta. Suomessa tukkuliikkeen katetta ei saadell& lainsdadan-
nossa. Tukkuliikkeen osuus perustuu ladkeyrityksen ja tukkuliikkeen véliseen luottamukselliseen
sopimukseen eik& marginaalin suuruudesta ole kaytettavissa tietoa.

Myyntiluvallista l4&kett4 voidaan Suomessa myydéa ilman viranomaisen vahvistamaa tukkuhintaa ja
laékeyritys voi asettaa tukkuhinnan vapaasti. Laakelain 37 a § edellyttaa kuitenkin, ettd ladkkeen
tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Suomessa ladkehinnastoja paivi-
tetadn kaksi kertaa kuukaudessa, jolloin ladkeyrityksilla on mahdollisuus muuttaa tukkuhintojaan.
Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivu-
apteekeille mydnnettavat etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava ladkkeiden hintatietoja yllapitéaville
tahoille.

Tukkuhintasaéntely ei koske sellaisten ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa myyda myods muu-
alla kuin apteekeissa. Myos ladkkeiden koneellista annosjakelua tekevalle saa antaa alennusta an-
nosjakeluun kaytettavasté ladkkeestd, joka kuuluu 57 c §:ssd tarkoitettuun vaihtokelpoisten laékkei-
den luetteloon ja sairausvakuutuslaissa 6 luvun 18 §:ssé tarkoitettuun viitehintaryhmaan. Alennuk-
sen saa antaa, jos vahvistettu viitehinta muuttuu ja muutoksen voimaan tullessa annosjakelussa kay-
tetty ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa antaa enintadan 30 pdivén ajan
viitehinnan muutoksen jalkeen.
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Jos myyntiluvanhaltija hakee ladkkeelle sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaista korvattavuutta,
la&kkeiden tukkuhinnan asettamista ohjaavat laédkkeen korvattavuus, siihen liittyva viitehintajérjes-
telma seka ladkevaihto, jotka koskevat erityisesti reseptilld toimitettavia ladkkeitd. Korvattavan
laékkeen tukkuhinta voi olla enintdan viranomaisen kyseiselle ladkkeelle vahvistama tukkuhinta.
Laakelain 57 b — 57 d 8:ssd ja sairausvakuutuslaissa saadetyssa ladkevaihdossa ja viitehintajérjestel-
maéssa ladkkeen tukkuhintaan vaikuttaa myos ladkevalmisteen terapia-alueen Kilpailutilanne. Myos
itsehoitolaakkeiksi luokiteltavien lagdkevalmisteiden joukossa on ladkkeitd, joista on mahdollista
saada korvaus sairausvakuutuslain mukaisesti, silloin kun laéke toimitetaan reseptilla. Itsehoitoladk-
keelld tarkoitetaan ladkevalmistetta, jonka saa toimittaa apteekista ilman ladkeméaéaraysta.

Apteekin saama kate laakkeen hinnasta lasketaan ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
perusteella. Itsehoitoladkkeen hinta maaraytyy laéketaksa-asetuksen 4 8:n mukaan seuraavasti:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kaytetaan ladkevalmisteen myyntipaivana valtakunnallisesti kdytossa olevaa ladkeval-
misteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Asetuksen 3 - 5 §:n mukaan reseptilaékkei-
den, apteekissa valmistettavien reseptilddkkeiden ja ladkemé&araykselld toimitettavien itsehoitolaak-
keiden hintaan lis&taan lisaksi toimituserékohtainen toimitusmaksu. Lisaksi ladkkeen hintaan lisa-
taan arvolisdverolain (1501/1993) 85 a 8:n mukainen arvonlisévero, joka ladkkeiden osalta on 10
prosenttia veron perusteesta. L&akelain 58 8 1 momentin mukaan tukkuhinnan perusteella laskettava
yksittaisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n
mukaan méaaraytyva veroprosentti.

Laakelaissa ja ladketaksa-asetuksessa on sdddetty eréistd poikkeuksista. Ladkkeen hintasaantelya ei
sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda myds muualla kuin apteekissa, sivuapteekissa
ja laékekaapeissa. Naitd ovat nikotiinivalmisteet, perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaatti-
set valmisteet. Laaketaksan mukaisesta hinnasta voidaan asetuksen 7 §:n mukaan myontéa alennuk-
sia henkil6ille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, veteraanitun-
nus ja erdille muille Suomen sotiin liittyneissa tehtdvissa palvelleille. Lisaksi apteekkari voi myon-
taa alennuksia sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille. Apteekkari voi myds myontéa kanta-asia-
kasalennuksia itsehoitolaakkeiden hinnasta. Saantelya ei kuitenkaan ole tarkoitettu eiké mielletty
apteekkien véliseksi hintakilpailun vélineeksi. Asetuksen mukaan la&keostojen perusteella ei saa
antaa hyvityksia tai etuja muualla kuin apteekeissa.

Asiakkaan ladkkeestd maksamaan hintaan vaikuttaa myos ladkevaihto. La&kelain 57 b 8:n nojalla
toimittaessaan ladkemaaraykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on vaihdettava ladkevalmiste
sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen
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la&kevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enint&an 0,50 eu-
roa. Keskenaan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi méaritellaén kunkin vuo-
sineljanneksen ensimmaisen péivan perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhman
voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen vahittais-
myyntihinta. L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus laatii ladkelain 57 ¢ 8:n nojalla luettelon
keskenaan vaihtokelpoisista laédkevalmisteista. Myos itsehoitolaékkeet voivat sisaltyé luetteloon.

Itsehoitolagkkeet

Suomessa on laaja itsehoitoladkkeiden valikoima useimmilla terapia-alueilla. Valikoima on kehitty-
nyt vuosien kuluessa. Tavoitteena on ollut, ettd valikoima Kkattaisi hoitosuosituksissa ensisijaisesti
suositeltaviksi katsotut ladkkeet ja niiden tarkeimmat vaihtoehdot, joita voi turvallisesti kayttaa itse-
hoidossa. Talloin asiakas voi aina valita itsehoitoladkkeen rationaalisesti apteekin ladkeneuvonnan
tukemana.

Suomessa itsehoitolaakkeiden véhittdisjakelu ja ladkeneuvonta on annettu apteekkien tehtévéksi,
lukuun ottamatta nikotiinivalmisteita sekd Fimean hyvéksymia perinteisia kasvirohdosvalmisteita,
joiden myyntipaikaksi ei ole rajattu vain apteekkia, sekd homeopaattisia ladkkeitd. Apteekkien myy-
dyimpid itsehoitoladkkeitd ovat ruoansulatuskanavan sairauksien ladkkeet, kipulddkkeet, ihotauti-
ladkkeet, vitamiinit, allergialadkkeet ja yskanlaakkeet. Itsehoitoladkkeiden osuus ladkkeiden koko-
naismyynnisté oli vuosina 2017-2018 11 % (Suomen laéketilastot 2017-2018). Itsehoitoladkkeiden
myynti on kasvanut merkittavasti 2000-luvulla. Myyntilukujen perusteella ei kuitenkaan voida paa-
telld, onko kayttajien lukumé&aré kasvanut vai onko lagkkeitd kaytetty useammin tai suurempina an-
noksina.

Kuten kaikki lagkkeet, my0s itsehoitoldékkeet ovat turvallisia ainoastaan oikein kéytettyina ja nii-
den kayttoon voi liittya haittavaikutuksia. Yleensd mahdolliset haittavaikutukset ovat lievia ja ohi-
menevia ja niista kerrotaan pakkausselosteessa. Itsehoitoladkkeet on padsaantoisesti tarkoitettu ly-
hytkestoiseen kayttoon. Kuitenkin joidenkin itsehoitolaékkeiden kayton yhteydessa voi ilmeté vaka-
via haittavaikutuksia jo varsin lyhyen ajan kuluessa tai lahella suositellun maksimiannoksen yléra-
jaa. Suuren riskin itsehoitoladkkeitd ovat esimerkiksi sarkylaakkeista asetyylisalisyylihappo ja pa-
rasetamoli. My6s tulenduskipuldgkkeiden ryhméén kuuluu useita itsehoitoladkkeitd, vaikka ladkkei-
den kaytto padsaantoisesti esimerkiksi nivelrikon ja reuman hoidossa tapahtuukin laékarin maarayk-
sestd. Tulehduskipuladkkeiden yleiseen haittavaikutukseen, ruoansulatuskanavien verenvuotoihin,
kuolee vuosittain satoja ihmisia (Terveysportti).

Toisaalta ladkevalmisteiden teho- ja turvallisuusvaatimukset ovat muuttuneet sen jalkeen, kun mo-
nien jo pitk&an itsehoitoladkevalikoimaan kuuluneiden ladkevalmisteiden myyntiluvat on myon-
netty. Vaikka nykyisen tieteellisen tiedon perusteella jotkin laédkevalmisteet ovatkin todennakdisesti
tehottomia, tulee viranomaisen pystyé osoittamaan ndiden valmisteiden merkittava turvallisuusriski,
jotta myyntilupa voitaisiin peruuttaa. Esimerkiksi nykyisista itsehoitoyskanlaakkeisté tallaisia tur-
vallisuussignaaleja ei ole Suomesta tullut, vaikka uusimpien tutkimusten mukaan niiden teho yskan
hoidossa on kyseenlainen (Kdypa hoito -suositus).

Laakelain 57 8:n mukaan ladkkeité apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farma-
seuttisen henkil6kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, etta laédkkeen kayt-
t4j& on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistu-
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miseksi. Liséksi laakkeen ostajalle tulee antaa tietoa la&kevalmisteiden hinnoista ja muista laakeval-
misteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaarayksella toimitettavan ladkkeen hintaneuvon-
taan tulee siséltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta ld&kevalmisteesta.

Apteekeissa tyoskentelevan farmaseuttisen henkilokunnan velvollisuutena on laillistettuina tervey-

denhuollon ammattihenkiléind oman ammattitaitonsa ja osaamisensa yllapitdminen. Liséksi ladke-

lain 56 §:ss& velvoitetaan apteekkareita huolehtimaan siit4, ettd koko apteekin henkilokunta osallis-
tuu riittavasti tadydennyskoulutukseen.

Fimean ladkkeiden toimittamista koskevan méarayksen (2/2016) mukaan farmaseutin tai proviisorin
tulee antaa ladkeneuvontaa myos apteekin itsehoito- ja palveluvalintaosastolla. L&aadkeneuvonnan tu-
lee olla vuorovaikutteista, jolloin asiakkaalla ja hanta palvelevalla farmaseutilla tai proviisorilla on
mahdollisuus keskusteluun. Jotta varmistutaan ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta, on otet-
tava huomioon ladkkeen kayttdjan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ikd. Apteekissa on oltava
la&dkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietol&hteet ja valmiudet niiden kayttéon. Apteekissa tulee olla
toimintaohje ladkeneuvonnasta, johon siséltyy itsehoitoldékkeiden ja lisdéneuvontaa vaativien itse-
hoitolddkkeiden oikean ja turvallisen kdyton neuvonta. Apteekissa tulee olla toimintaohje my6s hin-
taneuvonnasta ja ladkevaihdosta. Toimintatavat tulee ohjeistaa apteekin henkilokunnalle. Apteekin
tekninen henkil6kunta tulee perehdyttéa itsehoitoldakkeiden myyntiin liittyviin rajoituksiin. Eri-
tyista huomiota on kiinnitettava riskiladkkeita kayttavien ja uutta ladkehoitoa aloittavien asiakkai-
den ladkeneuvontaan. Kun toimitetaan lisdneuvontaa vaativia itsehoitolaékkeitd, asiakkaan tulee
saada apteekin farmaseutilta tai proviisorilta myyntiluvan haltijan toimittaman, viranomaisen hy-
vaksyman kirjallisen materiaalin mukaista neuvontaa. Apteekin toimintatapojen tulee olla sellaiset,
ettd misséén kaytannon tilanteessa ei ole mahdollista, ettd lisdneuvontaa vaativa itsehoitoladke toi-
mitettaisiin ilman farmaseutin tai proviisorin antamaa neuvontaa.

Kéytannossé asiakkaan asioidessa apteekissa farmasian ammattilaisten ladkeneuvonta ja tuki oikean
la&kehoidon valinnassa ovat keskeisié keinoja, joille toteutetaan jarkevéa ladkehoitoa. Farmasian
ammattilaisten tehtéva on tuoda esiin kaikki ladkehoidon valintaan vaikuttavat seikat. Erityisen tar-
kedd on tunnistaa tilanteet, joissa asiakkaan oireet edellyttévat ohjausta ld&karin hoitoon. Kaytan-
ndssa osa itsehoitolddkkeistd on sijoitettu apteekissa siten, ettd niiden ostamiseksi joutuu pyytaméaan
apua. Talloin apteekin on mahdollista varmistua siitd, ettd ostaja tietda ja tunnistaa kaikki la&kehoi-
toon liittyvat riskit ja huomioon otettavat seikat. Neuvonnassa on huomioitava myds mahdollinen
la&kkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kayttd, koska yleisilla kauppatavaroilla tai rohdosval-
misteilla voi olla haittavaikutuksia tai yhteisvaikutuksia ladkkeiden kanssa kaytettyna. Ohjauksessa
ja neuvonnassa tulee ottaa huomioon my®os se, etté joissakin tilanteissa ladkkeeton hoito voi olla asi-
akkaalle parempi vaihtoehto.

Itsehoitolaédkkeita voidaan markkinoida kuluttajille. Ladkkeiden markkinoinnista saadetaan laake-
laissa, ladkeasetuksessa ja kuluttajansuojalaissa. Ladkelain 91 §:n mukaan ld&kemarkkinoinnissa on
kannustettava ladkkeen asianmukaiseen kayttoon. Markkinoinnissa annettavien tietojen on oltava
la&kkeen hyvéksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia. La&kkeiden markkinointi ei saa hou-
kutella véestod ladkkeen tarpeettomaan kéyttoon, antaa erheellisté tai liioittelevaa kuvaa valmisteen
koostumuksesta, alkuperasta tai ladkkeellisestd merkityksesta taikka olla muulla vastaavalla tavalla
epéasiallista. Pykalan on viranomaiskéaytannossa tulkittu tarkoittavan, ettd ladkkeen markkinoin-
nissa ei saa kayttaa kylkiaisia, hyvantekevaisyyslahjoituksia eika kaksi yhden hinnalla tarjouksia,
ladkkeen ei saa esittdd olevan tarjouksessa eika ladkkeen hintaa saa kayttaa ladkemarkkinoinnissa
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padargumenttina. Tama perustuu myos ladkelain 91 a §:n vaatimuksiin l&8kemainoksessa annetta-
vista vahimmadistiedoista, jotka sadntelevat ladkemainoksen siséltoa.

Ladkelain 92 a §:n nojalla lain 91-92 §:ss& sdddetyistd markkinoinnin rajoituksista voidaan saatéa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Laakeasetuksen 25 a 8:n mukaan ladkkeen markkinoinnissa
annettavien tietojen on oltava kaikilta osin myyntiluvan myontdmisen yhteydessa hyvaksytyssa val-
misteyhteenvedossa lueteltujen erityistietojen mukaisia niihin mahdollisesti myéhemmin hyvéksyt-
tyine muutoksineen. Laakeasetuksen 25 b §:n nojalla véest6on kohdistettavassa markkinoinnissa
mainoksesta on kaytavéa selkeasti ilmi, ettd kyseessd on lddkemainos. Mainoksessa on oltava laéke-
valmisteen oikean ja turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot, kuten kayttotarkoitus sekéa ladke-
turvallisuuden kannalta merkittavat varotoimet, yhteisvaikutukset seka haittavaikutukset. Asetuksen
25 ¢ 8:ss4 saddetdan erikseen apteekeissa valmistettujen ladkkeiden markkinoinnista, joita ldakkei-
den markkinointisaddokset koskevat soveltuvin osin. Fimea valvoo ladkkeiden markkinointia. Jos
ladkkeen markkinoinnissa on menetelty sdédnndsten vastaisesti, Fimea voi Kieltda jatkamasta tai uu-
distamasta markkinointia seka kohdistaa markkinoijaan muita valvonnallisia toimenpiteité.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikéiden laédkehuolto

Laissa ei ole saannoksia sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden ladkevarastoista. Valvira antoi
kesélla 2019 toimijoille ohjeistuksen ladkevarastoista. Lisdksi STM on antanut kevéélla 2020 oh-
jeen Covid-19-pandemian aiheuttaman poikkeustilan huomioimisesta sosiaalihuollon asumispalve-
luyksikoiden la&kehuollossa (7.4.2020, VN/8243/2020), jossa on ladkevarastoja koskevaa ohjeis-
tusta.

Tassa esityksessé ehdotettu rajattua laékevarastoa koskeva sééntely olisi osa sosiaalihuollon palve-
luasumisyksikoissa toteutettavaa ladkehuoltoa ja -hoitoa. Lainsdadanndssé on voimassa olevaa
séantelya laékehoitosuunnitelmasta, henkilokunnasta, ladkkeen maaraamisesta potilaille seké yksi-
koiden laaketilauksista. Terveydenhuoltolain (1326/2020) 8 a 8:n ja sosiaalihuoltolain (1301/2014)
2 §:n mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissé palveluissa tai kun potilas muutoin tarvitsee
seka terveydenhuollon etté sosiaalihuollon palveluja on sovellettava niité terveydenhuollon ja sosi-
aalihuollon sadnnoksia, jotka potilaan edun mukaisesti parhaiten turvaavat tuen tarpeita vastaavat
palvelut ja ladketieteellisen tarpeen mukaisen hoidon.

Terveydenhuollon toimintayksikoitd koskee velvollisuus laatia suunnitelma laadunhallinnasta ja po-
tilasturvallisuuden taytantoonpanosta. Suunnitelmassa on késiteltdva myos ladkehoito ja laédkehuol-
lon jarjestdminen (Terveydenhuoltolain 8 §, STM:n asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuu-
den taytant6onpanosta laadittavasta suunnitelmasta 341/2011). Suuressa osassa sosiaalihuollon pal-
veluasumisen yksikoitd ladkehoitosuunnitelma on liitettdva osaksi yksikon omavalvontasuunnitel-
maa (Valviran maarays 1/2014: Yksityisten sosiaalipalvelujen ja julkisten vanhuspalvelujen oma-
valvontasuunnitelman sisalt6d, laatimista ja seurantaa koskeva maarays). Omavalvontasuunnitel-
masta sdédetadn sosiaalihuoltolaissa, laissa yksityisisté sosiaalipalveluista ja laissa ikaantyneen va-
eston toimintakyvyn tukemisesté seka idkkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista. Ladkehoitosuunni-
telman tulisi kattaa yksikon ladkehoidon kokonaisuuden suunnittelu ja toteutus seka siina tapahtu-
neiden poikkeamien seuranta ja raportointi. Turvallinen l&&kehoito-oppaan mukaan sosiaalitoimen
yksikossd, jossa toteutetaan laékehoitoa, on laadittava ladkehoitosuunnitelma. Ladkehoidon koko-
naisuudesta vastaa toimintayksikon terveydenhuollosta tai 1a&ketieteellisestd toiminnasta vastaava
la&kari, joka hyvéaksyy myos toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman (“Turvallinen ladkehoito -
Opas laékehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa”, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos 2015).
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Sosiaalihuollon palveluasumisyksikon kullakin asukkaalla tulee olla henkil6kohtainen hoitosuunni-
telma. Potilaan henkilokohtaisen la&kityksen tulisi siséltyé joko terveydenhuollon- tai sosiaalihuol-
lon nojalla laadittuun hoitosuunnitelmaan. Sosiaalihuollon asukkaan asemasta ja oikeudesta annetun
lain (812/2000) 7 8:n mukaan sosiaalihuoltoa toteutettaessa on laadittava palvelu-, hoito-, kuntou-
tus- tai muu vastaava suunnitelma, jollei kyseessé ole tilapdinen neuvonta ja ohjaus tai jollei suunni-
telman laatiminen muutoin ole ilmeisen tarpeetonta. Potilaan asemasta ja oikeudesta annetun lain
(785/1992) 4 a §:n mukaan terveyden- ja sairaanhoitoa toteutettaessa on tarvittaessa laadittava tutki-
musta, hoitoa, ladkinnéllista kuntoutusta koskeva tai muu vastaava suunnitelma. Suunnitelmasta tu-
lee ilmeté potilaan hoidon jarjestdminen ja toteuttamisaikataulu.

Terveydenhuoltolain 57 §:n mukaan terveydenhuollon toimintayksikdssa on oltava vastaava ladkari,
jonka on johdettava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa. Turvallinen ladke-
hoito -oppaan mukaan sosiaalihuollon toimintayksikko voi jarjestaa ladkehoidosta vastaavan ladka-
rin palvelut sopimalla asiasta terveyskeskuksen johtavan ladkarin kanssa, palkkaamalla oman laake-
hoidon kokonaisuudesta vastaavan ladkarin osa-aikaisesti tai kokoaikaisesti tai ostamalla l&&kehoi-
don vastaavan ladkarin palvelut itsendiseltd ammatinharjoittajalta tai 14akérin palveluja tuottavalta
yksityiseltd yritykselta.

Terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistettu ladkari
paattad potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmaarityksesté ja siihen liittyvésté hoidosta.
Hénelld on oikeus méaéarata laakkeita. Ladkkeen madraamisesta annetun sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen (1088/2010) 10 8:n mukaan ladkkeen madradja saa maaraté ladkkeita vain henkilolle,
jonka laakityksen tarpeesta han on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla ta-
valla. Erityista huomiota tulee kiinnittaa turvallisuuteen. Ladkema&rdayksen antaminen ja uudistami-
nen edellyttavat, ettd ladkkeen maaraaja on henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden ai-
kana. Henkilokohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos ladkari voi potilasasiakirjojen tai mui-
den tietojen perusteella luotettavasti varmistua laédkehoidon tarpeesta. Kaytannossa sosiaalihuollon
toimintayksikoissa ladkehoidon k&ytdnnon toteuttamisesta vastaavat sairaanhoitajat ja l&hihoitajat
laékarin ohjeiden mukaan.

Terveydenhuoltolain, sosiaalihuoltolain ja muun erityislainsaadannén nojalla kuntien jarjestamis-
vastuuseen kuuluvien palveluasumisyksikdiden asukkaat katsotaan avohuollon asiakkaiksi. Kéytan-
ndssa asukkaiden henkildkohtaiset laékkeet hankitaan avohuollon apteekkien kautta ja korvataan
sairausvakuutuslain mukaisesti. Palveluasumiseen voi kuulua apteekkiasiointi, ladkkeiden sailytta-
minen ja ladkkeiden jakaminen paivéa- ja kellonaikakohtaisiin annoksiin asiakkaan puolesta. Tallin
asiakkaille tehdaan henkilokohtaiset sopimukset apteekin kanssa asioimisesta ja valtuutus palvelun-
tuottajalle asioida henkilon puolesta apteekissa. Ladkkeet eivat sisélly palveluasumisyksikdiden
asiakasmaksuihin.

Laakelain 62 8:n mukaan kunnan tai kuntayhtymén yllapitdmasta sairaala-apteekista tai ldékekes-
kuksesta voidaan toimittaa ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymaén taikka niihin rajoittuvan kun-
nan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikéihin. Ladkkeitd voidaan
Fimean luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta myés yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikaille, joiden kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja val-
tionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 8:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat
muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtavié.
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Fimean ladkkeiden toimittamista koskevan maarayksen (2/2016) mukaan laékkeita voidaan Kirjalli-
sella ladketilauksella toimittaa mm. sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille. La&ketilauk-
sella tarkoitetaan talldin toimintayksikén toiminnasta vastaavan ladkarin antamaa Kirjallista tilausta.
Laaketilauksen voisi allekirjoittaa myos sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja kyseisen toi-
mintayksikon tai ladkelain 62 8:n tarkoittamaan kayttoon. Liséksi Fimean sairaala-apteekin ja laéke-
keskuksen toiminnasta antaman maarayksen (6/2012) mukaan sairaala-apteekista ja ladkekeskuk-
sesta ladkkeitd toimitetaan osastoille tai muihin toimintayksikkoihin Kirjallisen tai sahkdisen tilauk-
sen tai faksin perusteella. Mikali tilaus annetaan suullisesti tai puhelimitse, vahvistetaan tilaus mah-
dollisimman pian jalkikateen kirjallisesti, séhkdisesti tai faksin avulla. Farmaseuttisen henkilékun-
nan on varmistuttava tilausten ja toimitusten oikeellisuudesta seké selvitettdva mahdolliset epasel-
vyydet ennen lddkkeiden toimittamista. Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen on maariteltava, millai-
sen koulutuksen ja perehdytyksen saaneet terveydenhuollon ammattihenkilot voivat tilata peruslaa-
kevalikoimaan kuuluvia la&kkeita sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta. Tilatessa ladkkeité pe-
rusladkevalikoiman ulkopuolelta tilauksessa tulee olla vastaavan 144ké&rin tai hanen valtuuttamansa
laékarin vahvistus. Varsinaisiksi huumausaineiksi luokiteltavien laékkeiden ja alkoholitilausten tu-
lee olla osastosta tai toimintayksikostd vastaavan ladkarin tai hanen valtuuttamansa laakérin vahvis-
tama.

Liséksi maarayksessa (6/2012) todetaan, etta sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tulee vuosittain
tehtévilla osastokdynneill& sisaisten tarkastusten keinoin varmistua sité, ettd osastoilla ja muissa toi-
mintayksikdissa noudatetaan ladke- ja laakitysturvallisuutta ja ladkehuollon asianmukaisuutta edis-
tavid toiminta- ja tyotapoja. Tarkastuksen saa suorittaa tehtdvaan perehdytetty laillistettu proviisori
tai laillistettu farmaseutti ja siitd laaditaan poytakirja seka valvotaan havaittujen puutteiden korjaa-
mistoimenpiteitd. Toimenpiteet tulee myds dokumentoida.

Liséksi maarayksen mukaan ladkkeet tulee sailyttadd toimintayksikoissa lukittavissa, riittdvan suu-
rissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Kuluvalvonnan ja muiden soveltuvien toimintatapojen
avulla on varmistuttava, etteivat asiattomat henkil6t paase laédkkeiden varastotiloihin. L&a&kkeiden
oikeisiin séilytysolosuhteisiin tulee kiinnittaa erityistd huomiota. Osaston ja toimintayksikon henki-
I6kunnan tulee tarkastaa ladkkeet sd&nndllisesti ja varmistua siité, ettei vanhentuneita tai muuten
kayttoon soveltumattomia ladkkeité ole varastossa.

Ladkelain 57 8:n mukaan ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farma-
seuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, etta ladkkeen kayt-
taja on selvilla laédkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta lddkehoidon onnistumisen varmistu-
miseksi. Fimean ladkkeiden toimittamista koskevan maarayksen (2/2016) mukaan ladkkeiden toi-
mittamisen yhteydessa on pyrittdva varmistumaan myos kotihoidon, palvelukodin tai muun vastaa-
van tahon asiakkaiden ladkeneuvonnasta. L&akeneuvontaan siséltyy ndin myds ladkeinformaation
antaminen laakkeita kayttaville sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikaille.

Laakkeiden hyvét tuotantotavat ja turvatoiminta

Laakkeiden hyvista tuotantotavoista (Good Manufacturing Practice, GMP) séadetaan EU-oikeu-
dessa ja kansallisella tasolla. Laakelain 11 8:n mukaan ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvéksytty ladkedirek-
tiivin 47 artiklan mukaisesti. Ladketehtaassa on lisdksi pidettdvé luetteloa ladkkeiden myynnista.
Luetteloa on séilytettdva vahintéan viisi vuotta. Kansallisesti ld&kkeiden hyvistd tuotantotavoista
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séadetddn myos asetus- ja maardystasolla. Ladkeasetuksen 5 8:n mukaan laékkeiden myynnista pi-

dettévasta luettelosta on selvittdva myyty ladke seka sen maard, ostaja ja myyntipaivamaara. Elain-
laékkeiden osalta hyvisté tuotantotavoista saddetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY eldinlaédkkeita koskevista yhteison saannoisté (elainlaakedirektiivi) 51 artiklan mukai-
sissa komission hyvéksymissé periaatteissa ja suuntaviivoissa.

Ladkelain 4 a luvussa sdadetdén laéketurvatoiminnasta ja laédkkeiden turvaominaisuuksista. Luvun
séantely perustuu EU-oikeuteen. Ladkelain 30 e - 30 g 8:ss& saddetdéan ladkevalmisteen myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan vel-
vollisuudesta pitéa ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria ja ilmoit-
taa mahdollisista haittavaikutuksista Fimealle. Sddnndsten mukaan haittavaikutusrekisteriin on mer-
kittava tietyt erikseen luetellut tiedot la&kevalmisteesta, ladkkeen kayttajastd, tdimén sairauksista ja
la&kityksesta. Fimealla on liséksi velvollisuus ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneista vaka-
vista haittavaikutuksista Euroopan laékeviraston (EMA) EudraVigilance-tietokantaan. Tietojen
kaytto on rajoitettu laissa erikseen maariteltyihin kayttotarkoituksiin. Lain 30 k 8:ssd sdadetdén
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvoitteesta toimittaa sahkoi-
sesti Fimealle méaraaikaisia turvallisuuskatsauksia.

Ladkelain 30 g — 30 u §:ssa sdédetéaan velvollisuudesta kiinnittad ladkemadraysté edellyttavien 1a4k-
keiden pakkauksiin yksilolliset turvaominaisuudet EU-saantelyn edellyttdmalla tavalla. Turvaomi-
naisuudet poistetaan kaytosta vasta, kun laéke toimitetaan yleisolle. Ladkkeiden turvaominaisuuk-
siin sovelletaan lisaksi komission delegoitua asetusta (EU) 2016/161 Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY taydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevista yksityiskohtaisista saannoistéa (laékkeiden tur-
vaominaisuuksista annettu EU-asetus). Asetuksen 23 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat poikkeuk-
sellisesti edellyttad, ettd tukkukauppiaat tarkastavat turvaominaisuudet ja poistavat yksikollisen tun-
nisteen kaytosta ennen kuin ladkevalmiste toimitetaan jollekin asetuksen 23 artiklassa mainituista
henkildista tai laitoksista. Edellytyksend on, ettd se on tarpeen jasenvaltioiden alueella toimivan toi-
mitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi. L&akelain 30 u 8:n mukaan tallaisia tilanteita
ovat ladkevalmisteen luovuttaminen eldinlaékarille elainlaakintaa varten, Sotilasapteekille taikka
yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Laakkeiden myyntilupien raukeaminen

Ladkelain 29 8:n 1 momentin 3 kohdan mukaan ladkkeen myyntilupa ja rekisterdinti raukeavat, jos
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltija ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuoden kuluessa
myyntiluvan tai rekisterdinnin myontdmisesta tai kaupan pitdminen on ollut yhtajaksoisesti keskey-
tyneend kolmen vuoden ajan. S&anndksen 3 momentin mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista tai muista erityisista syistd myyntiluvan tai
rekisteroinnin haltijan hakemuksesta paattaa, ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3
kohdassa mainitulla perusteella. Tama edellyttad, ettd myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
nyt Fimealle hakemuksen myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkumisesta vahintaan
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden mééraajan tayttymistd. Fimean on annettava paatos kuukau-
den kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Viranomaisten toimivalta ja muutoksenhaku viranomaisten paatoksiin

Laakelaissa on saannoksia Fimean toimivaltuuksista. Lain 89 ja 89 b §:ssd saddetdan Fimean oikeu-
desta saada la&kealan toimijoilta, Valviralta, THL:It4, Kelalta ja Verohallinnolta laissa saddettyjen
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lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset salassapitovelvollisuuden
estaméttd. Valviran ja aluehallintovirastojen (AVI:t) tarkastusoikeudesta ja toimivaltuuksista sadde-
taan sosiaalihuoltolaissa (710/1982 (8 luku voimassa)), kansanterveyslaissa (66/1972), laissa yksi-
tyisisté sosiaalipalveluista (922/2011) ja laissa yksityisesté terveydenhuollosta (152/1990).

Ladkelain 102 8:ssd sdadetadn muutoksenhausta Fimean l&kelain nojalla tekemiin péatoksiin. Py-
kalassa on eroteltu paatokset, joiden ensimmaéisend muutoksenhakukeinona on oikaisuvaatimusme-
nettely ja paatokset, joista voi valittaa suoraan hallinto-oikeuteen. Fimean paatoksista perustaa uusi
apteekki, muuttaa apteekin sijaintialuetta, siirtdd apteekki kunnan osasta toiseen ja lakkauttaa ap-
teekki tulee ensin vaatia oikaisua Fimealta. Vasta oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimusmenettely laajennettiin koskemaan
Fimean pééatosta perustaa uusi apteekki ladkelain muutoslailla (1039/2015), joka tuli voimaan
vuonna 2016. Tat4 ennen ndista paatoksista valitettiin suoraan hallinto-oikeuteen. Yleissdannokset
oikaisuvaatimuksen tekemisesté ja sen késittelyssé noudatettavasta menettelysta liséttiin vuonna
2010 hallintolain (434/2003) 7 a lukuun. Hallintolain 49 b 8:n mukaan laissa séadetdan erikseen, jos
paatdkseen saa vaatia oikaisua. Talléin paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

1.2 Kansainvélinen kehitys sek& ulkomaiden ja EU:n lainsaadanto

Euroopan unionin oikeus

EU-oikeudessa keskeiset ladkkeitd koskevat saadokset ovat laékedirektiivi ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EU:n ladkeasetus)
seka elainlaékedirektiivi myéhempine muutoksineen.

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden haittavaikutuksien rekisterdintia koskevat sdéannokset perustuvat
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2010/84/EU ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koske-
vista yhteison sdanndista annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta ladketurvatoiminnan osalta
(laé&keturvadirektiivi). Direktiivin siirtymasaannosten 2 artiklan 3 kohdan mukaan jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd ladketurvadirektiivissa myyntiluvan haltijalle asetettua velvoitetta toimittaa
tiedot epaillyista haittavaikutuksista sahkoisesti EudraVigilance-tietokantaan sovelletaan kuuden
kuukauden kuluttua siita, kun tietokanta on toiminnassa ja Euroopan laékevirasto on ilmoittanut
siitd. Ladketurvadirektiivi on taytantdonpantu ld&kelain muutoslailla 330/2013. EudraVigilance-tie-
tokanta ei ollut vield tuolloin toiminnassa. Muutoslakia koskevassa hallituksen esityksessa HE
200/2012 vp on todettu, ettd direktiivin siirtymasadnnoksia sovelletaan siihen asti, kun maardaika
on kulunut. Laakelain 30 e - 30 g:ssé asetetaan toimijoille ja Fimealle laéketurvadirektiivin siirty-
masadnndsten 2 artiklan 4-5 kohtien mukaiset velvollisuudet, joita on sovellettava kunnes 2 artiklan
3 kohta tulee sovellettavaksi.

EU:n ladkeasetuksen 24 artiklan 2 mukaan Euroopan ladkeviraston hallintoneuvoston on laaketur-
vallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen huomioon ottavan riippumattoman tarkastuskerto-
muksen perusteella vahvistettava ja ilmoitettava, milloin EudraVigilance-tietokanta on taysin toi-

mintakunnossa ja jarjestelma on toiminnallisten eritelmien mukainen. Euroopan l&d&kevirasto on il-
moittanut 22.5.2017, ett4 EudraVigilance-tietokanta on toimintakunnossa EU:n la&keasetuksen 24
artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla (EMA/215105/2017). limoituksen seurauksena lagkedirek-
titvin ja EU:n ld8keasetuksen tietyt artiklat tulevat sovellettavaksi ja epdillyt haittavaikutukset on
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ilmoitettava sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan. L&&keturvadirektiivin 2 artiklan 3 kohdan pe-
rusteella jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta epdiltyjen haittavaikutusten raportointi tapahtuu laéke-
direktiivin 107 artiklan 3 kohdan mukaisesti 22.11.2017 alkaen.

Tietokanta on ollut toistaiseksi vain jasenvaltioiden viranomaisten kaytettavissa. Jatkossa myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijat raportoivat kaikki tietoonsa tulleet epéil-
Iyt haittavaikutukset suoraan EudraVigilance-tietokantaan. Fimea puolestaan raportoi kaikki tervey-
denhuollon ammattilaisilta ja potilailta tietoonsa tulleet epdillyt haittavaikutukset ainoastaan
EudraVigilance-tietokantaan ja lopettaa ilmoitusten I&hettdmisen myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoille. Raportoinnin maéraajat ovat kaikille raportointivelvolli-
sille samat. Epaillyista vakavista haittavaikutuksista on ilmoitettava 15 péivan ja muista kuin vaka-
vista epaillyista haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa siitd, kun tapaus on tullut raportoijan tietoon.

Laaketurvadirektiivissa on myds madraaikaisia turvallisuuskatsauksia koskeva siirtymasaannos. Di-
rektiivin 2 artiklan 7 kohdan mukaan, kun on kyse myyntiluvan haltijalle asetetusta velvoitteesta
toimittaa Euroopan ladkevirastolle maaraaikaisia turvallisuuskatsauksia, kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on varmistettava, ettd kyseisté velvoitetta sovelletaan 12 kuukauden kuluttua siita,
kun tietokanta on luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa. Siihen asti myyntiluvan
haltijoiden on toimitettava maardaikaiset turvallisuuskatsaukset kaikille jasenvaltioille, joissa 1a4k-
keelle on myodnnetty myyntilupa. Siirtyméajan jalkeen ilmoitukset on toimitettava Euroopan ladke-
virastolle. Euroopan ld&kevirasto hyvéksyi tietokannan (periodic safety update report repository)
kesékuussa 2015 ja sen kaytto tuli myyntiluvan haltijoille pakolliseksi 13.6.2016. Laékelain 30
k:ssa saddetaén, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterginnin haltijan on toimi-
tettava maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvisté tuotantotavoista sdéddetddn komission direktiivissa
2003/94/EY . Direktiivin alaan kuuluvat myyntiluvalliset- ja tutkimuslagkkeet. EU-oikeuden l&ak-
keiden hyvia tuotantotapoja koskevaa séantelya on uudistettu. Kliinisista ladketutkimuksista on an-
nettu asetus 536/2014, jonka taytantoonpano on k&ynnissa. Asetuksen nojalla on annettu komission
delegoitu asetus 2017/1569 ihmisille tarkoitettujen tutkimuslaakkeiden hyvan tuotantotavan periaat-
teista ja ohjeista seka tarkastuksia koskevista jarjestelyistd. Naiden sdéntelymuutosten vuoksi direk-
tilvi 2003/94/EY tullaan kumoamaan uudella myyntiluvallisten valmisteiden hyvia tuotantotapoja
koskevalla komission direktiivilla 2017/1572 kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun asetuksen (EU)
536/2014 82 artiklan 3 kohdan mukainen ilmoitus kliinisiin tutkimuksiin liittyvan EU-portaalin ja
EU-tietokannan toiminnallisuudesta on tehty. Direktiivin 2017/1572 mukaiset kansalliset lakimuu-
tokset oli saatettava voimaan 31.3.2018 mennessé. S&annoksié sovellettiin kuuden kuukauden ku-
luttua edell& mainitusta ilmoituksesta.

Laakkeiden turvaominaisuuksista saddetdadn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivisséa
2011/62/EU ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista yhteison sdanndista annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta silté osin kuin on kyse véaarennettyjen ladkkeiden paésyn estamisesta
ladkkeiden lailliseen toimitusketjuun (ladkevaarenndsdirektiivi) ja komission ladkkeiden turvaomi-
naisuuksista annetulla EU-asetuksella, joka on tullut 1&hes kaikissa jasenvaltioissa suoraan sovellet-
tavaksi 9.2.2019. Séantely on taytantdonpantu Suomessa ladkelain muutoslaeilla 1200/2013 ja
208/2019. Komission ladkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23 artikla on saatettu
voimaan eri tavoin jasenvaltioissa. Ruotsissa 23 ja 26 artiklat on saatettu voimaan antamalla halli-
tukselle tai sen osoittamalle viranomaiselle valtuus antaa tarvittava maérays artiklojen soveltami-
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sesta (Lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel SFS 2019:320). Iso-Britanni-
assa 23 artikla on saatettu voimaan séadokselld (Article 43 A of The Human Medicines
(Amendment) Regulations 2019) ja Saksassa ladkekauppa-asetuksen (Verordnung Uber den
GroRhandel und die Arzneimittelvermittlung, ‘Arzneimittelhandelsverordnung‘, M-HandelsV ) 6
8:n 1la momentilla. Seka Iso-Britanniassa ettd Saksassa on kansallisessa saantelyssa yksityiskohtai-
sesti lueteltu ne tahot, joihin 23 artiklaa voidaan soveltaa. Kansallisissa laeissa on mainittu poik-
keuksen soveltuvan myds valtion toimielimiin, jotka yllapitavat ld&kevarastoja vaestonsuojelua ja
katastrofien hallintaa varten.

Euroopan unionin tuomioistuimen kaytanto

Euroopan unionin tuomioistuin (EUT) antoi vuonna 2016 tuomion asiassa C-148/15, jossa kyse oli
Saksan ladkkeiden hintasdantelystd, jonka mukaan apteekeissa myytavien reseptilaakkeiden véhit-
taismyyntihintojen tuli olla yhtenéiset saksalaisissa apteekeissa ja sellaisissa muihin jasenvaltioihin
sijoittautuneissa apteekeissa, jotka myivét ladkkeitd Saksaan postimyyntind. EUT Katsoi, etta hinta-
jarjestelma on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 34 artiklassa tarkoitettu
tuonnin madarallista rajoitusta vaikutukseltaan vastaava toimenpide, koska sdéanndst6 vaikuttaa re-
septiladkkeiden myyntiin muihin jasenvaltioihin sijoittautuneista apteekeista enemmaén kuin saksa-
laisista apteekeista. Saksa esitti, ettd vain perinteiset apteekit voivat taata varman ja laadukkaan 14a-
kehuollon. EUT Katsoli, ettei kansallista s44nnost0a voitu oikeuttaa SEUT 36 artiklan mukaisella ih-
misten terveyden ja elaman suojelun perusteella, koska saannosto ei sovellu tavoiteltujen paamaa-
rien saavuttamiseen. Jotta oikeutusperuste voisi soveltua, kansallisella s&d&nndstolla tulee voida taata
tavoitellun legitiimin padmaéaarén toteutuminen, eika silla saa ylittaa sita, mika on tarpeen paaméaaran
saavuttamiseksi. Jasenvaltioiden tulee esittaa tarpeellinen nayttd, mitd Saksan hallitus ei ollut teh-
nyt.

EUT antoi vuonna 2014 tuomion asiassa C-367/12, joka koski uuden apteekin perustamista Itaval-
taan. EUT Katsoi, ettei SEUT 49 artikla lahtokohtaisesti ole este jasenvaltion apteekkien sijoittautu-
mista koskevalle ennakkolupajérjestelmalle ja uusien apteekkilupien myontamisperusteille, joilla
taataan véeston tarpeita vastaavaa terveydenhoito, joka kattaa koko alueen ja jossa otetaan huomi-
oon maantieteellisesti syrjaiset alueet. Hallinnollisen ennakkolupajérjestelmén tulee kuitenkin pe-
rustua objektiivisiin arviointiperusteisiin, jotka eivat ole syrjivia, jotka ovat etukateen tiedossa ja
joilla varmistetaan kansallisten viranomaisten harkintavallan kaytolle riittavat rajat. Itdvallassa lupa
uuden apteekin perustamiseen myonnetaan tarveperusteisesti. Tarpeen oletetaan olevan olemassa,
jollei jokin lainsadadannossa mainituista esteista ole olemassa. EUT katsoi Itavallan lainsaddannén
arviointiperusteet riittavan objektiivisiksi. EUT katsoi kuitenkin, ettei laissa maéritetty apteekin
kiinted asiakasmaara (5 500 asiakasta), jonka alittuessa tarvetta uudelle apteekille ei ollut, tosiasi-
assa vastannut tavoitteeseen johdonmukaisella ja tarkoituksenmukaisella tavalla, koska kansallisilla
viranomaisilla ei ole mahdollisuutta poiketa maarésté ottaakseen paikalliset erityisolosuhteet (esim.
syrjéaiset maaseutualueet) huomioon.

Tietosuojasdédnnokset

Henkil6tietojen suoja perustuu SEUT 16 artiklan 1 kohtaan. Jokaisella on oikeus henkil6tietojensa
suojaan. Yleinen tietosuoja-asetus, eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten hen-
kildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssa seké néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja di-
rektiivin 95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679), tuli voimaan 24.5.2016 ja on ollut jasenvalti-
oissa suoraan sovellettavaa oikeutta 25.5.2018 alkaen.
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Lahtokohtaisesti yleista tietosuoja-asetusta sovelletaan kaikkien henkilotietojen késittelyyn, joka on
kokonaan tai osittain automaattista sekd muun kuin automaattisessa muodossa olevien henkil6tieto-
jen kaésittelyyn, josta muodostuu tai on tarkoitus muodostaa rekisterin osa. Yleisessé tietosuoja-ase-
tuksessa sdédetddn mm. rekisterdityjen oikeuksista seka henkilotietojen kasittelyd koskevista peri-
aatteista. Asetuksessa sen kansalliselle taytant6onpanolle on jétetty osin lilkkkumavaraa ja sovelletta-
vaksi voi tulla myés tietosuojalaki (1050/2018) tai muu kansallinen erityissaantely. Tietosuojalaki
tuli voimaan 1.1.2019. Lailla td&smennetdén ja tdydennet&én yleista tietosuoja-asetusta ja sen sovel-
tamista.

Henkilotietojen kasittelylle on oltava oikeudelliset perusteet. Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklan
1 kohdan a) ja b) alakohtien mukaan henkil6tietoja on kasiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja
rekisterdidyn kannalta lapindkyvasti. Henkiltiedot on keréttava tiettyd, nimenomaista ja laillista
tarkoitusta varten. Asetuksen 6 artiklassa saddetaan késittelyn oikeudellisista perusteista. Artikla on
suoraan sovellettavaa lainsaadantod, lukuun ottamatta c ja e alakohtaa. Néiden alakohtien nojalla
henkildtietojen kasittely on mahdollista rekisterinpitéjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi
(c alakohta) ja yleisté etua koskevan tehtavén suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julki-
sen vallan kayttdmiseksi (e alakohta). Julkisella sektorilla henkil6tietojen kasittelyn tulisi 1ahtokoh-
taisesti perustua néihin oikeusperusteisiin. Talléin jasenvaltiot voivat pitda voimassa tai ottaa kéayt-
to0n yksityiskohtaisempia sadnnoksia maarittamalla tasméallisemmin tietojenkasittely- ja muita toi-
menpiteitd koskevat erityiset vaatimukset, joilla varmistetaan laillinen ja asianmukainen tietojen ka-
sittely. Kasittelyn perusteista on séadettavé joko unionin oikeudessa tai kansallisessa rekisterinpité-
jaan sovellettavassa jasenvaltion lainsaadanndssa.

Tietosuojalain 4 §:n mukaan henkilttietoja saa késitell& tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan mukaisesti mm., jos kysymys on henkilon asemaa, tehtavia seka niiden hoitoa julkisyh-
teisossd, elinkeinoelamaéssa, jarjestdétoiminnassa tai muussa vastaavassa toiminnassa kuvaavista tie-
doista silté osin kuin késittelyn tavoite on yleisen edun mukainen ja késittely on oikeasuhtaista silla
tavoiteltuun oikeutettuun padmaaraan nahden tai jos kasittely on tarpeen ja oikeasuhtaista viran-
omaisen toiminnassa yleisen edun mukaisen tehtévén suorittamiseksi.

Kun késitelld&n niin sanottuja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja (arkaluonteisia tietoja),
kuten terveystietoja, tulee liséksi jonkin asetuksen 9 artiklan 2 kohdan luetelmakohdista tayttya. Ka-
sittelyn perusteita ovat mm. g-kohdan se, etta kasittely on tarpeen térke&a yleista etua koskevasta
syysté unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon nojalla (g). Sadnnoksen h-kohdan mukaan
késittely on tarpeen ennalta ehkaisevéa tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyon-
tekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen
hoidon tai kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien
hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaadannon perusteella tai terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyjé edellytyk-
sid ja suojatoimia. Saannoksen i-kohdan mukaan kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan
yleisen edun vuoksi, kuten lddkevalmisteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmista-
miseksi. Késittelytilanteista on mahdollista s&&téé kansallisella lailla.

Y leisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan alakohtien soveltamiseen liittyy liséedellytyksia,
joilla suojataan rekisterdityd. Asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan henkil6tietoja voidaan kasitella
2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun késittelijd on ammattilainen, jolla on lakis&é-
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teinen salassapitovelvollisuus. Liséksi 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitéa voi-
massa tai ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen késittelya.

Y leisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin
turvaamistoimiin liittyvien henkil6tietojen kasittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suoritetaan vain
viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsaa-
danndssa, jossa saadetaan asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien
suojelemiseksi. Tietosuojalain 6 §:n mukaan arkaluonteisten henkilttietojen késittely on sallittua
mm., jos tietojen késittelysta saddetadn laissa tai kasittely johtuu valittomasti rekisterinpitéjélle
laissa sdadetysté tehtavasta. Talla perusteella on lain 7 8:n mukaan sallittua kasitella myos yleisen
tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaisia rikostuomioihin ja rikkomuksiin liittyvia henkil6tietoja.

Apteekkisdéntely Pohjoismaissa

Ruotsissa apteekkeja koskevaa saantelyé on ladkkeiden kaupasta annetussa laissa (Lag om handel
med ldkemedel (2009:366)) ja ladkelaissa (Ldkemedelslag (2015:315)). Apteekkien perustamista,
ma&aréa tai sijaintia ei ole rajoitettu. Erilliset Iadkkeiden myyntipisteet paivittdistavarakaupoissa,
joista myydaan itsehoitoléékkeitd ja valitetaan tilattuja reseptilaékkeitd, ovat sallittuja. Apoteket AB
-ketjulla on velvollisuus tarjota tallaista palvelua, muille se on vapaaehtoista. Itsehoitoladkkeitd on
Ruotsissa voinut myydéa apteekkien ulkopuolella vuodesta 2009 alkaen. Itsehoitolédékkeet on ja-
oteltu vain apteekissa myytaviin ja apteekeissa ja kaupoissa myytaviin.

Norjassa apteekkeja koskee apteekkilaki (Lov om apotek). Apteekkien méaraé ja sijaintia ei rajoi-
teta. Yksi apteekki tai apteekkiketju ei saa kuitenkaan ylittda 40 prosentin markkinaosuutta ja aptee-
kissa tulee sen aukioloaikana tydskennell& vahintdén kaksi farmaseuttisen koulutuksen saanutta
henkil6a. Apteekit voivat perustaa myyntipisteita ostoskeskuksiin tai vahittdismyyntikauppojen la-
heisyyteen alueilla, joilla ei sijaitse muita apteekkipalveluja ja joilta on vahintdan 10 kilometrin
etaisyys muihin apteekkeihin tai myyntipisteiin. Myyntipisteista voidaan toimittaa itsehoitolaak-
keitd ja apteekin l&ahettdmi& reseptilédékkeitd. Vuodesta 2003 alkaen itsehoitolédékkeitd on voinut
myyda pdivittaistavarakaupoissa, huoltamoilla ja kioskeissa. Muutoksen jalkeen nikotiinikorvaus-
hoitovalmisteiden ja sarkyladkkeiden myynti on kasvanut 20 - 30 % ja parasetamolimyrkytysten va-
kavuusaste on voimistunut (Fimean selvitys itsehoitoladkkeisté ja niiden myyntikanavista, 2018,
(Fimea 2018) ja siind viitattu: Haga, et al. Paracetamol poisonings after the lifting of the place of
sale restriction. Tidsskr.Nor.Laegeforen. 2011 Nov 1; 131(21):2115-2118).

Tanskassa apteekeista saadetaan apteekkilaissa (Apotekerloven) ja ladkkeiden myynnisté ja hinnoit-
telusta laékelaissa (Lov om leegemidler). Apteekkien omistajuutta, méaraé ja sijaintia saannellaan.
Apteekkari voi perustaa enintaan seitseman sivuapteekkia enintaan 75 kilometrin etdisyydelle paa-
apteekista. Apteekkilupa on elinikainen. Apteekit tarjoavat myos terveydenhoitoa tukevia palve-
luita. Itsehoitolddkkeiden myynti on luvanvaraista. Apteekkien ulkopuolella myytévia itsehoitolaak-
keitd voivat ostaa yli 15-vuotiaat. Apteekin ulkopuolella myytavat itsehoitoladkkeet on ryhmitelty
sovellettavien rajoitusten mukaan eldinlaakkeisiin, valmisteisiin, joihin ei kohdistu rajoituksia, val-
misteisiin, joita voi ostaa yhden pakkauksen ja valmisteisiin, joita 18-vuotta tayttanyt voi ostaa yh-
den pakkauksen (Fimea 2018). Apteekkien myyntipisteissd, jotka tavallisesti perustetaan kauppojen
yhteyteen, voidaan myydé samoja apteekkien ulkopuoliseen myyntiin hyvaksyttyja itsehoitolaak-
keitd kuin muissakin myyntipisteissa. Liséksi apteekkien myyntipisteissé voidaan myyda myas re-
septiladkkeitd, jotka apteekki on toimittanut myyntipisteeseen.
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Islannissa apteekkien toimintaa séannelldan laékelailla (Lyfjalog 93/1994) ja ladkkeiden kaupasta
annetulla lailla (Lyfs6luldg 30/1963). Apteekkien maaraa tai sijaintia ole rajoitettu mutta uuden ap-
teekkiluvan saaminen edellyttdd alueviraston hyvaksyntaé. Apteekeilla on velvoite huolehtia 14&k-
keiden kayttéjien ja terveydenhuollon ammattilaisten ladkeneuvonnasta, velvoite yllapitaé laatukési-
kirjaa seka huolehtia siitg, etta apteekissa tydskentelee vahintaan kaksi farmaseuttisen koulutuksen
saanutta henkil6a.

Apteekkijarjestelmét Pohjoismaissa olivat 1990-luvun lopulle saakka hyvin samanlaiset ja apteek-
kien lukuméaréé ja sijaintia sadnneltiin. Sittemmin apteekkisadntelyé on purettu Ruotsissa, Norjassa
ja Islannissa. Suomessa ja Tanskassa sdantelyyn ei ole tehty vastaavia muutoksia. Apteekkisaante-
lyn purkamisen vaikutuksista ladkkeiden saatavuuteen ei ole tdssa vaiheessa riittavasti tutkimustie-
toa luotettavien johtopéatdsten vetamiseen. Niissa Pohjoismaissa, joissa saantelyé on purettu, ap-
teekkien mé&ard on kasvanut padasiassa tiheasti asutetuilla alueilla ja suurissa kaupungeissa. Haja-
asutusalueilla vaikutukset ovat olleet vahéisia. Apteekkien lukumaaran kasvun seurauksena yksit-
taisten apteekkien koko pieneni ja apteekkikohtaiset asiakasmééarat vahentyivat. Tdman vuoksi re-
septiladkkeiden saatavuuden on koettu heikentyneen. Toisaalta apteekkitoiminnan rakenne on muut-
tunut, mik& on voinut johtaa apteekkien horisontaaliseen tai vertikaaliseen integraatioon. Norjassa
laéketukut ovat ostaneet apteekkeja, mika on johtanut tuotevalikoiman kaventumiseen ja resepti-
la&kkeiden saatavuudessa on havaittu ongelmia (Apteekkijarjestelmén saéntelyn purkaminen Euroo-
passa - toimenpiteet ja vaikutukset (Fimea kehittad, arvioi ja informoi -julkaisusarja 3/2017)).
Muista Pohjoismaista saadut kokemukset puoltavat sitg, ettd apteekkitalouden kokonaisuutta tulee
tarkastella kokonaisuutena. Paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaan laédkehuollon kokonai-
suutta uudistetaan pitk&janteisesti sosiaali- ja terveysministerion raporttiin (2019:5) siséltyvan tie-
kartan suuntaviivojen mukaisesti.

Laakkeiden hintasaantely Pohjoismaissa

Ruotsi

Ruotsissa itsehoitoladkkeiden ja ladkekorvausten piiriin kuulumattomien reseptildékkeiden hinnoit-
telu on vapaata. Korvattavien reseptildakkeiden enimmadishintoja ja apteekkipalkkioita sen sijaan
saannellaan. Laakekorvauksista annetun lain (Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.) mu-
kaan Ruotsin Hammashuolto- ja ladke-etuusvirasto (Tandvards- och lakemedelsformansverket)
madrad ndiden ld&kkeiden tukku- ja vahittaismyyntihinnat apteekeille. Korvattavien reseptiladkkei-
den vahittéishinta perustuu tukkuhinnan mukaan porrastettuun laskentakaavaan. Apteekkipalkkio
muodostuu ladkkeen tukkuhinnan ja vahittaismyyntihinnan valisesté erotuksesta. Sellaisten ladkkei-
den, joiden markkinat ovat Kilpaillut rinnakkaisvalmisteilla, palkkiot ovat eri suuruiset kuin rinnak-
kaiskilpailun ulkopuolisilla la&kkeill&. Rinnakkaiskilpailtujen ladkkeiden hintoihin lisatdén ladke-
pakkauskohtainen toimitusmaksu 11,50 SEK. Ruotsissa reseptiladkkeiden arvonlisavero on 0 pro-
senttia ja itsehoitoladkkeiden 25 prosenttia. Korvattavien reseptiladkkeiden apteekkipalkkiot laske-
taan seuraavien taulukoiden mukaisesti:

Laékkeet ilman rinnakkaiskilpailua / rinnakkaiskilpaillut 1d&kkeet véhittaishinta + 11,50 SEK:
Ladkkeen tukkuhinta (SEK) Ladkkeen vahittaishinta (SEK)
<75,00 Tukkuhinta x 1,20 + 30,50
> 75,00-300,00 Tukkuhinta x 1,03 + 43,25
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> 300,00-50 000,00 Tukkuhinta x 1,02 + 46,25
> 50 000,00 Tukkuhinta + 1 046,25
Norja

Norjassa itsehoitoladkkeiden hinnoittelu on ollut vapaata vuodesta 1995 l&htien. Norjan laékevirasto
voi kuitenkin paattaa, etté reseptilaakkeiden hinnoittelua sovelletaan myos korvattaviin itsehoito-
laékkeisiin. Lisaksi laékevirasto voi periéd 1,2 prosentin maksun itsehoitoladkkeiden myynnisté ap-
teekkien ulkopuolella kattamaan hallinnollisia ja valvonnasta aiheutuvia kuluja.

Reseptildakkeitd voidaan myydé ainoastaan madritetylla enimmadishinnalla tai sen alittavalla hin-
nalla. Ennen markkinoille tuloa ladkkeelle on haettava Norjan Léékeviraston laskema enimmaisos-
tohinta, jolla apteekit voivat ladkettd ostaa, ja enimmaisvahittaismyyntihinta. Enimmaisostohinta
maaritetaan tarkastelemalla ladkkeen markkinahintoja yhdeksassa vertailumaassa Euroopassa ja las-
kemalla kolmen alhaisimman markkinahinnan keskiarvo (ns. kansainvélinen viitehinta). L&akevi-
rasto paattaa lisaksi apteekkimarginaalin enimmaismaéran. Vuonna 2018 se oli 2,25 prosenttia ap-
teekkien enimmaisostohinnasta. Reseptiladkkeiden enimmaisvahittaismyyntihinta muodostuu siten
apteekkien enimmaisostohinnasta ja apteekkimarginaalista. Tamaén lisdksi vahittaismyyntihintaan
lisatadn kiinted pakkauskohtainen toimitusmaksu 29 NOK seka 25 prosentin suuruinen arvonli-
sévero, joka koskee myos itsehoitoladkkeita.

Apteekkien ostohinnasta peritdan 0,55 tai 0,3 % laékeveroa, joka koskee seka reseptiladkkeita ettd
itsehoitoladkkeitd. La&kkeiden tukkukauppiaat kerééavét veron ja tilittavat sen viranomaisille. Laa-
kevirasto keréda ladkkeiden tukkukauppiailta liséksi 0,6 % veroa hinnoista, joilla ladkkeita myydaan
tukkukauppiaille. Laakkeiden vahittdismyyntid muualla kuin apteekeissa koskee 1,6 % vero, jonka
ladkkeiden tukkukauppiaat maksavat. Lisaksi Norjassa apteekit saavat erillisid palkkioita farmaseut-
tisista palveluista.

Rinnakkaisladkkeiden hintoja puolestaan séannelldan niin sanotulla trinnpris-jarjestelméllg, jossa
ladkkeiden enimmaishinnat on porrastettu niiden myyntiméaarien perusteella. Kun alkuperaislaak-
keen patentti raukeaa ja kilpailu rinnakkaisvalmisteilla alkaa, alkuperaisen laékkeen hintaa véhen-
netaan 35 prosentilla. Puolen vuoden kuluttua hintaa lasketaan uudelleen ja kolmas alennus tehdaan
aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua. Alennuksen suuruus méaaraytyy laédkkeen liikevaihdon suuruu-
den perusteella ennen kilpailun alkamista.

Islanti

Islannissa itsehoitoldékkeiden hinnoittelu vapautettiin ja reseptildékkeille asetettiin enimmaishinta
vuonna 1996. Tutkimusten mukaan muutoksen seurauksena reseptiladkkeiden hinnat alenivat ja val-
tio korotti niiden omavastuuosuuksia, jolloin potilaat eivat hyotyneet hintojen alenemisesta. Apteek-
kien kilpailu oli kaupunkialueilla kovempaa kuin haja-asutusseuduilla, joten kaupungissa asuva va-
estd hyotyi hintojen alenemisesta ja asiakasalennuksista enemman kuin haja-asutusalueilla asuvat
(Almasdottir ym. 200b, Fimea 2018 ja siina viitatut tutkimukset Anell A, Hjelmgren J. Implemen-
ting competition in the pharmacy sector: lessons from Iceland and Norway. Applied Health Eco-
nomics and Health Policy 2002;1(3):149-156 ja Almarsdéttir AB, Morgall JM, Bjornsdottir I. A
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question of emphasis: Efficiency or equality in the provision of pharmaceuticals. International Jour-
nal of Health Planning and Management 2000b; 15(2):149-161 seké& Petri Kuoppaméki: Laakejake-
lua koskevan sddntelyn ja sen mahdollisten muutosten vaikutus kilpailun ja ld&kehuollon toimivuu-
teen 2018 (Kuoppaméki 2018)).

Tanska

Tanskassa apteekissa myytavien ladkkeiden véhittdismyyntihinnat ovat kaikissa apteekeissa samat.
Apteekkien ulkopuolella myytavien itsehoitoladkkeiden hinnoittelu sen sijaan on vapaata. Laékkeita
valmistavat tai maahantuovat yritykset asettavat ladkkeille kiintedt hinnat, jotka ne ilmoittavat Tans-
kan laékevirastolle. Yritykset saavat vapaasti maarittaa hintatason, ja tasoa voidaan muuttaa kahden
viikon vélein. Ladkevirasto ei arvioi hintojen kohtuullisuutta. L&akevirasto tiedottaa apteekkeja ja
muita sidosryhmia laékkeiden hinnoista (apteekkien ostohinta). Ennen kuin ld&ke voidaan saattaa
markkinoille Tanskassa, ld&kkeen hinnasta on tehtavé ilmoitus la&kevirastolle, minka jalkeen la&ke-
virasto laskee ladkkeelle vahittdismyyntihinnan ja korvaushinnan.

Apteekkien katetta sddnnelldan keskitetysti. Tanskan apteekkiyhdistys ja terveysministerié neuvot-
televat joka toinen vuosi kokonaisvoittomarginaalin, joka vastaa koko sektorin kaikkein tuotteiden
ja palvelujen katetta. Ladkkeité verotetaan yleisen 25 % arvonlisdverokannan mukaan. Apteekkien
ostohinta (AIP) muunnetaan 1.1.2018 lahtien kuluttajahinnoiksi (ESP) kaavalla: ESP = 10,00 + 1,25
x (AIP x 0,084 + AIP + 6,46), jossa 10,00 on véhittaishintaan siséltyvé ladkkeen arvonliséverolli-
nen toimitusmaksu. Apteekkien voittomarginaalit muodostuvat apteekkien ostohinnan ja véhittais-
myyntihinnan vélisend erotuksena.

