Luonnos 29.9.2008

Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi ladkelain ja apteek-

kimaksusta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessé ehdotetaan muutettavaksi ladkelakia la&kkeiden valmistuksen, apteekkitoimin-
nan ja ladkkeiden markkinoinnin osalta. Nykyisen hyvin toimivan ld&kejakelujarjestelman
keskeiset piirteet sdilyisivat ennallaan. Apteekkimaksusta annettua lakia muutettaisiin si-

vuapteekin liikevaihdon perusteella méérattavan apteekkimaksun osalta.

Laaketeollisuuden ja —tuotannon sekd valvontajérjestelmien kansainvalistyminen edellyt-
tavat, ettd erindisia ladkkeiden laadun varmistamiseen liittyvia kansallisia vaatimuksia sel-
keytetdan. Lakiesityksen tarkoituksena on uudistaa ld&ketehtaan vastuunalaista johtajaa ja
sopimusvalmistusta koskevia maarayksia. Uudistukset parantaisivat ld&keteollisuuden toi-
mintaedellytyksid Suomessa. Kliinisiin ladketutkimuksiin kaytettavien ladkkeiden valmis-

tus tulisi tietyilta osin luvanvaraiseksi.

Apteekkitoiminnan osalta lakiehdotuksen olennainen sisalto koskee apteekkitoiminnan ny-
kyista tarkempaa méarittelya ja rajausta, sivuapteekkitoimintaa ja apteekkien palvelupistei-
t4, koneellista annosjakelua ja apteekin verkkopalvelutoimintaa. Ladkkeiden koneelliseen
annosjakelutoimintaan, joka nykyisten saddosten perusteella voidaan tulkita rajatuksi vain
apteekkien tai sairaala-apteekkien tehtavaksi, ehdotetaan laajennettavaksi myos yrityksille,
joilla on l&akelain 8 §:n mukainen lupa ld&kkeiden teolliseen valmistamiseen. Samassa yh-
teydessd koneellista annosjakelua koskevaksi laatu- ja referenssistandardiksi ehdotetaan

la&kkeiden hyvid tuotantotapoja riippumatta annosjakelun toteuttamispaikasta.

Apteekkitoiminnan sisaltéa ei ole mééritelty voimassa olevassa ladkelaissa. Ehdotuksen
tarkoituksena on maéarittelyn avulla sitoa apteekit ja niiden toiminta entista laheisimmin
la&kehuollon kokonaisuuteen. Samalla kiellettdisiin muun yritystoiminnan harjoittaminen

apteekeissa ja sivuapteekeissa. Terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien eh-



kaisyyn liittyva palvelutoiminta voisi olla osa apteekin toimintakonseptia. Kuntien roolia

vahvistettaisiin alueensa apteekkipalveluiden toimivuuden seurannassa ja arvioinnissa.

Nykyisté sivuapteekki- ja ldadkekaappijarjestelmaé ehdotetaan muutettavaksi siten, etta 144-
kehuolto voitaisiin turvata nykyista paremmin myds pienen vaestépohjan varassa. Sivuap-
teekkien maaraan liittyvét rajoitukset poistettaisiin ja sivuapteekeilta edellytettavat toimin-
nan vaatimukset voisivat poiketa apteekeilta edellytettavista vaatimuksista. Nykyinen 1aa-
kekaappi-késite korvattaisiin apteekin palvelupiste-kasitteelld. Apteekkari voisi perustaa
apteekin palvelupisteitd ilman lukumaéararajoitusta tekemalla ennakkoilmoituksen. Resepti-
la&kkeiden vélittaminen apteekin palvelupisteista tulisi mahdolliseksi samalla kun la&ke-
neuvonnan kaytannén menettelytapoja uudistettaisiin. Lakiehdotukseen siséltyvat myods
apteekin verkkopalvelutoimintaa ja nk. koneellista annosjakelutuotantoa koskevat perus-

madritelmat ja lupamenettelyt.

Sivuapteekkien taloudellisten toimintaedellytysten turvaamiseksi apteekkimaksusta annet-
tua lakia muutettaisiin siten, ettd sivuapteekin liikevaihdon perusteella maarattava apteek-
kimaksu laskettaisiin erilladn apteekin liikevaihdosta.

Laaketeollisuuden harjoittama kuluttajiin kohdistuva epasuora reseptiladkkeiden