Johtopééatokset

Ruotsissa, Norjassa ja Islannissa ladkemarkkinat on vapautettu paitsi sallimalla itsehoitoladkkeiden
vapaa hinnoittelu myos reseptildékkeiden enimmaéishinnoittelulla. Liséksi erdita itsehoitoladkkeita
voi myyda apteekkien ulkopuolella Ruotsissa, Norjassa ja Tanskassa. Fimea on vuonna 2018 selvit-
tanyt itsehoitolddkkeiden myyntikanavia STM:n toimeksiannosta. Selvityksen mukaan viimeisen 20
vuoden aikana useissa Euroopan maissa on purettu ladkkeiden hinnoitteluun ja myyntikanaviin liit-
tyvaa sadntelyd. Muutosten hintoja alentavista vaikutuksista on kuitenkin vain véhén tutkimustietoa
ja olemassa oleva tieto on hajanaista. Laakkeiden hintojen ja apteekkien marginaalien vertailu mai-
den kesken on vaikeaa, koska julkiset hinnat eivat valttamétté ole todellisia hintoja, saéntely voi
koskea eri ladkkeita ja olla eri tasoista. Arviointia vaikeuttaa myos se, etta useita muutoksia on to-
teutettu samanaikaisesti, jolloin yhden muutoksen vaikutuksia on haasteellista arvioida (Fimea
2018).

Joitakin johtopéatoksiad on kuitenkin mahdollista tehda. Vapaa Kilpailu tarkoittaa, ettei kilpailua es-
tetd tai rajoiteta julkisen vallan toimesta. Vapaa kilpailu ei toteudu ladkemarkkinoilla, koska mark-
kinaan liittyy useita piirteitd, joiden vuoksi saantely on tarpeen (Kuoppamaéki 2018). Fimean selvi-
tyksen mukaan l&akitysturvallisuuden vuoksi itsehoitoladkkeiden myynti on eri maissa paasaantoi-
sesti luvanvaraista. Laeissa on voitu asettaa myynnille myds lisdehtoja. Useissa maissa, joissa muu-
toksia on tehty, lainsd&dantoa on jouduttu jalkikateen kiristdmaan laakitysturvallisuussyistd. Ruotsin
ja Norjan kokemukset osoittavat, etta itsehoitoladkkeiden myynnin vapauttaminen apteekkien ulko-
puolelle johtaa myynnin voimakkaaseen kasvuun. Talldin on tarpeen varmistaa asianmukainen 144-
keneuvonta ja rajoittaa erdiden la&keryhmien, kuten parasetamolivalmisteiden, myynti vain apteek-
keihin. My6s Tanskan malli osoittaa, ettd itsehoitolddkkeiden myyntid voidaan rajoittaa maaréalli-
sesti tai ikérajojen avulla. L&&kkeiden hintojen alennuksista Islannissa tehdyt tutkimukset osoittivat
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puolestaan, ettd hintakilpailun vaikutukset ovat riippuvaisia apteekkien kilpailuolosuhteista (Fimea
2018).

Muissa Pohjoismaissa apteekkisaantelyn purkamisen jalkeen apteekkien maara on kasvanut ja auki-
oloajat ovat pidentyneet. Apteekkien maara kuitenkin lisadntyi kaupungeissa ja alueilla, joilla on
entuudestaan laaja terveydenhuollon palvelujen tarjonta. Vastaavasti apteekkien koko pienentyi ja
asiakasmadréat apteekkia kohde véhentyivat, jolloin apteekit eivat ole voineet pitad yhté kattavaa va-
rastoa kuin aiemmin. Ruotsissa ja Islannissa on ollut ndkyvissa viitteita siitd, etta reseptildékkeiden
saatavuus on sadntelyn purkamisen jalkeen hieman heikentynyt (Kuoppamaki 2018).

Valitulla sdantelymallilla voi olla vaikutuksia saatavilla oleviin itsehoitol&dakkeisiin. Euroopan itse-
hoitolaaketeollisuuden yhdistyksen (Association of the European Self-Medication Industry,
AESGP) tilaston mukaan Tanskassa on saatavilla enemman itsehoitovalmisteina myytavia vaikutta-
via aineita kuin muissa Pohjoismaissa. AESGP:n tilastojen mukaan Suomi on keskivaiheilla seka
itsehoidossa kaytettavien ladkeaineiden maarassé ettd itsehoitolddkemarkkinassa. Tilastoista ei kui-
tenkaan voi vetaa suoria johtopéaatoksia itsehoitoladkkeiden kulutuksesta péaivittaishoitoannoksina.

Pohjoismaista saadut kokemukset osoittavat, ettd arvioitaessa itsehoitoladkkeiden hintasaantelyn
muutosta on kiinnitettdva huomiota l&&kitysturvallisuuden toteutumiseen ja ladkkeiden ladketieteel-
liseen tarpeeseen perustuvaan kayttéon. Lisaksi on huomioitava erityiset ladkeryhmat, joihin tulee
voida kohdistaa lisérajoituksia. Toisaalta on huomioitava apteekkien vaihtelevat kilpailuolosuhteet.

1.3 Nykytilan arviointi

Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylat ja -muodot

Avohuollon apteekkien lukuma&ra on kasvanut Suomessa 2000-luvulla maltillisesti. Vuoden 2002
lopussa Suomessa oli 599 padapteekkia ja 200 sivuapteekkia. Fimea on arvioinut kevaasta 2016 lah-
tien apteekkipalvelujen alueellista toimivuutta kartoittaakseen uusien apteekkien perustamistarpeita.
Vuoden 2019 lopussa toiminnassa oli 819 apteekkitoimipistettd (623 padapteekkia ja 196 sivuap-
teekkia). Luvuissa on mukana myos yliopistojen apteekit. Lisaksi syrjaseuduilla toimii yhteensa
148 apteekkien yllapitdmaa laadkekaappia tai apteekin palvelupistettd, joista myydaén rajoitettua va-
likoimaa itsehoitolagkkeitd

Fimean mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen tulisi edelleen parantaa. Apteekkien si-
joittumisessa tulisi huomioida, missé asiakkaat todella liikkuvat ja tarvitsevat apteekkipalveluita.
Uuden apteekin perustamisedellytyksissa tulisi siten ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttaessa ottaa
huomioon apteekin sijaintialueella asuvan vaeston lisaksi myos alueella asioiva véesto. Itsendisia
apteekkeja olisi voitava perustaa myos asuinalueiden ulkopuolelle sinne, missa liikkuu suuria asia-
kasvirtoja. Apteekkipalveluiden saatavuuden parantamiseksi ja tarjonnan lisédmiseksi uuden aptee-
kin perustamista harkittaessa ladkkeiden saatavuutta tulisi voida arvioida kokonaisuudessaan kun-
nan alueella siten, ettd arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon palveluiden lisd&dmistarpeita osoittavat
seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi valttdmatonté rajata kuntaa pienempiin apteek-
kien sijaintialueisiin. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikéli olisi syyta
epéilla tietyn alueen muuten jadavan ilman apteekkipalveluita. Apteekkipalveluiden riittdvaa saata-
vuutta arvioitaessa tulisi voida huomioida sekd maantieteellinen saavutettavuus ettd palveluiden su-
juvuus. Néin voitaisiin huomioida tarpeet tiheadn asutuilla alueilla ja syrjéseuduilla.
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Apteekkien puuttuminen terveydenhuollon yksikoiden vélittdmésté laheisyydesta on ollut omiaan
aiheuttamaan ongelmia ennen kaikkea kotiutuvien potilaiden ld&dkehoidon katkeamattomuuden suh-
teen. Potilaiden kotiutumista sairaalasta sekd muuta laédkehoitoketjujen sujuvuutta palvelisi se, etta
sairaaloiden ja muiden sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteiden yhteydessa olisi apteekkeja.
Poikkeuksellisesti tallainen sosiaali- ja terveydenhuollon yksikon yhteyteen perustettava apteekki
voisi olla myos sivuapteekki, jos kannattavuuden takia apteekin perustamiselle ei olisi edellytyksia.
Fimea voi myontaa apteekkiluvan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa.
Apteekkien perustaminen sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikéihin tai niiden yhteyteen ei
siis tahédnk&an mennessa ole ollut mahdotonta, mutta rajaamalla terveydenhuollon yksikkd omaksi
apteekkialueekseen voidaan varmistaa uusien apteekkien tarkoituksenmukainen sijoittuminen.

Yhteiskuntaan on tarve kehittaa palveluita, joiden avulla ihmiset paédsevat apteekkipalveluiden pii-
riin riippumatta apteekin aukioloajoista tai sijainnista. Apteekin verkkopalveluasaantely tuli voi-
maan vuonna 2011. Tamaén jélkeen teknologia ja sen mahdollistamat digitaaliset apteekkipalvelut
ovat kehittyneet ja apteekit ovat lisdksi omaksumassa uusia palvelumuotoja. Apteekin verkkopalve-
lua koskevia sédadoksia sovelletaan myds erilaisten etaviestimien, kuten mobiilipalveluiden ja
myyntisovellusten, valityksell& tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin. Apteekin verkkopalvelusta tilattu-
jen ladakkeiden toimituksiin postitse sovelletaan voimassa olevaa sadntelya. Laakkeiden toimittami-
sen farmaseuttisten laatuvaatimusten toteutuminen on kuitenkin varmistettava. Apteekkarilla on
vastuu ladkevalmisteen asianmukaisesta kasittelysta ja kuljetus- seka sailytysolosuhteista koko vali-
tysketjun ajan. Apteekkarilla on velvollisuus huolehtia, ettd myds sen kayttdmat uudet palvelut, ku-
ten etamyyntisovellukset tai itsepalvelukassat tayttavat lainsaddannon vaatimukset. Apteekkari ei
voi siirtdd vastuutaan muille toimijoille.

Apteekin lokerikkoja kaytetaan, kun ladkkeitd on jaanyt saamatta normaalin apteekkiasioinnin yh-
teydessé ja la&kkeet voidaan noutaa vasta apteekin sulkemisajan jélkeen tai viikonloppuna. Liséksi
niitd voidaan kayttaa apteekin verkkopalvelussa noutopisteind. Talloin ladkeneuvonta on hoidettu
joko apteekissa kaynnin tai tilauksen teon yhteydessa. Laissa ei tunnisteta téllaista erillista ladkeva-
rastoa, mutta kuluttajandkdkulmasta mahdollisuus laédkkeiden noutolokerikkoihin on tarpeen. Li-
séksi apteekkien lainmukainen varastointivelvoite on tarpeen ulottaa myos sivuapteekkeihin.

Apteekkiluvat

Apteekkilupajarjestelmé& on ollut Suomessa kéytdssa jo pitkaan. Tallaiset lainséatajan saatamat eri-
tyisoikeuteen perustuvat lupajarjestelmat ovat perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elinkeinon-
vapauden takia harvinaisia. Apteekkitoiminnassa lupajarjestelma on katsottu asianmukaiseksi,
koska sen avulla varmistetaan véeston maanlaajuinen laékkeiden saatavuus turvallisella tavalla.

Apteekkilupien hakijajoukko on rajattu ja samat hakijat hakevat sdéannollisesti useita apteekkilupia.
Taman vuoksi avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen Fimean verkkosivuilla on kaytanngssa riitta-
vaa, eika Virallisen lehden ilmoitus ole tarpeen. limoitusten tietosisaltd on niukka. Kattavampi tie-
tojen antaminen voisi auttaa hakijoita, heidan harkitessaan lupahakemuksen jattdmista.

Apteekkiluvan myontdmisprosessissa ei ole huomioitu hakijan mahdollisia rikostuomioita. Apteek-
kiluvan mydntdminen ei ole linjassa luvan peruuttamisen edellytysten kanssa. Apteekkarit ovat vas-
tuussa apteekkiliikkeen harjoittamisesta ja heilla on erityinen rooli alueen ladkejakelun toteuttami-
sessa. Apteekkarilta voidaan tdmén vuoksi edellyttaa erityista luotettavuutta. Apteekkiluvan myon-
tamisperusteita tulisi talta osin selkeyttdd. Rikostuomioiden huomioimisen mahdollistamiseksi
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Fimealla tulisi olla tiedonsaantioikeus apteekkiluvan hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritietoista. Si-
vuapteekkiluvan myodntamisperusteita olisi myods syyta tarkentaa ja huomioida uuden sivuapteekin
perustamisessa my0s suunnitelmat sivuapteekin toiminnan jarjestamiseksi.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on ld&kelaissa vahan sddnnoksié. Apteekin palvelupisteiden ja aptee-
kin verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa ei ole sadadetty. Fimean valvonnassa
on tullut esille tilanteita, joissa apteekistaan luopuva apteekkari on aiheuttanut haittaa uudelle ap-
teekkarille esimerkiksi siten, ettd luopuva apteekkari ei ole antanut uudelle apteekkarille liiketoi-
mintaan liittyvid tavanomaisia tietoja. Liséksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissa apteekkikaupoissa
syntyneitd, esimerkiksi kaupantekopaivan maaraytymiseen liittyvia ongelmia, on tuotu viranomai-
sen tietoon. Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta on tarpeen parantaa sadtdmalla uuden ja luopuvan
apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista, uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksista seka lyhen-
taméalla vuoden vastaanottoaikaa.

Fimean valvonnassa on noussut esiin tilanteita, joissa apteekkaria on epéilty vakavista vaarinkay-
toksistd, jotka ovat omiaan vaarantamaan apteekissa asioivien henkildiden laakitysturvallisuutta ja
asianmukaisen ladkehoidon toteutumista. Kun kyseessé on painava epéily vaarinkaytoksesta ja ap-
teekkitoiminnan jatkamisen epailtaisiin aiheuttavan vakavaa ja valitonta vaaraa laékitysturvallisuu-
delle, Fimealla tulisi olla mahdollisuus apteekin véliaikaiseen sulkemiseen.

Laakkeen hinta ja itsehoitoldékkeet

Suomessa on perinteisesti pidetty arvona ladkkeiden hinnan yhdenmukaisuutta kaikille potilaille.
Laaketaksan, apteekkiveron ja sijainnin saantelyn perusteena on maan kattavan ladkkeiden véahit-
taisjakeluverkoston yll&pitaminen. Ladketaksan mukaisella hintasédéntelylla vaikutetaan apteekkien
taloudellisiin toimintaedellytyksiin ja sen my6td maan kattavaan ladkejakeluun. Ladketaksa méaarit-
taa apteekin myyntikatteen. Kaytannossa laéketaksaan perustuvalla katteella on mahdollistettu ap-
teekkitoiminnan kannattavuus myds alueilla, joissa asiakasméaéra tai laakkeiden myynnin rakenne
on poikkeava. Laakemyynnistd saatua apteekin katetta kohtuullistetaan apteekkiverolla.

Suomen itsehoitold&kkeiden valikoima kattaa useimmat terapia-alueet. VValikoiman laajuus on olen-
nainen tekija ladkkeiden saatavuuden turvaamisessa. Fimean kevaalla 2013 toteuttaman véestoky-
selyn mukaan suomalaiset ld&kkeiden kayttajat kokevat, etté itsehoitolddkkeitd on helppo hankkia
tarvittaessa (93 %) ja etta apteekkeja on riittavan lahelld, jotta itsehoitoladkkeitd saa vaivattomasti
(80 %). Itsehoitoladékkeiden hankintaa ei mydskaan koettu hankalaksi apteekkien aukioloaikojen tai
vahaisten ostopaikkojen vuoksi. Vuoden 2013 jalkeen verkkoapteekkitoiminta on kehittynyt ja laa-
jentunut. Lisaksi uusia apteekkitoimipisteitd on perustettu.

Itsehoitoladkkeitd myytaessa apteekin on huolehdittava asianmukaisesta ladkeneuvonnasta ladketur-
vallisuuden varmistamiseksi. Vaikka omahoitoon ja itsehoitolaakkeiden kéayttéon on saatavilla yha
enemman tietoa ja tukea, on esimerkiksi internetissd myos virheellista tietoa ja ladkkeisiin liittyy
vadrid uskomuksia. Itsehoitolddkkeet siséltavat paddasiassa samoja vaikuttavia aineita kuin resepti-
la&kkeet. Edes itsehoitoladkkeen ladkemuoto ja paikallinen antotapa eivat takaa ladkkeen turvalli-
suutta virheellisesti kdytettynd. Virheellistd kdytt6a voidaan ehkaisté ladkeneuvonnalla seka ter-
veyskasvatuksella. La&kkeen kayttajan itsehoitoladkevalintoja voidaan ohjata myts mainonnalla.
Talla on merkitysta la&kkeiden valisessa kilpailussa ja erityisesti uusien tai uusiksi otsikoitujen
la&kkeiden myynnissé. Ladkeneuvonnan avulla pystytdan ainakin osa ladkkeen hankinnasta ohjaa-
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maan oireen mukaiseen laékitykseen. Kuluttajan kasitykset eri ladkeaineiden eroista ja farmakologi-
sista vaikutuksista ovat yleensa vahaisid, eika ladkemainonta, niin sdédeltya kuin se onkin, anna
aina riittavaa tietoa siitd, mihin laéke soveltuu.

Fimean toteuttaman haamuasiakastutkimuksen (Fimea 14/2018) mukaan itsehoitoladkkeita koskeva
neuvonta toteutuu apteekeissa vaihtelevasti, ja osin ostettavan ladkkeen mukaan. Tutkimuksessa tut-
kittiin 146 apteekin itsehoitoladkeneuvontaa kolmella eri haamuasiakastapauksella: tiettyd tunnettua
kipuldakettd kauppanimelld hakeva asiakas, lisdinformaatiota vaativaa itsehoitoldékettd hakeva asia-
kas ja nenadsumutetta ilman kauppanimea oireeseen hakeva asiakas. Suurin osa asiakkaista sai laake-
neuvontaa, kun asiakas kysyi tiettyyn tuoteryhméén kuuluvaa ladkevalmistetta (nendsumutetta) tai
kun asiakas oli ostamassa lisdneuvontaa vaativaa ladkevalmistetta. La&dkeneuvonnan sisaltd kuiten-
kin vaihteli. Pelkastaan tunnetulla kauppanimelld kipuldédkettd pyyténeista asiakkaista vain noin vii-
desosa sai laédkeneuvontaa. Liséksi ndille asiakkaille tarjottiin vain harvoin edullisempaa vaihtoeh-
toa. Lahes Kkaikille asiakkaille myytiin kaksi 30 kappaleen pakkausta Kipuldaketté selvittamatta taus-
toja, mitd Fimean mukaan voidaan pita riskina laékitysturvallisuuden nakdkulmasta. Tutkimuksen
mukaan hintaneuvonnassa ja erityisesti tietylla kauppanimella ladketta hakevan asiakkaan neuvon-
nassa olisi tarvetta kehittdmiselle ja lisdkoulutukselle.

Apteekit eivat ladkkeiden hintasadntelyn vuoksi voi kilpailla laékkeiden hinnoilla. La&kkeen tukku-
hinnan, jolla apteekit ostavat ladkkeet, on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Myos
itsehoitoléddkkeen vahittéishinta, jolla 1adkkeet myydaan apteekista, on sama kaikissa apteekeissa.
Taman vuoksi hintakilpailua kaydaan vain laakeyritysten vélilla tukkuhintatasolla. Lisdksi lainséa-
danndlla ohjataan, ettd apteekin tulee pitéa valikoimassaan eri hintaisia tuotteita ja apteekissa on tar-
jottava edullista laaketta.

Tilanne oli aiemmin erilainen. Ennen vuoden 2006 ladkelain uudistusta ladkeyritysten oli mahdol-
lista myydé ladkkeita apteekkeihin myds valtakunnallista tukkuhintaa edullisemmalla hinnalla.
Alennuksilla pyrittiin vaikuttamaan apteekkien ladkevalintoihin. Itsehoitolaakkeista alennuksia oli
myonnetty jo pitk&an. Vuonna 2003 kayttoon otetun ladkevaihdon myota laékeyritykset ryhtyivat
antamaan alennuksia apteekeille myos reseptildakeostoista. Alennukset eivat kuitenkaan vaikutta-
neet ladkkeiden vahittdismyyntihintoihin, koska ladkkeet myytiin apteekista ld&ketaksan mukaisella
yhtendiselld vahittaishinnalla. Alennuksista saatu hyoty kohdistui ndin ainoastaan apteekkariin tai
apteekkia yllapitavaan yliopistoon. Jotta la&kkeista apteekeille annettavat alennukset ja muut etuu-
det jatkossa siirtyisivat suoraan vahittaismyyntihintoihin ja hyddyttéisivat kuluttajaa, liséttiin ladke-
lakiin uusi 37 a § vuonna 2006 (22/2006). Sen mukaan la&keyritysten oli myytavé ladkkeet kaikille
apteekeille samalla tukkuhinnalla. Uudella tukkuhintasaéntelylla yhdessa ladketaksan kanssa, kaik-
kien apteekkien ladkemyynnistd saama kate asettui saman suuruiseksi.

Lakimuutoksen perusteluissa (HE 107/2005 vp) todettiin, ettd alennusten myo6té apteekit olivat
eriarvoisessa asemassa siten, ettéd apteekkiketjuilla ja suurilla apteekeilla oli parhaat mahdollisuudet
saada suuria alennuksia ladkeyrityksiltd. Samoin tuotiin ilmi, ettd alennukset voivat vaikuttaa epa-
tarkoituksenmukaisesti apteekkien toimintaan niiden myydessa itsehoitolédékkeité. Jos apteekki so-
pii ladkeyrityksen kanssa esimerkiksi ndkyvésta hyllytilasta tai l1adkkeen myynnin lisédmisesta, vaa-
rantuu laékelain 57 8:ssa apteekkihenkiltstolle saddetty velvoite antaa la&kkeen ostajalle tietoja 14a-
kevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Alennussopimusten katsottiin vaarantavan véeston
luottamusta la&kkeiden luovutuksen riippumattomuuteen. Yksittéisten alennusten kiellon katsottiin
tehostavan terveysnékokohtiin perustuvaa ladkejakelua, koska talldin apteekin ladkemyynti perus-
tuisi aiempaa varmemmin asiakkaan terveydellisiin tarpeisiin.
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Apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhma ehdotti vuonna 2011 (Sosiaali- ja terveysministerion selvi-
tyksia 2011:16), etta apteekin katteen riippuvuutta lddkkeen hinnasta tulisi vahentad ja samalla nos-
taa apteekin tarjoaman farmaseuttisen neuvonnan roolia. Ensimmainen muutos tehtiin vuonna 2014
voimaan tulleella asetusmuutoksella. Fimea esittaa selvityksessaén, ettd ladketaksan rakennetta tu-
lisi edelleen kehittad tahén suuntaan (Fimea 2018). Asia on tuotu toistuvasti esille myds vuosittai-
sessa apteekkien tilinpaatosanalyysissé (Fimea 5/2018). La&ketaksan rakenteellisten muutostarpei-
den taustalla ovat ladkemarkkinoiden muutokset. Viitehintajarjestelman ja ladkevaihdon myota osa
la&kkeistd on tukkuhinnaltaan hyvin edullisia ja uudet l&&kevalmisteet yha kalliimpia. Nykyisesta
la&ketaksan rakenteesta johtuva apteekkien katteen kohtuullisuus voidaan kyseenalaistaa erityisesti
kalliiden la&kkeiden osalta. Toisaalta tukkuhinnaltaan erityisen edullisten ladkevalmisteiden osalta
la&ketaksan mukainen apteekkien kate ei vastaa laédkkeen toimittamisessa edellytettavén palvelun
tuottamisen kustannuksia. Apteekkien laakemyyntié on pidetty kokonaisuutena, jolloin on hyvak-
sytty, ettd eri segmentteihin jaettuna jokin osa myynnin rakenteesta voi olla katteeltaan negatiivista.
Ladkelain 58 8:n mukaan yksittaisen laakevalmisteen myyntikate voi olla pienempi, kuin apteekki-
verolain mukainen veroprosentti.

Hallitusohjelman tavoitteena on laékehuollon kustannustehokkuuden parantaminen samalla kun
varmistetaan ladketurvallisuus ja muun muassa ld&kkeiden saatavuus. Kuluttajandkokulmasta laake-
huollon kustannustehokkuus paranee, jos hanelld on mahdollisuus saada edullisempia laakkeité.
Tama edellyttédd sitd, ettd kyseenalaistetaan perinteinen ajatus siitg, ettd ladkkeiden tulee olla kai-
kille samanhintaiset. Yhteiskunnallisesti on kuitenkin samalla tarkeaé taata, etté la&kkeiden hinnat
pysyvat kohtuullisena, eika la&keturvallisuus vaarannu.

Fimean selvityksen (Fimea 2018) mukaan, jos itsehoitolaakkeiden yhtendisesta hinnoittelusta luo-
vutaan, apteekkien Kilpailu itsehoitolaékkeiden hinnoilla voitaisiin mahdollistaa sallimalla hinnan
alennukset apteekin omaa myyntikatetta leikkaamalla. Jotta véhittaishintojen alennukset olisivat
mahdollisia, tulisi itsehoitolddkkeiden ladketaksa muuttaa enimmaishinnaksi. Itsehoitoladkkeiden
tukkuhintojen tulisi kuitenkin jatkossakin olla kaikille toimijoille samat.

Apteekkariliiton tilaamassa professori Kuoppamaéen selvityksessa seké Paivittéistavarakauppa ry:n
tilaamassa ladkejakeluselvityksessa on katsottu, ettd varsinkin itsehoitoladkkeiden osalta ladketak-
saa voitaisiin kehittdé kohti enimmaishintaa (Asiantuntijaryhmén loppuraportti 2018 Apteekkitoi-
minnan uudistamisen suuntaviivat, ladkejakeluselvitys” ja Kuoppaméki 2018). Jos itsehoitoladkkei-
den hinta muuttuisi enimmaishinnaksi, kaytanndssé apteekit voisivat kilpailla itsehoitoldékkeiden
hinnoilla pienentdmalla ladkemyynnista saamaansa katetta, koska tukkuhinnan alennukset olisivat
kiellettyja. Muutoksen seurauksena ladkkeiden hinnat voisivat vaihdella eri apteekkien vélilla.

Enimmadishintasadntelyn sallimisen yhteydessé tulee huolehtia siit4, ettei alennusten salliminen
johda epatarkoituksenmukaisiin ladkkeiden toimitusmekanismeihin tai laédkkeiden epérationaaliseen
kayttoon. Laakeneuvonnalla on varmistettava, ettei hinta ohjaa asiakasta tekeman ladkkeiden jarke-
van ja tarkoituksenmukaisen kayton nakokulmasta vaaraa ostopaatosta. Liséksi farmaseuttiseen am-
mattiosaamiseen ja ammattietiikkaan pohjautuen apteekkien olisi suotavaa pidattaytya sellaisten
tuotteiden hintojen alentamisesta, joiden vaikuttavuudesta ei ole ndyttoa tai joiden kayttd on Itsel&é-
kityksen K&ypa hoito -suosituksen vastaista. Samalla tulee turvata itsehoitoldékevalikoiman laajuus,
joka on olennainen osa ladkkeiden saatavuuden turvaamista. Tahan liittyy tarve varmistaa, etteivat
apteekit kdyta alennettuja itsehoitoladkevalmisteita ns. sisddnheittotuotteina, joilla houkutellaan
ladkkeen tarpeettomaan kayttéon. Yksi keino estaa téllaista epérationaalista ld&kkeiden kayttod on
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rajoittaa apteekkien oikeuksia alentaa enimmadishintoja apteekkien myyntikatteeseen. Vaihtoehtoi-
sesti voidaan kieltaa apteekkien alennuksiin perustuvat sisdanheittokampanjat.

Ehdotetusta itsehoitoldékkeiden enimmadishintasaantelysté seuraisi, etta apteekit voisivat kilpailla
la&kkeiden hinnoilla alentamalla omaa katettaan. Kuluttajansuojalain mukaan tuotteesta on annet-
tava kuluttajalle ostopééatoksen tekemisen kannalta olennaiset tiedot. Hinta on olennainen tieto, joka
vaikuttaa myos itsehoitoladkkeen ostamiseen ja se tulee voida ilmoittaa, kuten tahénkin asti. Ap-
teekkien vélisen itsehoitoladkkeiden hintakilpailun kdynnistyminen tarkoittaa kuitenkin myos sita,
ettd hintaa osana apteekkien markkinointia on tarkasteltava, koska alennusten salliminen luo aptee-
keille intressin markkinoida alennettuja hintojaan véestélle. Kyse on muutoksesta nykykaytantoon,
koska apteekeilla ei aiemmin ole ollut vastaavaa ladkkeisiin kohdistuvaa markkinointi-intressié.

Mahdollisuus alentaa itsehoitoladkkeiden hintoja ei saa johtaa la&kkeiden epdasialliseen markki-
nointiin tai itsehoitoladkkeiden tarpeettomaan kéayttdon, joka ei perustu kayttajan laéketieteelliseen
tarpeeseen. Voimassa olevaan ladkelain 91 8:4&n sisaltyy kielto houkutella véestoa laakkeen tar-
peettomaan kayttoon. Viranomaiskaytannossa kiellon on tulkittu tarkoittavan, ettd ladkkeen markKki-
noinnissa ei saa kayttaa kylkiaisia, hyvéantekevéisyyslahjoituksia eiké paljousalennuksia. Ladkkeen
hinta ei saa mydskéaan olla markkinoinnissa padosassa, vaan vaestolle suunnatussa markkinoinnissa
on annettava kaikki 91 a §:n mukaiset tiedot. Rauennutta hallituksen esitystd HE 295/2018 vp kos-
keneissa lausunnoissa tuotiin esiin tarve huolellisesti arvioida sitd, onko lddkkeiden markkinointi-
s&édnnoksia talta osin tarpeen tdsmentaa.

Apteekkien itsehoitoldadkkeiden enimmaishintasdantelyn myoté on tarpeen laékeasetuksessa tarken-
taa 91 8:n kieltoa véestdn houkuttelemisesta tarpeettomaan ladkkeiden kayttoon siten, etté asetuk-
sessa kiellettaisiin esimerkiksi kylkidiset, hyvantekevaisyyskampanjat ja paljousalennukset. T&lta
osin ladkeasetuksen tdsmennys vastaisi viranomaisen nykykaytant6a. Mainonta ei myoskaan ehdo-
tuksen mukaisena saa houkutella kayttdaméaan ladkettd muuhun kuin valmisteyhteenvedossa ja pak-
kausselosteessa mainittuun kayttotarkoitukseen. (Fimea 2018). Jotta hintakilpailu kdynnistyisi ja
apteekkarit voisivat hyddyntad myontdmiadn alennuksia, on tarpeen kuitenkin sallia yksittéisten it-
sehoitoladkkeiden alennettujen vahittdishintojen ilmoittaminen osana apteekin markkinointia. Saan-
nds muuttaisi talta osin viranomaisen tulkintakdytantoa, jonka mukaan itsehoitolaakkeité ei saa
markkinoida alennetuin hinnoin (Sic! Laaketietoa Fimeasta 4/2018). Hinnanalennustietoa ei saa
kuitenkaan esittdd markkinoinnissa ensimmaisend tai ainoana asiana, vaan on huomioitava joko ns.
taydellisestd markkinoinnista tai muistutusmarkkinoinnista voimassa olevassa 91 a §:ssa saddetty.

Apteekkien kasvanut markkinointi-intressi voisi myos tarkoittaa, etta apteekki olisi jatkossa vas-
tuussa tekemistadn markkinointitoimista. Myyntiluvan haltija ei voi olla juridisessa vastuussa laak-
keiden markkinoinnista silloin, jos apteekki toteuttaa markkinointia itsendisesti, eikd myyntiluvan
haltija ole mill&an lailla mukana markkinoinnissa tai sen suunnittelussa. Tama merkitsisi poikkeusta
nyt voimassa olevaan ladkkeen myyntiluvan haltijan ensisijaiseen vastuuseen.

EUT on asiassa C-148/15 antamassaan ratkaisussa katsonut, ettd Saksan hintasaéntely, joka edellytti
kaikkien Saksaan sijoittautuneiden apteekkien myymien ja sinne postimyyntind muista maista myy-
tyjen reseptiladkkeiden olevan samanhintaisia, oli tuonnin maaréllista rajoitusta vaikutukseltaan
vastaava toimenpide. On jossain maarin tulkinnanvaraista, koskeeko tuomioistuimen linjaus kaik-
kea sééntelyd, jossa ladkkeiden edellytetddn olevan samanhintaisia. Hallituksen tulkinta on, etta rat-
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kaisun linjaukset koskevat vain kansallisten la&dkkeiden hintasdanndsten ulottamista toisesta jasen-
valtiosta suoritettaviin ostoihin. Suomen ladkkeiden hintasaantely ei koske toisista valtioista henki-
I6kohtaiseen kayttoon tuotuja laékkeitd, joten EUT:n ratkaisu ei edellytd muutoksia hintasdéntelyyn.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden laédkehuolto

Terveyskeskusten pitkdaikaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt idkkaitd asiakkaita sosiaali-
huoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin merkittdva maara 2000-luvun kuluessa. Lahtdkohtai-
sesti sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden asukkaat hankkivat ladkkeensa avohuollon apteekista
henkil6kohtaisilla ladkemaarayksilla. Erityisesti erdissa tehostetun palveluasumisen yksikoissa,
joissa tarjotaan ymparivuorokautisia palveluita, on kuitenkin tarve yllapitad asiakkaiden yhteiskayt-
toon tarkoitettua rajattua ladkevarastoa (Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen, So-
siaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4 ja Palliatiivisen hoidon ja saattohoidon
jarjestaminen, Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:44). Nykyinen tilanne on
ongelmallinen ennen kaikkea akuuteissa ldakehoidon tarpeissa, joissa tarvittavan ladkkeen hankki-
minen ladkemaarayksen perusteella apteekista ei ole riittdva vaihtoehto potilaan hyvén hoidon na-
kdkulmasta. Nopeaa ladkehoitoa vaativa akuutti tilanne voisi olla esimerkiksi potilaan &killinen
Kipu. Téllaisissa akuuteissa tilanteissa, jos sosiaalihuollon palveluasumisyksikdissa ei ole yhteis-
kayttoista rajattua ladkevarastoa, potilas on nykyisin kaytdnndssé kuljetettava lahimpadan terveyden-
huollon yksikkdon, jotta hdn saa laakarilta ladkemadrayksen sairauden hoitoon, minka jélkeen laéke
haetaan apteekista. Tdma voi aiheuttaa hoidon viivastymistd ja siten inhimillista karsimysta.

Laakevarastojen yllapitdmisté ei ole sdénnelty voimassa olevassa laissa. Rajattujen ladkevarastojen
yllapitdminen on syyta mahdollistaa lainsd&ddannolld, jotta voidaan taata ladkehoidon hyvé ja jous-
tava toteutuminen, ja rajattuja ladkevarastoja voidaan riittavalla tavalla valvoa ja tarkastaa. Yhteis-
kayttoon tarkoitetuista rajatuista ladkevarastoista on sdanneltava yksityiskohtaisesti, koska ne eivét
kuulu sosiaalihuollon yksikéiden toiminnan luonteeseen.

Ilman voimassa olevaa lainsaadantoa tilannetta on kdytannossa pyritty ratkaisemaan myos keinoin,
joita ei tunnisteta lainsd&ddanndssa, ja jotka ovat omiaan vaarantamaan ladketurvallisuuden ja hyvan
laékehoidon periaatteiden toteutumisen. Eteld-Suomen aluehallintovirasto toteutti 1.8.2016 —
31.12.2017 ladkehoidon turvallisuuden parantamiseen tdhtadvan hankkeen. Etelda-Suomen AVI:n
alueella sijaitseviin viiteenkymmeneen julkiseen ja yksityiseen vanhusten tehostetun palveluasumi-
sen yksikkoon tehtiin l&dkehoidon toteuttamista arvioiva ennakollinen ohjaus- ja arviointikaynti
vuoden 2017 aikana. Selvityksen (Aluehallintovirastojen julkaisuja 41/2018) keskeinen havainto
oli, ettd asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettuja laékkeita oli kaytdssé puolessa (50 %) hankkeeseen
valikoituneista yksikoista. Yhteisk&ytossa olevat ladkkeet saattoivat olla periisin "laitosajalta”, jol-
loin yksikdssa on ollut kéytdssé yhteisladkkeet, varastoja oli myds voitu kartuttaa kuolleilta asuk-
kailta jadneista ladkkeista ja ladkevarastoja oli syntynyt yksikon laakéripalveluista vastaavien laaka-
reiden pro-auctore ladkemaarayksilla hankituista valmisteista. Téllaiset kdytannot ovat lainvastaisia
ja vaarantavat turvallisen laakehoidon.

Etel&-Suomen AVI:n selvityksessa havaittiin myds puutteita potilas- ja asukasturvallisuuden néko-
kulmasta. Laakehoidon toteuttamiseen osallistuivat yksikoissa ladkehoitoon peruskoulutukseltaan
kouluttamattomat henkil6t puolessa (50 %) yksikoitd, viidennes (20 %) yksikoistd ilmoitti, etta
heilla oli todettu ladkeh&vikkia mutta vain 8 %:ssa yksikdista oli jarjestetty ladkehoitohuoneeseen
kameravalvonta ja viidenneksessa (20 %) séhkdinen kulunvalvonta.
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Toisaalta selvityksen mukaan vanhusten tehostetun palvelusasumisen yksikoissa ladkehoitosuunni-
telman laatimistilanne oli hyva. Kaikki hankkeeseen valikoituneet toimintayksikot olivat laatineet
la&kehoitosuunnitelman. Niiden siséltd kuitenkin vaihteli. Vain harvoissa suunnitelmissa ladkehoi-
don toteuttaminen ja vastuut oli kuvattu yksityiskohtaisesti ja konkreettisesti. Puutteita esiintyi
my0s laékehoidon riskien ja riskiladkkeiden kuvaamisessa. Jopa 56 %:ssa ladkehoitosuunnitelman
oli allekirjoittanut muu kuin yksikon ladkehoidosta vastaava laékari. Yhteisladkkeita ei myodskaan
annettu asukkaille ilman laakarin konsultaatiota tai annettiin vain, jos laéke oli asukkaan henkil6-
kohtaisella ladkelistalla tarvittavana ladkkeena.

Kéytannossé aluehallintoviranomaiset aiemmin maaréasivat tarkastuksissaan yksikoihin muodostu-
neita ladkevarastoja havitettavaksi, mika aiheutti yksikoissé toiminnallisia haasteita. Sittemmin Val-
vira on kesélla 2019 paivittanyt ohjeistustaan edellytyksistd, joiden tayttyessa yhteiskayttoisen 1aa-
kevaraston yllapitdminen on sallittua ennen asiasta annettavaa lainsdadantoa.

Rajattuja ladkevarastoja koskeva ehdotus liittyy myos palliatiivisen ja saattohoidon kehittdmiseen
Suomessa. Erityisesti vanhustenhuollon toimintayksikdissé on esimerkiksi saattohoidossa olevia
asukkaita. Heidan hoidon tarpeensa vaikuttaa rajatun laakevaraston laékevalikoimaan ja toimintayk-
sikdn henkilékunnan osaamisvaatimuksiin. Rajatun ladkevaraston saantelyn tulee olla yhteneva
saattohoidon kehittamisen tavoitteiden kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerion palliatiivista hoitoa koskevassa raportissa (Sosiaali- ja terveysminis-
terion raportteja ja muistiota 2019:68: Suositus palliatiivisen hoidon palveluiden tuottamisesta ja
laadun parantamisesta Suomessa Palliatiivisen hoidon asiantuntijaryhman loppuraportti ja siina vii-
tattu valiraportti STM 2019:14) korostuu rajattujen ladkevarastojen kannalta kolme merkittadvaa laa-
tukriteeria. Tehostetun palveluasumisen yksikoissa, joissa asukkaita hoidetaan ymparivuorokauti-
sesti elamén loppuun saakka, tulisi olla riittdvasti osaavaa henkilostod, jolla on laékkeiden antami-
seen liittyvét luvat. Kansallinen tavoite on, ettd jokaisella on oikeus sairautensa ja hoidontarpeensa
mukaiseen palliatiiviseen hoitoon kotona tai sosiaali- ja terveydenhuollon yksikossd elaménsa lop-
puun asti. Toiseksi elaman loppuvaiheen potilaille tulisi olla tehty asianmukainen ja ajantasainen
ennakoiva hoitosuunnitelma, joka on kaikkien hoitoon osallistuvien saatavilla. Hoitosuunnitelmaa
laadittaessa on otettava kantaa odotettavissa oleviin ongelmiin ja tilanteen huononemiseen. Suunni-
telmaan kirjattaisiin laakkeet ja ladkkeelliset hoidot resepteineen, joilla asiakkaan oireita voidaan
helpottaa. Suunnitelmaa péivitettaisiin tilanteen oleellisesti muuttuessa. Kolmanneksi yksikén hoi-
tavan la&karin tulisi olla tavoitettavissa puhelimitse virka-aikaan ja kdyntien mahdollista vuorokau-
den kuluessa. Virka-ajan ulkopuolella ladkérin tavoitettavuudesta konsultaatiota varten on sovittava
paikkakunnan paivystysaseman tms. kanssa ja saattohoitotilanteissa kotisairaalan tai liikkuvan sai-
raalan kanssa.

Rajatun ladkevaraston perustaminen tulee sallia vain sellaisiin toimintayksikdihin, joissa laakeva-
raston pitdminen ei vaaranna potilasturvallisuutta. Olennainen tekijé on talloin henkilokunnan 144-
kehoidon osaaminen ja henkilokunnan riittavyys kaikkina aikoina seka ladkaripalvelujen saatavuus.
Puutteet henkildkunnan osaamisessa on ndhty haasteena myos palliatiivisen hoidossa. THL:n teke-
man toimintayksikkokyselyn 2018 mukaan ymparivuorokautista hoitoa ja huolenpitoa idkkaille tar-
joavien tehostetun asumispalveluiden hoitohenkildstosté sairaanhoitajia oli 8,8 %. Suurin osa henki-
16stostd oli 1ahihoitajia tai perushoitajia (74,2 %). Sairaanhoitajien osuus henkildstosta oli viikon-
loppuisin alhaisempi kuin arkisin. Yksikoissa ladkehoidon osaaminen ja systemaattinen tarkistus
arvioitiin huonoksi noin 8 %:ssa yksikoité ja hyvéksi 59 %:ssa yksikoista. Alueiden vélilla oli vaih-
telua (STM 2019:68 ja siind viitattu VVanhuspalvelujen tila THL 2018).
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Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintoviraston STM:n toimeksiannosta alueensa asumispalveluyksi-
koille tekeman kyselytutkimuksen mukaan (n=348) kahdessa tapauksessa viidesta alueen kotisai-
raala osallistui yksikoiden saattohoitoon. Sill& on tarkeé rooli esimerkiksi iv-annostelussa ja laak-
keiden toimittamisessa iltaisin, viikonloppuisin ja aikoina, jolloin ladkkeen saaminen apteekista ei
ole mahdollista. Tutkimuksen mukaan ladkari oli saatavilla kaikkina vuorokauden aikoina vain nel-
jassé prosentissa ja paivésaikaan kuudessa prosentissa yksikdista, vaikka 77 % vastaajista ilmoitti
la&karin olevan tavoitettavissa mihin aikaan tahansa. Asiakkaan taustoja tuntemattoman laékérin
etapalvelu ei korvaa yksikon oman ladkarin konsultaatiomahdollisuutta. Toiminnan kannalta pidet-
tiin hyodyllisend, ettd yksikossa olisi menettelytapa oman la&karin kutsumiseksi arkisin paikalle tai
puhelinkonsultaation tekemiseksi. Parannettavaa oli myds sairaanhoitajien saatavuudessa, silla kai-
killa yksikoilla ei ollut sairaanhoitajien ladkehoidon osaamista 6isin ja viikonloppuisin (STM
2019:68).

Rajattuja ladkevarastoja koskeva séantelyehdotus auttaisi osaltaan ratkaisemaan laékkeiden saata-
vuudessa esiintyvid ongelmia iltaisin ja viikonloppuisin akillisissa ja ennakoimattomissa hoidontar-
peen tilanteissa. Toisaalta osaavan henkilokunnan riittaméattomyys tai ladkaripalvelujen saatavuus
voi muodostaa riskin asukkaiden potilasturvallisuudelle, eik& la&kevarastoa tulisi voida perustaa yk-
sikoihin, joissa ndista potilasturvallisuutta takaavista tekijoisté ei ole huolehdittu.

Laakkeiden hyvét tuotantotavat ja turvatoiminta

Laakkeiden hyvia tuotantotapoja koskeva lainsaadéntd perustuu vahvasti EU-oikeuteen. Laakelain
11 8:n viittaus ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti hyvéksyttyihin periaatteisiin ja ohjeistoihin ei
kata eldinladakkeiden hyvia tuotantotapoja. Viittaus on syyta télta osin korjata.

Laaketurvadirektiivi on jo implementoitu ladkelakiin lukuun ottamatta niitd ilmoitusmenettelyihin
liittyvia sdddosmuutoksia, jotka ovat tulleet voimaan direktiivin siirtymasaannoksissa saddettyjen
edellytysten taytyttyd. Fimea on tiedottanut verkkosivuillaan oikeista toimintamalleista, mutta di-
rektiivin implementointi edellyttdd lainsdaddantdmuutoksia.

Komissio antoi 15.9.2017 direktiivin 2017/1572 koskien ladkedirektiivin tdydentdmista silta osin
kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista.
Direktiivi tulee korvaamaan voimassa olevan direktiivin 2003/94/EY. Uuden direktiivin taustalla on
ihmisladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevan sadntelyn jakaminen kahteen sdédokseen, komis-
sion direktiiviin 2017/1572 ja tutkimusladkkeiden hyvia tuotantotapoja koskevaan delegoituun ase-
tukseen 2017/1569. Uudistus luonteeltaan tekninen. Uusi direktiivi ei tuo sdantelyyn siséllollisia
muutoksia ja ladkelakia ei ole sisall6llisesti tarpeen muuttaa.

Laakevaarennosdirektiivi on implementoitu ladkelakiin. Ladkevaarennosdirektiivin nojalla annettu
la&kkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus on tullut suoraan sovellettavaksi useimmissa
jasenvaltioissa 9.2.2019 alkaen. Asetuksen 23 artiklassa jasenvaltioille annetaan nimenomainen val-
tuus edellyttad, ettd turvaominaisuudet tietyissé tilanteissa tarkastetaan ja poistetaan kaytosta jo tuk-
kukauppiaiden toimesta. Direktiivissa ja asetuksen johdanto-osassa on lisdksi todettu, ettd jasenval-
tioiden on voitava varmistaa, ettd kyseisten osapuolten suorittamien tarkastustoimenpiteiden vaiku-
tukset ovat oikeasuhteisia. Suomi on eritellyt la&kelain 30 u §:ss& toimijat, joihin poikkeusta sovel-
letaan. Asetuksen 23 artiklassa mainitaan my6s muita toimijoita.
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Kéytannossé on ilmennyt tarve laajentaa ladkelain 30 u 8:n luettelo kattamaan 23 artiklan mukai-
sesti my0s terveyden- ja hyvinvoinnin laitos (THL) sen toimiessa valtion toimielimena ja yllapita-
essé ladkevarastoa véestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten. Tartuntatautilain 7 ja 50 8:ien
nojalla THL huolehtii osaltaan rokotehuollosta ja toimeenpanee vuosittaiset kausi-influenssarokot-
teiden hankintap&atokset Suomessa. Rokotteet valmistetaan Maailman terveysjarjeston (WHO) an-
taman suosituksen perusteella. Vuonna 2019 WHO lykkasi suosituksen antamista, mika viivastytti
rokotteiden jakelua. Tallaisessa tilanteessa on tarve vaeston suojelemiseksi jouduttaa rokotteiden
kansallista jakelua siten, etta tukkukauppias tarkistaa ja poistaa rokotteiden turvaominaisuudet kéy-
tosta, kun rokotteet luovutetaan THL:lle, joka yllapitad ladkevarastoa valtion toimielimena. Tarve
on olemassa erityisesti Suomessa, jossa kausi-influenssarokotteiden jakelu perustuu kansalliseen
hankintapaatokseen. Asetuksen 23 artiklan sallima poikkeus on perusteltu ja oikeasuhtainen suh-
teessa sillé saavutettavaan kansanterveyden suojeluun ja se vastaa viranomaisten kéytantoa.

Ladkkeiden myyntilupien raukeaminen

Ladkelain 29 §8:n mukaan myyntiluvan tai rekisterdinnin haltija voi estaa ladkkeen myyntiluvan tai
rekisterdinnin raukeamisen tai peruuttamisen tekemalla poikkeuslupahakemuksen kolme kuukautta
ennen kolmen vuoden mééraajan paattymista edellyttaen, ettd Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus hyvaksyy hakemuksen. Laakedirektiivi ei sisalld vastaavaa kolmen kuukauden méaréaaikaa.
Kéytannossd méaraaika on osoittautunut ongelmalliseksi, koska lupien haltijat seuraavat lupien voi-
massaoloa kolmen vuoden aikajaksoissa. Hakemuksia ei jateta Fimealle kolmea kuukautta ennen
maaraajan tayttymista vaan vasta sen jélkeen, jolloin luvat ovat jo rauenneet ja hakemukset on jou-
duttu hylkddmaan myohéstyneind. Useiden valmisteiden myyntiluvat tai rekisteréinnit ovat rauen-
neet, vaikka poikkeusluvan myontamiselle olisi ollut ladkelain 29 §:n mukaiset perusteet. Koska
kansainvéliset sddnnokset eivét edellytd kolmen kuukauden maardaikaa ja koska vaatimus on 0soit-
tautunut kaytdnnossa haasteelliseksi, olisi perusteltua muuttaa 29 §8:n 3 momenttia poistamalla siita
kolmen kuukauden mééaraaika.

Henkil6tietojen kasittelya koskeva séantely

EU:n yleinen tietosuoja-asetus tuli sovellettavaksi toukokuussa 2018. Kansallinen lainsd&ddannon
tulee olla yhteneva asetuksen kanssa. Henkildtietojen kasittelya koskevat erityisesti ladkelain 4 a
luvun haittavaikutusraportointia koskevat sdadokset. Lisdksi henkildtietoja kasitelladn osana
Fimean valvontaa sekd Fimean tiedonsaanti- ja luovutusoikeuksia. Laakelain séantely on paaosin
linjassa yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, mutta lakiin on syyté tehda erditd tarkennuksia.

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 41 kappaleen mukaan lainsdéddantotoimella ei asetuk-
sessa valttamatta tarkoiteta parlamentissa hyvéaksyttya saddostd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asianomaisen jasenvaltion perustuslaillisen jarjestyksen edellyttdmien vaatimusten soveltamista. Pe-
rustuslaki- ja hallintovaliokunnan kdytannoén mukaan henkil6tietoja koskevan saantelyn tulee olla
lain tasolla kattavaa ja yksityiskohtaista. Edellytys perustuu perustuslain 10 8:&an, jonka mukaan
henkilGtietojen suojasta séadetaén tarkemmin lailla. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd henki-
I6tietojen suojasta voidaan saataa joiltakin osin Euroopan unionin asetuksella tai kansallisella yleis-
lailla. Eraét nyt ld8keasetuksessa olevat séddokset on néista syista perusteltua nostaa lain tasolle.
Laakelaissa tulisi olla ladkelain alaan kuuluvien henkil6tietojen kasittelyd koskevat sdéédnnokset silta
osin, kuin késittelysta ei sdadetd yleisessé tietosuoja-asetuksessa tai tietosuojalaissa. Valtioneuvos-
ton ladkeasetuksessa saadetddn muun muassa erilaisista ilmoituksista ja hakemuksista, joihin liittyy
henkilGtietojen kasittelya.
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Viranomaisen toimivalta ja muutoksenhaku viranomaisen paatoksiin

Ennen ladkelakiin vuonna 2016 tehtya uudistusta laékelain 41 §:n mukaisiin Fimean pé&atoksiin
saattoi hakea muutosta kahdessa muutoksenhakuasteessa. Ensin valitettiin hallinto-oikeuteen. Hal-
linto-oikeuden péatdksesté saattoi valittaa valitusluvalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Vuoden
2016 uudistuksessa laakelain 102 §:44 muutettiin siten, ettd valitusmenettelyyn lisattiin uusi, kolmas
vaihe. L&akelain 41 8:n mukaisista paatoksista oli ensin haettava oikaisua Fimealta. VVasta oikai-
suvaatimusta koskevasta paatoksesta saattoi valittaa hallinto-oikeuteen ja hallinto-oikeuden paatok-
sestd edelleen valitusluvalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen.

Tassa esityksessé ehdotetaan, ettd apteekin perustamista koskevia edellytyksia muutettaisiin. Tar-
koituksena on lisata apteekkien ja niiden toimipisteiden méaraé apteekkipalvelujen alueellisen saa-
tavuuden ja laadun parantamiseksi seka kilpailun edistamiseksi. Apteekin perustamispaatoksia kos-
kevat muutoksenhakuprosessit hidastavat kuitenkin uusien apteekkien perustamista, koska paatok-
siin sovelletaan oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetun lain 122 §:n mukaista paasaantoa, jonka
mukaan pé&é&tosta ei saa panna taytantoon ennen kuin se on saanut lainvoiman.

Uuden apteekin perustamista koskeviin Fimean paatoksiin on paasaantoisesti haettu muutosta. En-
nen edelld mainittua ladkelain muutoksenhakua koskenutta edellista uudistusta vuosien 2008-2016
aikana tehtiin kymmenen apteekin perustamispéatosta, joista seitsemaésté valitettiin hallinto-oikeu-
teen. Vuoden 2016 muutoksenhaku-uudistuksen jélkeen apteekin perustamispaatoksia tehtiin elo-
kuun loppuun 2018 mennessa 12 kappaletta, joista vain kolmesta ei tehty oikaisuvaatimusta. Tyy-
pillisesti paatoksesta valittaa l&hialueen apteekkari tai apteekkarit. Oikeudenk&ynnista hallintoasi-
oissa annetun lain 7 §:n mukaan hallintop&atdkseen saa hakea muutosta valittamalla se, johon péa-
t0s on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatos valittomasti vaikuttaa ja se,
jonka valitusoikeudesta laissa erikseen sdédetadn. Oikeuskéaytannossa on vakiintunut kaytanto,
jonka mukaan perustettavan apteekin lahiston muilla apteekkareilla on asianosaisasema ja muutok-
senhakuoikeus Fimean paattkseen.

Oikaisuvaatimus viivastyttaa tarpeettomasti muutoksenhakuprosessin kokonaiskestoa ja Fimean
paatoksen taytdntéonpanoa, eli uuden apteekin tuloa alueelle. Apteekin perustamispaatoksen tiedok-
sisaannista alkaa 30 paivén aika oikaisuvaatimuksen tekemiseen. Oikaisuvaatimus kasitellaan arvi-
olta 3-4 kuukauden kuluessa oikaisuvaatimuksen saapumisesta. Oikaisuvaatimusta koskevan paa-
toksen valmistuttua alkaa uusi 30 paivan valitusaika hallinto-oikeuteen tehtdvalle valitukselle. Nain
ollen hallinto-oikeuden kasittely& edeltdvadn oikaisuvaatimusvaiheeseen voi kulua jopa puoli
vuotta. Hallinto-oikeuksien kasittelyajat vaihtelevat, ja niiden kasittelyaika on vaihdellut kuuden
kuukauden ja yli vuoden vélilla. Yhteensd Fimean paatoksen taytantdénpanoon voi kulua aikaa 1-
1,5 vuotta, jopa kolme vuotta.

Oikaisuvaatimus ei sovellu la&kelain 41 §:n mukaisten patosten ensiasteen muutoksenhauksi. Edel-
listd muutoksenhaku-uudistusta koskevan hallituksen esityksen perusteluissa todetaan, etta oikai-
suvaatimuksen soveltuvuus riippuu késiteltavéan asian laadusta. Jos kyseessa on asiaryhmé4, jossa
paatokset jo hallintomenettelyn ensi vaiheessa perustuvat laajaan ja perusteelliseen selvitykseen ja
paéatokset perustellaan yksityiskohtaisesti, oikaisuvaatimusvaihe ei yleensa tuo liséarvoa. Muutok-
senhakuvaiheessa on talldin tavallisesti kyse erimielisyydesté laintulkinnassa. Esityksessd myds to-
detaan, ettd oikaisuvaatimus voi hidastaa tarpeettomasti padsya tuomioistuimeen asioissa, joissa on
kyse asianosaisen oikeusturvan kannalta erityisen merkittavista asioista. Apteekin perustamispaa-
tokset perustuvat Fimean perusteelliseen selvitykseen ja kokonaisharkintaan ja Fimea kuulee jo ensi
vaiheessa kuntaa ja muita apteekkareita, joten oikaisuvaatimus ei yleensa tuo asiaan vaikuttavaa
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uutta tietoa. Oikaisuvaatimusmenettelyssa on pééasiassa ollut kyse laintulkintaa koskevista erimieli-
syyksistd. Fimean kaytannossa oikaisuvaatimukset ovat miltei poikkeuksetta johtaneet hylkaavéaan
paatokseen.

Toisaalta perustelut joiden nojalla erdat muut paatokset jatettiin vuoden 2016 uudistuksessa oikaisu-
menettelyn ulkopuolelle, soveltuvat myos ldakelain 41 §:n mukaisiin paatoksiin. Myyntilupapéatos-
ten ei katsottu soveltuvan oikaisuvaatimusmenettelyyn, koska ne perustuvat perusteelliseen valmis-
teluun. Apteekkilupapaattkset jatettiin oikaisuvaatimusmenettelyn ulkopuolelle, koska niissa oli
useita asianosaisia. Liséksi erdiden padtosten osalta oikaisuvaatimusmenettelya ei sovellettu, koska
se voisi aiheettomasti pidentaa kasittelyn kokonaiskestoa. Nama kaikki perusteet puoltavat myos
sitd, etta oikaisuvaatimusmenettelyé ei tulisi soveltaa ladkelain 41 8:n mukaisiin paatoksiin.

Muut Fimean laékelain 41 8:n nojalla tekemét paatokset sijaintialueen muuttamisesta, apteekin siir-
tdmisesta kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta ovat menettelyllisesti ja valmistelul-
taan samanlaisia kuin apteekkien perustamispéétokset. Sijaintialuetta koskeva paatos sisaltyy usein
paatokseen, jolla paatetdadn uuden apteekin perustamista. Onkin perusteltua, ettd ndiden paatdsten
muutoksenhakumenettelystd saddetdan yhtenevélla tavalla.

2 ESITYKSEN TAVOITTEET JA KESKEISET EHDOTUKSET

2.1 Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylét ja -muodot

Esityksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa ottaen huomioon apteekkiasi-
oinnin erilaiset palvelumuodot. Tavoitteena on myds tdsmentaa apteekkitoimintaa koskevaa sdéante-

lya.

Uuden apteekin perustamisedellytyksia laajennettaisiin. Tavoitteena on lisété apteekkien mééraa ja
apteekkitarjontaa, edistaa kilpailua seka parantaa apteekkipalveluiden saatavuutta ja saavutetta-
vuutta. Fimea voisi paattadd uuden apteekin perustamisesta paitsi silloin kun se on tarpeen laékkei-
den saatavuuden turvaamiseksi myos tilanteissa, joissa se olisi omiaan parantamaan alueen palve-
luja. Fimean olisi uutta apteekkia perustettaessa otettava kokonaisvaltaisesti huomioon alueella asu-
van vaeston lisaksi alueella asioivan véeston tarpeet. Apteekkeja ja sivuapteekkeja voisi perustaa
nykyisté helpommin myos sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoiden, kuten sairaaloiden, yhteyteen
siten, ettd tallaiset alueet rajattaisiin omiksi apteekkialueikseen. Ehdotuksen tavoitteena olisi ennen
kaikkea varmistaa terveydenhuollon yksikoisté kotiutuvien potilaiden ladkehuollon katkeamatto-
muus ja sujuvat palvelut.

Sivuapteekkeja koskevia saannoksia tdsmennettéisiin ja selkeytettaisiin. Lakiin lisattaisiin sdannok-
set sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta ja apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta, tar-
kastamisvelvollisuudesta seka tdsmennettdisiin sivuapteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja ladkevalikoi-
maa koskevaa saantelya. Lisaksi sivuapteekin apteekiksi muuttamisen perusteita muutettaisiin ja
apteekkien varastointivelvoite ulotettaisiin myos sivuapteekkeihin.

Lakiin ehdotetaan uutta sddnnosté apteekkien noutolokerikoista. Fimea voisi antaa lokerikoista tar-
kempia madrayksié. Tavoitteena on kehittédd apteekkipalveluiden saavutettavuutta ja varmistaa laak-
keiden farmaseuttisen toimittamisen laatuvaatimukset ja ladketurvallisuus. Esityksessd ehdotetaan
lisaksi tarkennettavaksi verkkoapteekkitoimintaa koskevia sdédnnoksia ja Fimean toimivaltuuksia
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puuttua toiminnassa mahdollisesti ilmeneviin epakohtiin. Lisaksi ehdotetaan, ettd apteekin ja sivu-

apteekin tarjoamia terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvia palve-
luita voitaisiin tarjota my0s apteekin palvelupisteessd. Palvelut olisivat ndin myo6s haja-asutusaluei-
den asukkaiden ulottuvilla.

Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetussa ladkekeskuksessa voitaisiin tehdé ladkkeiden ko-
neellista annosjakelua Fimean myodntamalla luvalla. Ehdotus on perusteltu vankien l&ékitys- ja poti-
lasturvallisuuden edistdmiseksi seka asianmukaisen terveydenhuollon toteutumisen tukemiseksi.

2.2 Apteekkiluvat

Avoimista apteekkiluvista ilmoitettaisiin jatkossa vain Fimean verkkosivuilla. IImoitusten tietosisal-
toa parannettaisiin lisédmalla ilmoitukseen tieto apteekin suuruusluokasta. Tarkoituksena olisi hel-
pottaa ja nopeuttaa avoimista apteekkiluvista kuuluttamista sek& palvella luvan hakemista suunnitte-
levia.

Apteekkilupaa myonnettdessa huomioitaviin asioihin lisattaisiin apteekkiluvan hakijan merkittavat
aiemmat rikostuomiot, jotka ovat olennaisia apteekkitoiminnan harjoittamisen nakokulmasta. Ri-
kostuomioiden huomioimiseksi Fimealla olisi tiedonsaantioikeus hakijoiden rikos- ja sakkorekiste-
ritietoihin. Tavoitteena on selkeyttad sdantelyd ja saattaa apteekkiluvan myontdmisedellytykset yh-
teneviksi luvan peruuttamisen edellytysten kanssa.

Apteekin vaihdostilanteista on véhén saantelyd. Ehdotetun muutoksen tavoitteena on parantaa ap-
teekkarin vaihdoksen sujuvuutta ja turvata vaeston ladkkeiden saatavuus apteekin vaihdoksesta joh-
tuvan vilitilan aikana. Lakiehdotuksella tdsmennettdisiin uuden apteekkarin ja luopuvan apteekka-
rin valisié oikeuksia ja velvollisuuksia. Lisaksi apteekkiliikkeen vastaanottamista koskevaa méaaré-
aikaa lyhennettéisiin. Apteekkiliiketta tulisi ryhtya harjoittamaan kuuden kuukauden kuluessa ap-
teekkiluvan myontamistd koskevan paatdksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Jos kyse olisi uudesta
perustetusta apteekista, maaraaika olisi yhdeksén kuukautta.

Laissa tasmennettéisiin turvallisuussyiden takia myos apteekin véliaikaisen hoitajan patevyysvaati-
muksia tilanteissa, joissa apteekille on maarattavé hoitaja apteekkiluvan peruuttamisen, apteekkarin
kuoleman, sairauden tai muun syyn takia.

2.3 Laakkeen hinta

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi itsehoitoladkkeiden yhtendisié vahittaishintoja koskeva saéan-
tely enimmadishintasaantelyksi. Saantelylla mahdollistettaisiin apteekkien itsehoitoladkkeiden hinta-
kilpailu véhittaishintatasolla, kun apteekki voisi myyda itsehoitoladkkeen myds enimmaéishintaa hal-
vemmalla hinnalla kaventamalla omaa katettaan. Itsehoitold&kkeiden hinta asettuisi tallin vahin-
taan ladkkeen tukkuhinnan tasolle ja enintdén laéketaksa-asetuksen mukaan laskettavaan vahittéis-
hintaan. Hintoihin lisataan arvonlisavero. Uudistus toteutettaisiin ladkelain ja valtioneuvoston 18-
ketaksasta annetun asetuksen muutoksella. Ehdotettu muutos ei koskisi ladkeméaaraykselld toimitet-
tavia ladkevalmisteita, eika sill4 ehdoteta muutosta ladkkeiden tukkuhintasaantelyyn. Enimmaishin-
nan asettaminen ei myoskaén johda sairasvakuutuslain muutostarpeeseen, koska ladkkeitd koskee jo
nykyiselld&dn enimmaiskorvaukseen perustuva saantely sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n nojalla.
Ladkkeen hinnan maaraytymisen perusteita tasmennettéisiin lisdksi vastaamaan vuoden 2014 alussa
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voimaan tullutta ladketaksa-asetusta, jossa sdédetaan 58 §:n 1 momentissa lueteltujen hintaperustei-
den lisaksi myos ladkemaarayksella toimitettavien ladkkeiden vahittdismyyntihintaan lisattavasta
toimitusmaksusta. Pykalda on perusteltua muutenkin teknisesti selkeyttaa.

Ehdotuksella parannettaisiin ladkehuollon kustannustehokkuutta ja se hyodyttdisi kuluttajia. Ehdo-
tetun muutoksen yhteydessé on hallitusohjelman mukaisesti varmistettava laaketurvallisuus ja neu-
vonta seka palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus. On tarpeen sadtéé eraista itsehoito-
laékkeiden enimmaishintasaantelyé ja apteekkien vélisté kilpailua rajoittavista seikoista. Laakelain
58 §:ssd séadettaisiin mahdollisuudesta saataa asetuksella joillekin itsehoitoldékkeille yhtendinen
valtakunnallinen hinta, jos kay ilmi, ettei valmiste sovellu hintakilpailun piiriin. Lisaksi ladkemark-
kinoinnin sdéntelya tdsmennettdisiin ld&keasetuksessa siten, etté véestolle suunnatussa ladkkeiden
markkinoinnissa ei saisi kayttaa kylkidisia, hyvantekevaisyyskampanjoita, paljousalennuksia tai
muita vastaavia markkinointikeinoja, joilla véest6d houkutellaan ostamaan laakkeita tarpeettomasti.
Apteekin farmaseuttisen henkiloston tulee lisdksi neuvonnalla ja ohjauksella varmistaa, ettei hinta
ohjaa asiakasta tekemé&an ladkkeiden jarkevan ja tarkoituksenmukaisen kayton nakdkulmasta vaaréa
ostopaatosta. Liséksi farmaseuttiseen ammattiosaamiseen ja ammattietiikkaan pohjautuen apteek-
kien olisi suotavaa pidattaytya sellaisten tuotteiden hintojen alentamisesta, joiden vaikuttavuudesta
ei ole nayttoa tai joiden kayttd on Itseldékityksen Kaypéa hoito -suosituksen vastaista.

Muita apteekkijarjestelméan ja apteekkien valiseen kilpailuun vaikuttavia tekijoité tarkastellaan Ia-
hemmin osana ladkehuollon tiekartan mukaisia kehittdmistoimia.

2.4 Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdiden rajatut ladkevarastot

Laakelakiin endotetaan lisattavan sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdiden (toimintayksikét) yl-
lapitamid, yhteiskayttoon tarkoitettuja rajattuja ld&kevarastoja (rajatut ladkevarastot) koskeva saan-
tely. Laékehoito toteutettaisiin rajatusta ldékevarastosta vain asukkaiden ennakoimattomiin ja akilli-
siin la&kehoidon tarpeisiin seka sellaisia tilanteita varten, joissa asukkaan tiedossa oleva sairaus tai
tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa. Yksityisten ja julkisten toimintayksikoiden, jotka yll&-
pitéisivat rajattua ladkevarastoa, tulisi tayttaa laissa sdadetyt edellytykset. Yksityisiltd palveluntuot-
tajilta edellytettaisiin lupaa ja kunnan toimintayksikoilta ennakkoilmoitusta viranomaisille. Rajattu
la&kevarasto siséltéisi vain muutaman la&kevalmisteen. P&dasiallisesti yksikoiden asiakkaiden laa-
kehoito toteutettaisiin avohuollon apteekista, kuten tdhankin asti.

Laissa séadettéisiin palveluntuottajien ja kuntien rajattujen ladkevarastojen omavalvonnasta. AVI:t
ja Valvira vastaisivat niiden viranomaisvalvonnasta. Saéntely eroaisi ldakelain padsaannosta, jonka
mukaan Fimea valvoo laékehuoltoa. Rajattujen ladkevarastojen valvonta olisi tarkoituksenmukai-
sinta ja resurssien kayton kannalta tehokkainta keskittdad osaksi muuta toimintayksikoiden valvon-
taa, jota AVI:t ja Valvira hoitavat jo nykyaan.

Lakiehdotuksen taustalla on palvelurakenteen muutoksesta johtuva tarve tarjota terveydenhuollon
palveluja sosiaalihuollon yksikdissa. Tavoitteena on véhent&é hoidon viivastymisti ennakoimatto-
missa ja akillisissa la&kitystarvetilanteissa myos 6isin ja viikonloppuisin, véhentéa asukkaiden tar-
peettomia siirtoja terveydenhuollon paivystykseen ja taata laakitysturvallisuuden ja hyvén laékehoi-
don periaatteiden toteutuminen.
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2.5 Muut keskeiset ehdotukset

Lakiin ehdotetaan tehtavén laéketurvadirektiivista johtuvat muutokset, jotka koskevat myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan seka Fimean tietoon tulleiden haittavaiku-
tusilmoitusten raportointivelvollisuutta ja maarédaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamista.

Lakiin ehdotetaan lisattavaksi Fimealle mahdollisuus sulkea véliaikaisesti apteekki tilanteissa,
joissa apteekkitoiminnan jatkaminen voisi vakavasti vaarantaa asiakkaiden ladketurvallisuuden to-
teutumisen, tai jos toimipisteelle ei voida apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteek-
kiluvan peruuttamisen johdosta madrata patevaa hoitajaa. Tavoitteena on turvata la&kitysturvalli-
suus ja asianmukainen ladkehoidon toteutuminen.

Lain sd&nnoksid myyntiluvan ja rekisterdinnin jatkamista koskevan hakemuksen tekemismenette-
lysté ehdotetaan muutettavan. Myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan ei ena tarvitsisi tehda luvan
raukeamisen uhalla hakemusta kolme kuukautta ennen kolmen vuoden maaraajan paattymistd, vaan
riittéisi, ettd hakemus tehdaan kolmen vuoden méérdajan kuluessa. Lisdvaatimus on kdytannossa
osoittautunut ongelmalliseksi ja aiheuttanut yliméaéraista hallinnollista tyota.

Lain erindisia asetuksenantovaltuutuksia tdsmennettaisiin.

Laakkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus mahdollistaa 23 artiklassa kansallisten ratkai-
sujen tekemisen. L&akelakiin ehdotetaan muutosta niiden erityisten tilanteiden luetteloon, joissa 1&&-
ketukkukauppa tarkastaa ld&kevalmisteen turvaominaisuudet ja poistaa ld&kevalmisteen yksil6llisen
tunnisteen kaytosta. Luetteloon lisattaisiin THL sen yllapitéessa ladkevarastoa véaestonsuojelua tai
katastrofin hallintaa varten. Muutoksen taustalla on kéytdnnon tarve nopeuttaa kausi-influenssaro-
kotteiden jakelua Suomessa.

Eraita ladkeasetuksessa olevia saannoksia, joissa asiallisesti saadetaan henkil6tietojen késittelysta,
ehdotetaan nostettavan la&kelakiin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttamélla tavalla. Laissa
saadettaisiin sellaisista késittelya koskevista erityissadannoksistd, jotka ovat tarpeen 1.1.2019 voi-
maan tulleen tietosuojalain lisdksi. Muutettavaksi ehdotetuissa pykalissa olisi useassa kohtaa kyse
tietosuojalain 6 8:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti sellaisten tietojen késittelysta, josta sdédetéan
laissa tai joka johtuu valittémasti rekisterinpitdjalle laissa saddetystd tehtdvasta. Tietojen kasittelya
koskisi talloin tietosuojalain 6 §:n 2 momentin saantely. Rekisterinpitdjélla ja henkilttietojen késit-
telijalla olisi velvoite toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suo-
jaamiseksi.

Esityksessa ehdotetaan lisaksi, ettd mahdollisuus hakea oikaisua ladkelain 41 §:n mukaisiin paatok-
siin poistettaisiin ladkelaista ja uuden apteekin perustamista koskevasta paatoksesta valitettaisiin
suoraan hallinto-oikeuteen. Vastaava muutos tehtéisiin apteekkien sijaintialueiden muuttamista, ap-
teekkien siirtdmista kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamista koskevien paatdsten muutok-
senhakumenettelyyn. Tavoitteena on lisata apteekkien maaraa ja parantaa ladkkeiden saatavuutta
lyhentamalld apteekkien perustamispéatoksen muutoksenhakumenettelyn kokonaiskestoa. Prosessin
arvioidaan nopeutuvan jopa puolella vuodella. Kéytanndssé 41 8:n mukaisten paatdsten muutoksen-
hakuprosessi palautettaisiin tilaan, jossa se oli ennen vuoden 2016 uudistusta. Muutoksenhakua kos-
kien lakiin ehdotetaan liséksi tehtdvan oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun lain (808/2019)
edellyttdmat muutokset.
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Erddnd vaihtoehtona oikaisumenettelyn poistamiselle 41 §:n mukaisessa paatoksessa on arvioitu va-
litusoikeuden poistamista Fimean 41 §:n nojalla antamista paatoksista. Vaihtoehto olisi kuitenkin
perustuslain takaaman oikeussuojan kannalta haasteellinen. Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan
jokaisella on oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paatds tuomioistuimen tai
muun riippumattoman lainkéyttoelimen kasiteltavaksi. Valituskielto voisi periaatteessakin koskea
vain niitd, joilla muuten olisi lain mukaan valitusoikeus. Jos alueella sijaitsevalta toiselta apteekka-
rilta rajattaisiin asianomaisasema ja/tai oikeus muutoksenhakuun kokonaan pois, eivat Fimean paa-
tokset kaytannossa tulisi lainkaan tuomioistuimen arvioitaviksi.

3 ESITYKSEN VAIKUTUKSET

3.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksessa ehdotettu apteekkien perustamisedellytysten laajentaminen ja itsehoitoladkkeiden enim-
maéishintasaantely aiheuttavat taloudellisia vaikutuksia apteekeille.

Apteekkien taloudellinen tilanne

Fimean apteekeilta keradmien taloustietojen mukaan apteekkitoiminta on ollut vuosina 2015 - 2018
liiketaloudellisesti kannattavaa ja apteekit ovat padsaantoisesti vakavaraisia, vaikka myyntikatteissa
ja liikevoitoissa on havaittavissa laskua. Apteekkien valiset erot liikevoiton suhteen vaihtelevat kui-
tenkin suuresti eri liikevaihtoryhmien sisélld. Apteekkipalveluiden saatavuudessa oli suuria maa-
kuntakohtaisia eroja. Kaikkein pienimpien apteekkien toiminta edellyttaa tarkkaa taloudellista suun-
nittelua ja apteekkarin tydpanosta asiakaspalvelussa. Vastaavasti paikkakunnilla, jossa apteekit ovat
suuria ja vaestomaara apteekkia kohden on suuri, voidaan harkita uuden apteekin tai uusien apteek-
kien perustamista.

100 %

. e
80 %
70% >300 000 €

60 % H 200-300 000 €
50 % B 100-200 000 €
40 % 50-100 000 €
(]
H0-50 000 €
30%
m<0€
20%
10%
0%
2015 2016 2017 2018

Kuvio 1. Yksityisten apteekkien liikevoitto/-tappio tilinpdétdssiirtojen verojen ja 67 000 euron ap-
teekkarin palkkaoikaisun jalkeen aineiston apteekeissa (n = 522) vuosina 2015 - 2018 (Fimean ap-
teekeilta kerddmaét taloustiedot).
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Kuviossa 1 on kuvattu Fimean apteekeilta kerd&dmien taloustietojen perusteella yksityisten apteek-
kien liikevoiton/-tappion jakautumista vuosina 2015 - 2018. Liikevoitosta vahennettyjen tilinpaatos-
siirtojen, verojen ja apteekkarin palkkaoikaisun (67 000 euroa) jalkeen vuonna 2018 apteekeista

12 %:lla (n = 63) toiminta oli tappiollista. Palkkaoikaisun suuruus on maéritetty proviisorin ylim-
maén taulukkopalkan ja vuosilomakorvauksen perusteella. Lahes 40 %:lla aineiston apteekeista
(n=209) liikevoitto jai vahennysten jalkeen alle 50 000 euron ja noin 64 %:lla (n = 335) alle

100 000 euron vuonna 2018. Noin 3 %:lla (n = 16) aineiston apteekeista liikevoitto oli yli 300 000
euroa vuonna 2018. Kuvion tiedoissa ei ole huomioitu apteekkareilla mahdollisesti olevien niin sa-
nottujen sivuyhtididen (eréill& apteekeilla olevien, vapaakaupan tuotteita myyvien osakeyhtididen)
tulosta.

Fimean keradmien apteekkien taloustietojen mukaan apteekkien keskimaéarainen liikevaihto on kas-
vanut viime vuosina 3 - 5 % vuodessa. Suomen ladketilaston 2016 mukaan apteekkien keskimaarai-
nen liikevaihto on kasvanut edellisvuosina 3 - 4 % vuodessa. Liikevaihto vaihtelee kuitenkin vuosit-
tain jonkin verran mm. saastétoimenpiteiden vuoksi. Vuonna 2017 apteekkien keskiméaarainen liike-
vaihto laski noin 3 % edelliseen vuoteen verrattuna. Neljan vuoden tarkastelujakson (2014 - 2017)
aikana apteekkien keskimaarainen liikevaihto naytti kuitenkin nousseen kolmella prosenttiyksikolla
(Apteekkien tilinpadtosanalyysi vuosilta 2014 - 2017 Fimea kehittéd, arvioi ja informoi —julkaisu-
sarja 2/2019).

Laakkeiden arvonlisédveroton tukkumyynti apteekkeihin kasvoi lahes 62 miljoonaa euroa (n. 3,8 %)
vuonna 2016 edelliseen vuoteen verrattuna, mutta laski noin 19 miljoonaa euroa (-1.1 %) vuonna
2017 vuoteen 2016 verrattuna. (IMS Health 2017). Laakkeiden tukkumyynti kasvoi edellisiin vuo-
siin verrattuna noin 70 miljoonalla eurolla (n. 4 %) vuosina 2018 ja 2019 (IQVIA 2020). Tukku-
myynnin laskua vuonna 2017 selittavat todennakoisesti toteutetut sdastétoimenpiteet ja ladkkeiden
jakeluhdiriot syksylla 2017. Myynnin kasvu johtuu palvelurakenteiden uudistumisesta, véeston
ikaantymisesté ja ladkehoidon tarpeen lisadntymisestd, paljon kaytettyjen, ladkevaihdon piirissa ole-
vien valmisteiden viitehintojen noususta seka uusien, entista kalliimpien ladkkeiden kayttdonotosta,
erityisesti avohoidossa. Yksin palvelurakenteen muuttumisesta johtuen apteekkien asiakaskunta on
lisddntynyt merkittavasti. Terveyskeskusten pitk&aikaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt iak-
kéaita asiakkaita sosiaalihuoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin merkittdva maara (lahes 2/3
ajanjaksolla 2000 - 2016). L&akkeita toimitetaan sairaala-apteekin sijaan néille asiakkaille avohuol-
lon apteekeista. Samaan aikaan tehostetun palveluasumisen osuus idkkaille suunnatusta palvelutuo-
tannosta on kasvanut merkittavésti (THL, tilastoraportti 42/2017 kotihoito ja sosiaalihuollon laitos-
ja asumispalvelut).

Apteekkien liikevaihdosta laskettavan apteekkimaksun (nykyaan apteekkivero) kokonaisméaara on
kasvanut vuosittain noin 4 - 6 % (Suomen laéketilasto 2016). Apteekkimaksun kokonaismaéara oli
vuonna 2015 noin 175 miljoonaa euroa ja vuonna 2016 noin 182 miljoonaa euroa. Apteekkimaksu
oli keskimaarin 6,5 % apteekkien liikevaihdosta vuonna 2016. Vuosittainen apteekkiverokertyma
on kasvanut vuodesta 2013 lahtien yli 7 miljoonaa euroa. Kasvun syyné on l&dhinna apteekkien koon
ja litkevaihdon kasvu.

Apteekkimaksu muuttui vuonna 2017 oma-aloitteisesti suoritettavaksi apteekkiveroksi. Apteekkive-
ron maaraytymisperuste on paaosin sama kuin apteekkimaksulla, mutta apteekkimaksusta poiketen
apteekkivero lasketaan verovelvolliskohtaisesti eika apteekkikohtaisesti. Apteekkiveron nettoker-
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tyma verovuodelta (vero kohdistuu verovuoden tuloon) 2017 oli noin 178 miljoonaa euroa ja vero-
vuodelta 2018 noin 186 miljoonaa euroa (Verohallinto 2020, Suomen Laéketilasto 2017). Veron
maksu tapahtuu k&ytdnnossa paaosin verovuotta seuraavan vuoden alkupuolella, kun apteekkiliik-
keen tilinpaatds verovuotta koskien valmistuu. Néin ollen arvioissa tulee ottaa huomioon liikevaih-
don ja apteekkiveron arvioitu ennakoitavissa oleva kasvu seka sellaiset muutokset, jotka aiheutuvat
esimerkiksi erilaisista saastotoimenpiteista.

Apteekkien perustaminen

Ladkelain 41 8:4&n ehdotettujen muutosten myo6ta apteekkien méaérad arvioidaan voitavan lisata ny-
kyisesta jonkin verran. Muutoksella on taloudellisia vaikutuksia apteekeille. Vaikutusten méaaréa ei
ole mahdollista ennakolta arvioida tdsmallisesti. Vaikutukset vaihtelevat paikkakuntakohtaisesti ja
riippuvat perustettavien apteekkien lukumaéarastd, toimintaymparistosta ja alueella olemassa olevien
apteekkien méarasta.

Fimea on arvioinut uusien apteekkien perustamisen taloudellisia vaikutuksia uusille apteekeille ja
alueella jo oleville apteekeille perustuen seitseman vuosina 2010 - 2015 avatun uuden apteekin toi-
mintalukuihin. Tarkasteltavat apteekit muodostavat hyvin heterogeenisen ryhmén. Ne ovat sijoittu-
neet kaupunkialueille, haja-asutusalueille, erilaisiin liiketiloihin sekd kauppakeskuksiin ympéri Suo-
mea ja niiden aukioloajat vaihtelevat. Osa apteekeista on aivan uusia ja osassa tapauksista paaaptee-
kin tiloissa on toiminut aikaisemmin sivuapteekki. Tunnuslukuina on kaytetty toimitettujen resep-
tien maarad, liikevaihtoa seka apteekkiveron suuruutta. Reseptien méérassa ovat mukana myds an-
nosjakelun kautta toimitetut reseptit. Lukuja on tarkasteltu keskiarvoina, mediaaneina ja prosent-
teina. Tarkasteltavana olleet luvut ovat paasaantoisesti toisen ja samalla tdyden kalenterivuoden lu-
kuja. Luvuista on laskettu liikevaihdon ja apteekkiverojen keskiarvot ja mediaanit. Suomalaisen
keskiarvoapteekin tunnuslukuina on kéytetty 3,9 miljoonan euron liikevaihtoa, 256 000 euron ap-
teekkiveroa ja 85 500 kappaleen reseptuuria (toimitettujen reseptien maaré/vuosi). Fimean arviossa
késiteltyjen uusien apteekkien liikevaihto ensimmaisend vuonna on vaihdellut 1-4 miljoonan euron
valilla ja liikevaihtoon pohjautuva apteekkivero 1400 — 223 000 euron Vvélilla. Arviossa on kaytetty
litkevaihdon ja apteekkiveron tyypillisintd arvoa, mediaania. Uusien apteekkien liikevaihto on tél-
16in ollut tyypillisimmillaan 1,5 miljoonaa euroa, ja apteekkivero 35 000 euroa.

Koska on oletettavaa, ettd uusien apteekkien toiminta on nédkynyt jotenkin muiden alueen apteek-
kien toiminnassa, myos tata on arvioitu erilaisten toimintaympéristojen kautta. Mahdollisia muutok-
sia asiakkaiden asiointikayttaytymisessa tai apteekkipalveluiden kéaytossa ei ole kuitenkaan arvioitu.
Arvion perusteella uuden apteekin perustamisen taloudelliset vaikutukset nayttavat olevan erilaisia
haja-asutusalueilla kuin kasvukeskuksissa. Samoin silla on merkitystd, montako apteekkia sijaitsee
lahietdisyydelld. Vaikutukset paikkakunnalla jo sijaitsevien apteekkien tilanteeseen nayttavét joka
tapauksessa olevan hyvin paikkakunta- ja apteekkikohtaisia.

Yksittaisen uuden apteekin perustaminen paikkakunnalle, jossa jo entuudestaan on useampi ap-
teekki, ei vaikuta merkittavasti muiden apteekkien toimintaan. Mahdolliset vaikutukset nayttévat
olevan lyhytaikaisia. Uuden apteekin avaaminen saattaa hidastaa muiden apteekkien tuloksen kehit-
tymistd, maastoutua vuosittaisen vaihtelun sekaan tai mika todenndkaisinté - vaikutukset jakaantu-
vat paikkakunnalla olevien apteekkien kesken.

Sen sijaan tilanteessa, jossa apteekkeja on entuudestaan vain yksi tai muutama, taloudelliset vaiku-
tukset ovat merkittavampid, koska apteekkien asiakaskunta nayttaisi jakaantuvan ja muotoutuvan
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uudelleen. Uusien apteekkien perustaminen lisda myos apteekkien valisté kilpailua. Mikali paikka-
kunnalle tai lahialueelle perustettaisiin useampia uusia apteekkeja yhté aikaa, on todennakaista, etta
taloudelliset vaikutukset muiden apteekkien toimintaan vahvistuvat. On mahdollista, etté apteekkien
lukumaéaéran lisédminen kasvukeskuksissa johtaisi ladkemyynnin jakautumiseen uudella tavalla alu-
een apteekkien kesken. Kansainvalisten tutkimusten mukaan tiedetdén lisaksi, ettd uusia apteekkeja
nopeasti perustettaessa voi olla hetkellisesti pulaa ammattitaitoisesta henkilokunnasta. Tama on ol-
lut havaittavissa etenkin sellaisissa tilanteissa, kun uusia apteekkeja perustetaan poikkeuksellisen
paljon lyhyelld aikavalilla.

Silloin kun uusien apteekkien perustaminen johtaa ladkemyynnin uudelleen jakaantumiseen, on silla
myos yhteiskunnallisia taloudellisia vaikutuksia, silla se vaikuttaa apteekkiverokertyméan. Fimean
arvion mukaan uusien apteekkien perustamisen vaikutukset apteekkiverokertymaan ovat kuitenkin
vahaisid, joitakin miljoonia euroja vuodessa. Vaikutus on todennakodisemmin apteekkiverokertyméaa
vahentéva kuin kasvattava, jos jo toiminnassa olevien apteekkien ladkemyynnin liikevaihto laskee
ladkemyynnin jakautuessa nykyistd useammalle apteekille. Vuosittainen ladkemyynnin kasvu ta-
soittaa kuitenkin taté potentiaalista laskua. Arvio perustuu 60 uuden apteekin perustamisesta tehtyi-
hin laskelmiin muutamana apteekkien perustamisen jélkeisend vuotena, ja koska on havaittavissa,
ettd toiminnan kaynnistyminen on hyvin tapauskohtaista, on arvio parhaimmassakin tapauksessa
vain suuntaa antava. Liséksi arvion tekemista vaikeuttavat apteekkiveron progressiivisuus ja laak-
keiden myyntikatteen regressiivisyys. On kuitenkin huomattava, ettd mitd enemman uuden apteekin
toiminta vahentad muiden apteekkien liikevaihtoa, sitd suurempi vaikutus talla on apteekkiveroker-
tyman laskuun, koska kokonaisliikevaihto jakautuu useamman apteekin kesken.

Taulukossa 1. on esitetty yksityisten apteekkien lukumaaréat apteekkiverolakia mukailevissa liike-
vaihtoluokissa vuonna 2018 (n=614). Taulukosta on havaittavissa, ettd kaksi suurinta liikevaihto-
luokkaa muodostavat apteekkien lukumaarésta noin neljanneksen (26 %, n = 158). Apteekkien ko-
konaisliikevaihdosta ndma apteekit muodostavat kuitenkin l&hes puolet (47 %) (L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen apteekeilta keraamat taloustiedot 2019).

Taulukko 1. Yksityisten apteekkien lukumadra eri liikevaihtoluokissa vuonna 2018 (n=614)

Liikevaihtoluokka M€ Apteekkien lukuméara
<09 7
0.9-1.3 32
1.3-1.7 49
1.7-2.1 56
2.1-2.5 58
2.5-2.9 49
2.9-3.4 50
3.4-4.0 69
4.0-5.0 86
5.0-7.5 111
>7.5 47

Toisaalta Fimean arvion mukaan on néhtévissé, ettd ladkkeiden saatavuuden lisddntyminen kasvat-
taa apteekkien liikevaihtoa ja apteekkien vuosittainen ladkemyynti kasvaa myos muista edelld kuva-
tuista syista.
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Fimean arvion perusteella apteekkien liikevaihto nayttdd kokonaisuudessaan kasvavan apteekkien
lisddntymisen myota. Ladkkeiden saatavuuden paranemisella ja ladkkeiden myynnin lisadntymisella
on havaittu olevan yhteys myds tutkimustiedon, seké erilaisten viranomaisselvitysten perusteella.
Sihvon ym. 2003 Suomen Laékarilehdessé julkaistun tutkimuksen mukaan jalkiehkaisyvalmisteiden
myynti kasvoi Suomessa 62 % niiden siirryttya reseptivalmisteista itsehoitoladkkeiksi. Suomen 1aa-
ketilaston mukaan nikotiinikorvausvalmisteiden myynti on yli kaksinkertaistunut vuosina 2006 -
2016 niiden siirryttyd myyntiin apteekkien ulkopuolelle. Socialstyrelsenin vuotta 2017 koskevan
laéketilaston mukaan itsehoitolddkkeiden myynti on lisdéntynyt Ruotsissa viimeisen kymmenen
vuoden aikana 70 % itsehoitolaakkeiden myynnin laajennuttua apteekkien ulkopuolelle. Olisi mah-
dollista, ettd ladkkeiden myynti lisaantyisi myds Suomessa uusien apteekkien myota.

Koska apteekkien maéraa ja sijaintia sdédnnellddan Suomessa, voidaan uusien apteekkien perustami-
sen taloudellisia vaikutuksia ennakoida ja samalla ottaa huomioon apteekkien riittavat toimintaedel-
Iytykset uusia apteekkeja perustettaessa. Arvioinnissa merkittavassa roolissa on uuden apteekin
koko ja se, miten uusi apteekki vaikuttaa alueella jo olemassa oleviin apteekkeihin sekd toimin-
taympaériston arviointi (asukkaat tai asioiva vaestt/apteekki, reseptuuri/apteekki, liikevaihto/ap-
teekki). Edelld kuvatuilla perusteilla uusien apteekkien huomattavastakaan lisdédmisesté ei nayttaisi
syntyvan riskid, etta apteekkiverokertyma romabhtaisi tai apteekkien toiminnan kannattavuudelta
menisi pohja. Luonnollisesti kilpailutilanteessa kaikkien yksittaisten apteekkien toimintaedellytyk-
sid ei pystyté ennalta varmuudella ennakoimaan.

Taloudellisia vaikutuksia arvioitaessa on lisaksi huomioitava, ettéd apteekkien sijaintialuepaatoksilla
saattaa olla tapauskohtaisesti suurempi vaikutus alueen apteekkipalveluiden saatavuuteen ja apteek-
kien toimintaan kuin uusien apteekkien perustamispéaatoksilla. N&in esimerkiksi tilanteessa, jossa
jokin kaupunginosa j&& kokonaan ilman apteekkipalveluita apteekin siirtyessd muualla sijaitsevaan
kauppakeskukseen apteekin sijaintialuetta muutettaessa. Apteekkien sijaintialuesédantelyyn ei tasséa
esityksessé ehdoteta muutoksia.

Apteekkien lisddmistoimenpiteiden vaikutusten osalta erityista huomiota on kiinnitettdva uusien ap-
teekkipalveluiden perustamiseen sairaaloiden yhteyteen. Loppuvuodesta 2018 on avattu kaksi uutta
apteekkia sairaaloiden yhteyteen Kuopiossa ja Tampereella. Naiden apteekkien ld&kevarasto, myyn-
nin rakenne ja asiakasrakenne poikkeavat todennakoisesti muualla sijaitsevista apteekeista ja tuleva
sote-uudistus tulee méaarittdméan naiden apteekkien toimintaymparistdd. Tdman vuoksi apteekkipal-
veluiden perustaminen terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen sisaltaa erityisen taloudellisen riskin.
Kuopion ja Tampereen apteekkien toiminnasta ei ole esitysté valmisteltaessa saatavissa tietoja,
joilla tdmén riskin suuruutta tai merkitysta voitaisiin tarkemmin arvioida. Alustavien tietojen va-
lossa nédyttaa kuitenkin silté, etta sairaaloiden yhteydessa toimivien avohuollon apteekkien myynti
saattaisi painottua keskimaaraistd enemman kalliimpiin ladkkeisiin verrattuna muihin samankokoi-
siin avohuollon apteekkeihin.

Itsehoitolaékkeiden enimmadishintasaantely

Itsehoitoldékkeiden enimmaishintasaantelylld on erityisesti apteekkeihin kohdistuvia taloudellisia
vaikutuksia. Ehdotettu uudistus voi vaikuttaa jossakin maarin myos kotitalouksien talouteen.

On mahdollista, ettd enimmaishinnan asettamisesta seuraisi itsehoitoladkkeiden hintojen eriytymisté
eri alueilla johtuen erilaisista apteekkien kilpailutilanteista ja eroista apteekkien koossa ja taloudelli-
sessa tilanteessa. Kaupunkialueilla, joissa on tiheé apteekkiverkko ja apteekkien valista Kilpailua,
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la&kkeiden hinta voisi vaikuttaa asiointiapteekin valintaan todennakoisemmin kuin haja-asutusalu-
eilla, joissa apteekkitoimipisteiden vélimatkat ovat pidemmat. Islannissa tehdyt tutkimukset osoitti-
vat, ettd hintakilpailun vaikutukset ovat riippuvaisia apteekkien sijaintialueen kilpailuolosuhteista.
Vaikutus merkitsee, ettd itsehoitoldédkkeiden alentuneista ladkehinnoista hydétyisi vain osa kulutta-
jista, eli ehdotettu muutos ei kohdistuisi la&dkkeiden kayttajiin yhdenvertaisesti. Toisaalta verkkoap-
teekkiasioinnin yleistyessa yhd useammalla on mahdollisuus vertailla hintoja ja valita asioin-
tiapteekki. Itsehoitoladakkeiden hintakilpailun salliminen ei johtaisi apteekkien uudelleen sijoittumi-
seen, koska sité sdannellaan sijaintialuesaantelylla

Hinnat voivat eriytyé apteekkien ja alueiden valilla my6s apteekkien kokoerojen ja taloudellisessa
tilanteessa olevien eroavaisuuksien vuoksi. Hintakilpailun salliminen johtaisi apteekkien valisen kil-
pailun Kiristymiseen. Suurempien ja paremmin kannattavien apteekkien on mahdollista laskea itse-
hoitold&kkeiden hintoja pienid ja huonommin kannattavia apteekkeja enemman, sillg itsehoitol&ék-
keiden Kkatteiden pienentymistd voidaan kompensoida muulla myynnilla. Pienemmét, haja-asutus-
alueilla tai syrjaseuduilla sijaitsevat apteekit, joiden kannattavuus ei ole yhta hyva, pitdisivét hinnat
todennakdisemmin enimmaishintatasolla. My®s talla perusteella itsehoitoladkkeiden alentuneista
vahittdishinnoista hyotyisi todennakoisesti vain osa kuluttajista. Verrannollinen kehitys oli nahta-
vissé ennen vuoden 2006 lakiuudistusta, kun suuret apteekit hyotyivat enemman laakeyritysten
myontamista alennuksista.

Ennakolta on vaikea arvioida, missd maarin hinta ohjaa kuluttajien asiointiapteekin valintaa. On
seurattava, lisadko enimmaishintasaantelyn mahdollistaminen apteekkien vélisten tuloerojen kas-
vua. Kuluttajien asiointikayttaytymisen muutosta rajoittanee apteekkien sijainnin sdéntely kunnissa,
joissa apteekkien valiset valimatkat ovat pitkia. VVerkkoapteekit voivat toisaalta vauhdittaa muu-
tosta, koska itsehoitolédakkeité voitaisiin t&lloin tilata toisesta kaupungista tai kunnasta edullisem-
malla hinnalla. Verkkoapteekkitoiminnan vaikutus jadnee kuitenkin toistaiseksi suhteellisen va-
héiseksi. Vuonna 2018 verkkopalvelutoimintaa harjoitti Suomessa 104 apteekkia kaikkiaan 618 ap-
teekista. Ladkkeiden myynti apteekkien verkkopalvelun kautta on Suomessa vield véahaista.

Enimmadishintasaantelyn vaikutuksia apteekeille ja kuluttajille voidaan konkretisoida laskelman
avulla. Vuonna 2017 itsehoitoladkkeiden myynti oli Suomen ladketilaston mukaan 350 miljoonaa
euroa (verollinen vahittdismyyntihinta, jossa mukana sairaala-apteekkeihin ja apteekkeihin toimite-
tut itsehoitoladkkeet). Vuonna 2018 avohoidon itsehoitoldakkeiden myynti (verollisin véhittaishin-
noin) oli 355 miljoonaa euroa (Suomen laaketilasto 2018). Myydyimpid itsehoitoladéakkeita aptee-
keista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien laékkeet, kipulddkkeet, ihotautiladkkeet, vitamiinit ja
hivenaineet, allergialadkkeet, lihas- ja nivelsarkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet ja nie-
lunsairauksien ladkkeet.

Tilastokeskuksen tuottamasta kuluttajahintaindeksiin sidotusta vertailusta vuosilta 2010-2019 ilme-
nee, etta itsehoitoldékkeiden hinnat ovat nousseet noin 4 %, kun kuluttajahintaindeksi on noussut
vastaavana aikana 14 % ja ruoan hinta l&hes 18 %. On kuitenkin mahdollista, etta joidenkin |&&-
keaineryhmien itsehoitovalmisteiden hinnat ovat nousseet tatd enemman ja, etté joissain ryhmissa
hinnat ovat laskeneet.

Vertailun vuoksi reseptilddkkeiden kohdalla hinnat ovat yleisesti ottaen laskeneet kyseisena ajanjak-
sona (-18 %). Tah&n ovat vaikuttaneet erityisesti sairausvakuutuksesta korvattavien reseptildékkei-
den hinnoissa tapahtuneet muutokset. Muun muassa vuonna 2009 toteutettu l&dkevaihdon laajenta-
minen ja viitehintajarjestelman kayttoonotto seka naihin liittyva hintakilpailu on alentanut hintoja.
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Lisaksi viitehintajarjestelman ulkopuolisten ld&kkeiden tukkuhintoja alennettiin helmikuun 2013
alusta viidella prosentilla. Osalla korvattavista ladkkeista hinnat ovat myos laskeneet maaraaikaisten
korvattavuuspaatosten uusinnan yhteydessa tukkuhintojen kohtuullisuuden uudelleenarvioinnissa.
Toisaalta markkinoille tulee uusia laakkeitd, joiden hintatasot poikkeavat huomattavasti aiemmista
hintatasoista. Uusien la&kkeiden vaikutus reseptilddkkeiden hintatasoon tarkentuu tulevina vuosina.
Muutokset reseptiladkkeiden sairausvakuutuskorvauksen perusteissa aiheuttavat kuitenkin sen, etta
reseptilaakkeiden hintojen laskun vaikutukset kuluttajalle ovat pienemmat kuin hintojen aleneminen
kokonaisuudessaan.

Suuri osa itsehoitoladdkkeistda maksaa apteekissa alle 15 euroa. Itsehoitoldédkkeiden myynnista noin
62 % on tukkuhinnaltaan alle 9,26 euron (tukkuhinta eli talléin vahittaishinta 1,5 x ostohinta + 0,50
€ + alv) hintaisten lddkkeiden myyntid. Itsehoitolddkkeiden myynti keskittyy ldhes kokonaan

(>99 % myynnin arvosta) alle 46,26 euron (tukkuhinta eli tall6in vahittaishinta on 1,4 x ostohinta +
1,43 € + alv) hintaisiin lddkkeisiin. IQVIAN yrityksiltd saatujen tukkumyyntitietojen perusteella
laskettuna itsehoitoladkkeiden véhittaismyynti, mukaan lukien nikotiinikorvaustuotteet, oli vuonna
2018 yhteensa 70 euroa asukasta kohti, kun se vuonna 2000 oli noin 50 euroa (Kansallinen itsehoi-
toladkeohjelma, Fimea kehittad, arvioi ja informoi -julkaisusarja 1/2015). Tilastokeskuksen kulutta-
jahintaindeksin pistelukutietojen perusteella itsehoitolddkkeiden hinnat ovat kasvaneet vuodesta
2010 vuoteen 2019 2,27 %.

Fimean IQVIA:n tukkumyyntitietojen perusteella tekemén arvion mukaan itsehoitolddkkeiden tuk-
kumyynnin arvo vuonna 2019 oli noin 220 miljoonaa euroa. Lukuun siséltyy ainoastaan apteekkika-
navan kautta tapahtunut reseptivapaiden ladkestatuksen omaavien tuotteiden tukkumyynti. Luvussa
on mukana myos apteekkikanavan kautta myydyt nikotiinikorvaustuotteet, joiden osuus tukku-
myynnisté oli noin 6 miljoonaa euroa, mutta joiden vahittdismyyntihinta ei mééraydy ld&ketaksan
mukaan.

Tukkumyyntitietoihin perustuen voidaan itsehoitoldékkeiden laéketaksan avulla laskea itsehoito-
la&kkeiden vahittaismyynnin arvo, kun tiedetd&dn myynnin jakautuminen eri hintaisiin ld&kepak-
kauksiin. Hyodynnettdessa vuoden 2019 myyntimaaria ja naita vastaavia IQVIA:sta saatavia pak-
kausten yksikkotukkuhintoja saadaan vahittaismyynnin arvoksi noin 344 miljoonaa euroa ilman ar-
vonliséveroa.

Laskennallisesti itsehoitoladkkeiden apteekkimyynnista muodostuva myyntikate, eli ladkkeen véhit-
taishinnan ja tukkuhinnan erotus, on télléin noin 124 miljoonaa euroa. Luvusta ei ole vahennetty
apteekkiveroa, joka méaaraytyy apteekin kokonaismyynnin perusteella. Huomioitaessa apteekkive-
ron vaikutus ladkemyynnin kannattavuuteen, pienenee apteekeille veron jalkeen jadvan myyntikat-
teen méaara veron verran. Arvioitaessa vaikutuksen suuruutta keskimaaraisen apteekkiveroprosentin
(6,5 %) mukaan, on apteekeille itsehoitoldédkkeiden myynnista aiheutuvan apteekkiveron suuruus
noin 22 miljoonaa euroa ja myyntikatteesta jaa apteekkiveron jalkeen apteekeille noin 102 miljoo-
naa euroa.

Ehdotuksen mukaan apteekit saisivat alentaa itsehoitolagkkeiden vahittaishintoja enintadn apteekin
myyntikatteen verran. Mikali teoriassa apteekit laskisivat myyntikatteen 0 %:iin ja myisivét itsehoi-
tolaékkeet kuluttajille tukkuhinnoin, tulisi apteekkien liikevaihto pieneneméén 124 miljoonan eu-
roa. Apteekeille maarattaisiin kuitenkin edelleen apteekkiveroa itsehoitolddkkeiden tukkuhinnoin
tapahtuvaan myynnin liikevaihtoon perustuen. Keskimaaréisen apteekkiveroprosentin mukaan las-
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kettu apteekkivero tukkuhinnoin tapahtuvasta itsehoitoladkemyynnista olisi noin 14 miljoonaa eu-
roa. Kaytannossa apteekeille aiheutuisi apteekkiveron (14 miljoonan euron) suuruinen tappio nolla-
katteella tapahtuvasta myynnistd. T&mén vuoksi apteekkien kannalta todellinen nollakatemyynti ta-
pahtuu tilanteessa, jossa myyntikate kattaisi juuri myynnin liikevaihdon nojalla maarattavan apteek-
kiveron. Apteekkien todellinen litkkumavara nollakatteelliseen itsehoitoladkemyyntiin on siis noin
110 miljoonaa euroa (124-14). Néin ollen, kun hintakilpailuun kuuluvaa markkinaa ei rajata itse-
hoitovalikoiman sisalla, hintakilpailun potentiaalia voidaan pitdd merkittavana.

On vaikea ennakoida, minka suuruisia itsehoitold&kkeiden alennuksia apteekit alkaisivat tosiasiassa
soveltaa, ja mitka vaikutukset itsehoitolaékkeiden hintakilpailun sallimisella on pitkalla aikavalilla.
Esimerkiksi itsehoitoladkkeen vahittaishinnasta annettava 1 prosentin alennus tarkoittaisi noin 3,4
miljoonan euron vahennysta kokonaismyynnista. Koska suurinta osaa itsehoitoldadkemyynnista ei
korvata ladkekorvausjarjestelméssé, hinnanalennus kohdistuisi padosin asiakkaiden maksamiin kus-
tannuksiin.

Apteekkien valinen kilpailu vaikuttaa merkittavasti alennusten suuruuteen. VVoidaan arvioida, etté
erityisesti suurimmilla apteekeilla on kokonaiskatteen puitteissa mahdollista kdynnistaa hintakil-
pailu. Itsehoitoladkkeiden enimmaishintasadntelya koskeva uudistus ei kuitenkaan yksinaan luo pai-
netta hintakilpailun kaynnistymiselle samoin kuin esimerkiksi apteekkien toimipisteiden vapaa si-
joittuminen tai apteekkien omistajuuden vapauttaminen voisi mahdollisesti luoda. Téssa esityksessa
ei myoskaan ehdoteta muutettavaksi ladkelain sdannoksia laakkeiden tukkuhinta-alennusten kielta-
misestd. Sen sijaan itsendisten apteekkitoimipisteiden mééraa on tarkoitus lisata ehdotettavalla muu-
toksella. Tdm4 saattaa jonkin verran vaikuttaa apteekkien valisen hintakilpailun k&ynnistymiseen.
Hintakilpailun kaynnistymiselle ei ole kuitenkaan olemassa merkittavid muutosajureita. Toisaalta
itsehoitoladkkeet ovat hinnaltaan pééosin jo nyt edullisia ja on mahdollista ja todennakdistakin, etta
syntyva hintakilpailu jai asiakkaiden saaman hyddyn nédkdkulmasta maltilliseksi. Toisaalta tima
merkinnee, ettd myods mahdolliset Kielteiset vaikutukset jadvat melko vahaisiksi.

Fimean tekeman kansainvélisen Kirjallisuuskatsauksen mukaan ei voida osoittaa, etta apteekkijarjes-
telmén séantelyn purkaminen alentaisi pitkalla aikavélilla la&kkeiden hintoja (Apteekkijarjestelmén
saantelyn purkaminen Euroopassa- toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea 3/2017). Vaikutusten arvi-
ointia vaikeutti kuitenkin se, etta tutkimukset koskivat yhtéaikaisia apteekki- ja hintauudistuksia.
Pelkastaan ladakkeiden hintoihin kohdistuvia tutkimuksia (jossa olisi riittava n-luku) ei ollut yhta-
k&an. Saksassa ja Espanjassa todettiin, ettd useimmat apteekit noudattivat valmistajien esittdmia it-
sehoitoladkkeiden suositushintoja (Fimean katsauksessa 3/2017 mainitut Stargardt 2007, Lluch ja
Kanavos 2010). Molemmissa tilanteissa kuitenkin tutkittiin 1&dkkeiden hintoja itsehoitold&kkeiden
jakelukanavia laajennettaessa eiké esim. enimmaishinnoittelua sellaisenaan ja kyse oli pienelle jou-
kolle tehdyistd haastatteluista. Lisaksi ladkkeiden hintasédéntelyssa kéaytetaan tyypillisesti useita eri
menetelmia yhtéaikaisesti, esimerkiksi Suomessa hintoja saannell&an viitehintajarjestelmalla, ladke-
vaihdolla ja l4&ketaksalla, apteekkiverolla ja ladkekorvauksilla, joilla kaikilla on vaikutusta l1aak-
keen hintaan.

Séantelyd on Suomessa purettu vuonna 2006 nikotiinivalmisteiden osalta. Tall6in sallittiin nikotii-
nivalmisteiden myynti apteekkien ulkopuolella ja ne poistettiin samalla ladketaksa-asetuksen hin-
tasdantelyn piiristd. Muutokset alensivat nikotiinivalmisteiden hintoja. Etela-Suomen l&&ninhallitus
selvityksen (STM 2007) mukaan nikotiinivalmisteiden hinnat laskivat keskimaéarin 15 %. Hyper-
marketeissa hinnat laskivat keskimaarin 22 %, muissa paivittaistavarakaupoissa 19 %, apteekeissa
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12 % ja kioskeissa ja huoltamoilla 8 %. Hinnoissa oli myyntipaikkakohtaisia eroja. Nikotiinivalmis-
teiden saantelyn purkamisen vaikutuksista ei kuitenkaan voida vetaa johtopaattksia itsehoitolaak-
keiden enimmaishintasadntelystd. Nikotiinivalmisteisiin ei sovelleta tukkuhinta-alennuskieltoa, eik&
niista perita apteekkiveroa. Liséksi apteekkien verotus on henkildverotusta, kun useat paivittaistava-
rakaupat ovat osakeyhtigitd, jolloin niiden tuloveroprosentti oli 26 % vuonna 2006 (nyt se on 20 %).
Nikotiinikorvausvalmisteiden tukkumyynti oli Suomen laéketilaston mukaan noin 58 miljoonaa eu-
roa vuonna 2018. Myynnist4 noin 12 prosenttia tapahtui apteekkien kautta.

Itsehoitold&kkeiden enimmadishintasadntely voi johtaa Suomen itsehoitolédékevalikoiman kaventumi-
seen. Jos itsehoitolédékkeiden valinen kilpailu vahenee, se voi osaltaan merkita hintojen nousua. Ti-
lastokeskuksen tuottaman erdén kuluttajahintaindeksin mukaan valikoitujen itsehoitoldékkeiden
hintataso on viimeisen kymmenen vuoden aikana pysynyt suunnilleen ennallaan. Suomen kattava
la&kevalikoima on yksi tekijd, joka on hillinnyt itsehoitold&kkeiden hintojen nousua. Kun markki-
noilla on useita tuotteita saatavilla samassa terapiaryhmassa, niiden hinnat ovat pysyneet samalla
tasolla tai laskeneet. On kuitenkin mahdollista, etté sellaisten itsehoitoldakkeiden hinnat ovat nous-
seet, joissa ei ole tuotemerkkien valista kilpailua.

Hintakilpailusta voi myos seurata erilaisia epatarkoituksenmukaisia mekanismeja. Uudistuksessa ei
mahdollisteta tukkuhinta-alennuksia. Enimmaishinnan asettaminen apteekkien perimaén vahittéis-
hintaan voi periaatteessa johtaa siihen, etté tiettyjen itsehoitoladkkeiden myyntia edistetdén siten,
ettd apteekki ja ladketukku sopivat, etté apteekki alentaa jonkin itsehoitolddkkeen hintaa edellytyk-
sena esimerkiksi vapaakaupan tuotteiden hinnoista mydnnettavélle tukkuhinta-alennukselle. Lisaksi
kilpailun siirtyminen tukkuhintatasolta myo6s véhittaishintoihin voi pitkalla aikavélilla nostaa laak-
keiden tukkuhintoja. Tamaé voi vaikuttaa myos apteekkien mahdollisuuteen antaa alennuksia, mika
voi aiheuttaa ladkkeiden kayttajien ndkokulmasta ei-toivottuna ilmidiné ladkevalmisteiden hintojen
nousua. Esimerkiksi hintakilpailun kiristyminen edullisimpien ibuprofeenia siséltavien valmisteiden
(1,99 euroa/10 tablettia) valilla voisi jakaa markkinaa uudestaan ja jotkut tuotteet saattaisivat pois-
tua muutosten myota markkinoilta. T&ma vahvistaisi vahvan brandin omaavien valmisteiden mark-
kinaosuutta ja mahdollisuuksia hinnoitella tuotteensa pitkalla tahtaimella vapaammin. Itsehoitolaak-
keiden hintakilpailusta tiedetaan, etté sellaisten valmisteiden, joissa on tarjolla useampia vaihtoeh-
toisia valmisteita, hinnat eivat ole pitkallakaan aikavélilld nousseet. Periaatteessa on mahdollista,
ettd hintakilpailun salliminen apteekkitasolla voi kaventaa joidenkin rinnakkaisladkevalmisteiden
valikoimaa.

Osaan itsehoitoldékkeistd on mahdollista saada sairausvakuutuslain mukaista korvausta. Edellytyk-
send on talloin, ettd ladkevalmiste toimitetaan ladkemaarayksen perusteella. Laéketaksaan ehdote-
taan muutosta, jonka mukaan itsehoitolaékkeista annettavien alennusten tulee vélittya myos resep-
till4 toimitettaviin ld&kevalmisteisiin. Talldin on mahdollista saavuttaa myds ladkekorvauskustan-
nuksissa saastoa. Saastopotentiaali ladkekorvauskustannuksissa lienee kuitenkin hyvin pieni. Edella
mainitulla 1 prosentin alennuksella korvauskustannusten voidaan arvioida pienentyvan noin

100 000 eurolla vuodessa. Itsehoitoldékkeistda maksetaan kokonaisuudessaan vuosittain noin 12 mil-
joonaa euroa korvauksia.

Apteekkivero lasketaan apteekin liikevaihdosta, jonka suuruuteen hintakilpailun salliminen tulisi
vaikuttamaan. Apteekkiverokertyman arvioidaan olevan 186 miljoonaa euroa verovuodelta 2018
(Verohallinnon tilastotietokanta). Itsehoitoladkkeiden hintakilpailun vaikutus apteekkiverokerty-
ma&én jadnee vahaiseksi.
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Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskayttoiset rajatut laékevarastot

Toimintayksikoiden rajatuilla la&kevarastoilla ei odoteta olevan taloudellisia vaikutuksia toimin-
tayksikoiden asukkaille, koska rajatun laékevaraston ladkevalmisteilla ei ole tarkoitus korvata asuk-
kaan henkilokohtaista laakitysta. Toimintayksikdiden asukkaiden jatkuvasti ja tarvittaessa kéaytta-
mat laékkeet hankitaan henkilokohtaisilla 1adkeméaérayksilla avoapteekeista, kuten tdhénkin asti.
Rajatusta ladkevarastosta asukkaalle mééaratyisté ladkkeista ei kaytannossa voisi peria erillistd mak-
sua asukkaalta, koska néiden ladkkeiden kustannuksia ei pystyta kohdentamaan yksittaisille asuk-
kaille. Rajatun ladkevaraston ladkkeet siséltyisivat asukkaan saamaan toimintayksikon palveluun ja
kuukausittaiseen hoito- ja palvelumaksuun (Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakasmaksuista annetun lain muuttamisesta, lausunnoille 12.2.2020). Talta osin
asukkaiden palvelumaksujen tasoa olisi kuitenkin syyté seurata sen varmistamiseksi, etta rajatusta
la&kevarastosta méaarattyjen ladkkeité ei veloiteta asukkailta palvelumaksujen korotuksina, vaan
nadma olisivat oikeudellisesti yhdenvertaisessa asemassa suhteessa muihin asukkaisiin.

Rajatun la&kevaraston yll&pidosta palveluntuottajille ja toimintayksikoille aiheutuvia kustannuksia
ei voida arvioida tasmaéllisesti etukéateen. On kuitenkin todennédkdista, etta rajatusta laakevarastosta
aiheutuu toimintayksikolle ja palveluntuottajalle vain vahaisid kustannuksia. Rajattu ladkevarasto
sisaltdisi vain muutamia laékkeita. Rajatun ladkevaraston yllapitdminen ei todennédkdisesti vaadi
la&kehoitoa toteuttavalta toimintayksikoltd merkittdvia uusia lisaresursointeja, koska téllaisissa toi-
mintayksikdissa tulisi jo nykyisellaén olla riittdvasti henkilékuntaa, jolla on laédkehoidon osaaminen
ja koulutus ja ndiden toimintayksikkojen henkildstomitoitusta ollaan nostamassa 1.10.2020 voimaan
tulleella vanhuspalvelulain uudistuksella. On kuitenkin mahdollista, ettd rajatun ladkevaraston yll&-
pitdminen joissakin toimintayksikoissé aiheuttaisi kustannuksia lisahenkildston tarpeen vuoksi tai
ettd rajatun la&kevaraston perustaminen jopa estyisi henkilokunnan vahaisyyden vuoksi tai siksi,
ettd laékaripalvelut eivat ole riittavalla tavalla kdytettavissa. Vaikutuksen laajuutta ei ole mahdol-
lista etuké&teen arvioida. Viittaamme henkil6kunnan osaamisessa olevien puutteiden ja laakéaripalve-
lujen nykytilasta STM:n raportissa 2019:68 edella lausuttuun.

Rajattua ladkevarastoa koskeva lupamenettely voisi aiheuttaa toimintayksikolle vahdisessa maarin
hallinnollisia kustannuksia. Toisaalta rajatun ladkevaraston yllapitaminen vahentaisi toimintayksi-
kon asukkaiden hoidosta aiheutuvia kokonaiskustannuksia, koska se vahentdisi tarvetta kuljettaa
asukas terveydenhuollon toimintayksikkoon. Lisaksi olisi kokonaistaloudellisesti edullisempaa pi-
taa asukkaiden muutoin kuin saannéllisesti tarvitsemia laékkeita rajattuun ladkevarastoon, kuin
hankkia jokaiselle asukkaalle henkilokohtaiseen kaytt6on mahdollisesti ajan myo6ta syntyvéaa tar-
vetta varten kokonaisia ladkepakkauksia, joista mahdollisesti monet jaisivét kayttamatta tarpeetto-
mina. Muut asukkaiden tarvitsemat la&kkeet hankittaisiin jatkossakin henkilokohtaisesti kullekin
asukkaalle avohuollon apteekista. Lisédksi on huomattava, ettd osalla toimintayksikdista on Valviran
ohjeistukseen perustuen jo olemassa oleva ld&kevarasto. N&diden toimintayksikkdjen on haettava lu-
paa tai tehtdva ilmoitus ehdotuksen mukaisesti mutta on mahdollista, ettd ladkevaraston perustami-
sesta ja yll&pitdmisestd aiheutuu ndille toimintayksikdille vahemman kustannuksia kuin uutta varas-
toa perustaville yksikaille.

Esityksessa endotetaan apteekeille, sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille toimintayksikkojen 144-
ketilauksen tarkastusvelvollisuutta. Sairaala-apteekit ja ld&dkekeskukset voisivat lisaksi avustaa vi-
ranomaisia rajattujen ladkevarastojen tarkastuksissa. Ehdotetut velvollisuudet aiheuttaisivat vahai-
sessa madrin taloudellisia vaikutuksia apteekeille, sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille. Toisaalta
ladketilaukset oletettavasti kasvaisivat vahaisessa maéarin riippuen uusien rajattujen ladkevarastojen
perustamisesta. Tata vaikutusta rajoittavat kuitenkin rajatun ladkevaraston pieni koko, jo olemassa
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olevat ladkevarastot ja asukkaiden ennakoimattomia tarpeita varten ostettavien henkilokohtaisten
la&keostojen vahentyminen. Muutosehdotuksella ei ole lahtokohtaisesti ndhtavissa negatiivista vai-
kutusta avohuollon apteekkien talouteen, vaikka ladkkeitd toimitettaisiin jatkossa enenevéssa maa-
rin rajattuihin ladkevarastoihin sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista, koska nykytilanteessa poti-
laat siirretd&n akuuteissa laékitystilanteissa laitoshoitoon, jolloin hoito sisaltdd myos laékkeet.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden yhteiskayttoiset rajatut laékevarastot

Toimintayksikoiden rajattuja lddkevarastoja koskeva lupa- ja ilmoitusmenettely seka rajattujen 1aa-
kevarastojen valvonta tulevat lisadmaan viranomaisten tyon madrad. Tyon méaérén kasvua ei ole
mahdollista ennakolta arvioida tarkasti, koska ladkevarastojen lukumaaré ei ole ennakolta tiedossa.
On kuitenkin todennakoista, ettd lupamenettely tulee ainakin alussa edellyttdmaan henkildston méaa-
rén lisddmistd viranomaisissa.

Kaikkiaan Valviran ja AVI:en luvalla toimivia/rekisteréimia yksityisia palveluasumista ja tehostet-
tua palveluasumista tuottavia palvelujen tuottajia on Suomessa noin 1000. Néill& palveluntuottajilla
on toimintayksikoita yhteensa noin 2400. Naista Valviran luvalla toimii yhteensa 65 palveluntuotta-
jaa, joilla on yhteensa noin 1000 toimintayksikkod ja AVI:en luvalla noin 900 palveluntuottajaa,
joilla on noin 1400 toimintayksikk®a. Luvut eivat sisalla kuntien toimintayksikoitd, jotka eivét edel-
Iytd viranomaisten myontaméaa lupaa.

Viranomaisten arvion mukaan lupia hakevia yksityisid toimintayksikoité ja palveluntuottajia voi
olla huomattava méaara. Lupahakemusten maéaraa rajoittaa kuitenkin se, etta kaikissa toimintayksi-
koissé ei ole tarvetta rajatulle la&kevarastolle ja jotkin toimintayksikot eivat todennakdisesti tayté
luvan edellytyksid. Hakemuksia on lisaksi mahdollista yhdistaa. Palveluntuottaja voi yhdella hake-
muksella hakea lupaa useamman toimintayksikkonsa rajatulle la&kevarastolle. AVI:t kasittelisivat
yksittdisia toimintayksikoita koskevat lupahakemukset toiminta-alueellaan. Palveluntuottajien use-
ampia yksikoitd koskevat hakemukset kasittelisi Valvira.

Rajattuja ladkevarastoja koskevan lupamenettelyn arvioidaan aiheuttavan viranomaisille eniten lisa-
tyOta ensimmaisen vuoden aikana, kun useimmat toimintayksikot ja palveluntuottajat hakisivat lu-
paa. Lisatyon maara vahenisi seuraavina vuosina.

[Taydennetdan viranomaisten arviot lisdtydén maarasta]

Henkilostdd on alkuvaiheessa arvioitu tydllistavan varsinaisen lupamenettelyn lisaksi myds mm.
palveluntuottajien ohjaaminen ja koulutus luvan hakemisesta, lupakriteereista ja ladkehoidosta seka
kuntien ohjaaminen niiden roolista. Tyomaaraan voivat liséksi vaikuttaa palveluasumisen valvon-
nassa esiin tulleet epakohdat, kuten la&kehoidon osaamisen ja ld&kehoitosuunnitelman puutteet ja
vastuulddkarin roolin epdselvyys. Seuraavina vuosina lisdhenkildston tarpeen on arvioitu jossakin
maéarin alentuvan.

Rajatut ld&kevarastot liséisivat todenndkadisesti myds viranomaisten jalkivalvontaan ja tarkastuksiin
tarvittavia resursseja jossakin maarin. Viranomaisten tydméaéran kasvun tarkkaa maaraa ei ole mah-
dollista arvioida tarkasti ennakolta. Vaikutusta véhent&é se, ettd ladkitysturvallisuus on jo osa sosi-
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aalihuollon valvontaa. Liséksi rajattujen la&kevarastojen viranomaisvalvonta on mahdollista yhdis-
tdd muihin toimintayksikkojen tarkastuksiin ja valvontaan. Kunnalla on toisaalta kdytannossa jo ny-
kyiselldan ensisijainen valvontavastuu omista sosiaalihuollon yksikoistdén ja niista yksityisista sosi-
aalihuollon yksikdistd, joilta se ostaa palveluasumispalveluja. Valvontakdynteja voidaan tehda
myos yhdessa tyosuojelun kanssa. Kunnan suorittama valvonta voi kuitenkin olla riittdmatonta ja
valvonnan asianmukainen toteuttaminen voi edellyttdad kunnan viranomaisten kouluttamista ja mah-
dollista liséresursointia.

[Taydennetdan viranomaisten arviot lisdtyon maarasta]

Rajatulla ladkevarastolla olisi myds todennédkoisesti jossakin méérin vaikutuksia viranomaisten teh-
tavien jakoon ja yhteisty6hon. Osin voidaan tukeutua nykyisiin kaytantdihin mutta viranomaisten
arvioinnin mukaan tarvitaan lisaksi enenevéssa maéarin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
valista yhteisty6td. Terveydenhuollon tarkastajien tulisi osallistua aiempaa useammin tarkastuksiin
ja lupien kasittely edellyttdisi terveydenhuollon asiantuntemusta. Vaikutusta rajoittaa se, ettd yhteis-
tyota tehdédén jo talla hetkella jossakin méaarin. Lisdksi ehdotus mahdollistaisi sairaala-apteekkien ja
la&kekeskusten toimimisen viranomaisten apuna tarkastuskaynneilla.

Rajattuja ladkevarastoja koskeva sééntely edellyttaa liséksi sahkodisen asioinnin péivittamista viran-
omaisissa [Taydennetaan]

Viranomaisille aiheutuvan lisatyon kattamiseksi ehdotetaan, etté rajattuja la&kevarastoja koskeva
lupa olisi toimintayksikéille ja palveluntuottajalle maksullinen. Lupamaksun tulisi kattaa lupame-
nettelystd aiheutuvat kulut ja olla suhteessa lupapé&étoksen tekemisesté aiheutuvan tydon maaraan.

Muut ehdotukset

Esityksen tavoitteena on lisata perustettavien apteekkien maaréa. Uusia apteekkeja koskevien ap-
teekkilupien késittely lisdisi jonkin verran Fimean tyomaaraa.

Avointen apteekkilupien kuulutusmenettelyn muutos tekisi ilmoittamisesta joustavampaa ja vahen-
taisi osaltaan ilmoituskustannuksia. Apteekkiluvan hakijoilta edellytettavé luotettavuus ja rikostuo-
mioiden huomioiminen osana arviointia selkeyttéisi lupaprosessia ja arvioinnin kriteereitd myos
Fimean nadkokulmasta. Tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden ja apteekkareiden rikos- ja
sakkorekistereista helpottaisivat myods osaltaan Fimean valvontaa. N&iden tietojen luovuttaminen
rikos- ja sakkorekistereista aiheuttaa Oikeusrekisterikeskukselle vahéisessa maarin lisatyota. On tar-
koituksenmukaista, ettd Fimea pyytaa tietoa rikos- ja sakkorekisteristé vasta, kun se on paatyméassa
myontdmaan apteekkiluvan tietylle hakijalle, eika siis jokaisesta hakijasta. Talloin keskus tekisi
vuosittain alle 100 kyselya.

Esityksessa ehdotetaan, ettd Fimealla olisi mahdollisuus sulkea apteekki tietyissa valvontatilan-
teissa. Lisdksi Fimean kielto-oikeutta verkkoapteekkeja koskien ja maardysvaltaa apteekkarin vaih-
dostilanteissa laajennettaisiin vahdisessa maarin. Vaihdostilanteissa annettuja méarayksia voitaisiin
tehostaa uhkasakolla. Ndmé& uudet toimivaltuudet lisdisivat Fimean toimintakykya ja niiden arvioi-
daan aiheuttavan viranomaisille vahaisessa méaarin lisatyota.
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Ehdotetun itsehoitoladkkeen enimmaishinnoittelun myota olisi valvottava apteekkien ladkeneuvon-
nan toteutumista ja laatua seka laékkeiden hinnoittelua ja markkinointia. Valtioneuvoston asetuk-
sella olisi mahdollista myéhemmin tehda rajauksia hintakilpailun piiriin kuuluvista ld&kkeistd, jos
tama olisi ladketurvallisuuden kannalta tarpeellista. Ehdotettu ladkemarkkinointisdéntelyn muutos,
joka johtuu apteekkien tulosta markkinoijien piiriin itsehoitoladkkeiden enimmaishintaséantelyn
vuoksi lisdisi todennékoisesti Fimean valvonnan maaréa ja vaatisi todennékoisesti liséresursointia
Fimean markkinoinnin valvontaan.

Esityksessa ehdotetaan yksinkertaistettavan haittavaikutusilmoitusilmoitusten tekemistd. Jatkossa
la&kevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-valmisteen
rekisterdinnin haltijat ilmoittavat haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot suoraan EudraVigilance-
tietokantaan Fimealle tehtdvan ilmoituksen sijaan. Fimea ilmoittaisi jatkossa Euroopan ladkeviras-
tolle vain sellaiset epdillyt haittavaikutukset, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenki-
16ilt4 tai potilailta. Ehdotettu muutos vahentéisi hieman Fimean ilmoitusten tekemiseksi vaadittavaa
tyota. Esityksessa ehdotetaan poistettavan vaatimus jattad myyntiluvan tai rekisteréinnin uusintaha-
kemus kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden voimassaoloajan paattymista. Poistamalla erityinen
méaraaika kansallisesta laista, vahennetddn myds viranomaisille madréajan noudattamisesta aiheu-
tuneita ylimaaraisia hallinnollisia kustannuksia ja lisatoita.

Ehdotettu muutoksenhakuprosessin muutos Fimean laékelain 41 §:n mukaisissa paatoksissa vahen-
taisi Fimean tyomaaréa. Yhden oikaisuvaatimuksen kasittelyyn arvioidaan kuluvan noin 1-1,5 tyo6-
viikkoa, kun otetaan huomioon kaikki késittelyn vaiheet. Uusien apteekkien perustamista ja apteek-
kien sijaintialueiden muuttamista koskevia oikaisuvaatimuksia ké&sitelldén vuosittain noin kymme-
nen. Kokonaisuudessaan oikaisuvaatimusten kasittelyyn kuluu laskennallisesti yhden henkilon tyo-
ajasta vuosittain muutamia kuukausia, joka vastaa henkildtydvuosissa noin 0,25 henkilétydvuotta.
Ehdotettu muutos vahentaisi Fimean tydméaaran vahentyessa laskennallisesti sen kustannuksia. Kay-
tdnnossé tdma henkildresurssi suunnattaisiin kuitenkin muuhun viranomaistoimintaan. Ehdotuksella
ei ole merkittavad vaikutusta hallinto-oikeuksille, silla oikaisuvaatimuksen ratkaisemista koskevista
paatoksisté valitetaan lahes aina hallinto-oikeuteen, jolloin hallinto-oikeuksiin tehtévien valitusten
madra pysyisi nykyisen tason mukaisena.

3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksessa ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien sddnndsten tasmentamistd. Muutokset
loisivat edellytyksié sujuvaan apteekkitoimintaan, miké tukee ladkkeiden saatavuutta. Apteekkien
lisadmisella parannettaisiin apteekkipalveluiden saatavuutta ja sujuvuutta. Hoidon toteutuminen ja
joustavuus parantuisivat myos ennen kaikkea terveydenhuollon yksikoistd kotiutuvien osalta, kun
terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen saataisiin nykyista kattavammin apteekkipalveluita. Apteek-
kien perustamiseen ja erdisiin muihin apteekkeja koskeviin paatoksiin liittyvien valitusmenettelyjen
lyhentdminen nopeuttaisi uusien apteekkitoimipisteiden saamista alueille, joilla niille on tarvetta.

On toisaalta myds mahdollista, ettd apteekkien runsas lisdédminen johtaa yksittaisten apteekkien
koon pienenemiseen. Tdman myota etenkin harvinaisempien ldékkeiden saatavuus saattaa asiakkai-
den n&kodkulmasta myos heiketd, jos apteekkien varastokokoa ei pystyta pitdamaéan nykyisella tasolla.
Apteekkien lddkemyynti- ja varastointitoimipisteiden maéran lisd&ntyminen periaatteessa merkitsee
myos liséantyvia mahdollisuuksia la&keaineiden vaarinkaytolle ja siihen liittyvalle rikollisuudelle.

Apteekkien uudet palvelumuodot parantaisivat potilaiden mahdollisuuksia saada la&kkeita heille so-
pivaan aikaan. Noutolokerikkoja tiedetédén jo nyt olevan, mutta sdddésmuutoksilla varmistettaisiin,
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ettd my0s ne ovat lddkkeiden turvallisuus- ja laatusdéntelyn piirissa. Uusien palvelumuotojen tun-
nistaminen lainsaadanndssa tuo myds apteekkitoimijoille varmuuden sallituista menettelytavoista ja
siten mahdollisesti kimmokkeen jatkaa omien palveluidensa kehittamistd. Koneellisen annosjakelun
salliminen vankiloiden ladkekeskuksissa edistéisi vankien ladkitys- ja potilasturvallisuutta seké tu-
kisi asianmukaisen terveydenhuollon toteuttamista. Ehdotetun la&kkeiden turvaominaisuuksia kos-
kevaan sdantelyn tdydennyksen odotetaan varmistavan erityisesti influenssarokotteiden saatavuutta
kansallisesti tarkoituksenmukaisessa aikataulussa.

Fimealle sdadettavat valtuudet apteekin valiaikaiseen sulkemiseen parantaisivat apteekkien asiak-
kaiden asianmukaisen la&kehoidon toteutumista ja ladketurvallisuutta.

Hintakilpailun salliminen itsehoitoladkkeissa mahdollistaisi edullisemmat itsehoitolaakkeet poti-
laille. Suomessa on potilaita, jotka ovat jattaneet ladkkeitd ostamatta niiden hinnan takia tai jotka
ovat joutuneet tinkim&an muista elinkustannuksista voidakseen ostaa ladkkeitd. 1Imi6ta on tutkittu
erityisesti reseptiladkkeiden kohdalla (ks Aaltonen, K: Affordability of medicines from the pharma-
ceutical system perspective. Comparative analysis of Finland and New Zealand, 2017). Toisaalta
potilaiden yhdenvertaisuus hintojen suhteen voisi vahentya. Todennédkoisesti alueilla (kasvukeskuk-
sissa), joissa on useampi apteekki ja siten enemman Kilpailua, itsehoitoladkkeiden hinnat laskisivat
eniten. Harvaan asutuilla seuduilla potilaat voisivat joutua maksamaan itsehoitolaakkeistaan enem-
man.

Itsehoitolaékkeiden alhaisemmat hinnat voivat potentiaalisesti jossain maarin lisata ladkkeiden ku-
lutusta ja johtaa siten myds epdrationaaliseen ladkkeiden kéyttoon. Itsehoitoldékkeiden epérationaa-
linen kéyttd voi puolestaan merkita riskié ladkkeista johtuvien haittavaikutusten kasvulle. Hintakil-
pailun ulkopuolelle ei kuitenkaan tassé yhteydessa ehdoteta jatettavan valmisteita, koska potilaille
halutaan laajasti mahdollistaa edullisempien laékkeiden saaminen. Teoriassa on mahdollista, ettd
hyddykkeen hinnan alentaminen johtaa kysynnén kasvuun. Itsehoitoladkkeiden kysynnan kasvua
hillitsee kuitenkin yhtaalta hyodykkeen laatu. Laédkkeita tyypillisesti ostetaan vain laaketieteelliseen
tarpeeseen. Toisaalta kysynnan kasvua hillitsee se, ettei itsehoitoladkkeiden hintakilpailulle ole mer-
Kittavia ajureita, erityisesti alueilla, joilla on véhén apteekkien valista Kilpailua. Esimerkiksi nikotii-
nikorvaushoitovalmisteita koskevien saantelymuutosten myota ndiden valmisteiden kaytto lisaantyi
mutta nayttaisi siltd, ettei tupakointi ole kuitenkaan merkittavasti vahentynyt (Kurko ym. 2018). On
kuitenkin huomattava nyt ehdotetun itsehoitolagkesééntelyn erot nikotiinivalmisteisiin. Nikotii-
nivalmisteiden osalta lisattiin yhté aikaa voimakkaasti myyntikanavia ja hinta poistettiin sadntelyn
piirista.

Apteekkien lddkeneuvonta on merkittévéssé roolissa sallittaessa itsehoitoladkkeiden hintakilpailu.
Ladkeneuvonnan avulla asiakas saa tiedon hénelle sopivasta hoidosta seka mahdollisesti halvem-
masta itsehoitolédakkeesta. Tdma on keskeista etenkin kalliimpien ja tunnetumpien itsehoitolédéakkei-
den ostotilanteissa, joissa tarjolla on tallakin hetkelld edullisempia vaihtoehtoja. La&dkeneuvonnan
asianmukainen toteutuminen on tarked4 myos sen vuoksi, ettei asiakkaan ostopaatds perustuisi vain
hintatietoon. Ladkeneuvonnan avulla ostettavan itsehoitold&kkeen voidaan todeta olevan asiakkaalle
sopiva, asiakkaalle voidaan suositella ladkkeettomid hoitovaihtoehtoja tai hanet voidaan ohjata ter-
veydenhuollon piiriin. Fimean itsehoitold&dkeneuvonnan toteutumista koskevan tutkimuksen (Fimea
14/2018) mukaan apteekkien ladkeneuvonnassa on kuitenkin kehittdmistarpeita etenkin ladkehoidon
tarpeen arvioinnin ja hintaneuvonnan osalta. Fimean on tarkoitus seurata ladkeneuvonnan toteutu-
mista apteekeissa ja ohjeistaa apteekkeja.
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Rajattujen laakevarastojen lakiin perustuvalla ennakko- ja jalkivalvonnalla varmistutaan siité, etta
asukkaiden ladkehoito toteutetaan asianmukaisesti. Muutos liséisi asukkaiden hyvinvointia, kun
heitd ei tarpeettomasti siirrettaisi terveydenhuollon yksikgihin ja he saisivat tarvitsemansa ladkehoi-
don nopeammin. Positiiviset vaikutukset edellyttavat kuitenkin, ettd asukkaiden hoidossa noudate-
taan hyvia hoitokaytantoja. Lagdkkeen maaradva ladkari on vastuussa sen méaarittamisestd, etté asian-
mukainen hoito yksittaisen asukkaan kohdalla on laédkkeen méaraédminen rajatusta ladkevarastosta
hoitohenkilokunnan yhteydenoton perusteella. Rajatun ld&kevaraston yll&pitdminen ei luonnollisesti
poista asukkaan oikeutta saada hyvaa terveyden- ja sairaanhoitoa. Asukkaan hoidossa mukana ole-
vien velvoitteena on tarvittaessa kutsua ensiapu paikalle tai auttaa kuljetuksen hankkimisessa, jotta
potilas vied&an terveydenhuollon toimipisteeseen, jos tdmé on hoidon kannalta asianmukaisin toi-
menpide. Rajatun ladkevaraston yllapitamisen seurauksena voi olla, ettd asukas akuuttitilanteessa
harvemmin nédkee ladkérin. Riskina voi lisaksi olla asukas- ja potilasturvallisuuden vaarantuminen,
jos toimintayksikon henkilokunta ei ole riittavan koulutettua arvioimaan asukkaan terveydentilaa,
konsultoiva laékari ei tunne asukasta tai asukkaan saamat terveydenhuollon palvelut supistuvat
muutoin. Ehdotuksen seurauksia on syyté valvoa.

Rajatun la&kevaraston ladkevalikoima perustuisi yksikon terveydenhuollosta vastaavan laakéarin
maéarittelemiin muutamiin ladkevalmisteisiin. Toimintayksikdn asukkaiden hoitotarpeesta riippuen
joidenkin toimintayksikoiden ladkevarastossa voisi olla myds pkv-ladkkeité ja huumausaineiksi luo-
kiteltavia vaikuttavia aineita sisaltavia laékkeitd, joihin arvioidaan liittyvan erityinen vaarinkaytos-
ten ja potilasturvallisuuden vaarantumisen riski. Td&mén riskin pienentdmiseksi on erityisen tarkeaa,
ettd laékevaraston yllapito toteutetaan asianmukaisesti, paivystavaan laakariin on mahdollista ottaa
yhteys vuorokauden ympadri, ladkehoitoa toteuttavalla henkilékunnalla on annettavan ladkehoidon
kannalta riittava koulutus ja osaaminen, ladkevaraston tilat ovat tarkoituksenmukaiset ja valvotut ja
la&kehoidon ja huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden kulutus kirjataan asianmukaisesti.

Jos rajattujen ladkevarastojen yllapitdminen toteutetaan edelld kuvatuin tavoin asianmukaisesti, ei
niiden arvioida merkittavasti vaarantavan potilasturvallisuutta. Sdéntelyyn perustuva ladkevaraston
yllapitdminen todennakaisesti vahentdisi jossakin maérin laékkeiden vaarinkayton riski, lisaisi 14a-
kitysturvallisuutta ja parantaisi varastojen valvontaa yksikdssa verrattuna nykyiseen tilanteeseen,
jossa rajatuista ladkevarastoista ei ole sédéntelya. Erityisen merkityksellista tdma olisi huumausai-
neeksi luokiteltuja aineita sisaltavien vahvojen kipuldékkeiden osalta. Rajatussa ladkevarastossa
voisi olla kaytossa esimerkiksi yksi huumausaineeksi luokiteltavaa ainetta sisaltava kipulédakepak-
kaus. Talléin laédkevalmisteen kulutuksen seuranta olisi helpompaa ja mahdollisiin ongelmiin voitai-
siin puuttua verrattuna tilanteeseen, jossa asukkailla olisi erilliset henkildkohtaiset vahvat kipul&ék-
keet hankittuna varmuuden varalle. Liséksi selkedsti maéritetyn ja rajatun ladkevalikoiman kaytto
ennakoimattomissa ja &killisissa tilanteissa lisaa asiakas- ja potilasturvallisuutta, kun ladkkeet tun-
netaan toimintayksikossa.

4 ASIAN VALMISTELU

4.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssa. Esitys perustuu suurelta osin pd&dministeri
Juha Sipilan hallituskaudella valmisteltuihin kahteen ladkelain hallituksen esitykseen, jotka raukesi-
vat kevaalla 2019; hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lddkelain sekd L&&kealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta HE 99/2018 vp ja hallituksen esitys eduskun-
nalle laiksi ladkelain muuttamisesta HE 295/2018 vp. Pdaministeri Sanna Marinin hallituksen halli-
tusohjelman mukaan namé pitk&an valmistelussa olleet, apteekkialaa uudistavat ja viime hallitus-
kaudella rauenneet hallituksen esitykset valmistellaan mahdollisimman pian uudelleen eduskunnan
kasittelyyn.

Rauenneen hallituksen esityksen HE 99/2018 vp valmistelu aloitettiin jo vuonna 2010. Sosiaali- ja
terveysministerio asetti toimikaudelle 10.6.2010 — 14.3.2011 Apteekkitoiminnan kehittamistyoryh-
maén, joka esitti la&kelakiin useita muutoksia 24.3.2011 julkaistussa selvityksessé (Avohuollon ap-
teekkitoiminnan kehittdmistarpeet. Sosiaali- ja terveysministerion selvityksia 2011:16). Tydryhmén
ehdotukset huomioitiin pitkalti pddministeri Stubbin hallituksen eduskunnalle antamassa hallituksen
esityksessé laeiksi laékelain seka sairausvakuutuslain 5 luvun 9 8:n muuttamisesta HE 326/2014 vp.
Perustuslakivaliokunta antoi esityksesta lausunnon (PeVL 69/2014 vp). Hallituksen esitys 326/2014
vp kuitenkin raukesi, kun sité ei kasitelty loppuun ennen vuoden 2015 eduskuntavaaleja.

Rauennut hallituksen esitys HE 326/2014 vp huomioitiin osittain hallituksen esityksessa HE
99/2018 vp. Siina toteutettiin myds osittain pddministeri Sipilan hallituskauden hallituspuolueiden
apteekkityoryhman 24.4.2017 tekemia linjauksia apteekkitoiminnan kehittdmisesta seké sosiaali- ja
terveysministerion asettaman Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen -tyéryhmén
antamia ehdotuksia (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2015:4, 20.1.2015). Hal-
lituksen esitys HE 99/2018 vp oli lausuntokierroksella syksylla 2016 ja erédin osin myo6s alkuvuonna
2018. Esitys annettiin eduskunnalle 13.7.2018. Perustuslakivaliokunta ehti kasitella esityksen
(PeVL 31/2018 vp) mutta sen kasittelya ei ehditty vieda loppuun vaalikauden aikana ja esitys rau-
kesi kevéaalla 20109.

Taman esityksen pohjana on lisaksi rauennut hallituksen esitys HE 295/2018 vp. Esityksen taustalla
ovat hallituksen apteekkityoryhméan 24.4.2017 tekemat linjaukset apteekkitoiminnan kehittdmisesta
Iyhyella aikavalilla sekd Fimean laatima selvitys itsehoitoldédkkeiden myyntikanavista (dnro
000753/00.04.05/2018). Esityksesta jarjestettiin lausuntokierros ja kuulemistilaisuus syksylla 2018.
Sidosryhmiltéd pyydettiin tuolloin lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi, luonnoksesta l&a-
ketaksaa koskevaksi asetusmuutokseksi ja arviomuistiosta itsehoitolddkkeiden saatavuudesta ja saa-
tavuuden parantamisesta eri malleilla. Itsehoitoldédkkeiden enimmaishintasaantelysta lausunnoilla
oli tuolloin malli, jossa enimmaishinta ei olisi koskenut kaikkia itsehoitolaakkeita. Jatkovalmiste-
lussa rajauksesta kuitenkin luovuttiin mutta jatettiin lakiin mahdollisuus my6hemmin tehda asetuk-
sessa rajauksia, jos se on kansanterveydellisista syisté tarpeellista. Esitysta tyostettiin lausuntojen
perusteella ja se oli lainsaadannon arviointineuvoston késiteltavana. Arviointineuvosto antoi lausun-
tonsa 23.11.2018, jonka perusteella esitysta edelleen tdsmennettiin. Hallituksen esitys annettiin
eduskunnalle 5.12.2018 mutta sen kasittely jai kesken ja se raukesi kevaalla 2019.

Uudessa hallituksen esityksessé rauenneet hallituksen esitykset HE 99/2018 ja HE 295/2018 on
suurelta osin yhdistetty ja esitys vastaa suurelta osin rauenneita hallituksen esityksia. Siin& on kui-
tenkin joitakin eroavaisuuksia ja esityksessa on huomioitu myos edelld mainitut peruslakivaliokun-
nan lausunnot.

Uuden esityksen valmistelu aloitettiin syksyllad 2019. Se keskeytyi kevéan 2020 ajaksi covid-19-
pandemian vuoksi. Esitys annetaan lausunnoille syksyll4 2020. Kirjallisten lausuntojen antamiseen
on varattu aikaa nelja viikkoa. Lausuntoaika on kuutta viikkoa lyhyempi, koska suuri osa hallituk-
sen esityksessé ehdotetuista saddésmuutoksista on jo sisdltynyt rauenneisiin hallituksen esityksiin
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HE 326/2014 vp, HE 99/2018 vp ja HE 295/2018 vp, joista on niiden valmistelun aikana jarjestetty
lausuntokierrokset. Neljan viikon lausuntoaikaa on tdmén vuoksi pidettavéa kohtuullisena. Lausunto-
pyynndssa on lisaksi erikseen tuotu esiin ne sadntelyehdotukset, joihin on tullut olennaisia muutok-
sia verrattuna rauenneisiin hallituksen esityksiin. Lisaksi sosiaalihuollon palveluasumisyksikéiden
rajattuja laakevarastoja koskevasta saadosehdotuksesta on osana virkamiesvalmistelua jérjestetty
valmistelupalavereja ja kirjallinen kommentointimahdollisuus eri viranomaistahoille (Aluehallinto-
virastot, Valvira, Fimea ja Kuntaliitto). [Taydennetaan]

4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

[Taydennetédan.]

5 RIIPPUVUUS MUISTA ESITYKSISTA

Lakia ikaantyneen vaestdn toimintakyvyn tukemisesta seké iakkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista
muutettiin 1.10.2020 voimaan tulevalla muutoslailla (565/2020) siten, ettd lakiséateinen henkildsto-
mitoitus idkkaiden henkildiden tehostetussa palveluasumisessa ja pitkaaikaisessa laitoshoidossa
olisi oltava véhint&an 0,7 tyontekijaa asiakasta kohti. Hoitajamitoituksen rahoitus ratkaistaan halli-
tuskauden menokehyksen puitteissa. YKksi rahoitusléhteista liittyy apteekkijarjestelman ja ladkehuol-
lon kehittdamiseen. Keinot kartoitetaan tarkemmin virkavalmistelussa. Silta osin kuin keinot liittyvéat
avohuollon ladkejakelujéarjestelméan, on tunnistettava tassa esityksessa ehdotettujen séadésmuutos-
ten vaikutus apteekkien talouteen. Uudistuksia arvioitaessa on kiinnitettdva huomiota ehdotusten
yhteisvaikutuksiin. Uudistukset on toteuttava siten, etteivat ne pahenna apteekkien vélista polarisaa-
tiota ja heikenn& pienempien apteekkien taloudellisia toimintaedellytyksia kohtuuttomasti.

Esityksessa ehdotetaan saddettdvan toimintayksikdiden rajatuista ladkevarastoista. Hallituksen esi-
tys HE 52/2017 laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta raukesi eduskunnassa kevaalla
2019. Ehdotettu saantely olisi muuttanut yksityisten sosiaali- ja terveyspalveluita koskevaa lainsaa-
dantoa ja voimassa olevat lupa- ja ilmoitusvelvollisuudet olisi korvattu rekisterditymisvelvollisuu-
della, joka koskisi sek& yksityisia etté julkisia palveluntuottajia. Palveluntuottajalaki on uudelleen
valmisteltavana sosiaali- ja terveysministeriossa (Hankeikkuna nro STM/2659/2019). Lakia valmis-
teltaessa on arvioitava my0s sen vaikutusta rajattuihin laékevarastoihin.

Esityksessa ei otettu kantaa rajatuista ladkevarastoista toteutetusta ladkehoidosta yksikolle aiheutu-
vien kustannusten korvaamiseen. Kustannusten on arvioitu jadvan véhaisiksi ja rajatun ladkevaras-
ton kdyton vahentdvan tarvetta siirtda asiakas terveydenhuollon toimintayksikkoon ja sdéstavan néin
toimintayksikon resursseja. Hallituksen esitys HE 310/2018 vp raukesi kevaalla 2019. Sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakasmaksulain uudistamishanke on uudelleen valmistelussa ja sitd koskeva
hallituksen esitysluonnos oli lausunnoilla kevaéalla 2020. Hallituksen esitysluonnoksessa on otettu
kantaa rajatusta l&akevarastosta toteutettuun ladkehoidon kustannukseen siten, etté rajatusta ladke-
varastosta toteutetusta lddkehoidosta ei saisi perid erillistd maksua asiakkaalta vaan laékevaraston
laékkeet sisaltyisivat palveluun ja kuukausittaiseen palvelumaksuun.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 LAKIEHDOTUKSEN PERUSTELUT

1.1 Laakelaki

11 8. Pyké&l&ssé saddetadén ladketehtaan velvollisuudesta noudattaa la&kkeiden hyvid tuotantotapoja.
Voimassa olevan laakedirektiivin 47 artiklan perusteella on annettu ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den hyvia tuotantotapoja koskeva direktiivi 2003/94/EY, joka on pantu taytantoon laakelain 11
8:113, 1adkeasetuksella, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksella laékkeiden hy-
vista tuotantotavoista 5/2012 (nykyinen versio 5/2019) ja osin siis suoraan direktiivin séantelyyn
viittaamalla.

Pykaldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd pykalasséa viitattaisiin ladkedirektiivin 47
artiklan liséksi eldinladkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti hyvéksyttyihin saannoksiin. Muutoksella
saatettaisiin pykalan soveltamisalaan myos eldinlaakkeitd koskevien hyvien tuotantotapojen noudat-
tamisvelvoite. Muutos on luonteeltaan tekninen, ja vastaa lain nykyista tulkintaa.

Viittaussaannos erotettaisiin omaksi 1 momentikseen, jolloin muu 1 momentin sisalto siirtyisi 2 mo-
mentiksi, nykyinen 2 momentti siirtyisi 3 momentiksi ja nykyinen 3 momentti 4 momentiksi.

Muutoksella huomioitaisiin myds komission direktiivi 2017/1572 ihmisille tarkoitettujen laékkei-
den hyvan tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista. Direktiivi on Suomessa suoraan sovellettavaa
oikeutta sen soveltamisajankohdan jalkeen 1 momentin viittaussddnndksen nojalla. Nain ollen eril-
listd voimaantuloséannosta direktiivin osalta ei tarvita. Soveltamisen arvioitu ajankohta on vuoden
2020 loppupuoliskolla.

Pykaléastd muutettaisiin myds 3 momenttiin siirtyvaa, nyt 2 momentissa olevaa sadntelyd, jossa saa-
detéan ladketehtaan velvollisuudesta pitda ladkkeiden myynnisté luetteloa. L&&keasetuksen 5 8:n
saados luettelon siséllosta siirrettaisiin lain tasolle, koska tiedot voivat sisaltdd myds henkilGtietoja
(la&kkeen ostaja). Henkilotietojen késittelyperuste olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohta. Luettelon ei arvioida siséltavan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan alaan kuuluvia henkil6tie-
toja.

17 8. Pykél&ssé saddetaéan ladkkeiden maahantuonnista. Pykéaldn 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
teknisend muutoksena korvattavaksi Kuopion yliopiston apteekki Itd-Suomen yliopiston apteekilla.

18 8. Pykél&ssé saddetd&dn maahantuotuja ladkkeitd koskevasta luettelosta. Pykal&d endotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd ladkeasetuksen 6 §:ss& méaaritelty luettelon siséltd nostetaan lain tasolle, koska
tiedot voivat siséltdd myos henkil6tietoja (maahantuodun ladkkeen toimittaja). Henkil6tietojen ké-
sittelyperuste olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta. Luettelon ei arvioida sisalta-
van tietosuoja-asetuksen 9 artiklan alaan kuuluvia henkilétietoja.

21 f 8. Pykalassa saddetddn Fimean mahdollisuudesta myontaa erityislupa ld&kevalmisteen luovutta-
miseksi kulutukseen. Pykalaan ehdotetaan lisattavéksi sadnnokset ihmisille tarkoitetun ladkkeen eri-
tyislupahakemuksessa vaadittavista tiedoista, mukaan lukien viittaus niihin henkil6tietoihin, joita
erityislupahakemuksessa on oltava. Nyt ndista tiedoista sdédetadn ladkeasetuksessa. Hakemuksesta
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ja menettelytavoista voitaisiin saatéd jatkossakin tarkemmin ld&keasetuksessa. Asetuksessa sdédet-
taisiin edelleen tarkemmin myos eldimille tarkoitetun ladkkeen erityislupahakemuksesta.

Erityislupahakemuksen kasittely Fimeassa perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ala-
kohtaan sek& 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Kyseisen h alakohdan osalta tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 3 kohdassa on erityissaannds, jonka mukaan henkil6tietoja voidaan késitell& h alakohdassa
esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisid tietoja ké&sittelee tai niiden kasittelystd vastaa ammattilainen,
jolla on lakiséateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon pe-
rusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdéntdjen perusteella, taikka toinen
henkild, jota niin iké&an sitoo lakisdateinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion
lains@adannon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien séantdjen perusteella.

Fimeaa koskevista salassapitovelvoitteista sdadetddn kansallisessa laissa. Terveydenhuollon ammat-
tihenkiloistd annetun lain (559/1994) 17 8:n mukaan terveydenhuollon ammattihenkild ei saa sivul-
liselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta han asemansa tai tehtdvansé perus-
teella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus séilyy ammatinharjoittamisen paattymisen jalkeen.
Fimeassa tyOskentelevaa terveydenhuollon ammattihenkil6d koskee ammattihenkil6lain 17 8:n
saantely. Liséksi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 8:n
mukaan keskus ei saa luovuttaa kyseisen lain mukaisia tehtévié suorittaessaan saamiaan tietoja yksi-
tyisen tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai muuta salassa pidettavaa tietoa.

Myaos viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 22 §:n 1 momentin mukaan
viranomaisen asiakirja on pidettava salassa, jos se tassé tai muussa laissa on saddetty salassa pidet-
tavéksi tai jos viranomainen lain nojalla on maarénnyt sen salassa pidettavaksi taikka jos se siséltaa
tietoja, joista on lailla sdadetty vaitiolovelvollisuus. Lain 23 §:ss& sdadetédan viranomaisen palveluk-
sessa olevan samoin kuin luottamustehtdvaa hoitavan vaitiolovelvollisuudesta ja hyvaksikayttokiel-
losta salassa pidettdvaa sisaltod tai tietoa seka vaitiolovelvollisuuden alaista seikkaa kohtaan. Vai-
tiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senkaan jalkeen, kun toiminta viranomai-
sessa tai tehtdvéan hoitaminen viranomaisen lukuun on pééattynyt. Lain 24 §:n 1 momentin 25 koh-
dan mukaan salassa pidettdvia viranomaisen asiakirjoja ovat asiakirjat, jotka sisaltavét tietoja henki-
16n terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen
palvelusta. Ladkelain 90 8:n 2 momentin mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa
kuitenkin luovuttaa saamiaan tietoja erdille laissa mééritellyille viranomaisille.

29 8. Pykaléssa saddetddn myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisesta tai peruuttamisesta. Pykalan
3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myyntiluvan ja rekisterin haltijalta ei enaa edelly-
tettdisi myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkumista koskevaa hakemusta véahintaén kol-
mea kuukautta ennen kolmen vuoden maaréajan tayttymistd. Muutoksella poistettaisiin ladkedirek-
tilvin 24 artiklan mukaista menettelya koskevat kansalliset lisdvaatimukset. Fimean olisi edelleen
annettava myyntiluvan tai rekisteréinnin jatkumista koskeva paatds kuukauden kuluessa hakemuk-
sen vastaanottamisesta.

30 e 8. Pykaldssa saédetadn la&kevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan velvollisuudesta pitaa la&ke- ja potilasturvallisuu-
den varmistamiseksi haittavaikutusrekisteria. Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd rekisterinpitajan velvollisuus ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot L&&kealan turvallisuus- ja ke-
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hittdmiskeskukselle poistetaan. Tamén sijasta lain 30 e §, 30 f § ja 30 g § tehtdvilla muutoksilla im-
plementoitaisiin ladkedirektiivin ladketurvatoimintaa koskevan IX Osaston 3 luvun 1 jakson mukai-
set velvoitteet koskien haittavaikutusten ilmoittamista suoraan EudraVigilance-tietokantaan.

Pykalan 2 momentissa olevaa sadntelyéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvoit-
teesta tallentaa edellisiss& momentissa saadetyt tiedot yll&pitdmaansé valtakunnalliseen rekisteriin
tdsmennettéisiin hieman.

Osana yleisen tietosuoja-asetuksen kansallista tdytantdonpanoa 1 ja 2 momenteissa olevaa henkil6-
tietojen kasittelya koskevaa sdéntelya tdsmennettdisiin. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin tarkem-
min niist4 valttdmattomista potilaan yksildimiseksi tarvittavista tiedoista, jotka rekisteriin tulee tal-
lentaa. Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan la&kkeiden haittavaikutusten rekisterdinti ja siihen liittyva henkil6-
tietojen kasittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan ja 9 artik-
lan 2 kohdan i alakohtaan. Myds Fimean henkilGtietojen kasittely perustuisi yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Y leisen tietosuoja-ase-
tuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddanngssé
tulee séataa asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, eri-
tyisesti salassapitovelvollisuuden suojaamiseksi. Tdmén vuoksi ehdotetaan pykalan 1 ja 2 momen-
tissa sdddettavaksi, etta rekisteriin tallennetut tiedot ovat salassa pidettavid, jollei laissa toisin saa-
detd. Suojatoimenpiteind ovat myos haittavaikutusrekisterid koskevat pykéaléan 3 ja 5 momentin
sdannokset tietojen kaytosta, luovuttamisesta ja sailytysajoista.

Pykalan 2 momenttiin on la&kelain muutoslailla (554/2019) lisatty saannos siité, etta terveydenhuol-
lon ammattihenkilGista annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkil6t ovat velvollisia salassapito-
velvollisuutta koskevien sadnnosten estamétté laake- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi anta-
maan maksutta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle potilasasiakirjoihin sisaltyvié tie-
toja, potilaan henkil6tiedot, tiedot laékityksestd, ladkityksen kayttdaiheista ja ladkkeiden sivuvaiku-
tuksista seka tiedot ilmoituksentekijastd. Saannosta tdsmennettéisiin hieman koskemaan myos ter-
veydenhuollon toimintayksikoitd. Sadnnoksessa tarkoitetut luovutettavat tiedot ovat valttaméattomia
erityisesti Fimean ladkelain 4 a luvun mukaisten eli ladketurvatoimintaa koskevien tehtavien ja eri-
tyisesti ehdotetun 30 g §:n mukaisten velvoitteiden suorittamiseksi.

Pykalan 2 momentissa saddetty terveydenhuollon ammattihenkildiden ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden potilastietojen kasittelyn kayttotarkoitus olisi eri kuin se tarkoitus, mité varten tiedot
alun perin keréttiin (potilaan hoito). Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdassa sédadetaan
tietojen kasittelystd muuhun tarkoitukseen, kuin sitd tarkoitusta varten, jonka vuoksi tiedot on ke-
ratty. Jos késittely perustuu jasenvaltion lainsaddantoon, sdantelyn tulee muodostaa demokraatti-
sessa yhteiskunnassa vélttamaton ja oikeasuhtainen toimenpide 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tavoitteiden turvaamiseksi. Eras téllainen tavoite on yleiseen julkiseen etuun liittyvé tarkea tavoite
kuten kansanterveys. Kasittely ladketurvallisuussyista pykalan kattamissa tilanteissa on perusteltua
kansanterveyteen liittyvan tavoitteen takia. Jotta k&sittely olisi suhteellista, Fimean oikeus saada po-
tilasta koskevia tietoja rajattaisiin valttdmattomiin tietoihin. Kasittely perustuisi 6 artiklan 1 kohdan
c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

30 f 8. Pykalassa saddetdadn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan vel-
vollisuudesta Kirjata kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa saatetut
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epéilyt ja velvollisuudesta ilmoittaa kaikista Euroopan unionin alueella ilmenneistd vakavista haitta-
vaikutuksista sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella haitallinen tapahtuma
sattui. Pykélan 3 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaa saamansa
tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Euroopan laékeviraston EudraVigilance-
tietokantaan. Pykalan 1 ja 4 momenttia ei muutettaisi.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi ihmisldékkeiden osalta siten, ettd toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten sijaan myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin halti-
jan on toimitettava tiedot kaikista epdillyista vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat Euroo-
pan unionin alueella tai kolmansissa maissa, sahkoiseen EudraVigilance-tietokantaan 15 péivan ku-
luessa siité péivastd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltija sai tapauksen tietoonsa.

Lisédksi momentissa saddettaisiin myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin halti-
jan velvoitteesta toimittaa EudraVigilance-tietokantaan sdhkoisesti tiedot kaikista epéillyista muista
kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin alueella, 90 paivan kuluessa
siité paivasta, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija
sai tapauksen tietoonsa. Muutoksella implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 3 koh-
dan mukaiset sddnnokset.

Pyké&lan muutettavaksi endotetussa 3 momentissa sééadettaisiin selventévésti niisté tiedoista, jotka
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa EudraVigilance-
tietokantaan. limoitusvelvollisuus koskisi 30 e 8:n 1 momentissa tarkoitettuun haittavaikutusrekiste-
riin merkittyja tietoja siltd osin kuin ne ovat merkittavissa EudraVigilance-tietokantaan. Tarvittavia
suojatoimenpiteitd on kasitelty 30 e 8:n perusteluissa. Eudravigilance-tietokannan osalta ladketurva-
direktiivin johdanto-osan 5 ja 33 kohdissa on mainittu muun muassa, ettda Eudravigilance-tietokan-
nassa olisi voitava kasitelld henkil6tietoja unionin tietosuojalainsdéddént6a noudattaen. Jasenvaltioi-
den olisi varmistettava, etta epdiltyihin haittavaikutuksiin liittyvien henkil6tietojen ilmoittaminen ja
kasittely tapahtuvat luottamuksellisesti. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 2 kohdan mu-
kaan virasto varmistaa, etté terveydenhuollon ammattihenkildill ja vaestdlla on mahdollisuus kayt-
tad Eudravigilance-tietokantaa asianmukaisessa laajuudessa siten, etta henkilGtietojen suoja taataan.

Pyké&lan 5 momenttia muutettaisiin siten, ettd myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
réinninhaltijan olisi kerattavat ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava péivitykset
EudraVigilance-tietokantaan sen sijaan, ettd ne aiemmin toimitettiin L&&kealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle.

30 g 8. Pykaléssa séadetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta ilmoit-
taa Euroopan ladkevirastolle kaikista epaillyistd vakavista haittavaikutuksista, joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkil6lta tai potilaalta. Lisaksi sdddetddn muista Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston seké terveyden ja hyvin-
voinninlaitoksen velvollisuuksista.

Pykalan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd ihmisilla tapahtuneiden epailtyjen vaka-
vien haittavaikutusten sijaan Fimean on ilmoitettava Euroopan l&édkevirastolle kaikista Suomessa
ilmenevista epdillyisté haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6ilta
tai potilaalta. Ehdotuksen mukaan Fimean on toimitettava ilmoitukset sahkdisesti EudraVigilance-
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tietokantaan epéillyisté vakavista haittavaikutuksista 15 péivan kuluessa ilmoitusten vastaanottami-
sesta, ja epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 péivan kuluessa ilmoitusten vas-
taanottamisesta.

Uudessa 2 momentissa sdadettaisiin selventévasti niista tiedoista, jotka Fimean tulee ilmoittaa
EudraVigilance-tietokantaan. limoitusvelvollisuus koskisi 30 e §:n 2 momentissa tarkoitettuun hait-
tavaikutusrekisteriin merkittyja tietoja siltd osin kuin ne ovat merkittavissa EudraVigilance-tieto-
kantaan. Tarvittavia suojatoimenpiteité on késitelty 30 e 8:n ja 30 f §:n perusteluissa. Muutoksella
implementoitaisiin la&kedirektiivin 107 a artiklan 1 ja 4 kohtien mukaiset sadnnokset.

Pyké&lan voimassa olevat 2 ja 3 momentit siirtyisivat muuttumattomina 3 ja 4 momenteiksi.

30 j 8. Pykalassa sédadetaan Fimean velvoitteesta ilmoittaa Euroopan komissiolle, Euroopan laakevi-
rastolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille ld&keturva-
epéilyja koskeviin tietoihin liittyvésta yleisesta tiedonannosta. Pyké&ldn 2 momentin mukaan Fimea
voi ilmoittaa myos henkil6tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja siltd osin kuin niiden
ilmoittaminen on valttdmatonta kansanterveyden suojelun vuoksi viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa lain (621/1999) saanndsten seka henkilétietolain henkil6tietojen kasittelya kos-
kevien sddnnésten estdmdttd”. Momentista ehdotetaan lakiteknisend korjauksena poistettavaksi viit-
taus henkilétietolain mukaiseen késittelyyn. Poisto ei merkitse sitd, ettei Fimealla olisi oikeutta ké-
sitell& tallaisia tietoja. Henkil6tietojen késittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Artiklan edellyttdmia suojatoimia on kasi-
telty 30 e ja 30 f 8:n perusteluissa.

30 k 8. Pykélassa sdadetaan myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan
velvoitteesta toimittaa sahkoisesti Fimealle maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset, ja ndiden katsaus-
ten sisallosta. Laaketurvadirektiivin 2 artiklan 7 kohdan siirtymasaannoksen perusteella ndmé maa-
raaikaiset turvallisuuskatsaukset tulee ilmoittaa Euroopan ladkevirastolle 12 kuukauden kuluttua
siitd, kun EU:n ladkeasetuksen 25 a artiklassa tarkoitettu madréaikaisten turvallisuuskatsauksien ja
niiden arviointiraporttien tietokanta on luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa. 1lmoi-
tukset on tdytynyt tehda virastolle jo kesésta 2016 lahtien, mutta 30 k 8:n s&annodsta ei ole muutettu
vastaamaan muuttunutta oikeustilaa. Pykaldan tehtaisiin direktiivin edellyttdméd muutos.

30 u 8. Pyké&lassa saadetdan niisté henkildista ja laitoksista, joiden osalta Suomi on laékkeiden tur-
vaominaisuuksista annetun EU-asetuksen 23 artiklan nojalla edellyttanyt, ettd tukkukauppias tarkas-
taa turvaominaisuudet ja poistaa ladkkeen yksilollisen tunnisteen kéaytosta. Laakelain muutoksella
(2018/2019) artikla 23 saatettiin koskemaan Suomessa elédinlaakéareité niiden hankkiessa ladkkeita
elainlaakintaa varten, Sotilasapteekkia seka yliopistoja, korkeakouluja ja tieteellisia tutkimuslaitok-
sia tutkimustoimintaa varten. Edelld mainittujen toimijoiden ladkkeiden hankinnan katsottiin olevan
pienimuotoista ja epatyypillista verrattuna apteekkien ja sairaala-apteekkien ladkkeiden hankintaan.

Laékkeiden turvaominaisuuksista annettua EU-asetusta sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvalti-
oissa. Asetuksen 23 artiklan mukaan jasenvaltiot voivat myos edellyttdd, ettd tukkukauppias tarkas-
taa turvaominaisuudet ja poistaa ladkkeen yksilollisen tunnisteen kaytosta ennen kuin ladke toimite-
taan esimerkiksi asevoimille, poliisille tai muulle valtion toimielimelle, jotka yllapitavat ldakevaras-
toja véestonsuojelua ja katastrofien hallintaa varten. Edellytyksena on, ettd toimenpiteet ovat tar-
peen jasenvaltion alueella toimivan toimitusketjun erityispiirteiden huomioon ottamiseksi.
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Pykalaa ehdotetaan muutettavan siten, ettd toimijoiden luetteloon lisatdan terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos (THL) sen toimiessa valtion toimielimena ja yllapitaessa ladkevarastoa véestonsuojelua ja
katastrofin hallintaa varten. Tartuntatautilain 7 ja 50 §:n mukaan terveyden ja hyvinvoinnin laitos
huolehtii osaltaan rokotehuollosta ja sosiaali- ja terveysministerion tartuntatautilain 44-47 §:n mu-
kaisen rokotehankintapéatosten, koskien esimerkiksi kausi-influenssarokotteita, toimeenpanosta.
THL:II& on lakisaateisia tehtavid, jotka ovat epatyypillisid verrattuna apteekkien ja sairaala-apteek-
kien ld&kkeiden hankintaan. THL:n on katsottava yllapitdvan ladkevarastoa véaestonsuojelua varten
esimerkiksi tilanteessa, jossa se yllapitaa kausi-influenssarokotteiden varastoa kansallisen jakelun
varmistamiseksi ja jakelun viivastysten ehkdisemiseksi. Rokotteet hankitaan vuosittain Suomeen
valtion hankintapaatokselld. Tamén kansallisen toimitusketjun erityispiirteen huomioon ottamiseksi
ehdotetaan, ettd tukkukauppiaan edellytettaisiin tallaisessa tilanteessa tarkistavan turvaominaisuudet
ja poistavan ladkkeen yksil6llisen tunnisteen kaytdsta ennen kuin ladke toimitetaan THL:lle.

41 §. Pykalassa sédadetddn uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja
apteekin lakkauttamisesta.

Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan muutosta. Pykalan voimassa oleva 2 momentti jaettaisiin 2 ja 3
momentiksi. Ehdotetun muutoksen mukaan apteekin perustaminen ei olisi nykytilaa vastaavasti si-
dottu vain ladkkeiden saatavuuteen, vaan apteekin perustamisen kriteerejé joustavoitettaisiin siten,
apteekki voitaisiin perustaa myos silloin kun se on apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tar-
peellista. L&akkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riittdvyytta arvioitaessa on otettava huomi-
oon ainakin alueella asuvan ja asioivan vaeston maara, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut. Huomioon otettavien seikkojen lista ei olisi tyhjentava. Arvi-
oinnissa otettaisiin huomioon uusina arvioinnin osa-alueina alueella asuvan véeston lisdksi myos
alueella asioiva véesto seké alueen sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelut kokonaisuutena. Muutok-
sella tdsmennettaisiin sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa myos kauppakeskuksiin tai vastaaviin
paikkoihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei niinkaan perusteta asuvaan véestoon vaan alueella
asioivaan véestoon. Alueella olevien sosiaali- ja terveyspalvelujen merkittavyytta arvioitaessa voi-
taisiin ottaa huomioon toisaalta tarve apteekkipalveluille siksi, ettd alueella on esimerkiksi terveys-
keskus, jolloin on tarvetta myds apteekkipalveluille, ja toisaalta siksi, ettd alueella olevien muiden
palvelujen puute korostaa apteekin merkitysté alueelle.

Ehdotuksen mukaan apteekki voitaisiin perustaa kunnan tai kunnan osan liséksi sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikén yhteyteen. Muutoksella tdsmennettdisiin Fimean mahdollisuuksia uu-
sien apteekkien perustamiseen nykyistd sdéntelya tarkoituksenmukaisemmin ja turvattaisiin erityi-
sesti sairaaloista kotiutuvien tai paivystyskaynnilla asioivien potilaiden ladkehoidon viiveeton ja
joustava saatavuus. Sadnnds mahdollistaisi apteekin perustamisen niin julkisen kuin yksityisen sosi-
aali- ja terveydenhuollon yksikon yhteyteen.

Fimea voisi arvioida ladkkeiden saatavuutta kokonaisuudessaan kunnan alueella siten, ettd arvioin-
nissa voitaisiin huomioida palveluiden lisédmistarpeita osoittavat seikat koko kunnan alueelta il-
man, ettd samalla olisi valttaméatonta rajata kuntaa pienempié apteekkien sijaintialueita. Kunnan
osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikali olisi syyté epéilla tietyn alueen muutoin jaa-
van ilman apteekkipalveluita. Suurten ja harvaan asuttujen kuntien osalta palveluiden saatavuutta
arvioitaessa voitaisiin huomioida my6s asukkaiden ja apteekkipalveluiden véliset valimatkat, jolloin
palveluiden maantieteellinen saavutettavuus voitaisiin huomioida paremmin. Saannoksella pyrittéi-
siin turvaamaan apteekkipalveluiden tarkoituksenmukainen saatavuus myos esimerkiksi tilanteissa,
joissa kunnan asukkaiden lukumaaran nakokulmasta yksi apteekki riittaisi kattamaan laékkeiden
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saatavuuden, mutta useamman apteekin olemassaolo parantaisi alueen asukkaiden palveluiden saa-
tavuutta esimerkiksi maantieteellisen etéisyyden ndkokulmasta. Sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon alue voitaisiin rajata erilliseksi apteekkialueeksi, jotta varmistettaisiin uuden apteekin
sijoittuminen yksikon valittdmaan laheisyyteen.

Riittavien apteekkipalveluiden arvioinnissa Fimea voi huomioida keskimaaraisen apteekkitineyden
Suomessa ja verrata sité kyseisen kunnan apteekkitiheyteen. Arvioinnissa voidaan huomioida myos
alueella jo olevista apteekeista toimitettujen reseptien maara ja maéaran kasvu osana laékkeiden saa-
tavuutta koskevaa arviointia. Olemassa olevien apteekkipalveluiden osalta voitaisiin huomioida
myos alueen apteekkipalveluissa esiintyneet puutteet, mutta puutteiden olemassaolo ei olisi edelly-
tyksend uuden apteekin perustamiselle.

Voimassa olevassa 2 momentissa saddetdan lisaksi, ettd paatos tehdadn keskuksen omasta tai asian-
omaisen kunnan aloitteesta ja ettd keskus voi myds paattad apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja
apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.
N&mé saddokset siirrettaisiin uuteen 3 momenttiin.

Voimassa olevassa 3 momentissa saadetaan apteekin lakkauttamisedellytyksista. Momenttiin, joka
siirtyisi uudeksi 4 momentiksi tehtaisiin 2 momenttia vastaavat muutokset, joissa huomioitaisiin ap-
teekkipalveluiden riittavyys ja alueella asioiva vaesto.

Pykaldn 1 momentti ja 5 momentiksi siirtyva nykyinen 4 momentti sailyisivat sisélléltaan ennal-
laan, lukuun ottamatta 5 momentin viittaukseen tehtdvdd muutosta. L&akealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen on uutta apteekkia perustettaessa kuultava asianomaista kuntaa. Fimealla on kuiten-
kin oikeus paattad uuden apteekin perustamisesta harkintaansa perustuen siinékin tapauksessa, etta
asianomainen kunta ei nde uuden apteekin perustamista vélttdmattomaksi ladkkeiden saatavuuden
tai alueella asioivan véeston palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei néin ollen ole sidottu kunnan esit-
tdméaan kantaan.

43 §. Pykalassa séadetadn apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkiluvan ilmoitus-
menettelyd yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilupien ilmoitusten sisaltéa parannet-
taisiin. Nyt l&8keasetuksen 11 8:ssé olevat sadnnokset apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta
siirrettaisiin muutettuina lain tasolle.

Pykaldn 1 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaisi uuden tai avoi-
meksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella. Lu-
vista on voimassa olevan ldékeasetuksen mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessd, mutta tésté luo-
vuttaisiin.

Liséksi 1 ja 2 momentissa saadettdisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassa olevan
ladkeasetuksen 11 §:n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koskevat tiedot. Liséksi
apteekkilupaan liittyvét ehdot pitda ilmoittaa voimassa olevan lain 43 §:n mukaan. Pyk&lan 2 mo-
mentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi julkaista tiedot apteekin suu-
ruusluokasta. Lisdyksen tarkoituksena olisi parantaa haettavien lupien l&pinakyvyyttd ja auttaa haki-
joita hakemiseen liittyvassa harkinnassa.

Liikevaihtoa koskevat tiedot lasketaan haettavaksi julistetun apteekin kolmen viimeisimmén tilikau-
den tietojen perusteella. Apteekit jaetaan liikevaihdon perusteella neljaén eri suuruusluokkaan.
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Fimea saa tarvittavat tiedot ladkelain 89 §:n mukaisesti tehtdvien ilmoitusten perusteella. Pienim-
paan suuruusluokkaan luetaan apteekit, joiden liikevaihdon keskiarvo on kolmen viimeisimman tili-
kauden tietojen perusteella ollut alle puolet maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa alle 1,9 mil-
joonaa euroa). Toisen suuruusluokan liikevaihto sijoittuu valille 50-100 % maan keskiarvosta (vuo-
den 2017 lopussa noin 1,9-3,8 miljoonaa euroa). Toiseksi korkeimpaan suuruusluokkaan kuuluisi-
vat sellaiset apteekit, joiden liikevaihdon keskiarvo sijoittuisi vélille yli 100-150% maan keskiar-
vosta (vuoden 2017 lopussa noin 3,8-5,7 miljoonaa euroa). Korkeimpaan suuruusluokkaan sijoittui-
sivat apteekit, joiden liikevaihdon keskiarvo kolmelta edeltavalta tilikaudelta olisi suuruudeltaan yli
150 % maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa yli 5,7 miljoonaa euroa). Maan keskiarvolla tarkoi-
tetaan maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvoa. Luku ei siséltaisi Helsingin yliopiston
ja Ita-Suomen yliopiston apteekkien liikevaihtoa. Voi olla tilanteita, joissa Fimealla ei ole saatavissa
momentissa tarkoitettua tietoa esimerkiksi, jos apteekkari on laiminlyonyt velvoitteen antaa tietoja.
Fimea ilmoittaa tiedot liikevaihdosta vain, jos ne ovat luotettavasti saatavilla.

Pykaldn 3 momentin mukaan Fimea vahvistaa saamiensa tietojen perusteella vuosittain, mita kes-
kiarvoa se kayttaa suuruusluokkien jaon osalta. Fimean on ilmoitettava verkkosivuillaan kunkin
vuoden aikana kaytettavasta liikevaihdon keskiarvosta ja sen mukaisesta jaosta neljéan eri suuruus-
luokkaan.

Pykalédn 4 momentissa saddettaisiin apteekkiluvan hakemisen maaréajasta, joka vastaa voimassa
olevaa ladkeasetusta, sekd hakemuslomakkeesta. Lupamenettelyssa kaytetdan vakiintuneesti jo nyt
Fimean hakemuslomaketta tai ilmoitetaan sitd vastaavat tiedot. Lupaa olisi haettava sahkdisesti tai
kirjallisesti. Vaikka valtaosa hakemuksista toimitetaan sdhkdisend, on kuitenkin asianmukaista sai-
Iyttdd mahdollisuus my®s Kirjalliseen hakemiseen.

Pyké&lan 5 momentti liittyy ehdotettuun 43 a 8:n 3 momenttiin, jossa on kyse tilanteesta, jossa ap-
teekkilupaa hakee useampi hakija. Ehdotuksen mukaan Fimea myontaa apteekkiluvan useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen
harjoittamiseen. Ehdotetun 5 momentin mukaan hakijan tulee liittd4d hakemukseen ansioluettelo ja
muut asiakirjat, joihin tdma haluaa vedota ehdotetun 43 a 8:n 3 momentin mukaisessa vertailussa.
tiedoista,

Hakijoiden tietojen kasittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan. Jos
tiedot siséltavat 9 artiklan alaan kuuluvia tietoja, kasittely perustuisi 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
taan. Osana hakemusta ei tarvitsisi toimittaa tietoa hakijan mahdollisesti saamista rikostuomioista,
jotka Fimea saa Oikeusrekisterikeskuksen yllapitamasté rikos- ja sakkorekisteristd. Keskuksen tie-
donsaantioikeudesta sakkorekisterista sdadettéisiin uudessa 89 d 8:ssd ja tiedot rikosrekisterista kes-
kus saisi rikosrekisterilain (770/1993) nojalla. Hakijan ei mydskaan tarvitsisi liittdd hakemukseen
muita sellaisia liitteitd, jotka Fimea saa voimassa olevan lainsd&ddannon nojalla viranomaisrekiste-
reista.

43 a 8. Pykalassa saddetadn apteekkiluvan myontdmisestd. Ehdotettu sadnnds vastaa osin voimassa
olevan lain 43 8:n 2 ja 3 momenttia. Voimassa oleva 43 § jaettaisiin kahdeksi pykalaksi. Ehdotettu
43 § koskisi apteekkiluvan kuuluttamista ja hakemista ja 43 a § apteekkiluvan myontamista.

Ehdotettua 43 a pykalaa muutettaisiin lisaksi apteekkiluvan myontamisperusteiden osalta. Apteekki-
lupa voitaisiin myontéé laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin, jolle ei ole maa-
ratty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole rajoitettu. Lupaa myonnettaessa olisi liséksi
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otettava huomioon hakijan sellaiset lainvoimaiset rikostuomiot, jotka ovat olennaisia apteekkitoi-
minnan harjoittamisen nakdkulmasta.

Pykalédn 2 momentissa saddettdisiin rikoksen olennaisuuden arviointiin vaikuttavista seikoista. Ei
ole tarkoituksenmukaista rajata tarkasti niita rikosnimikkeitd, jotka ovat esteend apteekkiluvan
myontamiselle. Jos kaavamaisesti saadettaisiin, ettd vain tietyt rikosnimikkeet tai esimerkiksi van-
keustuomion pituus johtavat hakemuksen epadmiseen, syntyisi todennakoisesti tilanteita, joissa
Fimea ei voisi jattdd huomiotta hakijaa, vaikka siihen olisi apteekkitoiminnan kannalta painavat
syyt. Apteekkilupaa my6nnettaessa on kyse tietyn alueen la&kejakelun varmistamisesta, jolloin ap-
teekkiluvan saajan tulee olla laajasti ymmarrettyna luotettava. Tietyn henkilon luotettavuutta ei
luonnollisesti pystyta varmuudella ennakolta varmistamaan, mutta rikostuomioiden selvittdmiselld
ja tuomioiden merkityksen arvioinnilla pystyttaisiin osaltaan vaikuttamaan siihen, ettd luvan saa-
valla apteekkarilla on edellytykset toimia tehtdvassadn. Momentissa saddettavét kriteerit kattaisivat
erilaisia seikkoja, ja Fimea suorittaisi kokonaisharkinnan kriteerien perusteella.

Pykalan 2 momentin 1 kohdan mukaan olennaisuutta harkittaessa huomioon otettavana seikkana
olisi ensinnakin se, liittyykd tuomioon johtanut teko sellaisen lainsaddannon rikkomiseen, jolla on
merkityksellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen. Talla tarkoitettaisiin erityisesti syyllis-
tymista laake- tai huumausainerikokseen. Lisaksi erilaiset talousrikokset, kuten kavallus tai kirjan-
pitorikokset, olisivat lahtokohtaisesti esteend apteekkiluvan mydntamiselle.

Momentin 2 kohdan mukaan huomioon otettava seikka olisi se, onko teko omiaan merkittavésti
vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan. Kohdassa tarkoitettaisiin osin samoja seikkoja, kuin
1 kohdan arvioinnissa. Jos hakija olisi esimerkiksi syyllistynyt ladke- tai talousrikokseen, luottamus
apteekkitoimintaankin voisi merkittavasti vaarantua. Kohdan perusteella voitaisiin kuitenkin ottaa
huomioon myos sellaisia tekoja, joilla ei ole suoraa yhteytté apteekkitoimintaan, mutta jotka objek-
tilvisesti arvioiden voisivat kuitenkin olla ongelmallisia. Esimerkiksi seksuaalirikoksesta tuomitse-
misella ei ole suoraa yhteytta apteekkitoiminnan harjoittamiseen, mutta varsinkin pienella paikka-
kunnalla uhri voisi joutua asioimaan rikoksentekijén apteekissa, jos tuomio on esimerkiksi ollut eh-
dollinen. Talla voisi olla vaikutusta uhrin mahdollisuuksiin saada tarvitsemansa laakehoito, jos han
ei pystyisi kohtaamaan rikoksen tekijad. Myos muut asukkaat voisivat kokea asioinnin ongelmal-
liseksi seksuaalirikoksiin liittyvén erityisen vahvan yhteiskunnallisen paheksunnan takia. Myoskaan
esimerkiksi rikoslain 14 luvun mukaisilla rikoksilla poliittisia oikeuksia vastaan ei ole suoraa yh-
teyttd apteekkitoimintaan, mutta jos hakija on esimerkiksi syyllistynyt kuntavaaleissa vaalilahjon-
taan ja siten demokratian vastaiseen toimintaan, on hanen luotettavuutensa kyseiselld alueella vaa-
rantunut. Myos esimerkiksi tuomio rikoslain 11 luvussa saddetysta kiihottamisesta kansanryhméaa
vastaan merkitsisi, ettd hakija toiminnallaan ei ole sopiva tietyn alueen ladkejakelun hoitajaksi,
koska apteekkitoiminnassa tulee jokaisen asiakkaan kokea tulevansa asianmukaisesti palvelluksi.

Toisaalta taas esimerkiksi rikoslain 49 luvun mukaisten aineettomien oikeuksien loukkaamisella ei
valttamatté ole merkitysta sen suhteen, voiko henkild toimia apteekkarina, ellei sitten toimintaa ole
tehty esimerkiksi vilpillisen liiketoiminnan yhteydessa. Vastaavasti esimerkiksi rikoslain 23 luvussa
séédetty perusmuotoinen liikenneturvallisuuden vaarantaminen yksittaisend tekona ei valttamatta
estéisi apteekkiluvan saamista, mutta varsinkin toistuvat rattijuopumustuomiot estaisivat apteekkilu-
van saamisen, koska téllaiset tuomiot voivat viitata elamanhallintaongelmiin, jotka voivat vaikuttaa
apteekkitoiminnan harjoittamiseen.
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Rauenneessa hallituksen esityksessda HE 99/2018 vp ehdotettiin 2 momentin 2 kohtaan ehtoa, jonka
mukaan teon tuli olla omiaan vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan. Perustuslakivaliokun-
nan lausunnon (PeVL 31/2018 vp.) perusteella edellytystd on tdssa esityksessé tarkennettu siten,
ettd luottamuksen tulee vaarantua merkittavasti. Perustuslakivaliokunta piti tarkennusta perusteltuna
oikeasuhtaisuusvaatimuksen vuoksi, koska se rajaa selvemmin niité rikoslajeja ja rangaistuksia,
joita asian arvioinnissa voitaisiin pitdd merkityksellisind.

Momentin 3-5 kohtien mukaan huomioon otettaisiin teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mah-
dollisen vankeusrangaistuksen pituus, tuomion saamisesta kulunut aika ja tuomioon johtaneen teon
tai tekojen toistuvuus ja ajallinen kesto. Koska ladkelain 50 8:n mukaan apteekkilupa on peruutet-
tava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen véhintadan kahdeksi vuodeksi, tallainen tuomio
myos lahtokohtaisesti johtaisi aina apteekkiluvan myéntamatta jattdmiseen. Kahden vuoden van-
keustuomio on suomalaisessa rangaistusjarjestelmassa jo melko ankara seuraamus. Myos tété lie-
vemmat tuomiot luonnollisesti vaikuttaisivat kokonaisharkinnassa. Jos hakija on tuomittu vain sak-
koon, voisi tdmé toimia ainakin osassa rikoksista seikkana, jonka perusteella rikos ei ole apteekkilu-
van myoéntamisen este. Nain myaos olisi, jos tuomiosta on jo useampi vuosi aikaa, jos samalla teko ei
ole niin vakava, ettd kuluneella ajalla ei voida arvioida olevan ratkaisevaa merkitysta.

Arvio tehtaisiin laissa sdédettyjen kriteerien kokonaisharkinnan pohjalta, mutta harkinnassa voidaan
painottaa yksittaisenkin kriteerin merkitysta. Nain ollen esimerkiksi, jos hakija on tuomittu henkeen
ja terveyteen kohdistuvasta rikoksesta ehdottomaan vankeuteen, télle henkil6lle ei 1ahtokohtaisesti
myonnettdisi apteekkilupaa, vaikka teosta olisi useita vuosia ja henkil6lla ei olisi muita tuomioita.

Pykaldn 3 momentissa saddettaisiin siitd, kenelle Fimea myontaa apteekkiluvan, jos hakijoita on
useampi kuin yksi. Sdantely vastaisi pitkélti voimassa olevaa 43 §:n 3 momenttia. S&antelya ehdote-
taan taydennettavaksi uudella kriteerilld. Hakijan kokonaisarviointiin vaikuttaisi negatiivisesti, jos
han on apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa tai terveydenhuollon ammattihenkiloné toimi-
essaan jattanyt vakavasti tai toistuvasti noudattamatta lainsaddantoa tai viranomaismaarayksia. Jos
keskuksella olisi esimerkiksi tieto, ettd hakija on muussa apteekissa tyontekijané toimiessaan lai-
minlydnyt ladketurvallisuutta koskevia viranomaismaarayksia tai muussa liiketoiminnassaan rikko-
nut tydsuojeluméaarayksia, otettaisiin tdma hakijoiden valisessa kokonaisarvioinnissa huomioon.

46 8. Pykalassa saddetdadn apteekista luopuvan apteekkarin velvollisuuksista apteekkarin vaihdosti-
lanteissa. Sdannokseen ehdotettujen lisdysten tarkoituksena olisi selventda apteekista luopuvan ja
uuden apteekkarin oikeuksia ja velvollisuuksia apteekinvaihdostilanteissa. Liséksi niiden tarkoituk-
sena olisi parantaa apteekkivaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin oikeutta tiedonsaantiin.

Pykalan 1 momentti vastaisi siséllollisesti voimassa olevaa 46 8:44. Laéakelain 44 §:n 1 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa, eli kun apteekkari on saanut uuden apteekkiluvan ja kun apteekkari olisi
saavuttanut elékeidn 45 §:n perusteella, apteekkarilla olisi velvollisuus hoitaa apteekkia, kunnes
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotettu 2 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekkiliikettd olisi harjoitettava apteekkiliikkeen
luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei
perusteettomasti heikennettéisi sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoi-
sia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin. Ehdotetulla
momentilla ei muutettaisi apteekista luopuvan apteekkarin velvollisuuksia harjoittaa apteekkiliike-
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toimintaa normaalisti apteekkarin vaihdokseen liittyvén valitilan aikana. Sdantelyé on kuitenkin tés-
mennetty siten, ettd apteekista luopuvan apteekkarin tulisi pidattaytya toimenpiteistd, jotka perus-
teettomasti heikentévét apteekkiliikkeen tulevia toimintaedellytyksia.

Ehdotettu 3 momentti olisi uusi. Sen mukaan apteekista luopuvan apteekkarin olisi pyynndsta an-
nettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen liiketoimintaan liittyvid tavanomaisia tietoja
apteekin taloudesta, sopimuksista, henkil6kunnasta ja muista velvoitteista, joita uusi apteekkari
valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Ehdotetun sdédnndksen tar-
koituksena on sujuvoittaa apteekin vaihdostilanteita. Annettujen tietojen tulee olla kattavuudeltaan
linjassa apteekkarien valilla tehtavan liiketoimintakaupan ja muiden oikeustoimien kanssa. Tieto-
jenantovelvollisuus olisi suurempi, jos uusi apteekkari lunastaisi apteekista luopuvalta apteekkarilta
apteekkiliikkeen kokonaisuudessaan kuin esimerkiksi tilanteissa, joissa uusi apteekkari lunastaisi
ainoastaan apteekin la&kevaraston.

Uudella apteekkarilla olisi oikeus tietojen saamiseen pyynnosta sen jélkeen, kun kyseisen apteekki-
liilkkeen harjoittamiseen oikeuttava apteekkilupapdétds on saanut lainvoiman. Apteekkari voisi ha-
lutessaan antaa tietoja aikaisemminkin. Uuden apteekkarin esittdma pyynto on katsottava riittavaksi
toimenpiteeksi tietojen saamiseksi apteekista luopuvalta apteekkarilta kohtuullisessa ajassa. Uusi
apteekkari varmistuu toiminnan jatkajaksi, kun apteekkilupapatds on saanut lainvoiman, lukuun
ottamatta 48 8:ssé sdddettyja poikkeustilanteita. Toisaalta apteekista luopuvan apteekkarin tulee
luovuttaa tietoja vain suhteessa tehtdvan liiketoimintakaupan laajuuteen. Tilanne on osin verrannol-
linen ostajan ennakkotarkastukseen muissa yrityskaupoissa. Myyja voi antaa ostajalle neuvottelu-
prosessin aikana luottamuksellisia tietoja mm. yrityksen taloudesta, sopimuksesta ja liiketoiminnan
sisalléstad. Uuden apteekkarin tiedonsaantioikeutta tdydentad ehdotettu 43 §:n 2 momentin mukainen
tieto apteekin suuruusluokasta perustuen sen kolmen edellisen vuoden liikevaihtoon. Tama tieto
osaltaan suojaa uuden apteekkarin oikeusturvaa erityisesti tilanteissa, joissa apteekkari on luopunut
hénelld aiemmin olleesta apteekkiluvasta uuden luvan saadessaan.

Jotta saatuja tietoja kaytettaisiin vain vélttamattémaan ja lain mukaiseen tarkoitukseen, saadettaisiin
ehdotetussa 90 8:ssd uuden apteekkarin salassapitovelvollisuudesta. Tietoja luovuttaneella apteek-
karilla olisi mahdollisuus turvautua liikesalaisuuslain (595/2018) ja rikoslain oikeusturvakeinoihin.
Liséksi apteekkarit voisivat tehda salassapitosopimuksen.

Pykalén tarkoituksena on turvata apteekin sijaintialueen vaeston ladkkeiden saatavuus apteekkarin
vaihdoksesta johtuvan valitilan aikana ja vaihdoksen jalkeen. Apteekistaan luopuvan apteekkarin
tulee menetelld ladkehuollon jatkuvuuden turvaavalla tavalla my6s apteekkarin vaihdoksen aikana.
Tavoitteen turvaamiseksi saddettaisiin endotetun laakelain 80 b §:n 3 momentissa Fimean oikeu-
desta kieltdd apteekkaria jatkamasta 46 8:n vastaista menettelya tai maaréta apteekkari luovutta-
maan 3 momentissa tarkoitetut tiedot uudelle apteekkarille mé&éraajassa. Maarayksia voitaisiin te-
hostaa uhkasakolla.

Laakelain 80 b 8:n nojalla ei kuitenkaan voida puuttua apteekista luopuvan ja uuden apteekin vali-
seen liiketaloudelliseen sopimukseen. Apteekinvaihdoksen yhteydessé apteekkarit tekevét sopimuk-
sen laékelain 47 §:n nojalla vahintaén apteekin ja sivuapteekin ld&kevaraston lunastamisesta kay-
vasta hinnasta. Sopimus voi koskea myds laajemmin apteekin liiketoimintaa tai osaa siita. Apteek-
kiliikkeen haltuunotossa on talta osin katsottava olevan kyse irtaimen omaisuuden kauppaa koske-
vasta sopimuksesta, jolloin apteekkareilla on talta osin kaytssa myos sopimusoikeudelliset tai
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kauppalakiin (355/1987) perustuvat oikeuskeinot. Apteekin vaihdokseen voi liittya lisdksi muita so-
pimusjarjestelyjd, joihin voi soveltua erillinen lainsdadanto.

Ehdotetun 4 momentin mukaan asetuksella voitaisiin antaa tarkemmat sadnnokset apteekkiliikkeen
harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

48 8. Pykalassa saddetddn madréajasta, mihin mennessa apteekkiliikettd on ryhdyttava harjoitta-
maan luvan saamisesta alkaen uhalla, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Apteekkiliikkeen harjoitta-
misella on kaytdnndssa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt kaupat luopu-
van apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa.

Pykaldn 1 momentissa saddettyd méardaikaa ehdotetaan lyhennettavaksi yhdesta vuodesta kuuteen
kuukauteen. Tavoitteena olisi, ettd apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nopeammin. Nykyisin ap-
teekkiluvasta tehdyt valitukset ja voimassa oleva vuoden méardaika voivat pidentaa apteekin vas-
taanottamista yli kahteen vuoteen siitd, kun Fimea on myontanyt apteekkarille apteekkiluvan.

Madraaika laskettaisiin paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Oikeudenkéynnisté hallintoasioissa
(808/2019) annetun lain 4 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan lainvoimalla tarkoitetaan p&étoksen
pysyvyytta siten, etté siihen ei en&é voida hakea muutosta sédnnénmukaisin muutoksenhakukeinoin
oikaisuvaatimuksen madraajan tai valitusajan paatyttya tai sen vuoksi, ettd paatokseen ei saa vaatia
oikaisua tai hakea muutosta valittamalla. Apteekkilupapédatos tulee lainvoimaiseksi ja pykaldssa tar-
koitettu méaradaika alkaa kulua valitusajan paattyessa, jos paatdkseen ei ole haettu muutosta tai. Jos
sen sijaan apteekkilupapadtokseen on haettu muutosta, paatos tulee lainvoimaiseksi, silloin kun
muutoksenhakutuomioistuimen antaa asiassa lainvoimaisen asiaratkaisun tai kun korkein hallinto-
oikeus antaa ratkaisun, jonka nojalla valituslupahakemus on hylatty.

Pykalan 2 momentti olisi uusi. Siind saadettaisiin madraajasta, kun kyse on kokonaan uudesta aptee-
Kista tai sivuapteekista. Niissé tapauksissa perustetun apteekin tai sivuapteekin luvansaajan olisi lu-
van raukeamisen uhalla ryhdyttéva harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksan kuukauden kuluessa.
Maéaraaika laskettaisiin apteekkiluvan mydntamista koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta, kuten 1 momentissa. Madrdaika olisi 1 momentissa sdédettyd madaréaikaa pidempi, koska ko-
konaan uuden toimipisteen perustaminen ja toiminnan aloittaminen tyypillisesti vaativat pidemman
valmisteluajan.

Pyké&lan 3 momentti olisi uusi. Sen perusteella L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi ha-
kemuksesta erityisista syistd myontad maaraaikaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuuttomasti hei-
kennd alueen apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myontaa pidennysta on saadetty
voimassa olevan pykaldn 1 momentissa. Ehdotuksessa pidennyksen myontdmisen perusteita tas-
mennettdisiin. Pykalan 1 ja 2 momentin mukaisten madraaikojen noudattaminen olisi p4dasaanto, ja
pidennys olisi mahdollista vain poikkeuksellisesti.

52 8. Pykél&ssa sdadetaén sivuapteekin perustamisesta, sijaintialueesta, sivuapteekkien lukumaa-
rastd, sivuapteekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykélaan
ehdotetaan lisattavaksi saannokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta, lupaharkinnasta
seka apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta ja velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

Pykaldn 1 momentissa saddettaisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistd. Sddntely vastaisi osin
voimassa olevaa 1 momenttia. Sivuapteekki voidaan perustaa, jos alueella ladkkeiden saatavuuden
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turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika itsenéiselle apteekille ole riittdvia toimintaedellytyk-
sid. Voimassa olevan pykaldn 1 momentissa saddetadn sivuapteekin perustamisen lisaksi sivuap-
teekkiluvan myontamisestd. Lupamenettely ja lupaharkinta erotettaisiin uuteen 2-3 momenttiin.

Pykaldn 1 momenttiin lisattaisiin erityinen sadnnos niitd tilanteita varten, jolloin sivuapteekki perus-
tettaisiin sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Ehdotetussa 41 8:ssa mahdollis-
tettaisiin apteekin perustaminen tallaisen yksikon yhteyteen. On perusteltua, ettd lahtokohtaisesti
erityisesti sairaalan yhteydessa toimisi sivuapteekin sijaan apteekki, koska kotiutuvien potilaiden
la&kitystarpeet todennékoisesti poikkeavat keskivertoapteekin asiakkaiden palvelutarpeista. Kun ap-
teekki toimii tallaisen yksikon yhteydessd, on oletettavaa, ettd sen toimintaa, ladkevalikoimaa ja au-
kioloaikoja kehitetdan kokonaisvaltaisesti yksikon potilaita palvelevaan suuntaan. Kuitenkin on
my6s mahdollista, ettd jonkin sosiaali- tai terveydenhuollon yksikén yhteydessé toimiminen olisi
la&kehoidollisesti perusteltua, mutta erityisesti kannattavuuden takia apteekin perustamiselle ei ole
edellytyksid. Talléin on perusteltua mahdollistaa my6s sivuapteekin perustaminen tallaisen yksikon
yhteyteen.

Sivuapteekin perustamisedellytykset sosiaali- tai terveydenhuollon yksikén yhteyteen poikkeaisivat
osin muiden sivuapteekkien perustamisedellytyksista. Voimassa olevan saantelyn nojalla sivuap-
teekkia ei voi perustaa kaupunkialueelle. S&annoksen perustelujen ja Fimean vakiintuneen tulkinnan
mukaan voimassa olevan sivuapteekkisaéntelyn tarkoituksena on mahdollisuuksien mukaan turvata
syrjaseutujen ja haja-asutusalueiden ladkehuolto (HE 94/2010 vp s. 15). Jos sivuapteekki peruste-
taan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikén yhteyteen, on potilaiden laédkehoidon toteutumi-
sen tukemiseksi perusteltua sallia sivuapteekin perustaminen myo6s kaupunkialueelle. Momentissa
saadettaisiin, etta silloin kun sivuapteekki perustetaan téllaisen yksikdn yhteyteen, edellytyksena on,
ettd sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdn yhteydessa tarvitaan apteekkipalveluja, mutta
itsendiselle apteekille ei ole riittdvia toimintaedellytyksia. Sivuapteekki voitaisiin perustaa niin jul-
kisen kuin yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon yksikon yhteyteen.

Sivuapteekkilupien enimmaisméaaré apteekkaria kohden séilyisi entiselladn kolmena lupana. Ehdo-
tetun 1 momentin viimeinen virke vastaisi voimassa olevan pykélan 1 momenttia, jonka mukaan
keskus voi myontaa apteekkarille luvan enintédan kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Perustuslakivaliokunta on katsonut rauenneita hallituksen esityksid HE 326/2014 vp ja HE 99/2018
vp koskevissa lausunnoissa (PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp), ettd ladkehuollon turvaamisen
vuoksi sivuapteekkien maaraa koskeva saantely on perustuslain sita estdmattd mahdollista, mutta
rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta on syyta harkita. Sdantelyn perusteiden tulisi joka tapauksessa
kayda ilmi ladkelain hallituksen esityksesta.

Sosiaali- ja terveysministerio toimitti rauenneen hallituksen esityksen HE 326/2014 vp kasittelyn
yhteydessé perustuslakivaliokunnalle selvityksen sivuapteekkien maaraa koskevan saantelyn perus-
teista, jonka sisallon perustuslakivaliokunta toi esiin lausunnossaan (PeVL 69/2014). Apteekkilupa-
jarjestelman yleisend tarkoituksena on erityisesti ladkejakelun ja sen asianmukaisen toimivuuden
turvaaminen. Toisaalta lupasadntelyn perusajatus on apteekin omistajan henkilékohtainen farma-
seuttinen vastuu ja henkilokohtaisen tydpanoksen vaatimus. Nakokohdat perustelevat osaltaan myos
sivuapteekkeja koskevaa séantelya, koska sivuapteekin yllapitdminen ja asianmukainen hoitaminen
edellyttavat apteekkarilta merkittavaa tydpanosta. Jotta sivuapteekin asianmukainen hoitaminen
voidaan taata, yhdell& apteekkarilla olevaa sivuapteekkien lukumaéra4 tulee rajoittaa. Toisaalta
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vaikka sivuapteekilla on lddkelain mukaan oltava hoitaja, ladkelain perusteella farmaseuttinen vas-
tuu seké apteekin ettd sen sivuapteekkien toiminnasta on apteekkarilla. Sivuapteekkien kattamien
alueiden ld&kehuollon kannalta on parempi, etta sivuapteekin asianmukainen hoitaminen on taattu
apteekkarikohtaista lukuméaaraa rajoittamalla. Ladkehuolto voisi vaarantua, jos useasta sivuaptee-
kista vastaava apteekkari ei pystyisi vastaamaan sivuapteekkien asianmukaisesta toiminnasta talou-
dellisten vaikeuksien vuoksi.

Perustuslakivaliokunta on katsonut, etta esitetyt perusteet eivat olisi vakuuttavia, vaikkakaan séan-
tely ei ole elinkeinovapauden vastaista (PeVL 31/2018 vp). Aiemmin esitettyihin perusteluihin ve-
dotaan myo0s tassa esityksessa sivuapteekkien maarasaantelyn tueksi, johon ei ehdoteta muutosta.
Asiaa on tarkasteltava koko jarjestelman nakékulmasta. Maan kattava ladkejakeluverkosto ja ladk-
keiden saatavuus perustuvat Suomessa lahtokohtaisesti itsendisten apteekkien perustamiseen
Fimean pééatoksilla 1adkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessa. Sivuapteekkisadntelylld pyritaén tur-
vaamaan ladkkeiden saatavuutta haja-asutusalueilla ja syrjaseuduilla, joilla ei ole toimintaedellytyk-
sié itsendiselle apteekille. Sivuapteekit ovat ndin suhteessa itsendisiin apteekkeihin poikkeuksellinen
keino turvata ladkkeiden saatavuus ja kdytdnnossa valtaosalla sivuapteekkia yllapitavista aptee-
keista on vain yksi sivuapteekki. Taksilupien méaarallista rajoitusta on perusteltu ottaen huomioon
alan merkitys ja erityispiirteet ja muun muassa palvelujen saatavuuden turvaaminen alueilla, joilla
joukkoliikennepalvelut ovat vahenemassa (PeVL 21/2006). Samoin edellytyksin sivuapteekkilupien
maaréllista rajoitusta on pidettava perusteltuna ottaen huomioon laékkeiden saatavuuden ja laadun
turvaaminen, joka perustuu ensikadessa itsendisten apteekkien muodostamaan apteekkiverkostoon.

Liséksi on syyta todeta, ettd apteekkijarjestelman luvanvaraisuudella turvataan ladketurvallisuutta ja
laékkeiden saatavuutta koko maassa ja silla on liitynté perustuslain 19 8:n 3 momentissa saadettyyn
julkisen vallan tehtdvaan edistaé véeston terveyttd. Perustuslakivaliokunta on pitanyt rajoitusta,
jonka mukaan yhdelle henkil6lle voidaan myontéa vain yksi apteekkilupa, perusteltuna apteekkilu-
van henkilokohtaisuuden ja sen vuoksi, ettd apteekkarilla on velvoite hoitaa itse apteekkia (PeVL
69/2014). Sivuapteekit liittyvat Kiinteésti apteekkarille myonnettyyn henkilokohtaiseen apteekkilu-
paan. Sivuapteekkilupa voi olla myds varsinaisen apteekkiluvan ehto. Sivuapteekki on varsinaisen
apteekin alaisuudessa toimiva apteekkitoimipiste, joka toimii yleensa alueella, jossa ei ole edelly-
tyksié itsendiselle apteekille. Sivuapteekkilupaa koskevassa paatoksenteossa tulisi ottaa huomioon
erityisesti apteekin sijainti ja apteekkarin edellytykset hoitaa myos sivuapteekkia (HE 107/2005 vp).
Sivuapteekkiluvassa on kyse apteekkilupaan verrattavasta luvasta, josta apteekkari on henkilkoh-
taisesti vastuussa.

Pykalan 2 momentti on uusi. Momentissa saadettaisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan
hakemisesta. Sivuapteekkiluvasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapahtuisi osin vastaavalla ta-
valla kuin apteekin ollessa kyseessa l&akelain 43 §:n mukaan. Kuitenkaan ei sovellettaisi s&annok-
sid, jotka koskevat apteekin liikevaihtoon liittyvan suuruusluokan ilmoittamista, koska saéantely ei
sovellu sivuapteekin perustamiseen.

Pykalan 3 momentti on uusi. Momentissa sivuapteekkiluvan myontamisperusteita tdsmennettéisiin
saatamalla niista seikoista, jotka lupaharkinnassa huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi enemman
kuin yksi. Lupa myonnettdisiin apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen,
kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja suunnitelmat sivuapteekkitoi-
minnan jarjestamiseksi. Sivuapteekkitoiminnan jarjestdmisté koskevilla suunnitelmilla olisi merki-
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tystd uutta sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin perustamiseksi voi tehda ap-
teekkari, joka on voinut jo suunnitella toimitiloja ja sivuapteekin toimintaa. Silloinkin suunnitelmat
otettaisiin huomioon vain yhtena tekijané kokonaisharkinnassa.

Pykalan 4 momentin mukaan edelld 1 momentissa saadetystd poiketen Helsingin yliopisto voisi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitaa enin-
taan 16 sivuapteekkia. Momentti vastaisi voimassa olevan lain 3 momenttia. Korkein hallinto-oi-
keus on vahvistanut (KHO 2013:31 ja KHO 2018:167), ettd voimassa olevan pykalan 1 momenttia
ei sovelleta Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekkilupahakemusta kasiteltdessa. Helsingin yli-
opistolla on erityistehtavia, jotka perustelevat niiden sivuapteekkeja koskevaa erityissadantelya.
Asiaa on kasitelty sijoittautumisvapauden kannalta EU-tuomioistuimen asiassa C-84/11 antamassa
ratkaisussa. Oikeustilaan ei ehdoteta muutosta talta osin.

Pykaldn 5 momentissa saddettaisiin sivuapteekin sijaintialueesta. S&4nnds vastaa voimassa olevan
pykalan 2 momenttia. Korkein hallinto-oikeus on vahvistanut (KHO 2018:167), ettd pykalan 2 mo-
menttia sovelletaan myds Helsingin yliopiston sivuapteekkeihin mutta Fimean tulee ottaa huomioon
naiden sivuapteekkien erityispiirteet ja voimassa olevan lain 1, 39 ja 41 §:n sdannokset.

Pykaldn 6 momentissa saddettdisiin sivuapteekin hoitajasta. Sivuapteekin hoitajaa koskeva vaatimus
vastaisi voimassa olevan pykélan 4 momenttia, jonka mukaan sivuapteekilla on oltava apteekkarin
méaardédma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sddnnokseen li-
sattaisiin kuitenkin ladkeasetuksen 20 §:44 vastaava sdédnnos, jonka mukaan Helsingin yliopiston
apteekin sivuapteekin hoitajan olisi kuitenkin oltava laillistettu proviisori. Lisdksi momentissa séa-
dettéisiin apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki. Asiasta saadetaan ladkeasetuksen 20
8:ss4, ja laissa olisi asianmukaista sadtéa asiaa koskeva perussaannos.

Pykalan 7 momentissa saddettdisiin sivuapteekin aukioloajoista ja ladkevalikoimasta. Voimassa ole-
van 5 momentin mukaan sivuapteekin aukioloajat ja ladkevalikoima voivat olla paikallisista laake-
huoltotarpeista riippuen suppeammat kuin apteekilla. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etta
sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi vastata paikallisia ladkehuoltotarpeita. Auki-
oloajat ja ladkevalikoima olisivat apteekkarin harkittavissa, mutta niiden pitéisi vastata todelliseen
tarpeeseen.

Pykaldn 8 momentti vastaisi voimassaolevaa 6 momenttia. Sen tarkoituksena on varmistaa, etta si-
vuapteekki on apteekkarin hoidossa myos apteekkarin vaihdostilanteissa.

Pyké&lan 9 momentissa saddettéisiin valtuutuksesta antaa sddnnoksia valtioneuvoston asetuksella.
Voimassa olevan pykalan 7 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi an-
taa maarayksié sivuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavista menettelyistd. Tallaisia méérayksia
ei ole annettu. Koska apteekkiluvan hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksistd ja hakemuk-
sessa ilmoitettavista tiedoista saddetdén tarkemmin valtioneuvoston l&dakeasetuksessa, ehdotetaan
vastaavaa sddnnostasoa myos sivuapteekkien hakemista koskien. Asetuksenantovaltuutus vastaisi
ehdotettua 43 8:n 5 momentin valtuutusta koskien apteekkilupia. Lisaksi sdddettdisiin asetuksenan-
tovaltuutuksesta koskien apteekkarin velvoitetta tarkastaa sivuapteekki.

52 b §. Pykélassé saadetaan apteekin verkkopalvelusta. Pykéaldn 1 momentissa saddetdan, ettd L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd apteekin verkkopalvelun tai méérata verkkopal-
velun lakkautettavaksi, jos pykalassa sdadetyt edellytykset eivéat tayty. Sdanndksen sanamuoto on
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tarpeettoman kapea, koska apteekkien verkkopalvelutoiminnasta on olemassa my6s muuta saénte-
lya. Pykélan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd Fimealla olisi jatkossa mahdollisuus
kieltdd toiminta tai maarata verkkopalvelu lakkautettavaksi, jos ld&kelaissa tai sen nojalla annetuissa
sddnnoksissa sdadetyt edellytykset eivét tayty.

Pykalén 2 ja 3 momentteja ei muutettaisi. Pykalan nykyinen 4 momentti siirtyisi muuttumattomana
uudeksi 6 momentiksi.

Pykalan uudeksi 4 momentiksi ehdotetaan lisattavaksi nyt ladkeasetuksen 21 b 8:n 1 momentissa
oleva sééntely siita, ettd apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen
la&kkeiden asianmukaisista séilytys- ja kuljetusolosuhteista.

Pykalan uudeksi 5 momentiksi ehdotetaan lisattavéksi sadnnds apteekin verkkopalvelun hoitami-
sesta ja toimenpiteista apteekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 5 momentin mukaan Laédkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdmaan luetteloon merkittya apteekin verkkopalvelua saisi ap-
teekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Uuden
apteekkarin tulisi tehda Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukainen il-
moitus jatkaessaan apteekin verkkopalvelutoimintaa. S&anngds vastaisi Fimean nykyista kaytantoa.

53 8. Pykél&ssa sdédetdén apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykél&é ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja luvan hakemisessa sovelletaan
ehdotetun 52 §:n 2 momentin mukaista menettelyé. Sivuapteekkilupa myonnettaisiin ehdotetuilla 52
8:n mukaisilla perusteilla. Muutettaessa apteekki sivuapteekiksi voitaisiin soveltaa myds 40 §:44,
jonka perusteella perustettava sivuapteekki voitaisiin liittd4 apteekkiluvan ehdoksi.

54 §. Pykél&ssa sdédetaén sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykédldn 1 momentissa saddettyja
muuttamisen edellytyksid ehdotetaan muutettavan siten, ettd luovuttaisiin pelkésta liikevaihdon
madradn liittyvéasta edellytyksest ja liikevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana kokonaisuutta. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsendiselle aptee-
kille on riittavat toimintaedellytykset. Arvioinnissa otettaisiin huomioon sivuapteekin liikevaihto,
vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukumaara seka 41 §:n 2 momentissa saadetyt seikat.

Kéytannossé on havaittu pyrkimyksia sivuapteekkien liikevaihdon keinotekoiseen hillitsemiseen
esimerkiksi aukioloaikoja séatelemalld. Sivuapteekin kasvun rajoittaminen ei palvele tarkoituksen-
mukaisesti sen sijoittumisalueen asukkaiden laékehuoltotarpeita. Voimassa olevan lain mukaan py-
k&laa ei sovelleta yliopiston apteekkiin (HE 118/1996). Oikeustilaan ei tehda muutosta talta osin.

Apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa sovellettaisiin ehdotetun 43 §:n sadnnoksia. Lain 43
8:n mukaista liikevaihdon suuruusluokkaa koskevaa tietoa sovellettaisiin kyseisen pykélan peruste-
luissa ilmaistulla tavalla, eli Fimea ilmoittaisi haettavaksi julistettua apteekkilupaa koskevat tiedot

liikevaihdosta vain, jos tiedot ovat luotettavasti saatavilla. Tall4 voi olla erityistd merkitystd 54 8:n

tilanteissa, joissa sivuapteekki muutetaan padapteekiksi.

Pykaladn 2 momentin mukaan Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi myontaa apteekiksi
muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja hakumenettelya sille apteekka-
rille, jonka sivuapteekkina se on viimeksi toiminut. Tassa tapauksessa aikaisemmin myonnetty ap-
teekkilupa lakkaa 44 8:n 1 momentin perusteella.
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55 8. Pykaldn 1 momentissa sédadetddn apteekin velvollisuudesta pitad tavanomaisen asiakaskunnan
vahintaan kahden viikon keskiméaréista tarvetta vastaavaa maaraa laakkeité ja ladkkeiden kayttoon
tarvittavia vélineita ja tarvikkeita seka sidetarpeita erdin momentissa mainituin poikkeuksin. Pyké-
lan 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekin liséksi varastointivelvoite ja siita saa-
detyt poikkeukset koskisivat myds sivuapteekkia. Kunkin sivuapteekin varastointivelvoite olisi riip-
puvainen sen tavanomaisen asiakaskunnan suuruudesta ja ladkkeiden tarpeesta. Tdma tarkoittaisi,
ettd varastointivelvoite maaraytyisi kunkin sivuapteekin laajuuden mukaisesti.

57 a 8. Pykaléssa séadetddn apteekin ja sivuapteekin velvollisuudesta pitéa kalenterivuosittain luet-
teloa ladkemaarayksistd. Pykaladn ehdotetaan lisattavéaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan apteekki-
liikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on sailytettaviksi méaératyt asiakirjat luovutettava korvauk-

setta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Ehdotettu lisdys vastaa ladkeasetuksen 19 §:&4.

Saannos ehdotetaan siirrettavaksi lakiin, koska siiné saddetaan velvoitteista koskien sellaisten asia-
kirjojen kasittelyd, jotka sisaltdvat henkil6tietoja. HenkilGtietojen kasittely perustuu yleisen tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Apteekin hen-
kilokunnan salassapitovelvoitteesta saddetaan ladkelain 90 §:n 1 momentissa. Lisaksi apteekissa
tyoskenteleviin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin sovelletaan terveydenhuollon ammattihenki-
I6istd annetun lain (559/1994) 17 8:n saantelya.

57 d 8. L&akelain 57 b 8:n 1 momentin mukaan toimittaessaan ladkemadaraykseen perustuvaa laake-
valmistetta apteekin on vaihdettava ldakevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé
tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai
jonka hinnan ero halvimpaan on enintdan 0,50 euroa. Pykalan 2 momentin mukaan keskenédén vaih-
tokelpoisten ladkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi madaritellaan kunkin vuosineljanneksen en-
simmaisen paivan perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmén voimassa ollessa
viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen arvonliséaverollinen vahittaismyyntihinta.

Kun ld&kkeen hintaa sdantelevaan 58 8:44n ja ladketaksa-asetukseen tehddan muutos, joka sallii it-
sehoitoladkkeen myymisen alle asetuksessa sd&detyn enimmaishinnan, eteen voi tulla tilanne, ett4
itsehoitoladéke on 57 ¢ 8:n mukaisessa vaihtokelpoisten lddkkeiden luettelossa ja sen la&ketaksan
mukainen hinta on kalliimpi kuin 57 b 8:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa niin sanotussa hintaput-
kessa oleva valmiste, mutta apteekin oma-aloitteisesti mydntaméan alennuksen takia ladkkeen hinta
asettuukin hintaputken sisélle. Jotta potilaan oikeus saada edullinen ladkevalmiste toteutuu, ja saan-
telya ei tulkittaisi siten, ettd apteekin on pakko suorittaa ladkkeen vaihto, vaikka maaratyn vaihto-
kelpoisen ld&kkeen toimittaminen tietysséd apteekissa sen myontamén alennuksen takia olisi poti-
laalle edullisempaa, on perusteltua saataa apteekin menettelysté téllaisessa tilanteessa yksityiskoh-
taisemmin asetuksessa.

Laakelain 57 d 8:ssd saddetddn asetuksenantovaltuutuksesta séataa erdista laékevaihtoon liittyvista
seikoista sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Sd&ntelyn nojalla on ladkevaihdosta annettu so-
siaali- ja terveysministerion asetus (210/2003). Pykélan asetuksenantovaltuutusta ehdotetaan tas-
mennettavaksi siten, ettd asetuksella voitaisiin saataa apteekin menettelysté ladkevaihtoa suoritetta-
essa. Asetukseen lisattaisiin muutetun pykélén nojalla séannés, jonka mukaan apteekki voi toimittaa
tietyn vaihtokelpoisen itsehoitoladkkeen, jos sen alennettu hinta on sellainen, etta se olisi ollut 144-
kevaihtojérjestelméaan liittyvdan maérdaikaan mennessa ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.
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57 e 8. Ehdotettu pykala olisi uusi. Apteekit ovat ottaneet kayttdonsa noutolokerikkoja, joihin toi-
mitetaan esimerkiksi apteekin verkkopalvelusta ostettuja laédkevalmisteita. Noutolokerikkoihin so-
velletaan apteekkien toimintaa koskevia saadoksié, erityisesti apteekkien verkkopalvelua koskevia
saadoksia ja viranomaisen maarayksié kuljetusolosuhteista ja ladkkeen toimittamisesta. Noutoloke-
rikkoja kaytetddn myos laakevalmisteiden valittdmiseen erityisesti tilanteissa, joissa asiakkaalla on
jaanyt saamatta ladkevalmisteita apteekkikaynnin yhteydessa. Ladkeasetuksen 21 b §:ssd sdédetéaan,
ettd apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen la&kkeiden asianmu-
kaisista séilytys- ja kuljetusolosuhteista. Vastaavaa velvoite tulisi olla sdadetty myds noutolokerik-
kojen osalta. Liséksi tulee varmistua noutolokerikon turvallisuudesta.

Noutolokerikko olisi sidottu apteekin toimintaan. Noutolokerikko ei olisi erillinen lupaa vaativa toi-
mintamuoto (toisin kuin esimerkiksi apteekin palvelupiste), vaan yksi tapa tuoda apteekkipalveluja
asiakkaille. Se muodostaa apteekin ulkopuolisen ld&kevaraston, minké vuoksi apteekkarin tulee vas-
tata siitd, ettd noutolokerikon toiminta on jarjestetty turvallisella tavalla. Noutolokerikon tulee olla
murtoturvallinen ja apteekkarin tulee pystya varmistumaan esimerkiksi siita, ettei noutolokerikossa
séilytettavia ladkevalmisteita ole mahdollisuus peukaloida.

Apteekin noutolokerikon tulisi sijaita apteekin sijaintialueella, jotta apteekkari pystyy tosiasiallisesti
varmistumaan noutolokerikkojen asiallisesta toiminnasta. Sijaintisadntely perustuu siihen, ettd nou-
tolokerikko on apteekin yksi palvelumuoto, eika sen ole tarkoitus korvata apteekkia. Pykalan 3 mo-
mentissa annettaisiin Fimealle toimivalta antaa tarkempia méarayksia koskien noutolokerikon si-
jaintia, toimintaa, ladkkeiden séilytysté ja kuljetusta seké ladkkeiden toimittamista ja valittamista
noutolokerikkoon.

58 8. Pykéléssa sdadetaédn ladkkeiden hinnan méarittavasta ladketaksasta. Ladketaksasta saddetddn
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Pykaldén ehdotetaan muutoksia koskien ilman ladkeméaa-
raysta toimitettavan ladkevalmisteen eli itsehoitoladkkeiden hintaséantelya. Lisaksi pykéald&n ehdo-
tetaan saantelyteknisia muutoksia, jotka vastaisivat voimassa olevan ladketaksa-asetuksen
(713/2013) saantelya ja asetuksessa kaytettyja kasitteita.

Pykaldn 1 momenttia ei muutettaisi sisallollisesti. Momentissa kéytetyt kasitteet tismennettaisiin
kuitenkin vastamaan laéketaksa-asetuksessa kaytettyja kasitteitd. Momentissa saadettéisiin, etta 1aa-
kettd myytdessa on kaytettadva valtioneuvoston asetuksella sdadettédvan ladketaksan mukaista hintaa.
Laaketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa saa-
detyissé tapauksissa vahittaismyyntihintaan lisattavasta toimituserédkohtaisesta toimitusmaksusta,
sekd arvonliséverosta.

Momentissa mainittu ladkkeen vahittaismyyntihinta perustuisi nykysaantelya vastaavasti laékeval-
misteen myyntiluvan haltijan 37 a 8§:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti k&yt6ssa olevaan
tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan apteekin katteeseen. Momentissa kaytetylla
termilld “vidhittdismyyntihinta” tarkoitettaisiin lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 3 ja
4 8:n mukaisesti laskettua laédkkeen vahittdismyyntihintaa, johon hintaan asetuksen 6 8: mukaisesti
lisattaisiin arvonlisévero, kun kyse on laékkeistd, joita saa toimittaa apteekista ilman ladkemaa-
raystd. Kun kyse on ladkkeistd, joita saa toimittaa apteekista ladkemaaraykselld, vahittadismyyntihin-
taan lisataan ensin toimituserakohtainen toimitusmaksu ja sen jélkeen arvonlisavero. Lisaksi pyké-
lassé séadettdisiin, samoin kuin voimassa olevassa pykalassa, ettd ladketaksan perusteella laskettava
yksittaisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n
mukaan mééraytyva veroprosentti.
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Pykalédn 2 momentissa saadetaan ladkemaarayksella apteekista toimitettavan ladkkeen hinnan muo-
dostumisesta ja toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta. S44dos ei muuttaisi nykyisté hintasaante-
lyd. Vuoden 2014 alusta voimaan tulleella ld&ketaksa-asetuksella 1adkemaérayksella toimitettavan
la&kkeen hintaa muutettiin siten, ettd se perustuu aiempaan verrattuna enemmaén toimituserakohtai-
seen toimitusmaksuun. Selvyyden vuoksi téllaisen reseptiladkkeen hinnan maaraytymisen perus-
teissa mainittaisiin toimituserékohtainen toimitusmaksu. Myyntikate sisaltd kasitteena myos toimi-
tusmaksun. Liséksi vahittdismyyntihintaan lisatdan arvonlisévero.

Pykaldn 3 momentissa ehdotetaan lisattavaksi nimenomainen saantely koskien apteekissa ladkemaa-
rayksen perusteella valmistettavia ldakkeitd. My0s néissa ladkkeissa osana hintaa on toimitus-
erékohtainen toimitusmaksu seka arvonlisavero.

Pykal&an ehdotetaan lisattavaksi uusi 4 momentti, jossa séadettéisiin apteekista ilman ladkemaa-
raysta toimitettavan ladkkeen eli itsehoitoldékkeen hinnan muodostumisesta. Téllaisen ld&kkeen 1aa-
ketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittdismyyntihinnasta, joka siséltaa laédkkeen tuk-
kuhinnan ja apteekkikatteen, sekd arvonlisaverosta. Jos ilman ladkemé&arasta toimitettava laake toi-
mitetaan ladkemaarayksella, vahittaismyyntihintaan lisatdan toimituserakohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisavero.

Momentissa saddettdisiin liséksi, ettd ilman ladkemaaraysta apteekissa myytavan ladkkeen laéketak-
san mukainen hinta on enimmaishinta. Apteekit voisivat Kilpailla itsehoitoladkkeen hinnoilla alenta-
malla ladkkeen hintoja enintdén apteekin ladkkeen myynnistd saaman katteen verran. limaisu
’ladke, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemaérdysta” vastaa sairausvakuutuslain 5 luvun

1 8:n ja ld&ketaksa-asetuksen itsehoitoladkkeen madritelmaa. Méaéaritelma ei sulje pois sita, ettei 1a4-
kettd my0s voisi toimittaa ladkemaarayksella.

Poikkeuksena enimmaishintasédantelystd momentissa saddettaisiin kuitenkin, ettd kansanterveyteen
liittyvalla perusteella erdissa tapauksissa sovellettaisiinkin valtakunnallisesti yhtendista hintaa.
Poikkeus koskisi laakevalmisteita, joiden kayttd edellyttad myyntiluvan ehtona olevaa erityista l1aa-
keneuvontaa tai joilla olisi vakavia haittavaikutuksia. Poikkeusta sovellettaisiin myos, jos yhtendi-
selle hintasaantelylle olisi muu kansanterveydellinen peruste. Enimmaishinnan ulkopuolisista, ilman
ladkemé&araysta toimitettavista ladkevalmisteista saadettéisiin tarkemmin l&daketaksa-asetuksessa.
Fimea seuraa apteekkien hinnoittelua ja laéketurvallisuutta osana laédkevalvontaa. Jos esimerkiksi
johonkin la&kevalmisteeseen liittyvét haittavaikutukset lisdéntyvét ja ainakin erédané tahan vaikutta-
vana syyna arvioidaan olevan ladkkeen lisaantynyt kaytto ja hintakilpailun osaltaan arvioidaan vai-
kuttavan asiaan, voi olla perusteltua asetuksella saatéa hintakilpailun piirissa oleviin itsehoitoladk-
keisiin rajauksia.

Pykalén voimassa olevan 2 momentin mukaan pykéldn 1 momentissa sdédettya ei sovelleta sellai-
siin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda myos muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja laéke-
kaapeissa. Pykalan 2 momentti ehdotetaan siirrettavaksi 5 momentiksi, minké lisdksi momenttiin
ehdotetaan lisattavéksi palvelupisteet ja apteekin verkkopalvelu, jolloin s&&nnds Kattaisi kaikki ap-
teekkien myyntipisteet. L&&kekaapit endotetaan sen sijaan poistettavaksi pykélasta, silla viimeisten
la&kekaappien maardaikaiset luvat paattyivat 31.10.2017, ja tdman jalkeen kaikki ladkekaapit on
korvattu apteekin palvelupisteilld. Sddnnokseen ehdotetaan liséksi tehtdvéksi lakitekninen muutos,
jolloin s&&nnos viittaisi 1 momentin liséksi my6s 2-4 momenttiin.
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Pykalan uudessa 6 momentissa olisi nyt 3 momentissa oleva sdédnnds, jonka mukaan Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee toimittaa sosiaali- ja terveysministeridlle vuosittain tietoja
la&ketaksaan vaikuttavista seikoista.

58 a §. Pykaléssa saadetddn muiden palveluiden kuin ldadkemyynnin tarjoamisesta apteekissa ja si-
vuapteekissa. Pykéaldn mukaan apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa terveyden ja hyvin-
voinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Pykalédan ehdotetaan teh-
tdvan muutos, jonka mukaan naita palveluita voitaisiin tarjota myos apteekin palvelupisteissa. Tar-
koituksena olisi, ettd apteekin monipuoliset palvelut olisivat myds haja-asutusalueiden asukkaiden
ulottuvilla. Muiden palveluiden myynti ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liitty-
vad neuvontaa myoskaan apteekin palvelupisteissd. Monet palvelupisteet eivat toisaalta esimerkiksi
kokonsa puolesta sovi tallaisten palveluiden tarjoamiseen, mutta sdéntelya halutaan joustavoittaa
mahdollistamaan palveluiden tarjoaminen, jos se on palvelupisteessd mahdollista.

59 8. Pykél&ssa sdédetdén apteekin hoitajasta, jonka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
maéaaraé hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan pe-
ruuttamisen johdosta. Fimea maaréa apteekin hoitajan myos, jos apteekkari on la&kelain 49 §:ss&
tarkoitetussa tapauksessa tilapdisesti estynyt hoitamasta apteekkia. Kaytdnndssa maardédminen on
tapahtunut siten, ettd hoitajan maarays on annettu 2 momentin mukaiset patevyysvaatimukset taytta-
valle apteekissa tydskentelevalle henkil6lle, joka on antanut Kirjallisen suostumuksen tehtavaan.

Pykalan 2 momentin patevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin liittyva patevyys-
vaatimus sdilyisi ennallaan. Maaréysta annettaessa olisi lisdksi otettava huomioon henkil6n aikai-
sempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtdvissa. Lisayksen tarkoituksena olisi varmis-
taa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi nimittamaan henkildita pelkén koulutuksen perusteella, jos
henkilon aikaissmmassa toiminnassa apteekissa tai muissa ladakehuollon tehtévissa on tapahtumia,
joiden perusteella vastuuta alueen ladkehuollosta ei voida antaa. Esimerkiksi aikaisempi peruutettu
apteekkilupa, viranomaismaaraysten tai lainsaadanndn rikkominen tai muu vastaava seikka voisi
olla este méaaradémiselle. Edellytyksend on lisdksi, ettd apteekin hoitajaa ei ole tuomittu lainvoimai-
sesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen olennai-
suuden arvioinnissa sovellettaisiin ehdotuksen 43 a §:n 2 momenttia. Ehdotuksen tarkoituksena olisi
yhtendistaa apteekin hoitajaa koskevat edellytykset soveltuvin osin vastaamaan voimassa olevan
lain 50 §:n s&antelya apteekkiluvan peruuttamisen edellytyksisté ja ehdotuksen mukaista 43 a 8:n
saantelya apteekkiluvan myontamisesta.

60 8. Pykaldn 1 momentissa sédadetadn apteekkitoimintaa koskevista asetuksenantovaltuutuksista.
Pykal&a ehdotetaan tdsmennettévéksi ottaen huomioon ld&keasetuksessa oleva saantely ja ehdote-
tuista muutoksista asetukseen johtuvat muutokset. NyKkyista lain sanamuotoa on tarpeen tarkentaa
asetuksenantovaltuuksiin liittyvien tdsmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimuksien osalta. Liséksi tar-
koituksena on nykyistd selkedmmin laissa ilmaista, mista asioista voisi antaa saannoksia valtioneu-
voston asetuksella ja misté La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méaérayksilla, siten kuin
maéarayksista muiden pykélien yhteydessé sdadetaan.

Pykalan 1 momentti tdydentdisi muualla ladkelaissa olevia, apteekkeja koskevia asetuksenantoval-
tuutussdénnoksid. Ehdotuksen mukaan lain 43 §:ss& annettaisiin valtuutus antaa asetuksella tarkem-
pia sdédnnoksia apteekkilupahakemuksen yhteydessa vaadittavista selvityksisté ja lupahakemuksessa
ilmoitettavista tiedoista. Ehdotetun lain 52 §:aan siséltyisi valtuutus antaa asetuksella tarkempia
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saannoksié sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuk-
sessa ilmoitettavista tiedoista seka apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.
Ehdotetun 46 §8:n mukaan asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdédnnoksia apteekkarin vaihdosti-
lanteissa noudatettavista menettelyista.

Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin tdydentévasti, ettd tarkempia sdéédnnoksié apteekin, sivuapteekin
ja palvelupisteen toiminnan aloittamisesta, apteekin palvelupistettd koskevan lupahakemuksen sisal-
10std, palvelupisteen toiminnan muutoksista ja tarkastuksesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista, verk-
kopalvelun k&yton yhteydessé annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvista asi-
akkailta perittavista maksuista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seka farmaseut-
tisen henkilokunnan méérasta seka tdydennyskoulutuksen siséllosta ja maarasta voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

67 8. Pykal&ssa saddetdén sotilasapteekeista ja vankeinhoitolaitoksen ladkekeskuksista. Pykaléaan
ehdotetaan lisattavéksi uusi 3 momentti. Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetulle 1a&kekes-
kukselle annettaisiin oikeus koneelliseen annosjakeluun. Toiminnan harjoittaminen edellyttaisi L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myontdmaa erillista lupaa. Luvan saaminen edellyttaisi,
ettd vankiterveydenhuollon yksikdn ladkekeskuksen toiminta tayttéisi lain 15 §:ssa saddetyt koneel-
lisen annosjakelun edellytykset. Toimilupaan voitaisiin liittd4 tarkempia ehtoja.

68 8. Pykél&ssa saéadettaisiin sosiaalihuollon palveluasumisen ja tehostetun palveluasumisen yksi-
koissa yllapidettavastéd yhteiskayttoon tarkoitetusta rajatusta laédkevarastosta. Ehdotettu pykala olisi
uusi.

Pykaldn 1 momentin mukaan sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), vammaisuuden perusteella jarjestet-
tavista palveluista ja tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten erityishuollosta
annetun laissa ja yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoitetussa sosiaali-
huollon palveluasumisen yksikdssa (toimintayksikkd) voitaisiin yllapitaa yhteiskayttoon tarkoitettua
rajattua ladkevarastoa (ladkevarasto).

Sosiaalihuoltolain 21 §:n 4 momentin mukaan palveluasumisella tarkoitetaan palveluasunnossa jar-
jestettdvaa asumista ja palveluja. Palveluihin sisaltyvéat asiakkaan tarpeen mukainen hoito ja huolen-
pito, toimintakykyé yll&pitdva ja edistdva toiminta, ateria-, vaatehuolto-, peseytymis- ja siivouspal-
velut seké osallisuutta ja sosiaalista kanssakaymista edistavéat palvelut. Tehostetussa palveluasumi-
sessa palveluja jarjestetdén asiakkaan tarpeen mukaisesti ymparivuorokautisesti. Yksityisista sosiaa-
lipalveluista annetussa laissa ei kdytetd kasitettd “palveluasuminen”, mutta laki sdéntelee myo0s tél-
laisen palvelun tuottamista. Erityinen tarve rajatun ladkevaraston yllapitoon on tehostetun palvelu-
asumisen yksikdissa. Esityksessa ei kuitenkaan ehdoteta, ettd toimintayksikon, johon rajattu laake-
varasto perustettaisiin, tulisi olla tehostetun palveluasumisen yksikko johtuen mm. erilaisista kay-
tannon ratkaisuista palveluiden tuottamisessa. Koska 2 momentissa kuitenkin edellytetaan, etté toi-
mintayksikon vastuuldékari on hyvaksynyt toimintayksikon laakehoitosuunnitelman, rajannee tdma
pois monet tavalliset palveluasumisyksikét. Luonnollisesti jos niilla on 1d&kehoidosta vastaava 1aa-
kéri ja muut edellytykset tayttyvat, voisivat nekin yllapitaa rajattua ladkevarastoa.

Rajatulla ladkevarastolla tarkoitetaan pykélassa laédkevalikoimaltaan ja maaréltaan rajattua laékeva-
rastoa, joka siséltdisi vain muutaman ladkevalmisteen, jotka toimintayksikon terveydenhuollosta

vastaava, laillistettu ladkari olisi toimintayksikon la&kehoitosuunnitelmassa maaritellyt vélttamatto-
miksi yksikon asukkaiden ennakoimattomia ja akillisia ladkitystarpeita varten (esimerkiksi Kipu- tai
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kouristuksenestolagkkeet). Rajattuun laékevarastoon sisaltyvien ladkevalmisteiden tulisi olla vain
sellaisia, joita toimintayksikon la&kehoidon toteutukseen osallistuvalla, paikalla olevalla henkil6-
kunnalla on osaamisen, koulutuksen, kokemuksen ja la&kelupien nojalla oikeus antaa asukkaalle.
Pykalan nojalla annetussa asetuksessa séadettéisiin, etté rajattuun laékevarastoon ei saisi kuitenkaan
sisdltya laskimonsisaisesti (i.v.) annosteltavia ld&kkeitd, eik& antibiootteja silméatippoja lukuun otta-
matta.

Rajattu ladkevarasto olisi pidettava erillaan toimintayksikon asukkaiden henkilokohtaisista laék-
keista. Pykaléassé ei ehdoteta muutettavan asukkaiden henkilokohtaista laakitysta koskevaa sééante-
lya tai kdytantoja. Rajattu laékevarasto tdydentdisi asukkaiden laékitystarvetta. Rajatun ladkevaras-
ton ladkkeité voitaisiin kdyttad vain asukkaiden ennakoimattomia ja akillisia l&akitystarpeita varten
seka sellaisia tilanteita varten, joissa asukkaan tiedossa oleva sairaus tai tila &killisesti pahenee ja
edellyttdd nopeaa ladkehoitoa. Tarkoitus olisi mahdollistaa asukkaiden nopea ladkehoito ja vahentaa
asukkaiden tarpeettomia siirtoja esimerkiksi terveydenhuollon paivystysyksikoihin. Akilliset ja en-
nakoimattomat tilanteet voisivat tyypillisesti liittya esimerkiksi asukkaalla jo aikaisemmin todettu-
jen Kipujen pahenemiseen. Laakevarastoa ei ole kuitenkaan tarkoitettu kéytettavan sellaisessa
akuuttitilanteessa, jossa potilaan hyva hoito edellytt&da tdman siirtamista terveyskeskus- tai sairaala-
hoitoon.

Ennakoimaton tai &killinen laékityksen tarve tarkoittaa toisaalta sitd, etta rajatusta ladkevarastosta ei
toteuteta potilaan l&&kitysté pitkalla aikavalilla, eiké ladkevarastolla korvata asukkaiden henkilékoh-
taisia laakkeitd. Akuuttitilanteen ei voida kéytannossa katsoa jatkuvan muutamaa péivaa kauemmin.
Jos on tarve pitempéén laakehoitoon, ladkarin tulee mahdollisimman pian arvioida potilaan tila ter-
veyskeskuskéaynnin yhteydessa ja paattada hoidon jatkamisesta, joka toteutetaan potilaan henkilékoh-
taisella ladkitykselld. Rajattua la&kevarastoa voitaisiin hyddyntaa esimerkiksi viikonloppuisin ja
hankkia potilaalle pitempiaikainen laakitys apteekista seuraavana arkipaivana.

Pykalédn 2 momentissa saddettaisiin rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitamisen edellytyk-
sistd. Kaikkien edellytysten tulee tayttya.

Momentin 1 kohdan mukaan rajattu la&kevarasto voidaan perustaa vain 1 momentissa tarkoitettuun
sosiaalihuollon palveluasumisen tai tehostetun palveluasumisen yksikkdon.

Momentin 2 kohdan mukaan rajatulle laékevarastolle tulisi olla nimettyna vastuuhenkild, joka on
sadannollisesti paikalla ja joka on kyseisen toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava ladkari tai
yksikdssa tyoskenteleva, laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittavéa ladkehoidon
osaaminen ja koulutus. Tallainen henkil® voisi olla esimerkiksi sairaanhoitaja, katilo tai terveyden-
hoitaja. Ladkehoitosuunnitelmassa olisi kuvaus tyonjaosta. YKksityisté sosiaali- ja terveydenhuoltoa
koskevassa lainsdddannossa sdadetddn toiminnan vastuuhenkildsta. Téllaisella henkil6lld on koko-
naisvastuu toiminnan laadusta. Han voisi toimia my6s toimintayksikon laakevaraston vastuuhenki-
16N, jos han on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild. Vastuuhenkilon tehtavéana olisi ennen
kaikkea vastata siit4, ettd ladkkeiden varastoinnissa ja séilyttdmisessa, lddkehoidon toteuttamisessa
ja laékkeiden havittdmisessa noudatetaan lakia ja sen nojalla annettuja asetuksia ja maarayksia. Laa-
kevarastosta toteuttavaan ladkehoitoon liittyy myds muita vastuutahoja. Hoitavalla l1adkérilla on
vastuu potilaan ladkehoidon kokonaisuudesta. L&&kehoitoon osallistuvalla henkilokunnalla on vas-
tuu omasta toiminnastaan. Liséksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa johto kantaa ko-
konaisvastuun turvallisen Id&kehoidon toteutumisesta ja edellytyksista yksikgissaan.
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Momentin 3 kohdan mukaan rajatun ladkevaraston yll&pidon ja la&dkehoidon toteuttamisen tulisi pe-
rustua toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan, laillistetun tai luvan saaneen laékarin hyvak-
syméan ladkehoitosuunnitelmaan. Yksityisié sosiaalihuollon asumisyksikoita ja julkisia vanhuspal-
veluja koskee nimenomainen velvoite sisallyttaa ladkehoitosuunnitelma osaksi yksikén omavalvon-
tasuunnitelmaa (Valviran madrays 1/2014). La&kehoitosuunnitelman tarkemmasta siséllosta on ole-
massa ohjeistus Turvallinen ladkehoito-oppaassa.

Toisaalta toimintayksikdiden, joissa harjoitetaan ld&kehoitoa, on noudatettava myos terveydenhuol-
lon lainsaadannon vaatimuksia, joita on kuvattu edelld. L&akehoitosuunnitelman tulee olla tehty
siind vaiheessa, kun lupaa haetaan rajatulle laékevarastolle tai jos kyse on kunnan toimintayksi-
kostd, ennen kuin rajattu ladkevarasto perustetaan toimintayksikkéon ja kunta ilmoittaa siité viran-
omaisille. Kun kyse on rajatusta ladkevarastoista, on ladkehoitosuunnitelma olennainen ennakko- ja
jalkivalvonnan tyokalu, jolla voidaan varmistua potilasturvallisuuden edellytysten tdyttymisesta toi-
mintayksikdissa. Tamén vuoksi momentissa nimenomaisesti edellytettdisiin, etta kaikilla rajattua
la&kevarastoa yllapitavilla toimintayksikoilla tulee olla 1adkehoitosuunnitelma. Lisaksi valtioneu-
voston asetuksella saadettaisiin siitd, mista rajattuun ladkevarastoon liittyvisté seikoista ladkehoito-
suunnitelmassa on nimenomaisesti mainittava.

Momentin 4 kohdan mukaan toimintayksikdssa ld&kehoitoa tulisi toteuttaa vain niiden henkildston
jasenten toimesta, joilla on tarvittava laédkehoidon koulutus ja varmistettu ldakehoidon osaaminen,
ja téllaista henkilostoa tulisi olla riittavasti paikalla kaikkina vuorokauden aikoina. Toimintayksikon
henkil6stén osaamistasoa arvioidaan suhteessa yksikdssa toteutettavan ladkehoidon vaativuuteen
huomioiden paitsi asukkaiden ladkehoidon tarve myds rajatun ladkevaraston la&kevalikoima, joka
voi sisaltaa eri tavoin asukkaille annosteltavia ladkevalmisteita, pkv-ladkkeita ja huumausaineiksi
luokiteltavia lagkkeitd. L&akehoitoa voi toteuttaa vain riittavan ladkehoidon koulutuksen saanut lail-
listettu tai nimikesuojattu terveydenhuollon tai sosiaalihuollon ammattihenkild, jonka ladkehoidon
osaamistaso on varmistettu asianmukaisesti, kuten esimerkiksi sairaanhoitaja, katilo tai terveyden-
hoitaja tai esimerkiksi ladkehoidon koulutuksen saanut l&hihoitaja tai muu sosiaalihuollon ammatti-
henkild, jonka ladkehoidon osaaminen on asianmukaisesti varmennettu esim. naytoin ja voimassa
olevin ladkeluvin. Laékehoitoon koulutettua henkildstoa tulisi liséksi olla riittavasti, jotta ladkehoito
voidaan toteuttaa toimintayksikdssa potilas- ja asukasturvallisuuden varmistavalla tavalla kaikkina
vuorokauden aikoina.

Laakehoidon toteuttamisesta on erotettava ladkkeen maaraaminen ja hoidon aloittaminen, joita kos-
kevia paatoksié saavat tehda vain ladkarit ja laillistetut terveydenhuollon ammattihenkil6t. Tervey-
denhuollon ammattihenkildista annetun lain 23 a 8:n mukaan laillistettu terveydenhuollon ammatti-
henkild voi koulutuksensa, kokemuksensa ja tehtdvakuvansa mukaisesti aloittaa hoidon potilaan oi-
reiden ja kaytettavissa olevien tietojen seka tekeménsa hoidon tarpeen arvioinnin perusteella.

Momentin 5 kohdan mukaan rajattua laékevarastoa yllapidetdan toimintayksikoissa lukittavissa ja
tarkoituksenmukaisissa tiloissa. Néita seikkoja arvioitaisiin toimintayksikon tarjoamien palvelujen,
ladkevaraston ld&kevalikoiman ja asiakaskunnan mukaan. Toimitilojen tarkoituksenmukaisuus tar-
koittaa, etta laékkeiden kulutuksen valvonta on jarjestetty asianmukaisesti, laédkkeet ovat valvotuissa
ja lukituissa tiloissa ja laédkkeiden edellyttdmistd 1ampdtiloista ja muista séilytysedellytyksista on
huolehdittu ja olosuhteita seurataan. Rajattuun lddkevarastoon kuuluvia ladkkeita on sailytettdva
erillaan yksikon asiakkaiden henkilokohtaisista ladkkeista.
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Momentin 6 kohdan mukaan rajattu la&kevarasto muodostuu muutamasta ld&kevalmisteesta, jotka
toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu tai luvan saanut l&akéri on maaritellyt 1a4-
kehoitosuunnitelmassa ladkevalmistekohtaisesti asukkaiden ennakoimattomien ja akillisten laéke-
hoidon tarpeiden kannalta valttaméattomiksi. Ladkkeiden mééara ei saa ylittad asukkaiden kohtuul-
lista hoidon tarvetta. L&akevalikoimassa on otettava huomioon yksikon hoito-olosuhteet, henkilo-
kunnan laékeluvat, osaaminen ja koulutus ladkehoidon antamiseen ja se, etta ladkevaraston kayttoon
johtava ladkarin konsultaatio tapahtuu useimmiten puhelimitse. Jos ld&kevarastoon siséltyy itsehoi-
toladkkeitd, myos niiden tarve tulee maarittaa ladkehoitosuunnitelmassa. Varastoon ei saa sisaltya
yksikon asukkaiden henkilokohtaisia laakkeita, eiké yksikostd pois muuttaneille tai kuolleille asuk-
kaille kuuluneita la&kkeitd. Valtioneuvoston asetuksessa séadettéisiin talta osin myos rajoituksia ra-
jatun la&kevaraston ladkevalikoimaan. Potilasturvallisuussyista rajattu l&&kevarasto ei voisi siséltédé
laskimonsisaisesti (i.v.) annosteltavia ladkevalmisteita, eikd muita antibiootteja kuin silmétippoja.
Koska laékevarasto on rajattu asukkaiden ennakoimattomiin ja akillisiin laakitystarpeisiin, tulee va-
rastoon sisaltyvien ladkkeiden méaran tavanomaisesti vastata toimintayksikodiden asukkaiden muu-
taman péivén ladkitystarvetta.

Momentin 7 kohdan mukaan toimintayksikko huolehtii siitd, ettd sen ladkaripalvelut ovat toimin-
tayksikon asukkaiden saatavilla ndiden hoitotarvetta vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden ai-
koina. Rajattua laakevarastoa ei ole tarkoitettu kéytettavan sellaisessa akuuttitilanteessa, jossa poti-
laan hyva hoito edellyttad tdman siirtamista terveyskeskus- tai sairaalahoitoon. Yksikon ladkehoito-
suunnitelmassa tulisi olla selkeésti kuvattu, miten asukkaiden ladkaripalvelut on jérjestetty seka
virka-aikana etté virka-ajan ulkopuolella ja Kirjalliset ohjeet siitd, miten laékehoitotilanteissa ja pai-
vystavan ladkarin konsultoinnissa toimitaan. Hoitoa aloitettaessa laakettd maaraavan laakarin tai
hoidon tarpeen arvioinnin tehneen laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon tulee arvioida,
edellyttddko potilaan hyvé hoito henkilokohtaista ladkarin tutkimusta tai kontaktia ja onko siirto ter-
veyskeskus- tai sairaalahoitoon tarpeen. Hoitosuosituksia on noudatettava kaikissa tilanteissa.

Pykaldn 3 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan olisi saatava lupa rajatulle laakevarastolle
ennen sen perustamista. Lupahakemus tehtdisiin sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle,
joka siirtéisi hakemuksen toimivaltaisen aluehallintoviraston kasiteltavaksi. Jos hakemus koskee ra-
jattujen la&kevarastojen perustamista useampaan palveluntuottajan toimintayksikkéon, sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto kasittelisi hakemuksen. Lupa mydnnettéisiin 2 momentissa
mainittujen edellytysten tayttyessa. Lupaviranomainen késittelee hakemuksen noudattaen kirjallista
hallintomenettelya ja hakijan on osoitettava lupaedellytysten tayttyminen hakemuksella ja siihen
liitetyill& kirjallisilla liitteill&. Luvan myontamiseksi voitaisiin suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen
asiakasturvallisuuden turvaamiseksi. Erillistd ennakkotarkastusta ei l&htokohtaisesti suoriteta ennen
luvan myontamistd. Viranomainen voi kuitenkin tarvittaessa pyytaa luvan hakijaa tdydentamaan ha-
kemustaan tai suorittaa tarkastuksen, jos se viranomaisen tietoon tulleista syista katsotaan perustel-
luksi asiakasturvallisuuden varmistamiseksi.

Voimassa olevan lain mukaan yksityisilla sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajilla on oltava lupa toi-
minnan harjoittamiseen mutta lupaa ei edellytetd julkisilta toimijoilta. Rajattuja la&kevarastoja kos-
keva lupa vastaisi taltd osin voimassa olevaa sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdéddantéé. Rajattua
ladkevarastoa koskevan luvan liséksi ei lahtokohtaisesti edellytettdisi, ettd yksityinen sosiaalihuol-
lon asumispalvelujen toimintayksikkd hankkisi yksityista terveydenhuollon lupaa, ellei kyseessé ole
tilanne, jossa kaksoislupa on muista syista tarpeen. L&&kevarastosaantelylla ei ole tarkoitettu muut-
taa voimassa olevaa kaytantoa, jonka mukaan sosiaalihuollon lupa kattaa ns. normaalin ld&kehoidon
toteuttamisen palveluasumisen toimintayksikoissa.
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Arvioitaessa lupaedellytysten tayttymista on otettava huomioon, etta toimintayksikaita, joihin rajat-
tuja ladkevarastoja perustetaan, on monenlaisia. Asiakkaiden ennakoimattomat ja akilliset la&kitys-
tarpeet voivat vaihdella. Rajatun ladkevaraston laékevalikoiman ja yksikon henkiloston osaamista-
son tulee perustua kyseisessé yksikdssé harjoitettavaan la&kehoitoon ja olla yhdenmukainen palve-
luyksikon toimintaa maarittavan luvan tai viranomaispaatoksen kanssa. Rajatun ladkevaraston laa-
kevalikoiman tulee tukea jarkevéa ladkehoitoa ja olla tasapuolista yksikon asiakkaille.

Luvan myontamisen edellytyksista seuraa liséksi, ettd uudet sosiaalihuollon palveluasumisen yksi-
kot voisivat ehdotuksen mukaan saada luvan rajatun laékevaraston yllapitdmiseen vasta siiné vai-
heessa, kun yksikolla on vahvistettu ladkehoitosuunnitelma, jossa on kuvattu yksikon ladkehoidon
kannalta tarpeellinen laékevalikoima ja kun yksikolla on sen ladkehoidon vaativuutta vastaava hen-
kilostd. Uutta toimintayksikkoa perustettaessa laédkehoidon erityispiirteitd tai rajatun ladkevaraston
sisalt6a ei pystyta paasaantoisesti vield arvioimaan. Nain ollen palveluasumisen yksikko ei yleensa
voisi hakea lupaa rajatun ladkevaraston perustamiseen samanaikaisesti yksikon perustamista koske-
van luvan kanssa, vaan vasta sen jalkeen, kun yksikon asiakaskunta ja laékityshoidon tarve ovat sel-
kiytyneet ja 2 momentin edellytykset tayttyvat. Poikkeuksena ovat kuitenkin tilanteet, joissa toimin-
tayksikkd hakee uutta lupaa lupaviranomaisen vaihtumisen vuoksi, jolloin la&kehoitosuunnitelma,
asukkaiden lagkehoidon tarpeet ja rajatun ld&kevaraston valikoima ovat aiemman luvanalaisen 1a4-
kevarastotoiminnan vuoksi tiedossa.

Ehdotuksen mukaan lupaan voitaisiin liittdé asiakasturvallisuuden varmistamiseksi vélttamattomia
ehtoja rajatun la&kevaraston ladkevalikoimasta, tiloista, yllapitdmisestd, omavalvonnasta ja ld&keva-
rastoa yllapitavan yksikon henkilostosta, mukaan lukien henkiloston osaamisvaatimukset. Koska
rajattuja ladkevarastoja ehdotetaan perustettavan erilaisiin sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoi-
hin, voisivat ehdot vaihdella riippuen yksikossa toteutettavasta ladkehoidosta ja asiakkaiden laéki-
tyshoidon tarpeesta. Lupaviranomaisten on hakemuksen késittelyn aikana mahdollista arvioida esi-
merkiksi yksikon ladkevarastolle varattujen tilojen kulunvalvontaa tai rajatun ladkevaraston laake-
valikoimaan siséltyvien laékkeiden tarpeellisuutta suhteessa asukkaiden ladkityshoidon tarpeeseen.

Pyké&lan 4 momentin mukaan kunnalla olisi velvollisuus tehd& ilmoitus kunnan toimintayksikdssé
olevasta rajatusta ladkevarastosta sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Kunnan tulisi
ennen ladkevaraston perustamista huolehtia siitd, ettd toimintayksikko tayttdd 2 momentissa tarkoi-
tetut edellytykset. Néin ollen, vaikka kunnan toimintayksikdilta ei edellytettéisi 3 momentin mu-
kaista lupaa, kunnan toimintayksikkdjen tulisi perustaakseen rajatun la&kevaraston tayttd4 samat
laissa saddetyt edellytykset. Kunnan tulisi jarjestamisvastuun nojalla huolehtia, ettd toimintayksikot
toimivat lain ja sen nojalla annettujen asetusten mukaisesti.

Pyké&lan 5 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan ja kunnan olisi ilmoitettava toiminnan
olennaisista muutoksista ja rajatun laékevaraston yllapitamisen lopettamisesta sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle. Luvanhaltijalta voitaisiin edellyttad uuden hakemuksen tekemisté
olennaisen muutoksen johdosta, jos se on potilasturvallisuuden kannalta valttaméatonta. Lupaa ei
kuitenkaan edellytettdisi kaikista muutoksista niiden ennakoitavissa olevan suuren maarén vuoksi.

Rajattua ladkevarastoa koskevana olennaisena muutoksena olisi pidettava ld&kevaraston perustamis-
edellytyksiin liittyvia merkittdvid muutoksia, kuten sosiaalihuollon palveluyksikén yritysmuodon
tai tarjottavien palvelujen tai asiakasmaaran olennaista muuttamista, rajatun ladkevaraston vastuu-
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henkil6n tai terveydenhuollosta vastaavan ladkarin vaihtumista tai 1adkehoitosuunnitelman muutok-
sia, jos ne liittyvét tai niilla on olennaista merkitystéd ladkevaraston yll&pitdmiselle tai ld&kevaraston
la&kevalikoimalle. Olennaisia muutoksia olisivat my6s uusiin toimitiloihin siirtyminen tai toimiti-
loissa tapahtuvat, rajattuun laékevarastoon liittyvat muutokset, jotka voivat vaikuttaa asiakas- tai
potilasturvallisuuteen. Lisaksi esimerkiksi la&dkehoitoon osallistuvan henkiloston mééran tai henki-
I6storakenteen olennaiset vahennykset katsottaisiin olennaisiksi muutoksiksi.

Pykaldn 6 momentin mukaan Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa
on ilmoitettava toimintayksikon johdon yhteystiedot seka ladkevaraston vastuuhenkilon ja toimin-
tayksikon terveydenhuollosta vastaavan ladakarin nimi, henkilétunnus, yhteystiedot, koulutus, koke-
mus ja tehtdvat toimintayksikossd. Hakemukseen ja ilmoitukseen siséllytettdvat tiedot sisaltavat
henkil6tietoja, joten niistd on tarpeen saataa ladkelaissa yleisen tietosuoja-asetuksen ja perustuslain
10 8:n nojalla. Lisdksi momentissa sdédettaisiin, ettd valtioneuvoston asetuksella voitaisiin saataa
tarkemmin lupahakemuksen ja ilmoituksen siséallosta ja tekemisestd, ladkehoitosuunnitelmaan mer-
kittavista rajattua ladkevarastoa koskevista seikoista seké rajattujen ladkevarastojen laakevalikoi-
mista ja tarkastuksesta. Kéytanndssa lupahakemukseen sisaltyisi ainakin yleiset tiedot toimintayksi-
kostd, jossa ladkevarasto sijaitsee, ja vastuuhenkildsta.

69 8. Ehdotetussa uudessa pykalassa sdadettaisiin rajatun ladkevaraston kéytosta asukkaiden ladke-
hoidossa. Pykélan mukaan lain 68 §:ssé tarkoitettua rajattua ladkevarastoa saa kayttaé vain toimin-
tayksikon asukkaiden ladkehoitoon. Varastoa ei saisi hyddyntdad muiden henkildiden ladkehoidossa.

Pykalan mukaan ladkehoidon toteuttaminen rajatusta ld&kevarastosta edellyttéisi voimassa olevaa,
la&kehoitoa saavalle toimintayksikon asukkaalle kohdennettua ladkemaaraysta. Terveydenhuollon
laillistettu ammattihenkild, jolla on riittdva ladkehoidon koulutus ja kokemus voisi kuitenkin antaa
itsehoitoladkkeen asukkaalle, jos toimintayksikon laékehoidosta vastaava laakéri on maaritellyt itse-
hoitoladkkeen asukkaalle sopivaksi. Ladkehoito on toteutettava toimintayksikon la&kehoitosuunni-
telman mukaisesti.

Laakehoidon toteuttamisessa ladkevarastosta noudatetaan voimassa olevan lainsaadanndn periaat-
teita. Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen madradmisestd antaman asetuksen 10 §:n mukaan
ladkkeen maaradja saa maarata laakkeita vain henkildlle, jonka ladkityksen tarpeesta han on varmis-
tunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. La&kityksessa erityistd huomiota tulee
kiinnittaa turvallisuuteen.

Kéytannossa ladkehoidon toteuttaa rajatusta ladkevarastosta toimintayksikssa tyoskenteleva ter-
veydenhuollon ammattihenkil® tai sosiaalihuollon ammattihenkild, jolla on ladkehoidon toteuttami-
seen riittava koulutus ja osaaminen, joka on varmistettu naytéin ja ladkeluvin. Havaittuaan asuk-
kaan ennakoimattoman ja &killisen l1&&kityshoidon tarpeen hén ottaa yhteytta puhelimitse tai muiden
etaviestimien avulla terveyskeskuksen tai sairaalan paivystyksen laékariin, hoitavaan laakériin tai
muuhun paivystavaan ladkariin ladkemadarayksen saamiseksi ladkevarastossa olevan laakevalmis-
teen kayttdmiseksi asukkaan ladkehoidossa.

Laé&kari maaraa ladkkeen toimintayksikon rajatusta ladkevarastosta yhteydenoton perusteella, jos
tdma katsoo saaneensa riittavat tiedot asukkaasta laakitystarpeen arvioimiseksi ja katsoo, ettd asuk-
kaan tila on sopiva hoidettavaksi etdyhteyden avulla, eikd asukkaan hyvé hoito edellytd tdmaén siir-
tamista terveyskeskukseen tai sairaalahoitoon. L&&kehoidon toteuttaminen rajattua ladkevarastoa
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hyodyntéen edellyttaisi siis 14&kérin tekemaa hoitopaatosté ja potilaalle kohdennettua lddkemaa-
raystd, joka koskee ladkevarastossa olevan ladkkeen kayttoa.

Rajattua ladkevarastoa voitaisiin hyddyntad asukkaan ennakoimattomassa ja akillisessa laakitystar-
vetilanteessa myos silloin, kun asukkaalla on jo olemassa voimassa oleva ladkarin ladkeméaarays
sellaiseen laékevarastossa olevaan laédkevalmisteeseen, joka ei kuulu asukkaan séanndlliseen laéki-
tykseen, kuten esimerkiksi kipulddketté varten ennakolta varmuuden vuoksi annettu ladkemaarays.
Talloin la&kehoito toteutettaisiin voimassa olevan lainsaddannon mukaisesti. Hoidon aloittaminen
la&kevarastoon kuuluvalla ld&kevalmisteella edellyttdisi, etté aloitettavasta ladkehoidosta on selkeat
ohjeet asukkaan tutkimusta, hoitoa, laakinnallistd kuntoutusta koskevassa tai muussa vastaavassa
suunnitelmassa.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 4 a 8:n mukaan tutkimusta, hoitoa, la&kinnallista kun-
toutusta koskeva tai muusta vastaavasta suunnitelmasta tulee ilmeta potilaan hoidon jérjestaminen
ja toteuttamisaikataulu. Oireen mukainen hoidon aloittaminen edellytta4 talloin, etté laillistettu ter-
veydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittdva laédkehoidon koulutus ja osaaminen, tekee paatok-
sen la&kehoidon aloittamisesta potilaan oireiden ja kdytettavissa olevien tietojen sekd tekeménsa
hoidon tarpeen arvioinnin perusteella (Laki terveydenhuollon ammattihenkil6istd 23 a 8). Hoitoa
aloitettaessa on noudatettava kaikissa tilanteissa hoitosuosituksia ja yksikon laékehoitosuunnitel-
man ohjeita ja sdantoja ladkarin konsultoinnista. Hoidon aloittamista koskevaa péaatosta eivat voi
tehdd muut kuin laillistetut terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on riittava laékehoidon osaa-
minen ja koulutus.

On huomattava, ettéd asukkaalla voi olla lisdksi tarvittaessa otettavia henkilokohtaisia kipulddkemaa-
rayksid. Sadntelyn tarkoitus ei ole, ettd asukkaan henkil0kohtaista ladkitysta korvataan rajatun 1aa-
kevaraston ladkkeilld muutoin, kuin edelld kuvatussa ennakoimattomassa tai &killisessa tilanteessa.
Toimintayksikoiden tulee ndin huolehtia asukkaan kanssa tehdyn hoito- ja palvelusopimuksen
osalta siitd, ettd asukkaiden henkilokohtaiset ladkereseptit on asianmukaisesti noudettu avohuollon
apteekista.

Pykalassa saadettdisiin erikseen itsehoitoladkkeistd. Kun kyse on itsehoitolédékkeesta, ei edellytet-
taisi voimassa olevaa ladkemaaraysta. Itsehoitolddkkeen antaminen asukkaalle edellyttéisi kuitenkin
asukkaan kokonaisladkityksen tuntemista ja melko laajaa ladkehoidon osaamista. T&mén vuoksi
edellytettéisiin, ettd toimintayksikodn ladkehoidosta vastaava laékari olisi maaritellyt potilaan tutki-
musta, hoitoa, ladkinnéllista kuntoutusta koskevassa tai muussa vastaavassa suunnitelmassa itsehoi-
toladkkeen sopivaksi asukkaalle ja ettd paatoksen itsehoitoladkkeen antamisesta tekee edella maini-
tussa terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 23 a 8:ssé tarkoitettu laillistettu terveyden-
huollon ammattihenkild, jolla on riittava ladkehoidon koulutus ja kokemus.

Laakehoito tulisi liséksi kirjata potilasasiakirjoihin ja toimintayksikdn asiakastietojarjestelmaan.
Laakérin tulee dokumentoida potilaalle antamansa ladkeméaéarays potilasasiakirjoihin. Hoitoa toteut-
tavan toimintayksikon henkildston jasenen on saatuaan ladkarilta puhelimitse ladkemé&arayksen Kir-
jattava ladkemaarays ja myos itsehoitolddkkeen kéyttod yksikon asiakastietojarjestelmaan ja toteutet-
tava ladkehoito asianmukaisesti. Tilanteissa, joissa yksikdssa tydskenteleva laillistettu terveyden-
huollon ammattihenkil6 tekee paatoksen ladkehoidon aloittamisesta asukkaan voimassa olevan 144-
kemaarayksen perusteella tai antaa potilaalle 14&karin sopivaksi katsoman itsehoitoldékkeen, aloi-
tettu la&kehoito tulee kirjata toimintayksikon asiakastietojarjestelmaén. Ladkemaarayksen kaksois-
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kirjaamisella varmistutaan potilaan oikeasta hoidosta. Kirjaukset mahdollistavat my6s laakitys-
poikkeamien tehokkaan valvonnan. Laakehoitosuunnitelmaan tulee Kirjata myds sadnnot laékehoi-
don kirjauksista potilasasiakirjoihin ja yksikon asiakaskertomukseen. Liséksi toimintayksikon hen-
kilokunta olisi velvollinen antaessaan asukkaalle l1adkarin méaarayksen perusteella huumausaineeksi
luokiteltavaa laéaketta rajatusta laakevarastosta kirjaamaan ladkkeen kulutuksen huumausaineiden
valvonnasta annetun valtioneuvoston asetuksen (548/2008) 9 §:n mukaisesti.

70 § Ehdotettu pykal& olisi uusi. Siind séadettdisiin toimintayksikkoihin 14&kkeit4 toimittavien ap-
teekkien, sivuapteekkien, ladkekeskusten ja sairaala-apteekkien velvollisuudesta tarkastaa laaketi-
laukset. Laissa saadettyjen velvollisuuksien lisaksi ladkkeita sosiaalihuollon palveluasumisyksik-
koon toimittavat ld&dkehuollon yksikot (sairaala-apteekki, ladkekeskus tai apteekki) voisivat tarvitta-
essa antaa toimintayksikoélle ladkeinformaatiota ja konsultoida yksikkoa esimerkiksi laédkehoidon
turvallisesta toteuttamisesta ja asianmukaisesta laakevalmisteiden séilyttdmisesta ja kasittelysta.

Kunnan tai kuntayhtyman yllapitamaan toimintayksikkoon tai kunnalle tai kuntayhtymalle palveluja
tuottavaan yksityiseen toimintayksikkoon voidaan ladkkeet toimittaa sairaala-apteekista, ladkekes-
kuksesta tai apteekista. Yksityiselle toimijalle lddkkeiden toimitus sairaala-apteekista tai laakekes-
kuksesta edellyttad Fimean myontdmaa lupaa. Yksityisten toimijoiden, jotka eivét tuota palveluja
kunnalle tai kuntayhtymadlle, on tilattava l&&kkeet avohuollon apteekista.

Pyké&lan 1 momentissa saddetéan rajattua ladkevarastoa koskevien ladketilausten tarkastamisesta.
Pykaldn 1 momentin mukaan apteekin, sivuapteekin, sairaala-apteekin ja laédkekeskuksen tehtavaan
perehtyneen laillistetun proviisorin tai laillisten farmaseutin olisi toimittaessaan ladkkeit toimin-
tayksikon laakevarastoon tarkastettava, onko laéketilauksen allekirjoittanut toimintayksikon tervey-
denhuollosta vastaava ladkari. Yksityisen toimintayksikon tilatessa laakkeité olisi liséksi tarkistet-
tava, ettd yksikon tilauksen yhteydessa esittdma rajattua ladkevarastoa koskeva lupa on voimassa ja
ettd tilaus ei ole ristiriidassa toimintayksikélle myonnetyn 68 8:n mukaisen luvan ehtojen kanssa.

Pykalan 2 momentin mukaan, jos 1 momentissa tarkoitetut edellytykset eivét tayty, ladkkeitd ei saa
toimittaa rajattuun ladkevarastoon. Tarkastuksen suorittaneen apteekin, sivuapteekin, sairaala-aptee-
kin ja laékekeskuksen on ilmoitettava sijaintialueensa toimivaltaiselle aluehallintovirastolle vastaan-
ottamistaan tilauksista, joita ei voitu toimittaa. limoituksessa on mainittava syy toimituksesta kiel-
taytymiselle.

Pykalan 1 ja 2 momenttien tarkoituksena on valvoa saénnollisesti sitd, ettd rajattuihin ladkevarastoi-
hin tilatut ladkkeet ovat toimintayksikkojen ladkehoitosuunnitelmien mukaisia ja etté ne eivat ole
ristiriidassa yksityisille toimijoille mydnnettyjen lupien kanssa. Toisaalta tarkoituksena on valvoa,
ettei laékevarastoja ole perustettu sellaisiin toimintayksikéihin, joissa ei ole terveydenhuollosta vas-
taavaa ladkarid. Tdman vuoksi rajattua ladkevarastoa koskevan ladketilauksen tulisi aina olla toi-
mintayksikon terveydenhuollosta vastaavan laékérin allekirjoittama. Sdanndksella tiukennettaisiin
la&ketilauksen allekirjoittamisedellytyksid, jotka on mééaritelty Fimean maarayksissa 2/2016 ja
6/20212, silloin kun l&&ketilaus koskee rajattua ladkevarastoa. Potilas- ja asiakasturvallisuuden var-
mistamiseksi luonteeltaan hyvin erilaisten toimintayksikiden tehdessa laéketilauksia, on kuitenkin
tarpeen varmistaa, ettd toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavaa la&kari, joka vastaa ladkehoi-
tosuunnitelmasta ja joka on tehnyt arvioinnin toimintayksikon laékevaraston laékevalikoimasta, to-
siasiallisesti myo6s valvoo sitg, ettd toimintayksikkoon tilattavat 1adkkeet perustuvat ladkehoitosuun-
nitelmaan.
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71 § Ehdotetussa uudessa pykaldssa saddettaisiin 68 §:ssd tarkoitettujen rajattujen ladkevarastojen
valvonnasta ja seuraamuksista. Rajattujen ladkevarastojen valvonta koostuisi toimintayksikdiden
omavalvonnasta, kunnan suorittamasta valvonnasta ja viranomaisvalvonnasta.

Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin palveluntuottajan omavalvonnasta ja rajatun ladkevaraston vas-
tuuhenkil6istéd. Palveluntuottajan olisi valvottava toimintayksikon rajattua ladkevarastoa ja varas-
tosta toteutettavaa ladkehoitoa. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu tai luvan
saanut ladkari vastaisi siitd, etta rajattuun ladkevarastoon tilattavat ladkkeet ovat toimintayksikén
la&kehoitosuunnitelman mukaisia. Ladkarin tulee allekirjoittaa rajattua ladkevarastoa koskevat 1&&-
ketilaukset. Rajatun ladkevaraston vastuuhenkil® vastaisi puolestaan siita, ettd varaston yllapitami-
sessé noudatetaan lakia, asetuksia ja maarayksia.

NyKkyinen sosiaali- ja terveydenhuoltolainsd&ddéantd perustuu enenevassad maéarin toimijoiden omaval-
vontaan. Rajattujen ladkevarastojen omavalvonta perustuisi palveluntuottajan vastuuseen valvoa,
ettd la&kehoitosuunnitelmaan kirjattuja ld&kevaraston yllapidon ja la&kehoidon toteuttamisen kay-
tantdja noudatetaan. Kun toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan laakérin tulee allekirjoittaa
la&ketilaukset, varmistuttaisiin siitd, ettd toimintayksikon rajattuun ladkevarastoon tilataan vain 1&a-
kehoitosuunnitelman mukaisia ladkevalmisteita. Sddnnds merkitsisi osin tiukennusta nykyiseen 1aa-
ketilauskaytant6on sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista.

Momentissa saddettdisiin myds 68 §:n 2 momentissa tarkoitetun rajatun ladkevaraston vastuuhenki-
I6n vastuusta. Vastuuhenkilon velvoitteita ja vastuuta on kuvattu tarkemmin edella 68 8:n 2 mo-
mentin 2 kohdan perusteluissa. Momentissa nimenomaisesti mainittujen tahojen lisaksi toimintayk-
sikdn johto ja yksikdn terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja vastaavat osaltaan yksikossé
toteutettavan ladkehoidon kokonaisuudesta.

Pyké&lan 2 momentissa tdsmennetéan kunnan olemassa olevaan lainsaadantoon perustuvaa valvonta-
vastuuta rajattujen ladkevarastojen osalta.

Kunnilla on perustuslain 22 8:n mukainen vastuu tuottaa riittdvét sosiaali- ja terveydenhuoltopalve-
lut. Kunnan jarjestamisvastuu tarkoittaa, ettd kunta vastaa siité, ett4 palvelut ovat lain edellyttamalla
tavalla saatavilla ja palvelut jarjestetdan lain edellyttamalla tavalla. Asumispalveluja toteutettaessa
kunnan on huolehdittava siitd, ettd henkilén saa mm. tarpeenmukaiset terveydenhuollon palvelut
(sosiaalihuoltolain 5 ja 21 §). Kunnalla on velvollisuus valvoa toimintayksikkdjen toiminnan asian-
mukaisuutta ja lainmukaisuutta omavalvonnan keinoin (47-49 §). Kunnalla on liséksi velvollisuus
arvioida jokaisen kunnan sosiaalihuollon asiakkaan tilanne tdmén palvelusuunnitelmaa laadittaessa
(sosiaalihuoltolain 39 8) ja valvoa kunnan yksikkd6n osoitetun henkilon saamia palveluita, kuten
tdmén saaman hoidon, hoivan ja kohtelun asianmukaisuutta. Kansanterveyslain (66/1972) 5 §:n mu-
kaan kunnan on pidettédva huolta kansanterveystyostd. Kansanterveystyon sisallosta on sdédetty ter-
veydenhuoltolaissa (1326/2010), joka mm. velvoittaa kunnan perusterveydenhuollon tai sairaanhoi-
topiirin kuntayhtyman yhteistyoéhon sosiaalihuollon kanssa, jota tehtdvien asianmukainen hoitami-
nen ja potilaan hoidon ja sosiaali- ja terveyspalvelujen tarve edellyttavat.

Lisaksi kunnalla on lakiin perustuva velvollisuus valvoa niita palveluja, joita se on hankkinut yksi-
tyisilta palveluntuottajilta hankintasopimusten nojalla. Sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta
ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n mukaan kunta voi jéarjestaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon alaan kuuluvat tehtévét hoitamalla ne itse, sopimuksin muiden kuntien kanssa tai mm.
hankkimalla palveluja muulta julkiselta tai yksityiseltd palveluntuottajalta. Hankittaessa palveluja
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yksityiseltd palvelujen tuottajalta kunnan on varmistuttava, etta hankittavat palvelut vastaavat sita
tasoa, jota edellytetdédn vastaavalta kunnalliselta toiminnalta.

Voimassa olevan lainsdddannon nojalla kunnalla on velvollisuus valvoa kunnan toimintayksikoita ja
sellaisten yksityisten tai julkisten palveluntuottajien toimintayksikoita, joilta kunta sopimuksin
hankkii asumispalveluja. Toimintayksikkdjen potilasturvallisuuden varmistamiseksi on kuitenkin
tarpeen tdésmentdé kunnan valvontavelvollisuutta siten, ettd kunnan tulisi tarkastaa rajatut ladkeva-
rastot vahintaan kerran vuodessa. Potilasturvallisuuden varmistamiseen liittyy myos sen varmista-
minen ehdotetussa 4 momentissa, etta rajatut ladkevarastot tarkastaa terveydenhuollon asiantuntija,
jolla on riittava laékehoidon koulutus ja osaaminen.

Pykaldn 3 momentissa saddettaisiin rajattujen ladkevarastojen viranomaisvalvonnasta. Pykala poik-
keaa ladkelain pad&sédannosta, jonka mukaan Fimea vastaa laakelain nojalla toimijoiden valvonnasta.
Ehdotetun momentin mukaan aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
vastaisivat rajatun la&kevaraston viranomaisvalvonnasta. Ladkevaraston valvontaan, tarkastuksiin ja
viranomaisten toimivaltuuksiin sovelletaan liséksi ladkevarastoa yllapitdvaan toimintayksikkoon
soveltuvia sosiaalihuoltolain (710/1982) 55 - 57 §:n, kansanterveyslain (66/1972) 42 - 44 §:n, yksi-
tyisestd terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 4 ja 5 lukujen ja yksityisista sosiaalipalveluista
annetun lain (922/2011) 4 luvun saannoksia.

Rajattujen ladkevarastojen viranomaisvalvonta jérjestettaisiin kdytannossa aluehallintovirastojen
toimesta osana toimintayksikdiden muuta valvontaa. Aluehallintovirastostoilla ja sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolla on momentissa viitatun lainsaddannon nojalla oikeus tarkastaa
rajattu laékevarasto osana toimintayksikon toiminnan muuta tarkastusta. Valvovilla viranomaisilla
olisi liséksi kaytettavissddn muut viitatuissa laeissa sdannellyt toimivaltuudet havaittujen puutteelli-
suuksien ja epakohtien korjaamiseksi. Tarkoituksena on, ettd toimintayksikon rajatun ladkevaraston
valvontaan sovelletaan kyseiselle toimintayksikdlle myonnettyyn toimintalupaan tai paatokseen so-
veltuvia lain séannoksiéd. Sdadnnoksia sovellettaisiin 1adkevarastoihin kokonaisuudessaan, vaikka vii-
tatuissa saddoksissa on todettu, etteivat tietyt pykalat koskisi ladkelaissa tarkoitettua toimintaa,
jonka valvonnasta vastaa ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Ehdotetussa pykaldssa on tas-
mennetty, ettd aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat vi-
ranomaisina ladkevaraston valvonnasta, joten soveltamista koskevat rajaukset eivat koskisi rajattuja
la&kevarastoja.

Pykalan 4 momentin tarkoituksena on varmistaa, etté rajattujen ladkevarastojen tarkastukset ja val-
vonta kuntien ja viranomaisten toimesta suoritetaan sellaisten terveydenhuollon ammattihenkil6iden
toimesta, joilla on riittavé ladkehoidon osaaminen ja kokemus.

Nykyisen kdytdnnon mukaan AV1:en tarkastaessa sosiaalihuollon yksikoitd, joissa harjoitetaan ter-
veydenhuoltoa, on ollut mahdollista, etté tarkastajia on joko kaksi, jolloin toinen heista on tervey-
denhuollon asiantuntija tai sitten k&ynteja tehd&én yksin sosiaalihuollon tarkastajan toimesta. Tél-
16in AVI:n tarkastaja on voinut halutessaan konsultoida terveydenhuollon asiantuntijaa kunnasta.
Ehdotettu muutos tarkoittaa, ettd rajatun ld&kevaraston tarkastuksissa on aina mukana terveyden-
huollon asiantuntija. Rajattu la&kevarasto ei muuta nykyisté kaytantod silta osin kuin AVI.en tarkas-
tuskéynneille on jo osallistunut terveydenhuollon tarkastaja tai terveydenhuollon asiantuntija. Tar-
kastusta ei kuitenkaan voitaisi enda suorittaa yksin sosiaalihuollon tarkastajan toimesta, jos toimin-
tayksikossa on rajattu laékevarasto.
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Terveydenhuollon osaaminen voitaisiin jarjestdd myos siten, etta tarkastuksiin osallistuisi aluehal-
lintoviraston tarkastajan apuna sairaanhoitopiirin sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen laillistettu
proviisori tai farmaseutti, joka on perehtynyt tehtavaan. Apteekeilla on farmasian erityisasiantunte-
musta, jonka hyddyntdminen voi olla viranomaisille tarpeen tarkastusten yhteydessé arvioitaessa
erityisesti ladkevarastojen laékevalikoimaa. Aluehallintovirasto voisi yleisella tasolla konsultoida
myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen asiantuntijoita rajatun laékevaraston ja sen
laékevalikoiman lainmukaisuudesta.

Fimean maéardyksen 6/2012 nojalla sairaala-apteekeilla ja laakekeskuksilla on jo toimittamiensa
laékkeiden osalta velvollisuus tarkastaa lahtokohtaisesti vuosittain tehtavilla osastokdynneilla ja si-
séisten tarkastusten keinoin, ettd mm. toimintayksikoissé noudatetaan la&ke- ladkitysturvallisuutta ja
la&kehuollon asianmukaisuutta edistdvia toiminta- ja tyotapoja. Poikkeustapauksissa ja erityisestéa
syysté voidaan tarkastusvalia riskiarvion perusteella pident&a. Sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten
voimassa oleva tarkastusvelvollisuus kohdistuu sellaisiin toimintayksikéihin, joihin ne toimittavat
la&kkeitd. Rajattujen ladkevarastojen osalta merkityksellistd on, ettd ladkelain 62 §:n mukaan sai-
raala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan toimittaa ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymén
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koihin ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla myos yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikaille, joiden kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja val-
tionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 8:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat
muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtévia.

Kunnan pyytaessé sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen asiantuntija-apua vuositarkastuksen suorit-
tamiseen, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen olisi mahdollista taytt&a tarkastuksen yhteydessa
my06s Fimean maardyksen mukainen tarkastusvelvoite siltd osin kuin ne ovat toimittaneet ladkeval-
misteita kyseisen yksikon rajattuun laakevarastoon.

Ehdotetussa momentissa on kyse viranomaistehtavien siirtdmisesta sairaala-apteekeille ja laékekes-
kuksille. Tallin on olennaista, ettd oikeusturva ja hyvén hallinnon takeet toteutuvat. Oikeuksien
toteutuminen varmennetaan asettamalla tehtévia suorittavalla apteekkien henkildstolle erityiset pé-
tevyysvaatimukset. Lisaksi toimenpiteisiin sovelletaan hallinnon yleislakeja. Sairaala-apteekit, 1aa-
kekeskukset ja apteekit eivat tekisi hallintopaétoksia ehdotetun pykalan nojalla vaan ne ainoastaan
valvoisivat ladkevarastojen toimintaa, joten ei ole tarpeen erikseen saatdaa muutoksenhausta. Liséksi
séédettaisiin, ettd sairaala- apteekin ja ladkekeskuksen laillistettu proviisori tai laillistettu farma-
seutti toimii rikosoikeudellisella virkavastuulla, eika saa kasitella salassa pidettavia asiakas- tai poti-
lastietoja, eika tarkastaa kotirauhan piiriin kuuluvia tiloja. Vaatimus virkavastuusta ja kotirauhan
piirissé suoritettavan tarkastuksen poissulkemisesta johtuvat perustuslain 124 8:ssa saddetyista edel-
Iytyksista. Sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot ovat salassa pidettavia (Laki sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista ja laki potilaan asemasta ja oikeuksista). Valviralla on valvovana
viranomaisena oikeus saada tehtdviensa suorittamiseksi tarvittavat tiedot sen estamattd mité salassa-
pitovelvollisuudesta sd&detddn. Virastolla ja aluehallintovirastoilla on salassapitosaannosten esta-
maétta oikeus luovuttaa toisilleen 2 §:ssé tarkoitettujen tehtdvien suorittamisessa tarvittavat tiedot ja
selvitykset (Laki sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 669/2008, 6 8).

Ehdotetussa 5 momentissa sdadettaisiin viranomaisten oikeuskeinoista. Viranomaisten tulee ryhtyé
harkintansa mukaan niihin toimenpiteisiin, joihin ne katsovat olevan aihetta lain noudattamisen var-
mistamiseksi ja asukasturvallisuuden takaamiseksi. Valvonnassa varsinkin pienempiin puutteisiin ja
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laiminlyonteihin puututtaisiin ensin ohjauksella, eli seka julkisten ettd yksityisten palvelun tuotta-
jayksikkojen omavalvonnan tukemisella. Viranomaiset voivat esimerkiksi ohjata yksikkoa karsi-
maan ladkevarastosta tarpeettomia ladkevalmisteita tai ohjeistaa ld&kevaraston tiloista tai muista toi-
mintakaytannoista.

Jos ohjaus ei tuota tulosta, voitaisiin kayttad ehdotetussa 5 momentissa ja 2 momentissa viitatussa
lainsdadannossa saadettyjé seuraamuksia. Ehdotetun 5 momentin mukaan aluehallintovirasto ja so-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat tehdé rajattua ladkevarastoa koskevan hallinto-
padtoksen. Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltaa laéke-
varaston pitdmisen ja antaa maardyksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen korjaa-
miseksi, jos ladkevarastoa pidetddn ilman 68 8:ssd tarkoitettua lupaa tai kunnan hyvéksyvaa péaa-
tostd, ladkevarasto ei tdytd 68 §:n mukaisia edellytyksia tai 1a&kevarastoa yllapidetaan tai ladkeva-
rastosta toteutetaan ladkehoitoa 68 — 70 8:ien vastaisesti tai ladkevarastoa koskevan luvan tai kun-
nan paatoksen ehtojen vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on
muuten lainvastainen. Maaraysté voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta saddetdén uhkasakko-
laissa (1113/1990).

Rajattujen ladkevarastojen asianmukaisuuden arvioinnin lahtékohtana olisi asukkaiden hoidon
tarve, jonka nojalla arvioitaisiin esimerkiksi henkilostod, tiloja ja ladkevalikoimaa. Momentissa tar-
koitettu asiakas- tai potilasturvallisuuden vaarantaminen voisi tarkoittaa esimerkiksi sit4, etta toi-
mintayksikon asukkailta evataan ladketieteellisesti asianmukainen hoito ja heitd ei kuljeteta tervey-
denhuollon yksikkdon tilanteissa, joissa asukkaan hyvan ladkehoidon toteuttamiseksi ladkevaras-
tosta annettava akuuttilaéke ei ole riittava. Ladkevaraston laékevalikoimalla ei liioin ole tarkoitettu
korvattavan yksikon asukkaiden henkilokohtaista laakitysta tilanteessa, jossa toimintayksikon tulee
hankkia asukkaiden puolesta ndiden tarvitsemat henkilokohtaiset ldékkeet avohuollon apteekista.
Kiellettya olisi lisaksi esimerkiksi laédkkeiden antaminen ladkevarastosta ilman voimassa olevaa laa-
karin maaraysta.

80 b 8. Pykélassa saadetaan apteekin sulkemisesta poikkeustilanteissa sekd Fimean oikeudesta antaa
sakon uhalla toteutettava maarays eraissa apteekin vaihdoksiin liittyvissa vaarinkaytostilanteissa.
Ehdotettu sadnnds olisi uusi.

Ehdotetun 1 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus sulkea
apteekki valiaikaisesti tilanteissa, joissa apteekin toiminta rikkoisi olennaisella tavalla laékelakia, tai
apteekissa asioivien asiakkaiden l&daketurvallisuus olisi vakavasti vaarantunut apteekin toiminnan
vuoksi. Ehdotuksen tarkoituksena olisi ennen kaikkea varmistaa asiakkaiden laakitysturvallisuus
tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa vakavia ja vélittdmia riskeja potilai-
den laéketurvallisuudelle. Epailyjen vaarinkaytoksista tulisi olla vakavia ja painavia, ja arvioinnissa
tulisi painottaa la&keturvallisuuden asianmukaista toteutumista. Jos epdilyt vaarinkaytoksista osoit-
tautuisivat perusteettomiksi, Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen olisi annettava apteekin
jatkaa toimintaansa.

Ehdotetun pykélan 2 momentin mukaan apteekin toimipiste voitaisiin sulkea valiaikaisesti myo6s
siind tapauksessa, ettei apteekin toimipisteelle ole osoitettavissa 59 §:n 2 momentin vaatimukset
tayttavaa patevaa hoitajaa. Ehdotetun lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd apteekin toimin-
nasta vastaamaan olisi viimekadessa tilapéisen sulkemisen uhalla saatavissa 59 8:n 1 momentissa
séédetyissé poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen suostumuksensa antanut 59 8:n 2 momentin
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mukaiset vaatimukset tayttava henkild. Koska oikeus sivuapteekin, palvelupisteen ja apteekin verk-
kopalvelun yll&pitamiseen liittyvét apteekkilupaan ja siihen, ettd apteekissa on sen toiminnasta ap-
teekkarin sijasta vastaava apteekin hoitaja, toiminnan kieltdmisté koskeva mahdollisuus ulottuisi
myaos néihin apteekin alaisuudessa toimiviin ladkkeiden jakelukanaviin.

Ehdotetun pykéldn 3 momentissa saédetdén Fimean oikeudesta kieltdd tdmén lain 46 8:n vastainen
menettely ja antaa méardys 46 §:n 3 momentin mukaisten tietojen antamisen tehostamiseksi.

Ehdotetun 46 8:n 2 momentin mukaan apteekkiliiketté olisi harjoitettava siten, ettei uuden apteek-
karin edellytyksia apteekkiliikkeen harjoittamisen perusteettomasti heikenneta sellaisilla toimenpi-
teillg, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti ap-
teekin tulevaan toimintaedellytyksiin. Velvoitetta ehdotettaisiin tehostettavan 80 b §:n 3 momen-
tissa Fimean antamalla mé&éarayksell4 tilanteissa, joissa véistyvén apteekkarin 46 §:n vastainen me-
nettely voi vaarantaa alueen laékkeiden saatavuuden. Fimealla olisi nédissa olosuhteissa oikeus kiel-
taa apteekkaria jatkamasta tai uudistamasta 46 8:n vastaista menettelyddn. Méaaraysta voitaisiin te-
hostaa uhkasakolla.

Lain 46 8:n 3 momentissa ehdotetaan saédettévén, ettd apteekistaan luopuvan apteekkarin olisi an-
nettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvia tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteista, joita uusi apteekkari valttamatta tarvitsee valmistau-
tuessaan apteekkiliikkeen vastaanottamiseen. Ehdotettua velvoitetta tehostettaisiin 80 b §:n 3 mo-
mentissa Fimean mahdollisuudella mééarata apteekkari luovuttamaan pykalédssa tarkoitetut tiedot uu-
delle apteekkarille mé&&rdajassa sakon uhalla.

Ehdotuksen taustalla on tarve tehostaa 46 8:n mukaisten velvoitteiden noudattamista ja sujuvoittaa
apteekin vaihdostilanteita. On oletettavaa, etta laékelaissa oleva uhka apteekkiluvan peruuttamisesta
ei soveltuisi kaikkiin apteekin vaihdostilanteisiin, joissa velvoitteen kohteena oleva apteekkari on
luopumassa apteekkiluvasta. Lain 80 b §:n 3 momentin mukaisia Fimean maardyksia voitaisiin te-
hostaa uhkasakolla. Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan lain mukaan ollut mahdollista vain
ladkkeiden markkinointia koskevien kieltojen ja maaraysten tehostamiseksi 93 §:n perusteella. Uh-
kasakosta saadetadan tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990). Ehdotettujen muutosten mukaisesti
102 §:ssé sdadettéisiin muutoksenhakuoikeudesta tdmén pyké&lan nojalla tehtyihin paatoksiin.

89 d 8. Pykéld olisi uusi. Siind saadettéisiin La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tiedon-
saantioikeuksista lain 43 a §:ss&, 50 8:ssé ja 59 8:ss& saddettyja tarkoituksia varten. L&akealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskuksella olisi oikeus saada salassapitosaannosten estamatta Oikeusrekis-
terikeskuksen yll&pitamasté sakkorekisterista tiedot, jotka ovat vélttdmattomat apteekkiluvan myon-
tamistd ja peruuttamista seka apteekin hoitajan maaraédmista koskevien asioiden kasittelya varten.

Liséksi keskuksella olisi oikeus saada tietoja rikosrekisterista. Taltd osin pykélassa saadettéisiin,
ettd tiedonsaantioikeudesta sdédetadn rikosrekisterilaissa (770/1993), jonka 4 a §:n mukaan rikosre-
Kisterista luovutetaan henkil6d koskevat tiedot Suomen viranomaiselle asiassa, joka koskee viran-
omaisen lupaa tai hyvéksyntad, jonka edellytyksena on henkilon luotettavuus. Fimea saisi tiedot ri-
kosrekisterista tamén saantelyn nojalla.

Fimea tekisi tietopyynnon ndita tietoja koskien vasta, kun se on paatymassa esittamaan apteekkilu-
van myontamista tietylle hakijalle. Mytskaan hakijan toimikelpoisuutta koskevaa selvitysté ei tar-
vitsisi liittdd hakemukseen. Fimea voi saada sen vaestotietojarjestelmasté vaestorekisterikeskuksen
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varmennepalveluista annetun lain (661/2009) nojalla. Todistusta hakijan oikeudesta toimia laillistet-
tuna proviisorina ei myoskaan tarvitsisi toimittaa hakemuksen yhteydessd. Fimea voi tarkistaa am-
mattioikeudet terveydenhuollon ammattihenkilrekisteristé. Lisaksi valtioneuvoston asetuksella
voitaisiin momentin mukaan antaa tarkemmat sdéannokset apteekkilupahakemuksen yhteydessé vaa-
dittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista.

Y leisen tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin
turvaamistoimiin liittyvien henkil6tietojen kasittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suoritetaan vain
viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsaa-
danndssa, jossa sdadetaan asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien
suojelemiseksi. Kattavaa rikosrekisteria pidetaan vain julkisen viranomaisen valvonnassa.

Tietosuojalain (1050/2018) 7 §:n mukaan tietosuoja-asetuksen 10 artiklassa tarkoitettuihin rikostuo-
mioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin turvaamistoimiin liittyvia henkil6tietoja saa kasitelld,
jos tietoja kasitelldadn 6 8:n 1 momentin 1, 2 tai 7 kohdassa séédetyssé tarkoituksessa. Mitd 6 8:n 2
momentissa saddetadn toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi, sovelletaan myds ka-
siteltdessd tamén pykaldn 1 momentissa tarkoitettuja henkil6tietoja. Erds peruste, milloin néité tie-
toja voisi kasitella olisi, etta tietojen kasittelysta sdadetdan laissa tai késittely johtuu vélittomasti re-
kisterinpitajalle laissa sdédetysté tehtévasta (6 8:n 1 momentin 2 kohta). Nama edellytykset taytty-
vat Fimean suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa, sillé tassé pykéalassé ja rikosrekisterilaissa
séédettaisiin tiedonsaantioikeuksista. Tiedot liittyvat myos valittomasti Fimean lakisaateisiin ap-
teekkilupia koskeviin tehtaviin.

Fimean hallussa olevia tietoja koskisi viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(62171999) 24 8:n salassapitoa koskevat velvoitteet. Pykalan 1 momentin 28 kohdan mukaan sa-
lassa pidettévia asiakirjoja ovat, jollei erikseen toisin saadetd, hallintoviranomaisen asiakirjat ja re-
Kisterit, jotka sisdltavat tietoja tuomitusta taikka vangitusta tai muutoin vapautensa menettaneesta
henkil6sta, jollei ole ilmeistd, ettd tiedon antaminen ei vaaranna asianomaisen tulevaa toimeentuloa,
yhteiskuntaan sopeutumista tai turvallisuutta, ja jos tiedon antamiseen on perusteltu syy; salassa pi-
dettévid ovat myods muun muassa rikosrekisteriin ja sakkorekisteriin talletetut tiedot. Kuten muiden-
kin tassa esityksessé kuvattujen velvoitteiden osalta, Fimea ei L&akealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksesta annetun lain 7 8:n 2 momentin mukaan saa luovuttaa lain mukaisia tehtdvia suorittaes-
saan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai muuta salassa pidet-
tavéaa tietoa.

Fimean suorittama henkil6tietojen késittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan c alakohtaan ja jos tiedot sisaltavéat 9 artiklan alaan tulevia tietoja, 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
taan.

90 8. Pykal&ssé saadetddn apteekkarin salassapitovelvollisuudesta sekd Ladkealan turvallisuuskes-
kuksen oikeudesta luovuttaa saamiaan tietoja salassapitovelvollisuuden estamatta eri viranomaisille.
Pykalan 1 momenttiin ei ehdoteta muutosta. Pykél&4 ehdotetaan muutettavan lisédmalla siihen uusi
2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyisi muuttumattomana 3 momentiksi.

Uuden 2 momentin mukaan ehdotetun 46 8:n 3 momentin nojalla apteekin vaihdostilanteessa tietoja
saaneella uudella apteekkarilla olisi salassapitovelvollisuus. Pykaldssa liikesalaisuudella tarkoite-
taan liikesalaisuuslaissa (595/2018) méériteltya liikesalaisuutta. Apteekkari harjoittaa apteekkitoi-
mintaa toiminimella. Apteekin taloudellista asemaa ja velvoitteita koskevat tiedot voivat liittya
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paitsi apteekkiliikkeeseen myos apteekkariin itseensd. Tdman vuoksi salassa pidettavia olisivat
myos apteekkarin taloutta, sopimuksia tai velvoitteita koskevat muut tiedot, jotka eivét ole tulleet
julkisiksi pykalassa saddetyin tavoin. Tallaisille tiedoille on ominaista, ettd tiedon ilmaisu voisi ai-
heuttaa taloudellista vahinkoa apteekkarille elinkeinonharjoittajana tai kyse on apteekkarin vuositu-
loja, kokonaisvarallisuutta tai taloudellista asemaa kuvaavista muista tiedoista, jotka eivét ole julki-
sia.

Lahtokohtana on salassapitovelvollisuus tietoja koskien, mutta pykaldssa saadettaisiin myos poik-
keuksista. Tiedot saattavat olla osin julkisia jonkin lainsdddannon, kuten tilastolain (280/2004) no-
jalla. Salassapitovelvoite ei koskisi téllaisia tietoja. Liséksi salassapitovelvoitetta ei olisi, jos apteek-
kari, jota tiedot koskevat, on nimenomaisesti antanut luvan ilmaista tieto. Apteekkari on myos itse
saattanut kertoa tiedon esimerkiksi mediassa, jolloin salassapitovelvollisuutta ei olisi. Apteekkiliik-
keen harjoittamisen kannalta merkittavin poikkeus olisi, ettd tiedon saisi ilmaista kolmannelle tai
sitd saisi kayttaa, jos se on vélttdmatonta apteekkiliikkeen harjoittamisessa. Talla viitattaisiin esi-
merkiksi tilanteeseen, jossa uusi apteekkari tekee liiketoimia perustuen edellisen apteekkarin ap-
teekkia koskeviin taloudellisiin jérjestelyihin, ja tiedon ilmaiseminen on valttamatonta esimerkiksi
apteekin kannalta keskeista sopimusta jatkettaessa tai uudesta sopimuksesta neuvoteltaessa. Poik-
keuksia tulkittaisiin suppeasti. Sdéntelykokonaisuuteen liittyy ladkelain 97 §, jossa on saadetty viit-
taussaannoksin rikoslakiin (39/1889) rangaistavaksi salassapitovelvollisuuden rikkominen.

102 8. Pykalassa saadetddn muutoksenhausta. Pykaldan ehdotetaan useita muutoksia. Pyké&laan li-
sattaisiin muutoksenhaku- ja taytantddnpanosaannokset, jotka koskevat ehdotettujen uusien 68-71 ja
80 b §:n mukaisia paatoksia. Liséksi 1.1.2020 tuli voimaan oikeudenkaynnista hallintoasioissa an-
nettu laki (808/2019), jonka mydté hallintolainkéyttélaki kumoutuu. Pykalaan tehtaisiin uuden lain
edellyttdmat muutokset.

Voimassa olevan pykélan 1 momentissa esitetdén asiat, joita koskeviin pa&toksiin saa hakea muu-
tosta valittamalla suoraan hallinto-oikeuteen. Pykélan 2 momentin mukaan muihin paatoksiin seka
tarkastajan 78 8:n mukaiseen méardykseen on haettava oikaisua ja vasta oikaisuvaatimuksesta anne-
tusta paatoksesta saa valittaa hallinto-oikeuteen.

Nykyaén on tapana, ettd oikaisuvaatimuksesta, joka on muutoksenhaun ensimmainen vaihe, séade-
tdan ennen muita muutoksenhaun vaiheita. Pykélan sééntelyjarjestys ehdotetaan muutettavan nyky-
kaytannon mukaiseksi. Pykédldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta siinad saadettaisiin
paatoksistd, joihin saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja, jossa oi-
kaisuvaatimus on ensimmainen muutoksenhakuvaihe. Ehdotetun pykaldn 1 momentin mukaan tar-
kastajan 78 8:ssa tarkoitettuun méardykseen ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen muu-
hun kuin 2 momentissa tarkoitettuun paatokseen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselta. Oikaisuvaatimuksesta saddetaan hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimuk-
seen annettuun péaatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etté siind listattaisiin ne asiat, joihin voi hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Oikaisua ei voi vaatia 4 luvussa tai 40, 41, 49, 50, 52, 59,
66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 tai 101 a 8:ssd tarkoitetuissa asioissa tai apteekkiluvan myon-
tamisté koskevissa asioissa annettuihin Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen p&atoksiin
eikd 68 — 71 §:ss& tarkoitetuissa asioissa annettuihin aluehallintoviraston tai sosiaali- ja terveysalan
lupa-ja valvontaviraston paatoksiin.
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Pykalan 1 ja 2 momentti eivat muuttuisi sisallollisesti lukuun ottamatta 2 momenttiin lisattavia 41,
68-71 ja 80 b §:n mukaisia asioita, joista valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen. Ehdotetulla muu-
toksella La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen 41 8:n mukaiset padtokset uuden apteekin
perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamisesta, apteekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen
ja apteekin lakkauttamisesta rajattaisiin pois oikaisuvaatimusmenettelyn piirista yleisperusteluissa
kuvattujen syiden takia. Paatoksiin olisi mahdollista hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Aluehallintovirastojen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 68 - 71 §:ien mukaisista
sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissa yllapidettavia yhteiskayttoisia rajattuja ladkevarastoja
koskevista lupa- ja valvontapéatoksisté valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimus ei
olisi tarkoituksenmukainen muutoksenhakukeino ndissa paatoksissé. Lupapéétosten osalta luvan
saamisen edellytyksista on sédédetty yksityiskohtaisesti ehdotetussa 68 §:ssé ja luvan hakijan on
mahdollista hakemusmenettelyn aikana tdydentd4 hakemustaan. Oikaisuvaatimuksen perusteella ei
ole todennakadista, ettd lupaviranomainen saisi sellaista lisatietoa, jonka perusteella se muuttaisi paa-
tostadn. Jos kyse on ldékevaraston yllapitamisen kieltdmisestd, eivét viranomaiset ryhdy toimiin il-
man painavia perusteita, koska hallinto-oikeudellisen suhteellisuusperiaatteen mukaisesti valvovat
viranomaiset ensisijaisesti ohjaavat ladkevaraston yll&pitdjaé lainmukaiseen toimintaan. Muutoksen-
hakumenettely on samanlainen kuin 71 §:ssd viitatuissa laeissa ja vastaa ndin viranomaisten menet-
telysadnnoksid muiden sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden valvonnassa. Valitusoikeus on 71
8:n nojalla annetuista viranomaispaatoksisté lukuun ottamatta viranomaisen antamaa huomatusta tai
huomion kiinnittdmista viitatun lainsaddannon mukaisesti.

Myds 80 b 8:n mukaisista paatoksistd saa valittaa suoraan hallinto-oikeuteen. Oikaisuvaatimus ei
ole tarkoituksenmukainen ensimmdainen muutoksenhakukeino. Ehdotetun 80 b 8:n 1 momentin mu-
kaisessa apteekin sulkemistilanteessa keskus tuskin saisi oikaisuvaatimuksen johdosta sellaista tie-
toa, jonka perusteella se muuttaisi paatostaan. Tama johtuu siita, ettd jos keskus tekee paatoksen ap-
teekin valiaikaisesta sulkemisesta, on se tehnyt jo arvion siitd, ettd esilla on vakavat ja painavat syyt
ryhtyd ndin voimakkaaseen rajoitukseen. Myoskaan 80 b 8:n 2 momentin mukaisessa sulkemispéa-
toksessa oikaisuvaatimus tuskin johtaisi paatoksen muuttamiseen, koska apteekki voitaisiin avata
uudelleen, kun keskukselle on esitetty patevyysvaatimukset tayttdva henkil®, joka voi hoitaa apteek-
kia. Toisaalta 80 b 8:n 3 momentissa on kyse apteekkariin kohdistuvista kurinpitotoimista tilan-
teessa, jossa pyritadn turvaamaan laakkeiden saatavuus apteekkarin vaihdostilanteessa. On todenné-
koistd, ettei oikaisuvaatimus toisi La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tietoon sellaisia
uusia lisatietoja, joiden nojalla se muuttaisi paatostaan.

Pykaldn 3 momenttia muutettaisiin siten, etta siind viitattaisiin oikeudenkaynnista hallintoasioissa
annettuun lakiin (808/2019), jota sovellettaisiin ladkelain mukaisiin p&&tdsten muutoksenhaussa lu-
kuun ottamatta pykalassa mainittuja poikkeuksia. Nykykaytannén mukaan sellaisista asioista, joita
koskevat s&&nnot tulevat oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetussa laista, ei ole tarpeen séétaa
erityislaeissa. Ndin ollen pykéléasta ehdotetaan poistettavan tarpeettomina maininnat viranomaisen
valitusoikeudesta ja valitusluvasta korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Sadnnokset ovat oikeudenkayn-
nista hallintoasioissa annetussa laissa ja niita sovelletaan l4&kelain nojalla annettuihin paatoksiin,
ellei erikseen ole toisin mainittu. Laakelain voimassa olevan 1 ja 2 momentti on kuitenkin jérjes-
tetty niin, ettd sddnnoksessa luetellaan ne paatokset, joista on valitusoikeus hallinto-oikeuteen ja oi-
kaisuvaatimusmenettely on ensimmainen valitusaste kaikissa muissa paatoksissa. Yksinkertaisuu-
den vuoksi tdma logiikka ehdotetaan sailytettdvdn my6s muutetussa pykalassa, koska lukuun otta-
matta erikseen mainittuja pykalia, pykalaa ei ole tarkoitus muuttaa sisalléllisesti.
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Pykaldn 3 momenttiin lisattaisiin 80 b §:n mukaiset paatokset, jolloin momentin mukaan hallinto-
oikeuden paatokseen ladkelain 29 8:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 ja
101 a 8:ssé tarkoitetussa asiassa saisi hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen
eli ndissé asioissa asianosaisella olisi valitusoikeus ilman valituslupaa. Sdannds merkitsee poik-
keusta oikeudenké&ynnisté hallintoasioissa annetun lain mukaiseen paaséantoon, jonka mukaan hal-
lintotuomioistuinten pé&atoksisté saa valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen vain, jos korkein hal-
linto-oikeus myontéa valitusluvan. Laakelain osalta valituslupamenettelyn alaa on laajennettu jo
la&kelain muutoslailla (1039/2015), jolloin pykélaan liséttiin sadnnds, jossa luetellaan ne asiat,
joista valittaminen korkeimpaan hallinto-oikeuteen on mahdollista ilman valituslupaa. Vuoden 2015
laékelain muutoksen hallituksen esityksen (HE 230/2014) mukaan Kkyse on asioista, jotka ovat asi-
anosaisen oikeusturvan ja elinkeinon harjoittamisen kannalta erityisen merkittavié. Esityksessé ei
ole tarkoitus muuttaa oikeustilaa talta osin. Sdannokseen on lisétty vain viittaus 80 b 8:4an, koska
apteekin sulkemisen ja muiden 80 b §:n mukaisten kurinpitotoimien on katsottava vastaavan muita
sdédnnoksessa lueteltuja pykalié ja olevan apteekkarin elinkeinonharjoittamisen kannalta erityisen
merkittavia.

Voimassa oleva 4 momentti ehdotetaan poistettavan tarpeettomana. Viranomaisen valitusoikeudesta
saadetaan oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetun lain 109 §:ssé. Pykalan 4 momentiksi siirret-
taisiin voimassa olevan pykalan 5 ja 6 momentti, joissa sadddetdan péatosten taytantdénpanosta. Li-
saksi momenttiin lisattaisiin saddokset ehdotettujen 68-71 ja 80 b:n mukaisten paatdsten taytantoon-
panosta. Aluehallintoviraston ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ladkevarastoja
koskevien paatdsten tarkoituksena on sosiaalihuollon palveluasumisyksikkdjen asukkaiden potilas-
turvallisuuden varmistaminen. Jos la&kevaraston lupaa koskeva hakemus on hylatty, paattsta on
noudatettava valittomasti, eiké ladkevarastoa saa perustaa ennen kuin lupa on myénnetty. Toisaalta
paatosta, jolla ladkevaraston yllapitdminen on kielletty, on noudatettava valittémasti muutoksen-
hausta huolimatta. Kieltopaatdksen taustalla voi olla potilasturvallisuutta vaarantavat kaytannoét yk-
sikossa, eiké paatoksen taytantoonpanoa ndin ollen voida lykata. Ehdotetun 80 b 8:ssd on kyse ap-
teekin sulkemisesta tai apteekkariin kohdistuvista maarayksista, joiden taytantdonpanoa ei voida
lyk&td muutoksenhakumenettelyn ajaksi ladketurvallisuuden turvaamiseksi.

Voimassa oleva 7 momentti siirtyisi muuttumattomana 5 momentiksi.

2 TARKEMMAT SAANNOKSET JA MAARAYKSET

Lakiehdotuksessa ehdotetaan annettavaksi asetuksenantovaltuutuksia antaa séannoksié valtioneu-
voston asetuksella ja sosiaali- ja terveysministerion asetuksella seka annettavan Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle maaraystenantovaltuutuksia. Kaytannossa ehdotetut asetuksenanto-
valtuudet olisivat nykytilaa vastaavia tdsmennyksié, ja toisaalta osa nyt asetuksessa olevasta saante-
lysté nostettaisiin lakitasolle.

Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi, kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja luvan hakemisen
tavasta ja méardajasta saadettaisiin 43 §:ssé. Lakiehdotuksen 43 §:n 5 momentin mukaan apteekki-
lupahakemuksen yhteydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista
séédettaisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Vastaavasta asetuksenantovaltuutuksesta saa-
dettaisiin lakiehdotuksen 52 8:ssé koskien sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessé vaadittavia sel-
vityksid ja lupahakemuksessa ilmoitettavia tietoja seka apteekkarin velvoitetta huolehtia sivuaptee-
kin tarkastuksesta.
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Lakiehdotuksen 46 §:n sééantelya koskien apteekkarin vaihdostilanteita td&smennettdisiin. Ehdotuk-
sen 46 8:n 4 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat séannokset
apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyistd. Myos lain 21 f 8:n
2 asetuksenantovaltuutusta tasmennettaisiin.

Ladkelain 58 8:n perusteella valtioneuvoston antamassa ladketaksa-asetuksessa (713/2013) sadde-
tadn tarkemmin la&kkeen hinnasta. Ladketaksa-asetuksessa sdéntelyd muutettaisiin siten, etta myy-
taessd itsehoitolaédkkeita ladketaksan mukainen hinta on enimmaishinta ja ladkkeen tukkuhinta on
sen vahimmaishinta. Liséksi saddettaisiin erdista alennuksien antamiseen liittyvista rajauksista. Laa-
kevaihdosta annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (210/2003) saadettaisiin ladkelain
57 d 8:n nojalla tarkemmin ladkevaihdosta.

Lakiehdotuksen 68 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin saatda tarkemmin rajatun 1aa-
kevarastoa koskevan lupahakemuksen ja ilmoituksen siséllosta ja tekemisestd, ladkehoitosuunnitel-
maan merkittavista ladkevarastoa koskevista seikoista seka laékevarastojen ladkevalikoimista ja tar-
kastuksesta.

Lain 60 8:n 1 momentin mukainen asetuksenantovaltuutus koskisi apteekin, sivuapteekin ja palvelu-
pisteen toiminnan aloittamista, apteekin palvelupistettd koskevan lupahakemuksen sisélt6d, apteekin
ja sivuapteekin tiloja, verkkopalvelun kayton yhteydessa annettavaa neuvontaa ja verkkopalvelutoi-
mintaan liittyvia asiakkailta perittdvida maksuja, apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehtoja
seka farmaseuttisen henkilokunnan maaraa seka taydennyskoulutuksen sisaltod ja maaraa.

Fimea voisi antaa ehdotetun 57 e §:n perusteella tarkempia maérayksié apteekin noutolokerikon si-
jainnista, toiminnasta, ladkkeiden sdilytyksestd, ladkkeiden kuljetuksesta ja ladkkeiden toimittami-
sesta ja valittamisesta noutolokerikkoon.

3 VOIMAANTULO

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan paivana kuuta 20 .

Lakiin ehdotetaan siirtymasaannoksid. Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat kasiteltaisiin
lain voimaan tullessa voimassa olleiden sadnndsten mukaisesti. Talla viitattaisiin esimerkiksi Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen kasittelemaan apteekkilupahakemukseen.

Ehdotettujen 68 — 71 8:ien rajattuja la&kevarastoja koskevaan sdéntelyn mahdollisia siirtyméséan-
noksié arvioidaan lausuntopalautteen perusteella.

Liséksi endotetaan saadettavan, ettd ennen lain voimaantuloa mydnnetyn apteekki- tai sivuapteekki-
luvan saajan olisi ryhdyttéva harjoittamaan apteekkiliikettd lain voimaantullessa olleiden s&annds-
ten edellyttdméssa maérdajassa. Asiasta olisi erityissaannos, koska taustalla oleva apteekkilupa olisi
talléin lainvoimainen, jolloin asia ei olisi enda vireilla eikd edell& ehdotettu siirtymésaannos kattaisi
asiaa.

Lain muutettua 102 8:n 1 momenttia sovellettaisiin ensimmaisen kerran paatoksiin, jotka tehddan
lain tultua voimaan.
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4 SUHDE PERUSTUSLAKIIN JA SAATAMISJARIESTYS

4.1 Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus

Tassa esityksessé ehdotetaan voimassa olevaan apteekkeja koskevaan lainsdadantoon tdsmennyksia.
Perustuslakivaliokunta on jo osittain arvioinut lakiehdotuksia, koska valiokunta on késitellyt rauen-
neet hallituksen esitykset HE 326/2014 vp ja HE 99/2018 vp, joihin tdmé& hallituksen esitys osittain
perustuu (PeVL 69/2014 vp ja PeVL 31/2018 vp). Valiokunnan mukaan rauenneet lakiehdotukset
voitiin kéasitella tavallisen lain sdatdmisjarjestyksessa. Sen sijaan rauennutta hallituksen esitysta HE
295/2018, johon tama esitys my6s perustuu, ei késitelty perustuslakivaliokunnassa. Liséksi verrat-
tuna kasiteltyihin hallituksen esityksiin, pykéliin on tehty joitakin muutoksia. Muutettuja saddoksia
tai aiemmin késittelemattomia sdadoksia ei ole kuitenkaan syyta arvioida toisin kuin rauenneita hal-
lituksen esityksia.

Ehdotetut muutokset ovat merkityksellisia perustuslain 18 8:n 1 momentin mukaisen elinkeinova-
pauden ja 19 8:n 3 momentin mukaisen julkisen vallan sosiaali- ja terveyspalveluja koskevan tur-
vaamisvelvoitteen kannalta. Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitanyt elinkeinovapautta pe-
rustuslain mukaisena paasaantond, mutta katsonut luvanvaraisuuden olevan poikkeuksellisesti mah-
dollista. Luvanvaraisuudesta on séadettava lailla, jonka on taytettava perusoikeutta rajoittavalta
lailta vaadittavat yleiset edellytykset (ks. esim. PeVL 69/2014 vp, PeVL 58/2014 vp, PeVVL 19/2009
vp, PeVL 15/2008 vp, PeVL 33/2005 vp, PeVL 8/2006 vp, PeVL 13/2014 vp). Rajoitusten tulee
olla vélttamattomia hyvéksyttavan tarkoituksen saavuttamiseksi (PeVM 25/1994 vp).

Perustuslakivaliokunta on vahvistanut, ettd apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta koskevalle saante-
lylle on osoitettavissa perusoikeusjarjestelmasta johtuvat painavat ja hyvéaksyttavat perusteet. Ap-
teekkilupien taustalla on kansanterveyteen liittyva tarkoitus taata ladketurvallisuus ja turvata laak-
keiden saatavuus koko maassa. Ladketurvallisuus ja ladkkeiden saatavuuden turvaaminen liittyvat
kiintedsti perustuslain 19 §:n 3 momentissa saddettyyn julkisen vallan tehtdvaan edistaé véeston ter-
veytta (ks. PeVL 31/2018 vp, PeVL 69/2014 vp, PeVL 33/2005 vp ja PeVL 19/2002 vp). Myos
tassa esityksessa ehdotetut apteekkeihin liittyvat lakimuutokset ovat perusteltuja kansanterveyden
turvaamisen nojalla.

Perustusvaliokunta on tuonut aiemmin esiin, ettd apteekkijarjestelmaan kuuluvat apteekkilupien
maarélliset rajoitukset ovat lahtokohtaisesti ongelmallisia elinkeinovapauden kannalta. Elinkeinova-
paus ei kuitenkaan estd maarallisten rajoitusten asettamista apteekkiluville (PeVL 69/2014 vp.,
PeVL 31/2018 vp). Tassé esityksessa ei ehdoteta muutoksia apteekkilupien maaréllisiin rajoituksiin.
Taté esitysté ei néin ole aihetta arvioida rauenneista esityksisté poikkeavalla tavalla. Apteekkilupien
maarélliset rajoitukset ovat perusteltuja ladkkeiden vaikeudettoman saannin turvaamiseksi (HE
87/1986 s. 22), apteekkien julkisten hallintotehtévien ja apteekkiluvan henkil6kohtaisuuden ja ap-
teekkarille asetettujen velvoitteiden vuoksi (ks. vastaavasti taksiluvista PeVL 31/2006 vp.).

Perustuslakivaliokunta on aiemmin kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd ladkelain mukaan ap-
teekkarille voidaan antaa lupa enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen. Laissa olevaa rajoitusta ei
valiokunnan mukaan ole perusteltu. Perustuslakivaliokunta ei kuitenkaan pitanyt rajoitusta elinkei-
novapauden vastaisena eikd se vaikuttanut rauenneiden esitysten késittelyjarjestykseen. Valiokunta
on kuitenkin todennut, etté sosiaali- ja terveysvaliokunnan tulisi harkita rajoituksen tarkoituksenmu-
kaisuutta (PeVL 31/2018 vp ja 69/2014 vp). Tassa esityksessa sivuapteekkien enimmaismaaraan ei
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ehdoteta muutoksia. Ehdotuksen yksityiskohtaisissa perusteluissa on kuitenkin tarkennettu sivuap-
teekin maarén rajoituksen perusteluja.

4.2 Apteekkiluvan hakijoiden rikostuomiot ja Fimean oikeus sulkea apteekki vaaratilanteissa

Esityksessa ehdotetaan, etta apteekkiluvanhaltijaksi tai apteekin véliaikaiseksi hoitajaksi ei voitaisi
valita hakijaa, joka on aiemmin tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta
olennaisesta rikoksesta. Liséksi Fimea voisi valiaikaisesti sulkea apteekin, jos apteekkari on olen-
naisella tavalla toiminut lain vastaisesti tai apteekissa harjoitettu toiminta vaarantaa laéketurvalli-
suuden. Ehdotukset ovat merkityksellisia perustuslain 18 8:n 1 momentin elinkeinonvapauden ja 15
8:n mukaisen omaisuudensuojan kannalta. Ehdotuksia on arvioitava suhteessa perusoikeuksien ylei-
siin rajoitusedellytyksiin. Rajoituksen tulee olla vélttamaton hyvéaksyttdvan tarkoituksen saavutta-
miseksi ja rajoitusten tulee olla suhteellisuusvaatimuksen mukainen (PeVM 25/1994 vp).

Perusoikeuksien yleiset rajoitusedellytykset tayttyvat. Valiokunta on jo kertaalleen arvioinut apteek-
kiluvan edellytyksid ja apteekkien sulkemista koskevat ehdotukset (PeVL 31/2018 vp). Apteekkitoi-
minnan asianmukaisuuteen voidaan kohdistaa korostuneita odotuksia. Esityksella pyritdan turvaa-
maan apteekkitoiminnan harjoittamisen yleinen luotettavuus ja apteekissa asioivien turvallisuus.
Néilt4 osin ehdotuksella on katsottava olevan yhteys perustuslain 19 §:n 3 momentin ja 7 §:n 1 mo-
mentin mukaiseen jokaisen oikeuteen elaméaan seka henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuu-
teen ja turvallisuuteen. Myos uusi apteekin valiaikaista hoitajan nimittamisedellytyksia koskeva eh-
dotus on hyvéksyttava samoin perustein kuin lausunnossa (PeVL 31/2018 vp).

Tassa esityksessé ehdotettuun ladkelain 43 a 8:n 2 momentin 2 kohtaan on lisétty valiokunnan lau-
sunnossa (PeVL 31/2018 vp) edellyttdma kvalifikaatio, jonka mukaan teon tulee olla omiaan mer-
kittévasti vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan. N&in ehdotus on valiokunnan lausunnossa
ehdotetun mukainen. Ehdotus on oikeasuhteinen myds suhteessa lain 50 §:4an, jonka mukaan ap-
teekkareille langetetut rikostuomiot ovat lain 50 §:ss& syy apteekkiluvan peruuttamiselle. Perustus-
lakivaliokunta on pitanyt luvan peruuttamista yksiloén oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoi-
mena vaikutuksiltaan jyrkempéné kuin haetun luvan epdédmista. Sdantelyn oikeasuhtaisuuden kan-
nalta on valttdmatonta sitoa luvan peruuttaminen vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin tai laimin-
lyonteihin seka siihen, etta luvanhaltijalle mahdollisesti annetut huomautukset tai varoitukset eivat
ole johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen (mm. PeVVL 13/2014 vp, s. 3).

Liséksi ehdotetaan, ettd Fimea voisi ottaa apteekkiluvan hakijoiden ansiovertailussa huomioon sen
tiedossa olevan vakavan tai toistuvan lainsaddannon tai viranomaismaarédysten noudattamatta jatta-
misen. Talta osin viittaamme rauenneessa hallituksen esityksessa HE 99/2018 vp esitettyihin perus-
teluihin. Ehdotuksella odotetaan olevan vain vahaisia vaikutuksia, koska se ainoastaan selkeyttaisi
Fimean arviointikriteerejd. Rikostuomiot voidaan huomioida arvioinnissa jo voimassa olevan lain
mukaan.

4.3 Itsehoitoldékevalmisteiden enimmaishintasaantely ja markkinoinnin rajoitukset

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi laédkkeen hintasaantelyé siten, etta itsehoitolddkkeiden séan-
nelty hinta olisi enimmaishinta ja ladkkeen tukkuhinta vahimmaishinta, jolla apteekit voivat myyda
la&kkeen kuluttajille. Voimassa olevan lain mukaan ld&kkeiden vahittaishinta on kaikissa aptee-
keissa sama. Nyt ehdotettu hintasdantelyn muutos vapauttaisi itsehoitoldékkeet osittain saddetysta
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yhtendisesta vahittaishinnasta. Ehdotus on merkityksellinen perustuslain 18 8§:n 1 momentin mukai-
sen elinkeinovapauden ja 15 §:n 1 momentin mukaisen omaisuudensuojan kannalta (PeVL 32/2004

vp).

Perustuslakivaliokunnan kaytantoon perustuen ladkkeiden yhtendisen hintasdantelyn muodostamille
elinkeinovapauden ja omaisuudensuojan rajoituksille on olemassa hyvaksyttavét syyt ja perustus-
lain rajoitusten yleiset edellytykset tayttyvat. Ladkkeen hintasadntely on hyvaksyttavéa ja painavan
yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa, kun se tavoitteena on pyrkia kohtuullistamaan ladkkeiden hin-
toja ja hillita erityisesti kalliimpien la&dkevalmisteiden hintojen nousua. S&antely toteuttaa osaltaan
perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle sddettya velvollisuutta edistaé vaeston ter-
veyttd ja sille on perusoikeusjarjestelman kannalta hyvaksyttavéat perusteet (PeVL 49/2005 vp ja
PeVL 56/2005 vp.). Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti pitdnyt monipoliasemassa olevaan toi-
mijaan kohdistuvaa hintasdéntelya perustuslainmukaisena, jos se on perustunut lain tasmallisiin
sadannoksiin ja sen on katsottu olevan omistajan kannalta kohtuullista (vrt. esim. PeVL 36/2004 vp,
s. 2, PeVL 32/2009, s.2). Valiokunta katsoi erédén hintakaton asettamista koskevan esityksen arvi-
oinnissa, etta hintasaantelyyn liittyva kilpailun ja palveluiden saatavuuden lisédminen ovat perusoi-
keusjarjestelman kannalta hyvaksyttavia perusteita rajoittaa omaisuudensuojaa ja elinkeinonva-
pautta (PeVL 32/2004 vp). Ehdotettu sadntelyn muutos merkitsee lisaksi hintasédantelyn tietynas-
teista vapauttamista tai lieventdmist, ja siten osaltaan myos lieventdd voimassa olevaan lainsaadan-
toon sisaltyvia omaisuudensuojan ja elinkeinonvapauden rajoituksia.

Markkinaolosuhteiden muutos ei ole perustuslain kannalta ongelmallinen. Ehdotus kohdistuisi ap-
teekkeihin. Perustuslakivaliokunta on katsonut, etta ladkemarkkinoilla toimivien yritysten tulee va-
rautua yleisten kilpailuedellytysten muuttumiseen (PeVL 33/2005 vp,), eika esimerkiksi ladkeval-
mistajilla ole perusteltujen odotusten suojaa sen osalta, etta jarjestelma séilyisi muuttumattomana
(PeVL 49/2005 vp, PeVL 56/2005 vp). Ehdotusta ei ole mydskaan pidettavéa ongelmallisena perus-
tuslain 6 §:n mukaisen yhdenvertaisuusperiaatteen kannalta, koska vaikka on mahdollista, ett& vilk-
kaimmin asutuilla alueilla ladkkeitd voidaan myyda edullisemmin kuin haja-asutusalueella, laék-
keen hintaa sdédntelee kuitenkin edelleen enimmadishinta, joka takaa ladkkeiden kohtuulliset hinnat
kaikkialla Suomessa. Toisaalta etukateisarvioinnissa ei pideta todennakdisend, ettd hinnat merkitta-
vasti eriytyisivat ja verkkoapteekkitoiminnan laajentuminen tasaa osaltaan hintojen kehitysta.

Esityksessa ehdotetaan, etté ladkeasetuksessa ja ld&ketaksa-asetuksessa saddettdisiin tdsmallisem-
min kuluttajille suunnatusta itsehoitoldakkeiden markkinoinnista ja myynnista alennetuin hinnoin.
Kuluttajille suunnattua markkinointia ladkkeen hintaan perustuen rajoitettaisiin kieltaméalla esimer-
kiksi kylkidiset ja paljousalennukset. Rajoitukselle on olemassa painava kansanterveydellinen pe-
ruste. Laakkeiden markkinointi ei saa houkutella tarpeettomaan la&kkeiden kayttamiseen. Ladkkei-
den erityisluonteen vuoksi niitd koskevaa markkinointia voidaan arvioida ankarammin kuin muuta
markkinointia.

4.4 Sosiaalihuollon palveluasumisyksikon yhteiskéayttoiset, rajatut ladkevarastot

Tassa esityksessa ehdotetaan, ettd sairaala-apteekkien ja ld&kekeskusten laillistetut proviisorit ja far-
maseutit voisivat viranomaisten pyynngstd avustaa viranomaisia tarkastuksissa ja apteekkien tulisi
tarkastaa ladketilaukset ja ilmoittaa epakohdista. Muutokset ovat merkityksellisia perustuslain 124
8:n kannalta. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtava voidaan antaa muulle kuin vi-
ranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoita-
miseksi eik& vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Merkit-
tavaa julkisen vallan kaytto4a sisdltavia tehtavia voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.
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Perustuslakivaliokunnan mukaan asian késittelyssa on noudatettava hallinnon yleislakeja. Erillista
viittausta yleislakeihin ei kuitenkaan tarvita. Ulkopuoliset kasittelevét asioita rikosoikeudellisen vir-
kavastuun nojalla (PeVL 37/2010). Apteekkien julkisia hallintotehtévia koskevassa lausunnossaan
(PeVL 19/2002 vp) perustuslakivaliokunta on pitanyt apteekeille 55 a §:ss& asetettua tehtévaa pe-
rusteltuna apteekkien erityisasiantuntemuksen vuoksi. Valiokunta on kuitenkin katsonut, ettd 77 8:n
mukaisen tarkastuksen suorittaa viranomainen, jos se kohdistuu kotirauhan piiriin. Laissa annettu
valtuus tarkastaa asunto on merkittava oikeus puuttua toisen kotirauhan suojaan ja viranomaisten
tuli suorittaa tallaiset tarkastukset. Estettd ei kuitenkaan ollut sille, ettd ulkopuolinen tall6in avustaa
tarkastuksen toimittamisessa (PeVL 46/2001 vp.). Valvovan virkamiehen apuna tydskentelevan ul-
kopuolisen tehtavét eivat ole niin itsendising, etta ne olisivat perusoikeudellisesta ndkokulmasta on-
gelmallisia. Henkildn sopivuudesta ja patevyys- tai kelpoisuusehdoista on kuitenkin séadettava
(PeVL 34/2004 ja PeVL 37/2010).

Tassé esityksessé ehdotettu ladkevarastosadntely tayttad edelld mainitut edellytykset. Ladketilausten
tarkastusvelvollisuus tukee viranomaisten suorittamaa jalkivalvontaa ja lain taytdntéonpanoa. Sai-
raala-apteekkien ja ldékekeskusten toimiminen avustajana viranomaisten suorittamissa tarkastuk-
sissa palvelevat viranomaisia, koska julkisoikeudellisten yksikkojen apteekkareilla on laéketiedon ja
farmasian erityisasiantuntemusta. Pykal&ssa on lisdksi erikseen saddetty perustuslakivaliokunnan
edellyttdmin tavoin tarkastajien virkavastuusta ja siita, ettd apteekkien suorittamat tarkastukset eivat
saa kohdistua kotirauhan piiriin kuuluviin tiloihin toimintayksikoissa.

4.5 Apteekkitoiminnan ja laédkevalvonnan yhteydessé luovutettavat tiedot

Ehdotetun 46 §8:n 3 momentin mukaan apteekista luopuvan apteekkarin on pyynngsta annettava uu-
delle apteekkarille eréitd apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvia tietoja. Ehdotetun 90 §:n 2 mo-
mentissa saddetaan tiedot vastaanottaneen apteekkarin salassapitovelvollisuudesta ja 80 b §:ssa tie-
tojenantovelvollisuuden tehostamiseksi annettavasta maarayksestd, jota voidaan tehostaa uhka-
sakolla.

Perustuslakivaliokunta totesi 46 §:n 3 momenttiin ehdotetun apteekista luopuvan apteekkarin tie-
donantovelvollisuuden osalta lausunnossaan (PeVL 31/2018 vp — HE 99/2018 vp), ettd sddnnds on
merkityksellinen perustuslain 10 §:ssd sdédetyn yksityiseldman ja siihen liittyvan henkil6tietojen
suojan kannalta. Valiokunta katsoli, ettd sdantelylle on olemassa perusoikeusjarjestelman kannalta
hyvaksyttavé ja yhteiskunnallisesti painava tavoite, kun se parantaa apteekkijarjestelmaa ja ladkkei-
den saatavuuden edellytyksid ja joustavoittaa apteekkilupaprosessia. Valiokunta piti sdéntelya var-
sin tasmaéllisend, tarkkarajaisena ja oikeasuhtaisena. Valiokunta kuitenkin katsoi, etta sdéntelya on
tarpeen tdsmentaa siltd osin, mité tietoja apteekkarin on luovutettava, mihin tietojen luovuttaminen
perustuu ja liittyykd siihen sanktioita. Myds oikeusturvakeinoja on edellytetty tdismennettavan. Va-
liokunnan mainitsemat muutokset on tehty ehdotukseen téssa esityksessa.

Esityksen 43 §:ss& ehdotetaan muutettavaksi avointa apteekkilupaa koskevan ilmoituksen sisaltoa.
Ehdotus siséltyi jo esitykseen HE 99/2018 vp mutta perustuslakivaliokunta ei ottanut siihen lausun-
nossaan kantaa (PeVL 31/20198 vp). Saantely on merkityksellinen perustuslain 10 8:n 1 momentin
nojalla, jossa saadetyn yksityiselamén suojasta ja perustuslain 12 §:n 2 momentin nojalla, jossa s&é-
det&én viranomaisen asiakirjojen julkisuudesta, jollei julkisuutta ole valttamattomien syiden vuoksi
lailla erikseen rajoitettu.
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Perustuslain nojalla yksityiselamén suojaa voidaan rajoittaa, jos perusoikeuksien yleiset rajoittamis-
edellytykset tayttyvat. (PeVL 7/2000 vp, PeVVL 23/2006 vp). Perustuslakivaliokunta on tehnyt eron
laissa yksil6ityihin tietoihin ja s&antelyyn, jossa tietoja ei ole vastaavalla tavalla yksildity. Yksil0i-
tyjen tietojen kohdalla tietojen luovuttamismahdollisuus voi liittyé jonkin tarkoituksen kannalta
"tarpeellisiin tietoihin", kun taas jalkimmaisessé tapauksessa sdéntelyyn sisaltyy vaatimus "tietojen
valttamattomyydestd™ jonkin tarkoituksen kannalta (PeVVL 14/2002 vp, PeVVL 19/2008 vp, PeVL
62/2010 vp). Edell kuvattu erottelu on tehty sellaisten lakiesityksien kasittelyssd, joissa on kyse
tietojen luovuttamisesta toiselle viranomaiselle. Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) 24 §:n 1 momentin 23 kohdan mukaan salassa pidettavia viranomaisen asiakirjoja
ovat, jollei erikseen toisin sdddetd asiakirjat, jotka sisaltavat tietoja henkilén vuosituloista tai koko-
naisvarallisuudesta taikka tuen tai etuuden perusteena olevista tuloista ja varallisuudesta taikka
jotka muutoin kuvaavat hanen taloudellista asemaansa.

Ehdotuksen mukaan Fimea voisi hakukuulutuksessa julkaista tietoja apteekin liikevaihdosta sen
suuruusluokkaa osoittavan luvun muodossa. Luovutetut tiedot on yksiloity lainsdddannossa. Ne
ovat tarpeellisia, jotta apteekkiluvan hakemista suunnitteleva voi arvioida hakemisen tarkoituksen-
mukaisuutta ja mielekkyyttd, omia taloudellisia mahdollisuuksiaan aloittaa toiminta ja taloudellisen
riskin kannattavuutta. Tietojen luovuttaminen palvelee néin osaltaan apteekkijarjestelman kansan-
terveydellisid tavoitteita ja ladkkeiden saatavuuden takaamista vaestolle. Ehdotetun 43 §:n mukaan
luovutettavat tiedot vastaavat liséksi niité tietoja, jotka jo muun lainsdddannon nojalla ovat julkisia.
Verotustietojen julkisuudesta ja salassapidosta annetun lain (1346/1999) 5 8:n mukaan julkisia ovat
mm. tiedot valtionverotuksessa verotettavasta ansiotulosta ja padomatulosta. Tilastolain (280/2004)
18 §:n mukaan Tilastokeskus yllapitaa tilastojen laadintaa varten hallussaan olevien tietojen poh-
jalta yritys- ja toimipaikkarekisterid. Elinkeinon- ja ammatinharjoittajien, yhteisojen ja saatididen
osalta julkisia ovat mm. tiedot liikevaihdon suuruusluokasta. Puuttumisen yksityiselamaan henkilon
taloudellisten tietojen luovutusten suhteen arvioidaan olevan hyvaksyttavia ja suhteellisia ehdotuk-
sen tavoitteisiin ndhden.

Laakelain 89 d 8:ssa saddettdisiin tismennyksestd Fimean tiedonsaantioikeuksiin. Ne koskisivat tie-
toja, jotka keskus tarvitsee lainmukaisten tehtdviensa suorittamiseen. Ehdotuksen katsotaan olevan
ongelmattomia perustuslain 10 §:n kannalta.

4.6 Oikaisuvaatimusmenettelystd luopuminen ladkelain 41 §:n mukaisissa paatoksissa

Ehdotuksen mukaan, kun kyse on l&&kelain 41 §:n mukaisista Fimean paatoksista, niisté voitaisiin
hakea muutosta valittamalla suoraan hallinto-oikeuteen. L&&kelaissa olevasta oikaisuvaatimusme-
nettelysta luovuttaisiin lain 41 8:n mukaisten p&atosten osalta. Ehdotus on merkityksellinen perus-
tuslain 21 §:ssd sdédetyn oikeusturvan kannalta. Pyké&ldn 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus
saada asiansa kasitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysté lain mukaan toimivaltai-
sessa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa seka oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksi-
aan koskeva paatds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttoelimen késiteltavaksi.

Esityksessa ei ehdoteta valitusoikeuden rajaamista tai valituskieltoa, vaan yhden muutoksenhakuas-
teen poistamista lain 41 §:n mukaisia paatoksia koskien. Tamén ei ole katsottava olevan valtiosaan-
tooikeudellisesti ongelmallista. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei oikaisuvaatimusmenette-
lya ole syyta sdilyttaa tai ottaa k&yttéon silloin, jos oikaisuvaatimusvaihe tarpeettomasti pidentaa
asian kasittelyn kokonaiskestoa. Né&in voi olla esimerkiksi silloin, kun oikaisua olisi vaadittava paa-
toksen tehneeltd viranomaiselta itseltdén, ja saadun kokemuksen tai odotettavissa olevan kaytannon
mukaan péatoksiin ei juuri koskaan tehdd oikaisua. (PeVVL 55/2014 vp, s. 3/11).
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4.7 Asetuksenanto- ja méérayksenantovaltuudet

Esityksessa ehdotetut asetuksen- ja madrayksenantovaltuudet ovat merkityksellisia perustuslain 80
8:n nojalla. Lain 43, 46 ja 52 §:44n ehdotetut asetuksenantovaltuudet ovat samat kuin rauenneessa
esityksessd HE 99/2018 vp, josta perustuslakivaliokunta on lausunut. Lain 43 §:4an ehdotettu val-
tuutus on myos sama kuin esityksessd HE 326/2014 vp josta valiokunta lausui. Valiokunta ei lau-
sunnoissaan esittanyt asetuksenantovaltuuksista lainkaan valtioséantéoikeudellisia huomautuksia.
Liséksi tdssa esityksessé ehdotetaan, jotta asetuksessa oleva séantely perustuisi tarkempiin asetuk-
senantovaltuutuksiin, lain 21 f, 57 d ja 60 §:ss& olevaan asetuksenantovaltuutuksiin tarkennuksia.

Lain 58 ja 68 8:44n ehdotetaan uusia asetuksenantovaltuuksia. Peruslain 80 8:n mukaan asetuksia
voidaan antaa laissa sdédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saddettavé yksilon oikeuksien
ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan.
Edellytykset tayttyvat endotettujen pykélien osalta. Apteekkien oikeudesta asettaa itsehoitolaak-
keille enimmaishinnat s&édettdisiin ladkelain 58 §:ssé. Rajattuja ladkevarastoja koskeva sééntely si-
séltyisi lain 68 — 71 §:44n. Asialliselta merkitykseltddn valtuutusten nojalla asetuksilla saadetyt sei-
kat ovat vahaisempia ja yksityiskohtaisempia kuin lain tasoinen sééntely.

Lain 57 e §:44n ehdotetaan uutta maarayksenantovaltuutusta. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voisi antaa tarkempia méaarayksia noutolokerikon sijainnista, toiminnasta, laékkeiden saily-
tyksestd, ladkkeiden kuljetuksesta seka ladkkeiden toimittamisesta ja valittdmisesta noutolokerik-
koon. Perustuslain 80 8:n mukaan myds muu viranomainen voidaan lailla valtuuttaa antamaan oi-
keussaant6ja maaratyista asioista, jos siihen on sdéntelyn kohteeseen liittyvia erityisié syita eika
saantelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta saddetaan lailla tai asetuksella. Tallaisen valtuu-
tuksen tulee olla tasmaéllisesti rajattu. Perustuslakivaliokunta on katsonut, etté erityinen syy on ka-
silla 1ahinné silloin, kun kysymyksessa on tekninen ja vahaisia yksityiskohtia koskeva sééntely, jo-
hon ei liity merkittdvaa harkintavallan kéayttod. Valtuutta on tdsmennettavé sen kayttamisté rajaavin
ja ohjaavin maininnoin (PeVL 35/2005 vp ja PeVL 20/2004 vp niissa mainittuine lausuntoineen).
Edellytykset tayttyvét 57 e §:n osalta. Maarayksenantovaltuus on tasméllisesti rajattu ja siséltaa
vain teknisia sddnnoksid. Apteekkien oikeus noutolokerikon pitdmiseen ja sitd koskeva perussaan-
tely endotetaan lisattdvan lain 57 e §:44n. Fimealla apteekkeja valvovana viranomaisena on paras
nakemys mahdollisten tarkentavien méaardysten tarpeesta esimerkiksi koskien laédkkeiden asianmu-
kaista sailytysté ja varastointia.

Edella olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voidaan s&&taa tavallisen lain saatamis-
jarjestyksessa.

Ponsi

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUS

Laki ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan la&kelain (395/1987) 11 §, 3 luvun otsikko, 17 8:n 1 momentin 3 kohta, 18 §, ja21 f §,
29 8:n 3 momentti, 30 e §:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j §:n 2 mo-
mentti, 30 k 8:n 1 momentti, 30 u §, 41, 43, 46, 48, 52, 52 b, 53 ja 54 §, 55 §:n 1 momentti, 57 d, 58
ja 58 a§, 59 8:n 2 momentti, 60 8:n 1 momentti sekd 90 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta laissa
853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 f §, 29 8:n 3 momentti, 48, 53 sekd 54 § laissa 773/2009, 30 e
8:n 1 ja 2 momentti laeissa 330/2013 ja 554/2019, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j §:n 2 mo-
mentti ja 30 k §:n 1 momentti laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 43,52,58 a8 ja60 §:n 1
momentti laissa 1112/2010, 52 b § osaksi laissa 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 553/2020, 57
d § laissa 803/2008, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 90 § laeissa 679/1999 ja 660/2018
ja 102 § laeissa 1039/2015, 1101/2016 ja 553/2020, seka

lisataan lakiin uusi 43 a §, 57 a §: &an, sellaisena kuin se on laissa 435/2010, uusi 2 momentti, la-
kiin uusi 57 e §, 67 §: d&n, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 22/2006, uusi 3 momentti, la-
kiin siitd lailla 1046/1993 kumotun 68 - 71 §:n tilalle uusi 68 - 71 § ja niiden edelle uusi valiot-
sikko, jotka samalla siirretdan 7 lukuun, lakiin 80 b ja 89 d, seuraavasti:

118

Laaketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvia tuotantotapoja. Sen lisaksi, mité tassa laissa saa-
det&én, on noudatettava ladkedirektiivin 47 ja eldinladkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti hyvéksyt-
tyja sddnnoksia.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kayttaa vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
ja jaeltu la&keaineiden hyvié tuotanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan unionin ohjeiden mukai-
sesti. Ladketehtaan on varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat valmistajat, maahantuojat ja jakelijat,
joilta he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden valmistuk-
sessa kaytettavia ladkeaineita, ovat rekisterdityneet sen unionin jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet. Ladketehtaan on tekemall& arviointikdynteja laakeaineiden
valmistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, etta ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat
hyvad tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja. Ladketehtaan on tehtavé edelld tarkoitetut varmistukset
itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne tekeméén. Valtuutus ei rajoita ldéketehtaan tdman lain
mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisteroityjen laakevalmisteiden
valmistajan on madriteltavé ladkevalmistuksessa kayttamilleen apuaineille asianmukaiset hyvat tuo-
tantotavat ja varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madrayksia ladkkeiden ja apuaineiden hyvista tuotanto- ja jakelutavoista.

L&&ketehtaassa on pidettavé luetteloa ladkkeiden myynnisté. Luettelosta on k&ytava ilmi myyty
la&ke seka sen madrd, ostaja ja myyntipaivamaara. Luettelo on sailytettdva vahintaén viisi vuotta.
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Luettelon siséllostd ja séilytyksestd voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié valtioneuvoston asetuk-
sella.

Laaketehtaan on ilmoitettava Laé&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijalle vélittdmasti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai epailldan olevan
ladkevaarennoksia ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvista laékkeista riippumatta siitd, onko
la&kkeitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Laakkeiden maahantuonti ja ladkejakelun rajoitukset
17§

Lagkkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, 1td&-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilasapteekki ap-
teekin toimintaa ja 12 8:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18§

Edelld 17 8:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettévé ladkkeiden maahantuonnista luetteloa,
josta ilmenee maahantuotu l&ake sekd sen mééra, tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipdivamaara.
Maahantuotuja l48kkeit& koskevasta luettelosta ja 17 §:ssd tarkoitetusta maahantuontia koskevasta
ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia sadnnoksia valtioneuvoston asetuksella.

218

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi sen estdmattd, mitd 21 §:ssé saddetédan, erityisista
hoidollisista tai kansanterveydellisista syistd myodntaa maaraajaksi luvan (erityislupa) ladkevalmis-
teen luovuttamiseksi kulutukseen. Jos ladke on tarkoitettu ihmisille, erityislupahakemuksen tulee
sisaltaa selvitys hakijasta, ladkevalmisteesta, valmistajasta, maahantuojasta, ladketukkukaupasta ja
kulutukseen luovuttajasta. Selvityksessa on oltava potilaan nimi, alle 12-vuotiaasta potilaasta paino,
ja selvitys niisté erityisistd sairaanhoidollisista syistd, joiden takia valmistetta tarvitaan. Lisaksi voi-
daan ilmoittaa potilaan henkildtunnus tai syntymaaika. Potilaan nimeéd, painoa, henkilétunnusta ja
syntymaaikaa ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa, jos valmistetta kdytetaan terveydenhuollon yksikdssa
potilaan tutkimisen tai hoitamisen yhteydessa. Lisaksi selvityksessé on oltava yksittaisté potilasta
koskevassa hakemuksessa jaljennds ladkemaarayksesta.

Lupamenettelysta ja erityisluvan myontadmisen edellytyksista sekd hakemuksessa olevista tiedoista
ja siihen liitettavista asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sdanndksia valtioneuvoston asetuksella.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvisté tai muista
erityisista syista myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan hakemuksesta paattaa, ettei myyntilupa tai
rekisterointi raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on tehtdva Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai rekis-
teréinnin voimassaolon jatkumisesta ennen kolmen vuoden maardajan tayttymistéd. Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava péaatos asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan tulee pitaa la&ke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusre-
kisteria. Rekisteriin tulee merkité kaikki rekisterinpitdjalla olevat ladke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi tarpeelliset tiedot la&kevalmisteen todetuista ja epéillyista haittavaikutuksista seka
valttamattomat tiedot ladkkeen kayttajan sairauksista tai taipumuksista niihin, kaikesta laakityk-
sestd, ladkitysten kayttoaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee lisaksi merkité
ladkkeen kayttajan yksildimiseksi valttamattomat tiedot sen mukaisesti, kuin ne ovat saatavilla. Tal-
laisia tietoja ovat nimi, henkil6tunnus, ikd ja sukupuoli. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessa, rekis-
teriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan yksildimiseksi tarpeelliset tiedot
seké elainlaji. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta rekisterinpitdjan tulee ilmoittaa rekisteriin
merKkityt tiedot Euroopan ladkeviraston ladkkeiden epaillyista haittavaikutuksista pitdmaan
EudraVigilance-tietokantaan noudattaen 30 f §:44 sek& eldinladkedirektiivin soveltamisalaan kuulu-
vien ladkkeiden osalta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Rekisteriin tallennetut tie-
dot ovat salassa pidettavi, jollei laissa toisin séadetd. Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, seké kaikista muista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyétyjen ja riskien arviointiin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut, Suomessa ilmen-
neitd haittavaikutuksia koskevat, tiedot yll&pitdmaansé valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin
laéke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Rekisteriin tallennetut tiedot ovat salassa pidettévia,
jollei laissa toisin sédadeté. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myds milloin tahansa
pyytaa tietoja ladkevalmisteen riski-hyotysuhteesta. Lisaksi terveydenhuollon ammattihenkilista
annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkil6t ja terveydenhuollon toimintayksikot ovat velvollisia
salassapitovelvollisuutta koskevien sadnndsten estamatté ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi antamaan maksutta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle potilasasiakirjoihin si-
séltyvat seuraavat tiedot: potilaan henkil6tiedot, tiedot ladkityksesta, laékityksen kayttéaiheista ja
la&kkeiden sivuvaikutuksista seka tiedot ilmoituksentekijasta.
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Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava EudraVigi-
lance-tietokantaan sahkdisesti tiedot kaikista epdaillyista vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmene-
vat Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa Euroopan unionin ulkopuolella, 15 péivan ku-
luessa siit4 péivastd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin
haltija sai tapauksen tietoonsa. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan
on toimitettava EudraVigilance-tietokantaan sahkoisesti tiedot kaikista epdillyista muista kuin vaka-
vista haittavaikutuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin alueella, 90 paivéan kuluessa siita pai-
vast4, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltija sai ta-
pauksen tietoonsa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuina EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa 30 e 8:n 1 momentissa
tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merkitsemistaan tiedoista kaikki tiedot silt4 osin kuin ne ovat
merkittavissa EudraVigilance-tietokantaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on luotava menettely tdsmallis-
ten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epéiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
tieteellistd arviointia varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterginnin haltijan on
myos kerattava ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava paivitykset EudraVigilance-tie-
tokantaan. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimittava yh-
teistydssa Euroopan laékeviraston ja jasenvaltioiden kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten paallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

3098

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan l&éakevirastolle kaikista
Suomessa ilmenevista epdillyista haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammatti-
henkilolta tai potilaalta. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset sahkdisesti EudraVigilance-tieto-
kantaan epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 pdivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta
ja epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 péivan kuluessa ilmoitusten vastaanotta-
misesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuina EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ilmoittaa 30 e §:n 2 momentissa tarkoitettuun haittavai-
kutusrekisteriin merkitsemistaan tiedoista kaikki tiedot, siltd osin kuin ne ovat merkittavissa
EudraVigilance-tietokantaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleista ilmoituksista
la&kkeen kayttdon liittyvasta virheesta johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston seké Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on vélittémasti ilmoitettava
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle epéillyista haittavaikutuksista, jotka on saatettu
niiden tietoon.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on toimittava yhteistydssad Euroopan ladkeviraston
ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten paallekkaisyyk-
sien havaitsemiseksi.

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkil6tietoja tai litkesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja, Laéke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) séannosten estamattd ilmoittaa téllaisia tietoja silté osin kuin niiden ilmoittaminen on
valttamatonta kansanterveyden suojelun vuoksi.

30k

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava sahkoisesti
maéaraaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan ldékeviraston madréaikaisten turvallisuuskatsausten
tietokantaan. Turvallisuuskatsausten tulee siséltaa:

1) laékkeen hydtyjen ja riskien kannalta merkityksellisten tietojen yhteenvedot seké tulokset kai-
kista tutkimuksista, joissa on arvioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen arviointi;

3) kaikki ladkkeen myynnin méaréé koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat l1adkemaarays-
ten lukumaaraa koskevat tiedot seka arvio ladkkeelle altistuneesta vaestosta.

30u 8

Laaketukkukaupan on tarkastettava ladkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladkevalmis-
teen ladkevaarennosdirektiivissa ja ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa tar-
koitettu yksilollinen tunniste kaytosta ennen kuin la&kevalmiste luovutetaan Sotilasapteekille, eldin-
laékarille eldainlaakintaa varten, yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tut-
kimustoimintaa varten taikka terveyden- ja hyvinvoinnin laitokselle silloin, kun se yllapita4 ladke-
varastoja vaestonsuojelua tai katastrofien hallintaa varten.

418

Kunnan tehtavana on L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynndsta tarvittaessa arvi-
oida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda keskuk-
selle esityksen apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijaintialueen
muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan, sen osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon yhteyteen paattad Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jos ladkkeiden saatavuus sita
edellyttaa tai se on riittavien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. L&&kkeiden saa-
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tavuutta ja apteekkipalveluiden riittavyytta arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asu-
van ja asioivan vaeston maaré, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelut.

Paatos tehddan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen omasta tai asianomaisen kunnan
aloitteesta. Keskus voi myds paattad apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattad apteekin lakkauttamisesta, jos ladkkeiden
saatavuus tai apteekkipalveluiden riittdvyys ei enda edellyté apteekin yllapitoa alueella asuva tai asi-
oiva vaeston madré, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lut huomioon ottaen. Lakkauttamispaétosta ei saa panna taytantdén ennen kuin kyseessa oleva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 - 4 mo-
mentissa tarkoitetun paatdksen tekemista.

43 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteekkiluvan ha-
ettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

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

3) 2 momentissa tarkoitettu apteekin suuruusluokka.

Apteekin suuruusluokka perustuu kolmen viimeisimman tilikauden liikevaihtojen vahvistettuun
keskiarvoon apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mukaan. Apteekit jaetaan niiden liikevaihdon pe-
rusteella suuruusluokkiin seuraavasti:

1) luokka 1: alle 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta;

2) luokka 2: 50—100 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta;

3) luokka 3: yli 100 ja enintaan 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiar-
Vosta;

4) luokka 4: yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joita suu-
ruusluokkia laskettaessa kaytetaan.

Apteekkilupaa on haettava séhkoisesti tai kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen vahvistamalla lomakkeella 30 paivan kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen ansioluettelo tai muut asiakirjat, joihin hakija ha-
luaa vedota 43 a §:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sdénnoksia apteekkilupahakemuksen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja lupaha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista.

43a8§
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Apteekkilupa voidaan myontéé laillistetulle proviisorille. Edellytyksena on liséksi, etta hanta ei ole
asetettu konkurssiin, hanelle ei ole maaratty edunvalvojaa, héanen toimintakelpoisuuttaan ei ole ra-
joitettu eika hanta ei ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan
harjoittamisen kannalta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa L&é&kealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyyko tuomioon johtanut teko sellaisen lainsdéddannon rikkomiseen, jolla on merkityksellinen
yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan merkittavasti vaarantamaan luottamusta apteekkitoimin-
taan;

3) teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;
4) tuomion saamisesta kulunut aika;
5) tuomioon johtaneen teon tai tekojen toistuvuus ja ajallinen kesto.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa apteekkiluvan useammasta hakijasta sille, jolla
voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen.
Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon
tehtévissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan paatdksen lainvoimaiseksi
tulon ajankohta seké& apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamis-
taito ja muu toiminta. Lisaksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa
litketoiminnassa tai terveydenhuollon ammattihenkildna toimiessa tehty vakava tai toistuva lainsaa-
danndn tai viranomaismaaraysten noudattamatta jattaminen.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliikkeenharjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45 §:ssé tar-
koitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkiliiketta
siihen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliiketta on harjoitettava apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden apteekka-
rin edellytyksié apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikenneta sellaisilla toimenpi-
teilla, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti ap-
teekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnosta annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen harjoittamiseen
liittyvid tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista, henkil6kunnasta ja muista velvoitteista, joita uusi
apteekkari vélttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaanottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia apteekkiliikkeen harjoittamisen
vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyisté.

48 §
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Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt harjoitta-
maan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myontdmisté koskevan paatoksen
lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksan kuukauden kuluessa luvan myon-
tamista koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisista syistd hakemuksesta myontaa 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitettuun maérdaikaan pidennysté, jos pidennys ei kohtuuttomasti heikenna alueen ap-
teekkipalveluiden saatavuutta.

52§

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhtyman tai ap-
teekkarin aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edellytyksené on, etta
alueella laékkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eiké itsendiselle aptee-
kille ole riittavia toimintaedellytyksia. Jos kuitenkin sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikén yhteyteen, perustamisen edellytyksené on, etté sosiaali- tai terveyden-
huollon toimintayksikén yhteydessa tarvitaan apteekkipalveluja eika itsenéiselle apteekille ole riit-
tavia toimintaedellytyksid. Keskus voi myontaa apteekkarille luvan enintdan kolmen sivuapteekin
pitamiseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan

haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan apteekin sijain-

tia koskevat tiedot. Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen asiakirjat, joihin hakija haluaa
vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Lisaksi sovelletaan 43 8:n 4 momenttia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus myontaa sivuapteekkiluvan useammasta hakijasta sille
apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin
sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa suunnitelmat sivu-
apteekkitoiminnan jérjestamiseksi.

Edelld 1 momentista séadetysta poiketen Helsingin yliopisto voi Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitaa enintaan 16 sivuapteekkia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus péattaa sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi omasta
aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa sivuaptee-
kille méarattya sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mééradmé toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla laillis-
tettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on kuitenkin ol-
tava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtdva ilmoitus L&dkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle. Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin tarkastuksesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevalikoiman tulee vastata paikallisia ld&dkehuoltotarpeita.
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Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tultua avoi-
meksi hoitaa 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen
hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Taman jalkeen uusi apteekkari saa

hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmisté koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteek-
kari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pitamaan sivuapteekkia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séannoksia sivuapteekkiluvan hakemisen yh-
teydessé vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista seké apteekkarin
velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin
palveluita myos apteekin verkkopalvelun vélityksella. Apteekin verkkopalvelun yllapitajalla tulee
olla internetsivut. Apteekin verkkopalvelua yll&pitdvan apteekin on varmistuttava siité, etta 1a&k-
keen pitdminen markkinoilla on laillista siiné valtiossa, johon ladke myydaéan. Apteekin verkkopal-
velun yllapitamisesté on tehtédvé ennakkoilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Ennakkoilmoitukseen on liitettdva suunnitelma siitd, miten jaljempana 57 §:n 2 momentissa saa-
detty ld&keneuvonta jérjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 paivan kuluessa ilmoi-
tuksen saapumisesta pyytanyt lisaselvitysta tdssa pykalassa tarkoitetuista seikoista tai kieltéanyt toi-
minnan aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoi-
tettava keskukselle. Keskus voi kieltédé toiminnan tai maarata verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos
tassé laissa tai sen nojalla annetuissa sadnnoksissé saddetyt edellytykset eivat tayty.

Laakemaaraysta edellyttavia ladkkeitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sahkoi-
sestd ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) mukaisella sahkoiselld 1adkemaarayksella.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee yllapitaa ja pitaa julkisesti internetissa saata-
villa ajantasaista luetteloa laillisista apteekin verkkopalveluista. Apteekin verkkopalvelun internetsi-
vuilla tulee olla linkki keskuksen yllapitamaan luetteloon. Liséksi apteekin verkkopalvelun sivus-
toilla on oltava selvasti nakyvill ladkedirektiivin 85 c artiklan mukainen Euroopan unionissa kay-
tossa oleva yhteinen tunnus. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla tulee
olla saatavilla tietoa kansallisesta lainsd&ddanndstd, jota sovelletaan ladkkeiden tarjoamiseen eté-
myyntiin internetin valityksella, mukaan luettuna tieto siitd, etta ladkkeiden luokittelussa ja niiden
toimitusehdoissa voi olla eroja Euroopan unionin jasenvaltioiden valilla. Lisaksi internetsivuilla tu-
lee olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta sekd taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palve-
lujen avulla laittomasti toimitettavien la&kkeiden riskeista.

Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukai-
sista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitamaan luetteloon merkittya apteekin verkko-
palvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitd4 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai
59 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa. Uuden apteekkarin tulee tehdd L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin
mukainen ilmoitus, jos han jatkaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mité kuluttajansuojalain (38/1978) 6 lu-
vussa saddetddn etamyynnistd. Apteekin verkkopalvelua koskevia sadnnoksié sovelletaan myos
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muiden etéviestimien valityksella tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin. L&&kealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa maarayksia ennakkoilmoituksen sisallosté ja tekemisesta seka verkkopal-
velutoiminnasta, tiloista, teknisesta toteuttamisesta, laakevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastami-
sesta.

53§

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi paattaa apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi, jos
sitd koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa
sovelletaan 52 §:n 2 momenttia. Sivuapteekkilupa myonnetaan apteekkarille 52 §:ssé saddetyilla
edellytyksilla.

548

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattaa sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi, jos
itsendiselle apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksié arvioitaessa
otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen lddkemaaraysten lukumaara ja
41 8§:n 2 momentissa saddetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan kuulutta-
misessa ja hakemisessa sovelletaan 43 §:44. Apteekkilupa myonnetddn 43 a §:ssa saddetyilld edelly-
tyksilla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi myontédd 1 momentissa tarkoitetun, aikaisemmin
sivuapteekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julistamatta sille apteek-
karille, jonka sivuapteekkina se on toiminut. Talléin hanelle aiemmin mydnnetty apteekkilupa lak-
kaa 44 §8:n 1 momentin mukaisesti.

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

558

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskunnan véhintaan kahden viikon
keskimé&araista tarvetta vastaava mééara laakkeita ja ladkkeiden k&yttoon tarvittavia vélineita ja tar-
vikkeita seké sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske ladkevalmisteita,
joiden yhden pakkauksen arvonliséverollinen vahittaishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin

1 000 euroa eiké pienen potilasryhman hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia laakkeita, joille ei ole
saannollista kysyntéé tai joita ei sdédnnollisesti toimiteta kyseisestéd apteekista potilaille. Apteekilla
ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds téllaisten laédkkeiden saatavuudesta alu-
eellaan.

Apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille sailytettdvaksi madratyt asiakirjat on luovutettava
korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle.
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57d8§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa saataa, ettd myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hinnat vahintdan 21 paivaa ennen kunkin vuosinel-
janneksen ensimmadista paivaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sédadettévalle viranomai-
selle ja la&kkeiden hintatietoja sédnnénmukaisesti yllapitéville muille tahoille. Lisaksi ministerion
asetuksella voidaan s&ataa viranomaisen velvollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista 1a4k-
keisté ja niiden hinnoista seka apteekin menettelysté ladkevaihtoa suoritettaessa.

57e§

Apteekilla voi olla apteekin noutolokerikko, johon voi toimittaa ja valittaa laédkevalmisteita nouta-
mista varten. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokerikon tulee soveltua
laékkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen sdilytykseen ja varastointiin. Apteekkarin on huolehdit-
tava asianmukaisista kuljetusolosuhteista.

Apteekkari vastaa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia noutolokerikon sijain-
nista, toiminnasta, ladkkeiden séilytyksesta, ladkkeiden kuljetuksesta seké ladkkeiden toimittami-
sesta ja valittdmisesta noutolokerikkoon.

58 8§

Ladkettd myytdessa on kaytettdva valtioneuvoston asetuksella sdadettavan ladketaksan mukaista
hintaa. La&ketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyyntihinnasta, 2 ja 3 momen-
tissa saddetyissé tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisattavasta toimituserakohtaisesta toimitus-
maksusta, seké arvonlisaverosta. Ladkkeen vahittaismyyntihinnan tulee perustua ladkevalmisteen
myyntiluvan haltijan 37 a 8:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytossa olevaan tukku-
hintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan katteeseen. Ladketaksan perusteella laskettava yk-
sittaisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mu-
kaan méaaraytyva veroprosentti.

Laakemaarayksella toimitettavan ladkkeen vahittdismyyntihintaan lisataan toimituserakohtainen toi-
mitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisdtadn arvonlisavero.

Edelld 1 ja 2 momentissa saadetysta poiketen apteekissa ladkemaarayksen perusteella valmistetta-
van ladkkeen véhittaismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kédytettavan aineen ostohintaan,
valmistusmaksuun, valmistusmaaralisaan ja kaytettavien valineiden myyntihintaan. VVahittaismyyn-
tihintaan lisatadan toimituserédkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero.

Sellaisen ladkkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman ladkemaaraystd, ladketaksan mukainen
hinta muodostuu laékkeen véhittdismyyntihinnasta ja arvonlisdverosta. Jos ilman ladkeméaarasta toi-
mitettava ladke toimitetaan ladkemaaraykselld, vahittaismyyntihintaan lisataan toimituserdkohtainen
toimitusmaksu ja arvonlisavero. llman ladkemaaraysta apteekista toimitettavan ladkkeen hinta on
enintéan ladketaksan mukainen véhittaishinta ja vahintaan laédkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnal-
lisesti kdytossé oleva tukkuhinta. Téllaisen la&kevalmisteen hintana kdytetdan kuitenkin valtakun-
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nallisesti yhtendista hintaa, jos se on ladkevalmisteen kayton edellyttdmén ladkeneuvonnan, 1aak-
keen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta muuten erityisen perusteltua.
Enimmaishintaa koskevista poikkeuksista ja ladketaksan mukaisesta hinnasta annettavista alennuk-
sista annetaan tarkempia sdéédnnoksia valtioneuvoston asetuksella.

Mité 1 — 4 momentissa sdddetéén, ei sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, palvelupisteissé ja apteekin verkkopalvelussa.

Laaketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitet-
tava vuosittain sosiaali- ja terveysministeri6lle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista laéketak-
saan vaikuttavista seikoista.

58a8§

Sen liséksi mit4 38 a 8§:ssd sdddetddn apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin
palvelupisteessa voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauk-
sien ehkaisyyn liittyvéé palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden kéayton
tarpeeton lisdéaminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestd myydaan muita valmisteita kuin l1aak-
keitd tai siella jarjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei
saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa neuvontaa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan méarat ai-
noastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin méaarata hoitamaan apteek-
kia enintd&n kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Maaréaysta annettaessa on otettava huomioon hen-
kilon aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladakehuollon tehtavissa. Edellytyksena on liséksi,
ettd hanta ei ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoit-
tamisen kannalta. Rikoksen olennaisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 a §:n 2 momenttia.

60 §

Tarkempia sdédnnoksia apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnan aloittamisesta, apteekin
palvelupistettd koskevan lupahakemuksen sisallostd, palvelupisteen toiminnan muutoksista ja tar-
kastuksesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista, verkkopalvelun kayton yhteydessa annettavasta neu-
vonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvistd asiakkailta perittavistd maksuista, apteekin ja sivu-
apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seka farmaseuttisen henkilokunnan maarasta seka taydennys-
koulutuksen siséllosta ja maarasta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetussa laékekeskuksessa voidaan tehdé la&kkeiden koneel-
lista annosjakelua L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myéntamalla luvalla, jos toiminta
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tayttad 15 §:ssé séadetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittd4 ladkkeen valmistusta, luovutusta ja
kayttoa koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edellyttdmia ehtoja.

Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehostettu palveluasumisyksikko
68 8

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), vammaisuuden perusteella jérjestettavista palveluista ja tukitoi-
mista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten erityishuollosta annetun laissa ja yksityisista
sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoitetussa sosiaalihuollon palveluasumisen yksi-
kodssé (toimintayksikkd) voidaan yllapitaa yhteiskayttoon tarkoitettua rajattua laékevarastoa (rajattu
ladkevarasto) asukkaiden ennakoimattomia ja akillisia la&kitystarpeita varten seka sellaisia tilan-
teita varten, joissa asukkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttd4 nopeaa ld&kehoitoa.

Rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitdmisen edellytyksené on, etta:
1 rajattu l&&kevarasto perustetaan 1 momentissa tarkoitettuun toimintayksikkoon

2 rajatulle 1adkevarastolle on nimetty vastuuhenkil®, joka on saannéllisesti paikalla ja
joka on kyseisen toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava ladkari tai yksikdssa
tyoskentelevd, laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on riittava la&kehoi-
don osaaminen ja koulutus;

3 rajatun ladkevaraston yllapito ja ladkehoidon toteuttaminen rajatusta ladkevarastosta
perustuu toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan, laillistetun tai luvan saaneen
laékarin hyvaksymaan ladkehoitosuunnitelmaan;

4 toimintayksikdssa ladkehoitoa toteuttavat vain ne henkil6ston jasenet, joilla on tarvit-
tava ladkehoidon koulutus ja varmistettu ladkehoidon osaaminen, ja téllaista henkilos-
toa on riittavasti paikalla kaikkina vuorokauden aikoina;

5 rajattua ladkevarastoa yllapidetaan toimintayksikdissa lukittavissa ja tarkoituksenmu-
kaisissa tiloissa;

6 rajattu ladkevarasto muodostuu muutamasta ladkevalmisteesta, jotka toimintayksikon
terveydenhuollosta vastaava laillistettu ladkari on maaritellyt ladkevalmistekohtaisesti
ld&kehoitosuunnitelmassa asukkaiden ennakoimattomien ja dkillisten l&&kehoidon tar-
peiden kannalta vélttamattomaksi. Ladkkeiden maaré ei saa ylittad asukkaiden koh-
tuullista hoidon tarvetta;

7 toimintayksikk® huolehtii siitd, ettd sen ladkaripalvelut ovat toimintayksikon asukkai-
den saatavilla naiden hoitotarvetta vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatulle ladkevarastolle ennen sen perustamista. Lupa-
hakemus tehdaan sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, joka siirtdd hakemuksen toimi-
valtaisen aluehallintoviraston késiteltavéksi. Jos hakemus koskee rajattujen ladkevarastojen perusta-
mista useampaan palveluntuottajan toimintayksikkdon, sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto kasittelee hakemuksen. Lupa myodnnetddn 2 momentissa mainittujen edellytysten tayttyessa.
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Luvan myontamiseksi voidaan suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen asiakasturvallisuuden turvaa-
miseksi. Lupaan voidaan liittdé asiakasturvallisuuden varmistamiseksi vélttamattomia ehtoja laéke-
varaston laakevalikoimasta, tiloista, yllapitdmisestd, omavalvonnasta ja laékevarastoa yllapitavan
yksikdn henkildstosté.

Kunnalla on velvollisuus tehda ilmoitus kunnan toimintayksikdssa olevasta rajatusta ladkevarastosta
sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Kunnan on ennen ld&kevaraston perustamista
huolehdittava, ettd toimintayksikko tayttad 2 momentissa tarkoitetut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava toiminnan olennaisista muutoksista ja raja-
tun la&kevaraston yll&pitamisen lopettamisesta sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
Luvanhaltijalta voidaan edellyttdd uuden hakemuksen tekemisté olennaisen muutoksen johdosta, jos
se on potilasturvallisuuden kannalta valttaméatonta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava toimintayksi-
kon johdon yhteystiedot seké ladkevaraston vastuuhenkilon ja toimintayksikdn terveydenhuollosta
vastaavan laakarin nimi, henkil6tunnus, yhteystiedot, koulutus, kokemus ja tehtavéat toimintayksi-
kossa. Valtioneuvoston asetuksella voidaan séataa tarkemmin rajatun laékevarastoa koskevan lupa-
hakemuksen ja ilmoituksen sisallosta ja tekemisestd, lddkehoitosuunnitelmaan merkittavista laéke-
varastoa koskevista seikoista seka laakevarastojen ladkevalikoimista ja tarkastuksesta.

69 §

Taman lain 68 §:ssé tarkoitettua rajattua ladkevarastoa saa kayttaa vain toimintayksikon asukkaiden
la&kehoitoon. Ladkehoidon toteuttaminen ladkevarastosta edellyttdd voimassa olevaa, ladkehoitoa
saavalle asukkaalle kohdennettua ladkemaaraysta. Terveydenhuollon laillistettu ammattihenkild,
jolla on riittava la&kehoidon koulutus ja kokemus voisi kuitenkin antaa itsehoitoladkkeen asuk-
kaalle, jos toimintayksikon ladkehoidosta vastaava laakéri on maaritellyt itsehoitoladkkeen asuk-
kaalle sopivaksi. Ladkehoito on toteutettava toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisesti.
Laakehoito tulee kirjata potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojarjestelmaan.

708

Apteekin, sivuapteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tehtédvéaan perehtyneen laillistetun pro-
viisorin tai laillisten farmaseutin on toimittaessaan laékkeita toimintayksikon rajattuun la&kevaras-
toon tarkastettava, etta ladketilauksen on allekirjoittanut toimintayksikon terveydenhuollosta vas-
taava laakari. Yksityisen toimintayksikon tilatessa ladkkeitd on lisaksi tarkistettava, ettd yksikon
laéketilauksen yhteydessa esittdma rajattua ladkevarastoa koskeva lupa on voimassa ja etté tilatut
la&kkeet ovat luvan ehtojen mukaisia.

Jos 1 momentissa tarkoitetut edellytykset eivét tayty, ladkkeitd ei saa toimittaa rajattuun ladkevaras-
toon. Apteekin, sivuapteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen on ilmoitettava sijaintialueensa
toimivaltaiselle aluehallintovirastolle vastaanottamistaan tilauksista, joita ei voitu toimittaa. Ilmoi-
tuksessa on mainittava syy toimituksesta kieltaytymiselle.

718
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Palveluntuottajan on valvottava toimintayksikkonsé rajattua ladkevarastoa ja varastosta toteutetta-
vaa ladkehoitoa. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu tai luvan saanut laakari
vastaa siitd, ettd rajattuun ladkevarastoon tilattavat ladkkeet ovat toimintayksikon lagdkehoitosuunni-
telman mukaisia. Laakarin tulee allekirjoittaa rajattua ladkevarastoa koskevat ladketilaukset. Raja-
tun ladkevaraston vastuuhenkil® vastaa siitd, ettd varaston yllapitdmisessa noudatetaan lakia, asetuk-
sia ja maarayksia.

Kunnan tulee tarkastaa kunnan toimintayksikkojen ja muilta palveluntuottajilta sopimusjarjestelyin
hankittujen asumispalveluyksikdiden rajatut ladkevarastot vuosittain.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat rajatun laakevaras-
ton viranomaisvalvonnasta. Ladkevaraston valvontaan, tarkastuksiin ja viranomaisten toimivaltuuk-
siin sovelletaan liséksi laakevarastoa yllapitavaan toimintayksikkdon soveltuvia sosiaalihuoltolain
(710/1982) 55 - 57 §:n, kansanterveyslain (66/1972) 42 - 44 §:n, yksityisesta terveydenhuollosta an-
netun lain (152/1990) 4 ja 5 lukujen ja yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain (922/2011) 4 lu-
vun séannoksié.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetun rajatun ladkevaraston valvojan ja tarkastajan on oltava tervey-
denhuollon asiantuntija, jolla on tarvittava ladkehoidon koulutus ja osaaminen. Aluehallintoviras-
ton, sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tai kunnan niin pyytéessa sairaanhoitopiirin
kuntayhtyman sairaala-apteekin ja kunnan tai kuntayhtyman sairaalan ja terveyskeskuksen sairaala-
apteekin tai ladkekeskuksen laillistetun proviisorin tai laillistetun farmaseutin, joka on perehtynyt
tehtdvaan, on avustettava viranomaisia niiden suorittaessa rajattujen laékevarastojen valvontaa ja
tarkastuksia. Sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen laillistettu proviisori ja farmaseutti toimii tehté-
vassaan rikosoikeudellisella virkavastuulla. T&mé ei saa tarkastaa kotirauhan piiriin kuuluvia tiloja
eiké késitelld salassa pidettavia asiakas- tai potilastietoja.

Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat tehda rajattuja laédkeva-
rastoja koskevan hallintopéaatoksen. Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi kieltaa rajatun ladkevaraston pitdmisen ja antaa maarayksen valvonnassa tai tarkastuk-
sessa havaitun puutteen korjaamiseksi, jos ldékevarastoa pidetddn ilman 68 §:ssé tarkoitettua lupaa
tai kunnan hyvaksyvaa péaatostd, lddkevarasto ei taytd 68 8:n mukaisia edellytyksia tai l4&kevarastoa
yllapidetdan tai ladkevarastosta toteutetaan laékehoitoa 68 — 70 §:ien vastaisesti tai ladkevarastoa
koskevan luvan tai kunnan paatoksen ehtojen vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai poti-
lasturvallisuuden tai on muuten lainvastainen. Mé&araysta voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhka-
sakosta saadetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

80b8

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi maarata apteekin valiaikaisesti suljettavaksi, jos on
perusteltua syyta epéilla, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain vastaisesti tai
jos apteekissa harjoitettu toiminta muutoin vakavasti vaarantaa laéketurvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 §:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa maarata
apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seka apteekin verkkopalvelun
suljettavaksi, kunnes sille on méératty hoitaja.
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Jos apteekkari on menetellyt 46 8:n sddnndsten vastaisesti ja on perusteltua syyta epdilla, ettd ap-
teekkarin menettely voi vaarantaa laédkkeiden saatavuuden, Léé&kealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi kieltad apteekkaria jatkamasta tai uudistamasta 46 §:n vastaista menettelyaan tai maarata
apteekkarin luovuttamaan 46 8:ssé tarkoitetut tiedot uudelle apteekkarille mééaréajassa. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kieltoa tai méaréystéd voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhka-
sakosta saadetaan uhkasakkolaissa (1113/1990).

89d8

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus salassapitosda@nndsten estamatta saada
apteekkiluvan hakijasta tai haltijasta sakon taytantoonpanosta annetun lain (672/2002) 46 §:ssé tar-
koitetusta sakkorekisteristé tiedot, jotka ovat valttamattomat apteekkiluvan mydntamista ja peruut-
tamista seka apteekin hoitajan madradmista koskevien asioiden késittelyé varten. Oikeudesta saada
tietoja rikosrekisterista saddetaan rikosrekisterilain (770/1993) 4 a 8:ssa.

Salassapitovelvollisuus
90 8

Apteekkari tai hanen apulaisensa ei saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salai-
suutta, josta hdn on tehtdvasséan saanut tiedon.

Edelld 46 8:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkarin taloutta, sopimuksia tai muita velvoitteita kos-
kevan tiedon tai liikesalaisuuden tietoonsa saanut ei saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle, eika
kayttaa sitd omaksi tai toisen hyddyksi, paitsi jos:

1) tieto on julkinen lainsd&ddanndon nojalla;
2) tiedon ilmaisuun tai kayttoon on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;
3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kdyttdminen tiedon saaneen apteekkarin omaksi hyddyksi on valttama-
tonta apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa saddetyn salassapitovelvollisuuden esta-
mattd La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdman lain mukaisia tehtavia suorit-
taessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin toimielimelle
ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan yhteison saadoksissa edellytetylla tavalla seké Elintar-
viketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysministeriolle, ladkkeiden hintalautakunnalle, Kansan-
elakelaitokselle seka poliisi-, tulli- ja syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on tarpeen niiden laki-
sééateisten tehtdvien hoitamiseksi.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun maaréykseen ja L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
muuhun kuin 2 momentissa tarkoitettuun paatokseen saa vaatia oikaisua L&ékealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskukselta. Oikaisuvaatimuksesta saadetédén hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimuk-
seen annettuun péaatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Laakealan turvallisuus ja kehittamiskeskuksen péaatokseen 4 luvussa tai 40, 41, 49, 50, 52, 59, 66,
80,804,80b,87c, 88a, 93, 101 tai 101 a §:ss& tarkoitetuissa asioissa tai apteekkiluvan myonta-
mistd koskevissa asioissa seké aluehallintovirastojen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston paatokseen 68 - 71 8:ssd tarkoitetuissa asioissa saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oi-
keuteen.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimelta sdédetédén oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019). Hallinto-oikeuden paatokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87
C, 88 a, 93, 101 ja 101 a 8:ssé tarkoitetussa asiassa saa kuitenkin hakea muutosta valittamalla kor-
keimpaan hallinto-oikeuteen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 8:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 I, 30 n, 59, 66, 80,
80 4a, 80b, 87,87c, 88 a, 93 ja 101 §:ssd tarkoitettuja paatoksié, aluehallintovirastojen ja sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston 68 — 71 §:ssé tarkoitettuja paatoksia seka tarkastajan maarayk-
sid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ 8:n mukaiset ladkevalmisteen
myyntilupapaatokset voidaan panna taytantdon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin maaréa. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 8:n mukaisia paatoksia ei saa
panna taytantdon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a 8:n nojalla antamaan paatokseen saa hakea muutosta valitta-
malla hallinto-oikeuteen. Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saddetaan oikeudenk&ynnista
hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019). Ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettu sosiaali- ja ter-
veysministerion paatos ja tdman lain 19 a §:n 3 momentin nojalla annettu L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen paétds voidaan panna taytantéon muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maaréa.

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat k&sitelladn lain voimaan tullessa voimassa olleiden
saannosten mukaisesti. Ennen lain voimaantuloa myénnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan
on ryhdyttavé harjoittamaan apteekkiliikettd lain voimaan tullessa voimassa olleiden saanngsten
edellyttdmasséd méaaraajassa.

LITTEET
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RINNAKKAISTEKSTIT
Laki

Laékelain muuttamisesta
Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdédetéan:

muutetaan ladkelain (395/1987) 11 §, 3 luvun otsikko, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 §, ja21f§, 29 8:n 3
momentti, 30 e 8:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja5 momentti, 30 g §, 30 j §:n 2 momentti, 30 k §:n 1 mo-
mentti, 30 u §, 41, 43, 46, 48, 52, 52 b, 53 ja 54 §, 55 §:n 1 momentti, 57 d, 58 ja 58 a §, 59 §:n 2 momentti,
60 8:n 1 momentti sekd 90 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 &:n 1 momentin 3 kohta laissa 853/2005,
18 § laissa 700/2002, 21 f §, 29 §:n 3 momentti, 48, 53 seka 54 § laissa 773/2009, 30 e §:n 1 ja 2 momentti
lagissa 330/2013 ja 554/2019, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j §&:n 2 momentti ja 30 k §:n 1 momentti
laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 43, 52, 58 a § ja 60 §:n 1 momentti laissa 1112/2010,52 b §
osaksi laissa 1200/2013, 55 &:n 1 momentti laissa 553/2020, 57 d § laissa 803/2008, 58 § laeissa 22/2006,
77352009 ja L89/2016, 90 § laeissa 679/1999 ja 660/2018 ja 102 § laeissa 1039/2015, 1101/2016 ja
553/2020, seka

lisatéaan lakiin uusi 43 a §, 57 a §:44an, sellaisena kuin se on laissa 435/2010, uusi 2 momentti, lakiin uusi
57 e §, 67 §:84n, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 22/2006, uusi 3 momentti, lakiin siitd lailla
1046/1993 kumotun 68 - 71 §:n tilalle uusi 68 - 71 § ja niiden edelle uusi valiotsikko, jotka samalla siirretd&n

7 lukuun, lakiin 80 b ja 89 d, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

118

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja, jotka vastaavat niita pe-
riaatteita ja ohjeistoja, jotka on hyvaksytty
la&kedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. Laa-
kevalmisteiden valmistuksessa saa kayttaa
vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu ld&keaineiden hyvié tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Ladketehtaan
on varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat
valmistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta
he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden val-
mistuksessa kéytettavia ladkeaineita, ovat re-
Kisterdityneet sen unionin jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon ne ovat si-
joittautuneet. Ladketehtaan on tekemalld ar-
viointikdynteja ladkeaineiden valmistus- ja
jakelupaikoissa varmistettava, etté ladkeai-
neiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hy-
vad tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja. Laa-
ketehtaan on tehtava edelld tarkoitetut var-
mistukset itse tai valtuutettava ulkopuolinen
taho ne tekemaan. Valtuutus ei rajoita ladke-
tehtaan tdmén lain mukaista vastuuta. Ihmi-
sille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekis-
terdityjen ladkevalmisteiden valmistajan on

Ehdotus

118

Laaketehtaassa on noudatettava ladkkeiden
hyvid tuotantotapoja. Sen liséksi, mita téassa
laissa séddetaan, on noudatettava laékedi-
rektiivin 47 ja elainlaakedirektiivin 51 artik-
lan mukaisesti hyvaksyttyja saannoksia.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kayt-
taa vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu ladkeaineiden hyvia tuo-
tanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan
unionin ohjeiden mukaisesti. Ladketehtaan
on varmistettava, etta unionissa sijaitsevat
valmistajat, maahantuojat ja jakelijat, joilta
he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisteroityjen ladkkeiden val-
mistuksessa kéytettdvia ladkeaineita, ovat re-
Kisterdityneet sen unionin jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon ne ovat si-
joittautuneet. Ladketehtaan on tekemalld ar-
viointikaynteja l4dkeaineiden valmistus- ja
jakelupaikoissa varmistettava, etté ladkeai-
neiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hy-
va4 tuotantotapaa ja hyvié jakelutapoja. L&&-
ketehtaan on tehtava edelld tarkoitetut var-
mistukset itse tai valtuutettava ulkopuolinen
taho ne tekemé&én. Valtuutus ei rajoita ladke-
tehtaan tdmén lain mukaista vastuuta. Ihmi-
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Voimassa oleva laki

madriteltavé ladkevalmistuksessa kayttamil-
leen apuaineille asianmukaiset hyvét tuotan-
totavat ja varmistettava, etta niitd noudate-
taan. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia madrayksié 1aék-
keiden ja apuaineiden hyvista tuotanto- ja ja-
kelutavoista.

Ladketehtaassa on pidettava luetteloa 1aak-
keiden myynnista. Luettelo on sailytettavé
vahintaan viisi vuotta. Luettelon sisalldsté ja
séilytyksestd voidaan saataa tarkemmin val-
tioneuvoston asetuksella.

Ladketehtaan on ilmoitettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle valit-
tOmasti, jos se saa tietoonsa, ettd markki-
noilla on tai epaillaén olevan la&kevadren-
noksid ladketehtaan valmistusluvan piiriin
kuuluvista laakkeista riippumatta siitd, onko
ladkkeita jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Lagdkkeiden maahantuonti

178§

Laakkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekKi,
Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18§

Maahantuotuja la&kkeita koskevasta luette-
losta ja 17 8:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta saa-
detaan valtioneuvoston asetuksella.

218§

STM122:00/2019

118(141)

Ehdotus

sille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekis-
terdityjen ladkevalmisteiden valmistajan on
madriteltavé ladkevalmistuksessa kayttamil-
leen apuaineille asianmukaiset hyvat tuotan-
totavat ja varmistettava, etta niit4 noudate-
taan. Laékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa tarkempia maarayksia laak-
keiden ja apuaineiden hyvista tuotanto- ja ja-

kelutavoista.

Ladketehtaassa on pidettava luetteloa 1aak-
keiden myynnista. Luettelosta on kaytava
ilmi myyty laake seka sen maara, ostaja ja
myyntipdivamaara. Luettelo on sdilytettava
vahintéan viisi vuotta. Luettelon sisalldsté ja
séilytyksesté voidaan antaa tarkempia saén-
noksi& valtioneuvoston asetuksella.

Ladketehtaan on ilmoitettava Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin haltijalle valitto-
masti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla
on tai epéillaan olevan ladkevaarennoksia
ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuulu-
vista ladkkeista riippumatta siitd, onko laak-
keitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Ladkkeiden maahantuonti ja lagkejakelun ra-
joitukset

178§

Laakkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki,
Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua toimintaa varten;

188§

Edella 17 §:ssa tarkoitettujen maahantuojien
on pidettava laakkeiden maahantuonnista lu-
etteloa, josta ilmenee maahantuotu lagke
sek& sen maar4, tuontimaa, toimittaja ja
maahantuontipdivamaara. Maahantuotuja
la&kkeita koskevasta luettelosta ja 17 §:ssa
tarkoitetusta maahantuontia koskevasta il-
moituksesta voidaan antaa tarkempia s&an-
noksia valtioneuvoston asetuksella.

218§
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisistd hoidollisista tai kansantervey-
dellisista syistd myontad 21 §:n estamatta
madraaikaisen luvan (erityislupa) ladkeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Erityis-
lupamenettelysta ja erityisluvan myoéntami-
sen edellytyksista voidaan saataa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisista syistd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta vahintaan
kolme kuukautta ennen kolmen vuoden méaa-
raajan tayttymista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on annettava paatos asi-
assa kuukauden kuluessa hakemuksen vas-
taanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-

dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitéd laéke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI sen estamatta, mita 21 §:ssé saadetaan,
erityisistd hoidollisista tai kansanterveydelli-
sisté syista myontaa maaraajaksi luvan (eri-
tyislupa) ladkevalmisteen luovuttamiseksi
kulutukseen. Jos 1&ake on tarkoitettu ihmi-
sille, erityislupahakemuksen tulee sisaltaa
selvitys hakijasta, ladkevalmisteesta, valmis-
tajasta, maahantuojasta, ladketukkukaupasta
ja kulutukseen luovuttajasta. Selvityksessa on
oltava potilaan nimi, alle 12-vuotiaasta poti-
laasta paino, ja selvitys niista erityisista sai-
raanhoidollisista syista, joiden takia valmis-
tetta tarvitaan. Lisaksi voidaan ilmoittaa po-
tilaan henkil6tunnus tai syntymaaika. Poti-
laan nimed, painoa, henkilétunnusta ja synty-
maaikaa ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa, jos
valmistetta kaytetaan terveydenhuollon yksi-
kdssa potilaan tutkimisen tai hoitamisen yh-
teydessa. Lisaksi selvityksessa on oltava yk-
sittaista potilasta koskevassa hakemuksessa
jaljennds ladkemadarayksesta.

Lupamenettelysta ja erityisluvan myéntami-
sen edellytyksista sekd hakemuksessa ole-
vista tiedoista ja siihen liitettavista asiakir-
joista voidaan antaa tarkempia sdannoksia
valtioneuvoston asetuksella.

298§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista
tai muista erityisista syistd myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paattaa,
ettei myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1
momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on teh-
tava Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle hakemus myyntiluvan tai rekiste-
réinnin voimassaolon jatkumisesta ennen
kolmen vuoden maaraajan tayttymista. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
on annettava paatos asiassa kuukauden kulu-
essa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-

tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-

dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitad laéke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin
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tulee merkité kaikki rekisterinpitdjalla olevat
ladke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen to-
detuista ja epdillyistd haittavaikutuksista,
ladkkeen kayttdjan sairauksista tai taipumuk-
sista niihin, kaikesta ladkityksestd, laakitys-
ten kayttdaiheista ja ladkkeiden haittavaiku-
tuksista seka ladkkeen kayttajan yksi-
I6imiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee
eldimessd, tulee rekisteriin kuitenkin potilaan
tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan
yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seka elain-
laji. Rekisterinpitdjan tulee ilmoittaa rekiste-
riin merkityt tiedot La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Lisaksi myyntiluvan
haltijan tulee ilmoittaa L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle toimivaltais-
ten viranomaisten asettamista kielloista tai
rajoituksista maissa, joissa kyseinen valmiste
on saatettu markkinoille, seka kaikista muista
uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kysei-
sen valmisteen hyotyjen ja riskien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot ylla-
pitamaansa valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin ladke- ja potilasturvallisuuden var-

mistamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja ke-

hittdmiskeskus voi myds milloin tahansa
pyytaa tietoja ladkevalmisteen riski-hyoty-
suhteesta. Lisaksi terveydenhuollon ammatti-
henkildista annetussa laissa (559/1994) tar-
koitetut henkil6t ovat velvollisia salassapito-
velvollisuutta koskevien sddnndsten esté-
matta laéke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi antamaan maksutta Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle potilas-
asiakirjoihin sisaltyvat seuraavat tiedot: poti-
laan henkil6tiedot, tiedot l1&akityksestd, 14&ki-
tyksen kayttoaiheista ja laékkeiden sivuvai-
kutuksista seké tiedot ilmoituksentekijésta.
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tulee merkité kaikki rekisterinpitgjalla olevat
ldéke- ja potilasturvallisuuden varmista-
miseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen to-
detuista ja epdillyistd haittavaikutuksista seka
valttamattomat tiedot ladkkeen kayttajan sai-
rauksista tai taipumuksista niihin, kaikesta
ladkityksestd, ladkitysten kéayttdaiheista ja
la&kkeiden haittavaikutuksista. Rekisteriin tu-
lee liséksi merkita ladkkeen kayttajan yksi-
I6imiseksi valttaméattdmat tiedot sen mukai-
sesti, kuin ne ovat saatavilla. Tallaisia tietoja
ovat nimi, henkil6tunnus, ika ja sukupuoli.
Jos haittavaikutus ilmenee eldimessa, rekiste-
riin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa
eldimen omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset
tiedot seka elainlaji. Ihmisille tarkoitettujen
laékkeiden osalta rekisterinpitéjén tulee il-
moittaa rekisteriin merkityt tiedot Euroopan
ladkeviraston ladkkeiden epaillyista haitta-
vaikutuksista pitamaan EudraVigilance-tieto-
kantaan noudattaen 30 f §:448 seké& elainlaa-
kedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien 1&a8k-
keiden osalta Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle. Rekisteriin tallennetut
tiedot ovat salassa pidettavia, jollei laissa
toisin sdadetd. Myyntiluvan haltijan tulee il-
moittaa Laékealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten
asettamista kielloista tai rajoituksista maissa,
joissa kyseinen valmiste on saatettu markki-
noille, seka kaikista muista uusista tiedoista,
jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen
hy6tyjen ja riskien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tallentaa 1 momentissa tarkoitetut, Suomessa
ilmenneita haittavaikutuksia koskevat, tiedot
yllapitdmadnsa valtakunnalliseen haittavaiku-
tusrekisteriin ladke- ja potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Rekisteriin tallennetut tie-
dot ovat salassa pidettavia, jollei laissa toi-
sin séadeté. L&akealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi myds milloin tahansa pyytaa
tietoja ladkevalmisteen riski-hyotysuhteesta.
Liséksi terveydenhuollon ammattihenkildista
annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henki-
16t ja terveydenhuollon toimintayksikot ovat

velvollisia salassapitovelvollisuutta koske-

vien sadnndsten estamatta ladke- ja potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi antamaan
maksutta L&dkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle potilasasiakirjoihin sisaltyvat
seuraavat tiedot: potilaan henkil6tiedot, tie-
dot ladkityksesta, ladkityksen kayttdaiheista
ja laékkeiden sivuvaikutuksista seka tiedot il-
moituksentekijasta.
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Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava sdhkoi-
sesti kaikista Euroopan unionin alueella il-
menneista vakavista haittavaikutuksista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jonka alueella haitallinen tapahtuma sattui.
Jos epdilty vakava haittavaikutus ilmenee Eu-
roopan unionin ulkopuolella, myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdin-
nin haltijan on ilmoitettava asiasta Euroopan
ladkevirastolle sekd pyynnosta niiden jasen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa laékkeelle on myonnetty myyntilupa.
IImoitus on tehtéva 15 paivan kuluessa siita
paivasta, jona myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai ta-
pauksen tietoonsa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattu-
neista vakavista haittavaikutuksista Euroopan
laékeviraston EudraVigilance-tietokantaan
viipymétta ja viimeistdan 15 péivan kuluttua
haittavaikutuksia koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on luotava menettely
tasmallisten ja todennettavissa olevien tieto-
jen saamiseksi epdiltyja haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellista arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltijan on myos ke-
rattava ilmoituksia koskevia seurantatietoja
ja toimitettava paivitykset Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle. Myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekistergin-
nin haltijan on toimittava yhteistydssé Euroo-
pan ladkeviraston ja jasenvaltioiden kanssa
epéiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoi-
tusten péallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

3098

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

sen on ilmoitettava Euroopan laékevirastolle

kaikista epéillyistd vakavista haittavaikutuk-
sista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
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Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava
EudraVigilance-tietokantaan sahkdisesti tie-
dot kaikista epdillyista vakavista haittavaiku-
tuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin
alueella tai kolmansissa maissa Euroopan
unionin ulkopuolella, 15 péivéan kuluessa
siitd péivasta, jona asianomainen myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekiste-
réinnin haltija sai tapauksen tietoonsa. Myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekis-
teréinnin haltijan on toimitettava EudraVigi-
lance-tietokantaan sahkoisesti tiedot kaikista
epaillyistéd muista kuin vakavista haittavaiku-
tuksista, jotka ilmenevat Euroopan unionin
alueella, 90 paivan kuluessa siita paivasta,
jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija
sai tapauksen tietoonsa.

Edella 2 momentissa tarkoitettuina EudraVi-
gilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa 30 e
§8:n 1 momentissa tarkoitettuun haittavaiku-
tusrekisteriin merkitsemistaan tiedoista
kaikki tiedot silté osin kuin ne ovat merkitta-
vissa EudraVigilance-tietokantaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on luotava menettely
tasmallisten ja todennettavissa olevien tieto-
jen saamiseksi epdiltyja haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellista arviointia
varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltijan on myos ke-
rattava ilmoituksia koskevia seurantatietoja
ja toimitettava paivitykset EudraVigilance-
tietokantaan. Myyntiluvan, rinnakkaistuonti-
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toi-
mittava yhteistydssa Euroopan laakeviraston
ja jasenvaltioiden kanssa epadiltyja haittavai-
kutuksia koskevien ilmoitusten paallekkai-
syyksien havaitsemiseksi.

3098
Lé&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

sen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle
kaikista Suomessa ilmenevista epéillyista
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ammattihenkil6lta tai potilaalta. Keskuksen
on toimitettava ilmoitukset sahkoisesti
EudraVigilance-tietokantaan 15 paivan kulu-
essa ilmoitusten vastaanottamisesta. Liséksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ilmoittaa saamistaan haittavaikutusilmoituk-
sista kaikki rekisteriin merkitsemansa tiedot,
mukaan lukien henkil6tiedot, kyseisen myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin haltijalle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle sek& Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon
tulleista ilmoituksista ladkkeen kayttoon liit-
tyvasta virheesta johtuvista epdillyista haitta-
vaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston seké Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on valittdmasti ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle epdillyisté haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen on toimittava yhteistydssa Euroopan 1aa-
keviraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa
epéiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoi-
tusten paallekkaisyyksien havaitsemiseksi.

30j 8

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkilttie-
toja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-

keskus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa lain (621/1999) saanndsten
sek& henkil6tietolain henkilGtietojen kasitte-
lya koskevien sdanndsten estamatta ilmoittaa

tallaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoitta-
minen on vélttdmatontad kansanterveyden
suojelun vuoksi.

30ks§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava sahkoi-
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haittavaikutuksista, joista se saa tiedon ter-
veydenhuollon ammattihenkil61ta tai poti-
laalta. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset
séhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan
epdillyisté vakavista haittavaikutuksista 15
paivén kuluessa ilmoitusten vastaanottami-
sesta ja epdillyista muista kuin vakavista
haittavaikutuksista 90 paivan kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta.

Edella 1 momentissa tarkoitettuina EudraVi-
gilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee ilmoittaa 30 e §:n 2 momentissa
tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin mer-
kitsemistaan tiedoista kaikki tiedot, siltd osin
kuin ne ovat merkittévissa EudraVigilance-
tietokantaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle sekd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon
tulleista ilmoituksista ladkkeen kayttoon liit-
tyvasta virheesta johtuvista epdillyista haitta-
vaikutuksista. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston seké Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on valittdmasti ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle epdillyisté haittavaikutuksista, jotka on
saatettu niiden tietoon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on toimittava yhteistydssa Euroopan 1aa-
keviraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa
epéiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoi-
tusten paallekkéisyyksien havaitsemiseksi.

30j 8

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkilGtie-
toja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tie-
toja, Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-

keskus voi viranomaisten toiminnan julkisuu-

desta annetun lain (621/1999) sdanndsten es-
tamattd ilmoittaa téllaisia tietoja siltd osin
kuin niiden ilmoittaminen on valttdmatonta
kansanterveyden suojelun vuoksi.

30ks§

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan on toimitettava sahkoi-
sesti maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
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sesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle maaraaikaiset turvallisuuskat-
saukset, jotka sisaltavat:

1) ladkkeen hyotyjen ja riskien kannalta mer-
kityksellisten tietojen yhteenvedot seké tu-
lokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvi-

oitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-

paan;

2) laakkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen ar-
vioinnin;

3) kaikki laédkkeen myynnin maaraa koskevat

tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat ladke-

madraysten lukumaéraé koskevat tiedot seké
arvio laakkeelle altistuneesta vaestosta.

418

Kunnan tehtdvéana on Laékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen pyynndsté tarvitta-
essa arvioida alueen apteekkipalveluiden toi-
mivuutta, sijoittumista ja riittavyyttd. Kunta
voi tehda keskukselle esityksen apteekin, si-
vuapteekin ja apteekin palvelupisteen perus-
tamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai
niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattda Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ldékkeiden saatavuuden sité
edellyttdessd. Paatos tehdaan keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Laakkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen vaestomaard, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi my0Os paattaa apteekin sijaintialueen
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Euroopan laakeviraston maaraaikaisten tur-
vallisuuskatsausten tletokant_aan. Turvalli-
suuskatsausten tulee sisaltaa:

1) ladkkeen hyotyjen ja riskien kannalta mer-
kityksellisten tietojen yhteenvedot seka tu-
lokset kaikista tutkimuksista, joissa on arvi-

oitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilu-

paan;

2) laakkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen
arviointi,

3) kaikki ladkkeen myynnin maaraa koskevat

tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat laake-

maéardysten lukuméaréa koskevat tiedot seké
arvio laékkeelle altistuneesta véestosta.

30u 8§

Laaketukkukaupan on tarkastettava ladkeval-
misteen turvaominaisuudet ja poistettava laa-
kevalmisteen laakevaarenndsdirektiivissa ja
la&kkeiden turvaominaisuuksista annetussa
EU-asetuksessa tarkoitettu yksil6llinen tun-
niste kdytosta ennen kuin lagdkevalmiste luo-
vutetaan Sotilasapteekille, eldinl&dékarille
eldinlaakintaé varten, yliopistolle, korkea-
koululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten taikka terveyden- ja
hyvinvoinnin laitokselle silloin, kun se ylla-
pitéé ladkevarastoja véestonsuojelua tai kata-
strofien hallintaa varten.

418

Kunnan tehtdvéana on La&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen pyynndsté tarvitta-
essa arvioida alueen apteekkipalveluiden toi-
mivuutta, sijoittumista ja riittavyytta. Kunta
voi tehda keskukselle esityksen apteekin, si-
vuapteekin ja apteekin palvelupisteen perus-
tamiseksi, sijaintialueen
muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan, sen
osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon yhteyteen p&attad Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jos ladkkei-
den saatavuus sita edellyttaa tai se on riitta-
vien apteekkipalveluiden turvaamisen kan-
nalta tarpeellista. L&akkeiden saatavuutta ja
apteekkipalveluiden riittavyytté arvioitaessa
on otettava huomioon ainakin alueella asu-
van ja asioivan vaeston maara, alueella jo
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muuttamisesta ja apteekin siirtamisesta kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI pééattad apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei enéda edellyta aptee-
kin yllapitoa alueen vaestomaard, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen. Lak-
kauttamispaatosté ei saa panna taytantdon en-
nen kuin kyseessa oleva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-

sen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2

tai 3 momentissa tarkoitetun paatoksen teke-
mista.

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on julistettava uusi tai avoimeksi tullut
apteekkilupa haettavaksi. Edella 40 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot on
samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myéntaa laillistetulle
proviisorille. Edellytyksené on liséksi, etta
hanté ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole méaratty edunvalvojaa eiké hanen toimin-
takelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myodnnetaan useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-

minta apteekissa ja muissa laakehuollon teh-

tavissa, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajan-
kohta, sek& apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamis-

taito ja muu toiminta.

STM122:00/2019
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Ehdotus

olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelut.

Paatos tehdaan Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen omasta tai asianomaisen
kunnan aloitteesta. Keskus voi myds paattaa
apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja ap-
teekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen,
jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaa-
miseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattaa apteekin lakkauttamisesta, jos
ldékkeiden saatavuus tai apteekkipalveluiden
riittavyys ei endd edellyta apteekin yllapitoa
alueella asuva tai asioiva vaeston maara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispaatosta ei saa
panna taytantéon ennen kuin kyseessa oleva
apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei ap-
teekkari ole ilmoittanut suostuvansa pa&atok-
seen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2
- 4 momentissa tarkoitetun paatoksen teke-
misté.

43 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
julistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteek-
kiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla
julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoite-

taan:
1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;
2) 40 &:n 2 momentissa tarkoitetut apteekki-
luvan ehdot; ja
3) 2 momentissa tarkoitettu apteekin suu-
ruusluokka.

Apteekin suuruusluokka perustuu kolmen vii-
meisimman tilikauden liikevaihtojen vahvis-
tettuun keskiarvoon apteekkiluvan avoimeksi
tulohetken mukaan. Apteekit jaetaan niiden
litkevaihdon perusteella suuruusluokkiin seu-
raavasti:

1) luokka 1: alle 50 prosenttia maan yksityis-
ten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta;
2) luokka 2: 50—100 prosenttia maan yksi-
tyisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta;
3) luokka 3: yli 100 ja enintdan 150 prosent-
tia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon
keskiarvosta;

4) luokka 4: yli 150 prosenttia maan yksityis-
ten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot,
joita suuruusluokkia laskettaessa kaytetaan.

Apteekkilupaa on haettava sahkoisesti tai Kir-
jallisesti Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 30
paivan kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liitta8 hakemuk-
seen ansioluettelo tai muut asiakirjat, joihin
hakija haluaa vedota 43 a §:n 3 momentin
mukaisessa arvioinnissa. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkempia saan-
noksia apteekkilupahakemuksen yhteydessa
vaadittavista selvityksista ja lupahakemuk-
sessa ilmoitettavista tiedoista.

(uusi) 43a8§

Apteekkilupa voidaan myontaa laillistetulle
proviisorille. Edellytyksena on liséksi, etta
hanta ei ole asetettu konkurssiin, hanelle ei
ole maaratty edunvalvojaa, hénen toiminta-
kelpoisuuttaan ei ole rajoitettu eik& hanta ei
ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka
on olennainen apteekkitoiminnan harjoitta-
misen kannalta.

Edella 1 momentissa tarkoitetun rikoksen
olennaisuuden arvioinnissa Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaa huomi-

0on seuraavat seikat:

1) liittyykd tuomioon johtanut teko sellaisen

lains&adannon rikkomiseen, jolla on merki-

tyksellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoit-
tamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan mer-
kittévasti vaarantamaan luottamusta apteek-
kitoimintaan;

3) teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja
mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;

4) tuomion saamisesta kulunut aika;

5) tuomioon johtaneen teon tai tekojen toistu-
vuus ja ajallinen kesto.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
myontaa apteekkiluvan useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
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46 8

Apteekkarin on 44 8:n 1 momentissa ja 45
8:ssd tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava ap-
teekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi ap-

teekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myontdmista koskevan paatoksen tiedoksi-
saannista eika Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus ole hakemuksesta myontanyt
madaraaikaan pidennysta.

STM122:00/2019

Ehdotus

minta apteekissa ja muissa laékehuollon teh-

tavissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
apteekkilupaa koskevan paattksen lainvoi-
maiseksi tulon ajankohta sekéa apteekkiliik-

keen harjoittamisen kannalta merkitykselliset
opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. Li-

saksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan

apteekkitoiminnassa, muussa liiketoimin-

nassa tai terveydenhuollon ammattihenkilona
toimiessa tehty vakava tai toistuva lainsaa-

dannon tai viranomaismaaraysten noudatta-

matta jattaminen.

46 8

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliik-
keenharjoittamisen 44 8:n 1 momentissa tai
45 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa taikka ap-
teekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoi-
tettava apteekkiliiketté siihen saakka, kunnes
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa.

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekkiliik-
keen luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden
apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen ei perusteettomasti heiken-
netd sellaisilla toimenpiteill&, jotka ovat olo-
suhteisiin nédhden laajakantoisia tai epata-
vallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin
tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnéstd annettava uudelle
apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen har-
joittamiseen liittyvié tietoja apteekin talou-
desta, sopimuksista, henkilokunnasta ja
muista velvoitteista, joita uusi apteekkari
valttamatta tarvitsee valmistautuessaan ap-
teekkiliikkeen vastaanottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia s&annoksia apteekkiliikkeen har-
joittamisen vaihdostilanteissa noudatetta-
vista menettelyista.

48 §

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

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuap-
teekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rau-
enneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt har-

126(141)
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528

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymén aloit-
teesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja
myontéa siihen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontdmisen edellytyksena on,
ettd alueella l&dkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiké itse-
naiselle apteekille ole riittavié toimintaedel-
Iytyksié. Keskus voi myontéa apteekkarille
luvan enintdan kolmen sivuapteekin pitdmi-
seen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille maarattya si-
jaintialuetta laékkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Edell&d 1 momentissa sdédetysta poiketen
Helsingin yliopisto voi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin ta-
pauksessa antamalla luvalla pitda enintdan 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maa-
raédma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtdva ilmoitus Laakealan

turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja la&kevalikoima
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 8:ssé tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ss4 tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

STM122:00/2019
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Ehdotus

joittamaan apteekkiliikettéd yhdeksan kuukau-
den kuluessa luvan myontamista koskevan
paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI erityisista syistd hakemuksesta myontaa 1
ja 2 momentissa tarkoitettuun maaraaikaan
pidennysta, jos pidennys ei kohtuuttomasti
heikenna alueen apteekkipalveluiden saata-
vuutta.

528

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhty-
man tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta

aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen
edellytyksend on, ettd alueella laékkeiden
saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteek-
kipalveluja eika itsenaiselle apteekille ole
riittavia toimintaedellytyksia. Jos kuitenkin
sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikén yhteyteen, perus-
tamisen edellytyksend on, etta sosiaali- tai
terveydenhuollon toimintayksikon yhteydessa
tarvitaan apteekkipalveluja eikéa itsenaiselle
apteekille ole riittavia toimintaedellytyksia.
Keskus voi myontéa apteekkarille luvan
enintdan kolmen sivuapteekin pitamiseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuap-
teekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosi-
vuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa il-
moitetaan apteekin sijaintia koskevat tiedot.
Apteekkilupaa hakevan tulee liittda hakemuk-
seen asiakirjat, joihin hakija haluaa vedota 3
momentin mukaisessa arvioinnissa. Lisaksi
sovelletaan 43 §:n 4 momenttia.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontaa sivuapteekkiluvan useammasta ha-
kijasta sille apteekkarille, jolla on parhaat
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun ote-
taan huomioon apteekin sijainti, muut toi-
mintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan
kyseessé ollessa suunnitelmat sivuapteekki-
toiminnan jarjestamiseksi.

Edelld 1 momentista sd&detysta poiketen
Helsingin yliopisto voi L&akealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin ta-
pauksessa antamalla luvalla pitéd& enintaan
16 sivuapteekkia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
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Taman jalkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-

vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitamista

koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-

teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pi-
tdmaan sivuapteekkia.

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

52b §

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkkopal-
velun vélityksella. Apteekin verkkopalvelun
yllapitajalla tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelua yll&pitavan apteekin on var-
mistuttava siitd, ettd ladkkeen pitdminen
markkinoilla on laillista siina valtiossa, johon
la&dke myydaén. Apteekin verkkopalvelun yl-
lapitdmisestd on tehtédvé ennakkoilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Ennakkoilmoitukseen on liitettava
suunnitelma siit4, miten jaljempéand 57 §:n 2
momentissa séadetty ladkeneuvonta jarjeste-
t4an. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole
60 péivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta

STM122:00/2019
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Ehdotus

voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille maarattya si-
jaintialuetta la&kkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maa-
radma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai farma-
seutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuap-
teekin hoitajan on kuitenkin oltava laillistettu
proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtava
ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. Apteekkarin on huolehdittava
sivuapteekin tarkastuksesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja laakevalikoi-
man tulee vastata paikallisia laakehuoltotar-
peita.

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksia sivuapteekkiluvan ha-
kemisen yhteydessa vaadittavista selvityksista
ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista
seka apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivu-
apteekin tarkastuksesta.

52b §

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkkopal-
velun vélityksella. Apteekin verkkopalvelun
yllapitajalla tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelua yll&pitédvan apteekin on var-
mistuttava siitd, ettd ladkkeen pitdminen
markkinoilla on laillista siiné valtiossa, johon
ladke myydaén. Apteekin verkkopalvelun yl-
lapitdmisestd on tehtédvé ennakkoilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdva
suunnitelma siitd, miten jaljempéana 57 §:n 2
momentissa séadetty ladkeneuvonta jarjeste-
td&n. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole
60 péivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta
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pyytanyt lisdselvitysta tassa pykélassa tarkoi-

tetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloit-
tamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettami-
sesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitet-
tava keskukselle. Keskus voi kieltdd toimin-
nan tai madrata verkkopalvelun lakkautetta-

vaksi, jos tassa pykalassa saadetyt edellytyk-

set eivat tayty.

Ladkemaaraysta edellyttavia ladkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan séhkoisesté ladkemaarayksesta annetun
lain (61/2007) mukaisella sahkoisella laéke-

maarayksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee yll&pitaé4 ja pitaa julkisesti interne-
tissa saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista
apteekin verkkopalveluista. Apteekin verkko-
palvelun internetsivuilla tulee olla linkki kes-
kuksen yllapitaméaan luetteloon. Lisaksi ap-
teekin verkkopalvelun sivustoilla on oltava
selvasti nakyvilla ladkedirektiivin 85 c artik-
lan mukainen Euroopan unionissa kéytossa
oleva yhteinen tunnus. Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla
tulee olla saatavilla tietoa kansallisesta lain-
sd&dannosta, jota sovelletaan ladkkeiden tar-
joamiseen etdmyyntiin internetin valityksell,
mukaan luettuna tieto siitd, ettd ladkkeiden
luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi
olla eroja Euroopan unionin jasenvaltioiden
valilla. Lisaksi internetsivuilla tulee olla tie-
toa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta seka
taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palve-
lujen avulla laittomasti toimitettavien laak-
keiden riskeista.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mité kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa sédédetdan etamyynnista.
Apteekin verkkopalvelua koskevia saannok-
sid sovelletaan my®s muiden etaviestimien
valityksella tapahtuvaan laédkkeiden myyn-
tiin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa méaréayksia ennakkoilmoituk-
sen siséllosta ja tekemisesté seka verkkopal-
velutoiminnasta, tiloista, teknisesta toteutta-
misesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

STM122:00/2019
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Ehdotus

pyytanyt lisaselvitysta tassa pykélassa tarkoi-

tetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloit-

tamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettami-
sesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitet-
tava keskukselle. Keskus voi kieltd4 toimin-
nan tai maarata verkkopalvelun lakkautetta-
vaksi, jos tdssa laissa tai sen nojalla anne-
tuissa saannoksissa saadetyt edellytykset ei-

vat tayty.

Ladkemaaraysta edellyttavia ladkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan séhkoisesté ladkemaarayksesta annetun
lain (61/2007) mukaisella sahkoisella ladke-

maarayksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee yll&pita4 ja pitaa julkisesti interne-
tissa saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista
apteekin verkkopalveluista. Apteekin verkko-
palvelun internetsivuilla tulee olla linkki kes-
kuksen yllapitamé&an luetteloon. Lisaksi ap-
teekin verkkopalvelun sivustoilla on oltava
selvasti nakyvilla ladkedirektiivin 85 c artik-
lan mukainen Euroopan unionissa kaytdssa
oleva yhteinen tunnus. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla
tulee olla saatavilla tietoa kansallisesta lain-
sdadannosta, jota sovelletaan ladkkeiden tar-
joamiseen etamyyntiin internetin valityksell,
mukaan luettuna tieto siita, etta laakkeiden
luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi
olla eroja Euroopan unionin jasenvaltioiden
valilla. Liséksi internetsivuilla tulee olla tie-
toa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta seka
taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palve-
lujen avulla laittomasti toimitettavien laak-
keiden riskeisté.

Apteekkarin on huolehdittava apteekin verk-
kopalvelun kautta toimitettujen 1aakkeiden
asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolosuh-

teista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen yllapitdmaan luetteloon merkittyd aptee-
kin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua
avoimeksi pitaa 46 8§:ssa tarkoitettu apteekki-
liikkeen harjoittaja tai 59 §:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteek-
kari on ottanut apteekin hallintaansa. Uuden
apteekkarin tulee tehda L&akealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskukselle 1 momentin
mukainen ilmoitus, jos hén jatkaa apteekin
verkkopalvelutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mita kuluttajansuojalain
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538

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
VoI pééattaa apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. L&ékealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéé lu-

van tassa tarkoitetun sivuapteekin pitdmiseen
apteekkarille, jolla huomioon ottaen hanen
yllapitdmansa apteekin sijainti ja toiminta-
edellytykset on riittavat edellytykset sivuap-

teekin pitdmiseen.

54§

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-

teekin liikevaihto on niin suuri, ettd se vastaa

véahintadn puolta maan yksityisten apteekkien

liikevaihdon keskiarvosta, L&ékealan turval-

lisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivu-
apteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteek-
kiaan pienempi, Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi mydntad 1 momentissa
tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina toi-
mineen apteekin apteekkiluvan sita erikseen
haettavaksi julistamatta sille apteekkarille,
jonka sivuapteekkina se on toiminut.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosta si-

vuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa

tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut si-
vuapteekin perustamisesta.

55§
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(38/1978) 6 luvussa saadetaan etdmyynnista.
Apteekin verkkopalvelua koskevia sdannoksia
sovelletaan myos muiden etaviestimien vali-
tyksella tapahtuvaan laékkeiden myyntiin.
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa maarayksia ennakkoilmoituksen si-
sallosta ja tekemisesta seka verkkopalvelutoi-
minnasta, tiloista, teknisesté toteuttamisesta,
laékevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkasta-
misesta.

538§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Voi paattaa apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sité koskeva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttami-
sessa ja hakemisessa sovelletaan 52 8:n 2
momenttia. Sivuapteekkilupa myénnetadn ap-
teekkarille 52 §:ssa saddetyilla edellytyksilla.

54§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paattaa sivuapteekin muuttamisesta ap-
teekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittéavéat
toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedelly-
tyksia arvioitaessa otetaan huomioon sivuap-
teekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen
ladkemadaraysten lukumaara ja 41 8:n 2 mo-
mentissa saddetyt seikat. Apteekiksi muutet-
tavan sivuapteekin apteekkiluvan kuuluttami-
sessa ja hakemisessa sovelletaan 43 8:4a.
Apteekkilupa mydnnetadn 43 a §:ssa sadde-
tyilla edellytyksilla.

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

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosta si-

vuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa

tehdd, ennen kuin viisi vuotta on kulunut si-
vuapteekin perustamisesta.

55 §
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Apteekissa on pidettédva sen tavanomaisen
asiakaskunnan vahintain kahden viikon kes-
kimadraista tarvetta vastaava maara ladkkeité
ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia valineité ja
tarvikkeita seka sidetarpeita. Apteekin varas-
tointivelvoite ei koske ladkevalmisteita, joi-

den yhden pakkauksen arvonlisaverollinen
vahittaishinta on toimitushetkell& korkeampi

kuin 1 000 euroa eiké pienen potilasryhman
hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia laak-
keitd, joille ei ole sadnnollista kysyntéa tai
joita ei sd&nnollisesti toimiteta kyseisesta ap-
teekista potilaille. Apteekilla on kuitenkin
velvollisuus huolehtia myos téllaisten 1aak-
keiden saatavuudesta alueellaan.

(uusi 2 momentti)

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa saataa, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten l&a-

kevalmisteiden hinnat vahintdan 21 paivéaa
ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaéista
paivéé sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella maaréattavalle viranomaiselle ja ladkkei-
den hintatietoja sadnndnmukaisesti yllapita-
ville muille tahoille. Lisaksi ministerion ase-
tuksella voidaan saataa viranomaisen velvol-
lisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista

la&kkeisté ja niiden hinnoista.

57e8

(uusi)
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Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava sen
tavanomaisen asiakaskunnan vahintain kah-
den viikon keskimadraista tarvetta vastaava

maéara ladkkeitd ja ladkkeiden kayttoon tarvit-

tavia valineitd ja tarvikkeita seka sidetarpeita.

Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite
ei koske ladkevalmisteita, joiden yhden pak-
kauksen arvonlisaverollinen véhittéishinta on
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa
eikd pienen potilasryhman hoitoon tarkoitet-
tuja hyvin harvinaisia la&kkeita, joille ei ole

saannollista kysyntaa tai joita ei saannolli-
sesti toimiteta kyseisesta apteekista potilaille.

Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin vel-
vollisuus huolehtia myos tallaisten ladkkei-

den saatavuudesta alueellaan.

Apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekka-
rille sailytettavaksi maaratyt asiakirjat on
luovutettava korvauksetta uudelle apteekki-
liikkeen harjoittajalle.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa saataa, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten laa-

kevalmisteiden hinnat vahintdan 21 péivéaa
ennen kunkin vuosineljanneksen ensimmaéista
péivéé sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sessa saadettavalle viranomaiselle ja ladkkei-
den hintatietoja sadanndnmukaisesti yllapita-
ville muille tahoille. Lisaksi ministerion ase-
tuksella voidaan saatéa viranomaisen velvol-
lisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista

la&kkeista ja niiden hinnoista seka apteekin
menettelysta ladkevaihtoa suoritettaessa.

57e8

Apteekilla voi olla apteekin noutolokerikko,
johon voi toimittaa ja vélittaa laédkevalmis-
teita noutamista varten. Noutolokerikon tulee
sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokeri-
kon tulee soveltua ladkkeiden asianmukai-
seen ja turvalliseen sdilytykseen ja varastoin-
tiin. Apteekkarin on huolehdittava asianmu-
kaisista kuljetusolosuhteista.

Apteekkari vastaa noutolokerikon toiminnan
asianmukaisuudesta.
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58 §

Ladkkeen véhittaismyyntihintana on kéytet-
tavé valtioneuvoston asetuksella saddettavan
ladketaksan mukaista hintaa. La&ketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua ladkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytdssa ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonli-
séveroon. Tukkuhinnan perusteella laskettava
yksittéisen ladkevalmisteen myyntikate voi
olla pienempi kuin apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n mukaan maaraytyva vero-
prosentti.

Mitd 1 momentissa sd&detdan, ei sovelleta
sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myydéa
my6s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja ladkekaapeissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveys-
ministeriolle tiedot apteekkien myyntikat-
teesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

STM122:00/2019

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia maarayksia noutolokeri-
kon sijainnista, toiminnasta, ladkkeiden séily-
tyksestd, laékkeiden kuljetuksesta seké 1aak-
keiden toimittamisesta ja valittdmisesta nou-

tolokerikkoon.

58 §

Laaketta myytaessa on kaytettava valtioneu-
voston asetuksella sdadettavan laaketaksan
mukaista hintaa. Laaketaksan mukainen
hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyynti-
hinnasta, 2 ja 3 momentissa sdadetyissa ta-
pauksissa vahittaismyyntihintaan lisattavasta
toimituserakohtaisesta toimitusmaksusta,
sek& arvonlisdverosta. Laakkeen vahittais-
myyntihinnan tulee perustua laakevalmisteen
myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti il-
moittamaan valtakunnallisesti kaytdssa ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perus-
teella laskettavaan katteeseen. Ladketaksan
perusteella laskettava yksittaisen 1aakeval-
misteen myyntikate voi olla pienempi kuin
apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan
maaraytyva veroprosentti.

Laakemaarayksella toimitettavan laakkeen
vahittaismyyntihintaan lisataan toimitus-
erdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa ap-
teekin myyntikatetta. Lisaksi lisatdan arvonli-
savero.

Edella 1 ja 2 momentissa saadetysta poiketen
apteekissa ladkeméaarayksen perusteella val-
mistettavan laékkeen vahittaismyyntihinnan
tulee perustua valmistukseen kaytettavan ai-
neen ostohintaan, valmistusmaksuun, valmis-
tusmadaralisaan ja kaytettavien vélineiden
myyntihintaan. Vahittaismyyntihintaan lisa-
taan toimituserékohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisavero.

Sellaisen ladkkeen, jonka saa toimittaa ap-
teekista ilman ladkemaaraysta, ladketaksan
mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahit-
taismyyntihinnasta ja arvonliséaverosta. Jos
ilman ladkemaarasta toimitettava laake toi-

mitetaan ladkemaarayksella, vahittaismyynti-

hintaan lisataan toimituserakohtainen toimi-
tusmaksu ja arvonlisavero. liman la&dkemaéa-
raysta apteekista toimitettavan ladkkeen
hinta on enintdan ladketaksan mukainen va-
hittaishinta ja vahintaan ladkkeen 37 a §:n
mukainen valtakunnallisesti kdytssa oleva
tukkuhinta. Tallaisen 14akevalmisteen hin-
tana kaytetaan kuitenkin valtakunnallisesti
yhtendista hintaa, jos se on ladkevalmisteen
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58a8§

Sen lisaksi mité 38 a §:ssd saddetaan apteekin
toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa voi-
daan harjoittaa myds muuta terveyden ja hy-
vinvoinnin edistamiseen ja sairauksien eh-
kaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Toimin-
nan tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden kdy-
ton tarpeeton lisdédminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myydaan
muita valmisteita kuin laakkeité tai siella jar-
jestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkei-
siin liittyvaa neuvontaa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauk-
sissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan
madratd ainoastaan laillistettu proviisori.
Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madrétd hoitamaan apteekkia enintdan kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan.

STM122:00/2019

Ehdotus

kayton edellyttdman ladkeneuvonnan, 1aak-

keen mahdollisten haittavaikutusten tai kan-
santerveyden kannalta muuten erityisen pe-

rusteltua. Enimmaishintaa koskevista poik-
keuksista ja la&ketaksan mukaisesta hinnasta
annettavista alennuksista annetaan tarkem-

pia séannoksia valtioneuvoston asetuksella.

Mitéd 1 — 4 momentissa saadetaan, ei sovel-
leta sellaisiin 14akevalmisteisiin, joita saa
myyd& myds muualla kuin apteekeissa, sivu-
apteekeissa, palvelupisteissa ja apteekin
verkkopalvelussa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeridlle tiedot apteekkien myyntikat-
teesta ja muista ladketaksaan vaikuttavista
seikoista.

58a8§

Sen lisaksi mita 38 a §:ssé saadetaan apteekin
toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja ap-
teekin palvelupisteessa voidaan harjoittaa
my06s muuta terveyden ja hyvinvoinnin edis-
tamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa
palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei
saa olla ladkkeiden kéayton tarpeeton lisdéami-
nen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin
palvelupisteestd myyda&n muita valmisteita
kuin ladkkeita tai siella jarjestetddn 1 mo-
mentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa,
myynti tai toiminta ei saa haitata ladkkeiden
toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa neuvon-
taa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauk-
sissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan
maé&raté ainoastaan laillistettu proviisori.
Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
madrétd hoitamaan apteekkia enintaan kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan. Maaraysta
annettaessa on otettava huomioon henkilén
aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa 1&a-
kehuollon tehtéavissa. Edellytyksen& on li-
saksi, ettd hanta ei ole tuomittu lainvoimai-
sesti rikoksesta, joka on olennainen apteekki-
toiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen
olennaisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 a
8:n 2 momenttia.
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Ehdotus
60 §

60 8§
Tarkemmat sadnnokset apteekkiluvasta ja lu- Tarkempia saannoksia apteekin, sivuapteekin
pahakemuksesta seka apteekista, sivuaptee- ja palvelupisteen toiminnan aloittamisesta,
kista, apteekin palvelupisteesté ja verkkopal-  apteekin palvelupistetta koskevan lupahake-
velusta, niiden toiminnasta ja tiloista, aptee-  muksen siséllosta, palvelupisteen toiminnan
kin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuuseh-
doista sekd farmaseuttisen henkilokunnan

muutoksista ja tarkastuksesta, apteekin ja si-
vuapteekin tiloista, verkkopalvelun kayton
madrasta seka taydennyskoulutuksen sisél- yhteydessa annettavasta neuvonnasta ja
10sta ja maarasté annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

verkkopalvelutoimintaan liittyvisté asiak-
kailta perittavista maksuista, apteekin ja si-
vuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seké
—————————————— farmaseuttisen henkilokunnan méarésta seka
tdydennyskoulutuksen sisallosté ja maarasta
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

(uusi 3 momentti)

Vankiterveydenhuollon yksikkéon peruste-
tussa ladkekeskuksessa voidaan tehda 1aék-
keiden koneellista annosjakelua Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myontéa-
malla luvalla, jos toiminta tayttaa 15 §:ssa
saadetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittda
laékkeen valmistusta, luovutusta ja kayttoa
koskevia seka muita ladketurvallisuuden
edellyttamia ehtoja.
(uusi)

Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehos-
tettu palveluasumisyksikko
(uusi)

68 §

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), vammai-
suuden perusteella jarjestettavista palve-
luista ja tukitoimista annetussa laissa
(380/1987), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetun laissa ja yksityisista sosiaali-
palveluista annetussa laissa (922/2011) tar-
koitetussa sosiaalihuollon palveluasumisen
yksikossé (toimintayksikkd) voidaan yllapitaa
yhteiskayttoon tarkoitettua rajattua laékeva-
rastoa (rajattu laékevarasto) asukkaiden en-
nakoimattomia ja akillisia ladkitystarpeita
varten seka sellaisia tilanteita varten, joissa
asukkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pa-
henee ja edellyttaa nopeaa laakehoitoa.

Rajatun laékevaraston perustamisen ja ylla-
pitdmisen edellytyksena on, etta:



LUONNOS 22.10.2020

Voimassa oleva laki

STM122:00/2019 135(141)

Ehdotus

1. rajattu laékevarasto perustetaan 1
momentissa tarkoitettuun toimintayk-
sikkoon

2. rajatulle lagkevarastolle on nimetty
vastuuhenkil®, joka on saanndllisesti
paikalla ja joka on kyseisen toimin-
tayksikon terveydenhuollosta vas-
taava laakari tai yksikossa tydskente-
leva, laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on riittéava 14a-
kehoidon osaaminen ja koulutus;

3. rajatun lagkevaraston yllapito ja
ladkehoidon toteuttaminen rajatusta
ladkevarastosta perustuu toimintayk-
sikon terveydenhuollosta vastaavan,
laillistetun tai luvan saaneen laaka-
rin hyvaksymaan ladkehoitosuunni-

telmaan;

4. toimintayksikossa lagkehoitoa toteut-
tavat vain ne henkildston jasenet,
joilla on tarvittava laékehoidon kou-
lutus ja varmistettu laékehoidon
osaaminen, ja tallaista henkilostoa
on riittavasti paikalla kaikkina vuo-
rokauden aikoina;

5. rajattua ladkevarastoa yllapidetéan
toimintayksikoissa lukittavissa ja tar-
koituksenmukaisissa tiloissa;

6. rajattu ladkevarasto muodostuu

muutamasta la8kevalmisteesta, jotka
toimintayksikon terveydenhuollosta

vastaava laillistettu 1&akari on maa-

ritellyt ladkevalmistekohtaisesti 14a-
kehoitosuunnitelmassa asukkaiden
ennakoimattomien ja akillisten 1a4-
kehoidon tarpeiden kannalta valtta-
mattomaksi. Ladkkeiden maara ei
saa ylittaa asukkaiden kohtuullista

hoidon tarvetta;

7. toimintayksikkd huolehtii siita, etta
sen ladkaripalvelut ovat toimintayk-
sikdn asukkaiden saatavilla naiden
hoitotarvetta vastaavalla tavalla
kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa
rajatulle Iaékevarastolle ennen sen perusta-
mista. Lupahakemus tehdaan sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle, joka
siirtda hakemuksen toimivaltaisen aluehallin-
toviraston kasiteltavaksi. Jos hakemus koskee
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rajattujen laakevarastojen perustamista use-

ampaan palveluntuottajan toimintayksikkéon,
sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto kasittelee hakemuksen. Lupa myonne-
td&n 2 momentissa mainittujen edellytysten
tayttyessa. Luvan myontamiseksi voidaan
suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen asia-

kasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voi-
daan liittaa asiakasturvallisuuden varmista-

miseksi valttaméattomia ehtoja laakevaraston
ladkevalikoimasta, tiloista, yllapitadmisesta,

omavalvonnasta ja ladkevarastoa yllapitavan

yksikon henkildstosta.

Kunnalla on velvollisuus tehda ilmoitus kun-
nan toimintayksikossa olevasta rajatusta 1&4-
kevarastosta sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle. Kunnan on ennen laake-
varaston perustamista huolehdittava, etta toi-
mintayksikko tayttaa 2 momentissa tarkoite-
tut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on il-
moitettava toiminnan olennaisista muutok-
sista ja rajatun laékevaraston yllapitamisen
lopettamisesta sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle. Luvanhaltijalta voi-
daan edellyttdd uuden hakemuksen tekemista
olennaisen muutoksen johdosta, jos se on po-
tilasturvallisuuden kannalta valttaméatonta.

Edella 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hake-
muksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava
toimintayksikon johdon yhteystiedot seka 1aa-
kevaraston vastuuhenkildn ja toimintayksikon
terveydenhuollosta vastaavan 1aékarin nimi,
henkilétunnus, yhteystiedot, koulutus, koke-
mus ja tehtavat toimintayksikdssa. Valtioneu-
voston asetuksella voidaan séataa tarkemmin
rajatun |adkevarastoa koskevan lupahake-
muksen ja ilmoituksen sisallosté ja tekemi-
sestd, laakehoitosuunnitelmaan merkittavista
laékevarastoa koskevista seikoista seka laa-
kevarastojen ladkevalikoimista ja tarkastuk-
sesta.

(uusi) 69 8

Taman lain 68 8:ssa tarkoitettua rajattua
laakevarastoa saa kayttaa vain toimintayksi-
kon asukkaiden la&kehoitoon. Ladkehoidon
toteuttaminen l4akevarastosta edellyttéa voi-
massa olevaa, ladkehoitoa saavalle asuk-
kaalle kohdennettua ladkemaaraysta. Tervey-
denhuollon laillistettu ammattihenkil®, jolla
on riittava ladkehoidon koulutus ja kokemus
voisi kuitenkin antaa itsehoitolagkkeen asuk-
kaalle, jos toimintayksikon ladkehoidosta
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vastaava laakari on maaritellyt itsehoito-
laékkeen asukkaalle sopivaksi. Ladkehoito on
toteutettava toimintayksikon ladkehoitosuun-
nitelman mukaisesti. La&kehoito tulee kirjata
potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asia-
kastietojarjestelmaan.

(uusi) 70 8

Apteekin, sivuapteekin, sairaala-apteekin ja
laakekeskuksen tehtavaan perehtyneen lail-
listetun proviisorin tai laillisten farmaseutin
on toimittaessaan laakkeita toimintayksikon
rajattuun laékevarastoon tarkastettava, etta
laaketilauksen on allekirjoittanut toimintayk-
sikdn terveydenhuollosta vastaava laékari.
Yksityisen toimintayksikon tilatessa laakkeita
on liséksi tarkistettava, etté yksikon laaketi-
lauksen yhteydessa esittdama rajattua ladke-
varastoa koskeva lupa on voimassa ja etta ti-
latut 148kkeet ovat luvan ehtojen mukaisia.

Jos 1 momentissa tarkoitetut edellytykset ei-
vat tayty, laékkeita ei saa toimittaa rajattuun
ladkevarastoon. Apteekin, sivuapteekin, sai-
raala-apteekin ja ladkekeskuksen on ilmoitet-
tava sijaintialueensa toimivaltaiselle aluehal-
lintovirastolle vastaanottamistaan tilauk-
sista, joita ei voitu toimittaa. Ilmoituksessa
on mainittava syy toirnituksesta kieltaytymi-
selle.

(uusi) 718

Palveluntuottajan on valvottava toimintayk-
sikkdnsa rajattua laékevarastoa ja varastosta
toteutettavaa ladkehoitoa. Toimintayksikén
terveydenhuollosta vastaava laillistettu tai
luvan saanut laékari vastaa siita, etta rajat-
tuun laékevarastoon tilattavat lagkkeet ovat
toimintayksikon laakehoitosuunnitelman mu-
kaisia. Laakarin tulee allekirjoittaa rajattua
ladkevarastoa koskevat lagketilaukset. Raja-
tun ladkevaraston vastuuhenkil® vastaa siita,
etta varaston yllapitamisessa noudatetaan la-
kia, asetuksia ja maarayksia.

Kunnan tulee tarkastaa kunnan toimintayk-
sikkdjen ja muilta palveluntuottajilta sopi-
musjarjestelyin hankittujen asumispalveluyk-
sikdiden rajatut 1&akevarastot vuosittain.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto vastaavat raja-
tun ladkevaraston viranomaisvalvonnasta.
Laakevaraston valvontaan, tarkastuksiin ja
viranomaisten toimivaltuuksiin sovelletaan
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liséksi ladkevarastoa yllapitavaan toimin-
tayksikkdon soveltuvia sosiaalihuoltolain
(710/1982) 55 - 57 §:n, kansanterveyslain
(66/1972) 42 - 44 §:n, yksityisesta terveyden-
huollosta annetun lain (152/1990) 4 ja 5 lu-
kujen ja yksityisista sosiaalipalveluista anne-
tun lain (922/2011) 4 luvun saannoksia.

Edella 2 ja 3 momentissa tarkoitetun rajatun
laékevaraston valvojan ja tarkastajan on ol-
tava terveydenhuollon asiantuntija, jolla on
tarvittava laakehoidon koulutus ja osaami-
nen. Aluehallintoviraston, sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tai kun-
nan niin pyytaessa sairaanhoitopiirin kun-
tayhtyman sairaala-apteekin ja kunnan tai
kuntayhtyman sairaalan ja terveyskeskuksen
sairaala-apteekin tai laakekeskuksen laillis-
tetun proviisorin tai laillistetun farmaseutin,
joka on perehtynyt tehtavaan, on avustettava
viranomaisia niiden suorittaessa rajattujen
ladkevarastojen valvontaa ja tarkastuksia.
Sairaala-apteekin tai la8kekeskuksen laillis-
tettu proviisori ja farmaseutti toimii tehta-
vassaan rikosoikeudellisella virkavastuulla.
Tama ei saa tarkastaa kotirauhan piiriin
kuuluvia tiloja eika kasitella salassa pidetta-
vid asiakas- tai potilastietoja.

Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voivat tehda ra-
jattuja ladkevarastoja koskevan hallintopaa-
toksen. Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltda

rajatun ladkevaraston pitdmisen ja antaa

madarayksen valvonnassa tai tarkastuksessa
havaitun puutteen korjaamiseksi, jos laake-
varastoa pidetaan ilman 68 8:ssa tarkoitet-
tua lupaa tai kunnan hyvaksyvaa paatosta,
ladkevarasto ei tayta 68 §:n mukaisia edelly-
tyksia tai laékevarastoa yllapidetéan tai 1aa-
kevarastosta toteutetaan laakehoitoa 68 — 70
8:ien vastaisesti tai laékevarastoa koskevan
luvan tai kunnan paatoksen ehtojen vastai-
sesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai
potilasturvallisuuden tai on muuten lainvas-
tainen. Maaraysta voidaan tehostaa uhka-
sakolla. Uhkasakosta saadetaan uhkasakko-
laissa (1113/1990).

(uusi) 80b8§

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi maarata apteekin valiaikaisesti suljetta-
vaksi, jos on perusteltua syyta epailla, etta
apteekkari on olennaisella tavalla toiminut
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(uusi)

Salassapitovelvollisuus
90 8§

Apteekkari tai hanen apulaisensa ei saa luvat-
tomasti ilmaista sellaista yksityisen tai per-
heen salaisuutta, josta h&n on tehtdvassaan

saanut tiedon.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa séédetyn salassapitovelvollisuu-
den estdméttd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus saa luovuttaa tamén lain mu-

kaisia tehtdvid suorittaessaan saamiaan tie-
toja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta

Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteison
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tdman lain vastaisesti tai jos apteekissa har-
joitettu toiminta muutoin vakavasti vaaran-
taa ladketurvallisuuden.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

voi 59 8:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa

madarata apteekin ja sen alaisuudessa toimi-

van sivuapteekin, palvelupisteen sekéa aptee-

kin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes sille
on maaratty hoitaja.

Jos apteekkari on menetellyt 46 §:n séannds-
ten vastaisesti ja on perusteltua syyta epailla,
ettd apteekkarin menettely voi vaarantaa
ladkkeiden saatavuuden, Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi kieltaa apteek-
karia jatkamasta tai uudistamasta 46 §:n
vastaista menettely&an tai maaraté apteekka-
rin luovuttamaan 46 §:ssa tarkoitetut tiedot
uudelle apteekkarille maaraajassa. Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
kieltoa tai maaraysta voidaan tehostaa uhka-
sakolla. Uhkasakosta saadetaan uhkasakko-
laissa (1113/1990).

89d8§

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus salassapitosaanndsten estéa-
matta saada apteekkiluvan hakijasta tai hal-
tijasta sakon taytantdonpanosta annetun lain
(672/2002) 46 §:ssa tarkoitetusta sakkorekis-
terista tiedot, jotka ovat valttdmattomat ap-
teekkiluvan myéntamisté ja peruuttamista
sek& apteekin hoitajan maaraamista koske-
vien asioiden kasittelya varten. Oikeudesta
saada tietoja rikosrekisterista saddetaan ri-
kosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssa.

Salassapitovelvollisuus
908§

Apteekkari tai hdnen apulaisensa ei saa luvat-
tomasti ilmaista sellaista yksityisen tai per-
heen salaisuutta, josta h&n on tehtdvassaan

saanut tiedon.

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun ap-
teekkarin taloutta, sopimuksia tai muita vel-
voitteita koskevan tiedon tai liikesalaisuuden
tietoonsa saanut ei saa ilmaista saamaansa
tietoa kolmannelle, eikd kayttaa sitd omaksi

tai toisen hyddyksi, paitsi jos:

1) tieto on julkinen lainsd&ddannoén nojalla;
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saadoksissa edellytetylla tavalla seka Elintar-
viketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja ter-
veysministeritlle, ladkkeiden hintalautakun-
nalle, Kansanel&kelaitokselle seka poliisi-,
tulli- ja syyttéjaviranomaiselle silloin, kun se
on tarpeen niiden lakisaateisten tehtavien
hoitamiseksi.

102 §

Lé&&kealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuk-
sen paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59,
66, 80,80 4a, 87 ¢, 88 a, 93, 101 ja 101 a 8:ssd

tarkoitetussa asiassa sekd apteekkiluvan
myontamistd koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkéé/ttdlaissa (586/1996) saa-
etaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen muuhun kuin 1 momentissa tarkoitettuun
paatokseen seka tarkastajan 78 §:ssé tarkoi-
tettuun méérdykseen saa vaatia oikaisua L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta
siten kuin hallintolaissa (434/2003) séade-
taédn. Oikaisuvaatimukseen annettuun paatok-
seen saa hakea muutosta valittamalla hal-
linto-oikeuteen siten kuin hallintolainkéytto-
laissa sdadetaan.

Hallinto-oikeuden paattkseen 29 8:n 2 mo-
mentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssd tarkoitetussa asiassa saa
hakea muutosta valittamalla siten kuin hallin-
tolainkéyttolaissa saddetdén. Hallinto-oikeu-
den muuhun paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myontaa valitusluvan.
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2) tiedon ilmaisuun tai kayttéon on sen ap-
teekkarin suostumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse ni-
menomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kayttaminen tie-
don saaneen apteekkarin omaksi hyddyksi on
valttamatonta apteekkiliikkeen harjoittami-
sessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa saadetyn salassapitovelvollisuu-
den estamatta Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus saa luovuttaa tdman lain mu-
kaisia tehtavia suorittaessaan saamiaan tie-
toja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta
Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan yhteison
saadoksissa edellytetylla tavalla seké Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja ter-
veysministeridlle, 1a8kkeiden hintalautakun-
nalle, Kansanelakelaitokselle seké poliisi-,
tulli- ja syyttajaviranomaiselle silloin, kun se
on tarpeen niiden lakisaateisten tehtavien
hoitamiseksi.

102 §

Tarkastajan 78 8:ssa tarkoitettuun maarayk-

seen ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen muuhun kuin 2 momentissa tarkoi-
tettuun paatdkseen saa vaatia oikaisua L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta.

Oikaisuvaatimuksesta saadetaan hallinto-

laissa (434/2003). Oikaisuvaatimukseen an-

nettuun paatokseen saa hakea muutosta valit-

tamalla hallinto-oikeuteen.

Ladkealan turvallisuus ja kehittamiskeskuk-
sen paatokseen 4 luvussa tai 40, 41, 49, 50,
52,59, 66, 80,80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101
tai 101 a §:ssa tarkoitetuissa asioissa tai ap-
teekkiluvan mydntamista koskevissa asioissa
seka aluehallintovirastojen ja sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston paatok-
seen 68 - 71 §:ss& tarkoitetuissa asioissa saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeu-
teen.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimelta
saadetaan oikeudenkaynnista hallintoasi-
oissa annetussa laissa (808/2019). Hallinto-
oikeuden paatokseen 29 §:n 2 momentissa,
49, 50, 66, 80,80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101
ja 101 a 8:ssa tarkoitetussa asiassa saa kui-
tenkin hakea muutosta valittamalla korkeim-
paan hallinto-oikeuteen.

140(141)
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus hakea muutosta hallinto-oi-
keuden paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 2 8:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30 n,
59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101
8:ss4 tarkoitettuja pa&toksia seka tarkastajan
madrayksia on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraa. Keskuksen 40, 41,
52 ja 54 8:n mukaisia paatoksia ei saa panna
tdytantéon ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 21, 21 aja 21 ¢ 8:n mukaiset ladkeval-
misteen myyntilupapdétokset voidaan panna
taytantdéon ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a 8:n no-
jalla antamaan pé&étokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Muu-
toksenhausta hallintotuomioistuimeen saéde-
taédn oikeudenkaynnisté hallintoasioissa anne-
tussa laissa (808/2019). Ensimmaéisessa virk-
keessa tarkoitettu sosiaali- ja terveysministe-
rion p&atos ja tdman lain 19 a §8:n 3 momen-
tin nojalla annettu La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen paatds voidaan panna
taytantéon muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
maaraa.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 2 8:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 301, 30 n,
59, 66, 80,80 4a,80h,87,87c,88a,93ja
101 §:ss& tarkoitettuja paatoksia, aluehallin-
tovirastojen ja sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston 68 — 71 §:ssd tarkoitet-
tuja paatoksia seka tarkastajan maarayksia
on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa. Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittAmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukai-
set lagkevalmisteen myyntilupapaatokset voi-
daan panna taytantéén ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin maaraa. Keskuksen 40,
41, 52 ja 54 §:n mukaisia paatoksia ei saa
panna taytantdon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion 19 a §:n no-
jalla antamaan paatokseen saa hakea muu-
tosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Muu-
toksenhausta hallintotuomioistuimeen sééde-
taan oikeudenkaynnista hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019). Ensimmaisessa
virkkeessa tarkoitettu sosiaali- ja terveysmi-
nisterion paatos ja taman lain 19 a §:n 3 mo-
mentin nojalla annettu La&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen paatds voidaan
panna taytantéon muutoksenhausta huoli-
matta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat
kasitellaan lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sédanndsten mukaisesti. Ennen lain
voimaantuloa myonnetyn apteekki- tai sivu-
apteekkiluvan saajan on ryhdyttava harjoit-

tamaan apteekkiliiketta lain voimaan tullessa

voimassa olleiden sdanndsten edellyttaméssa
maaraajassa.



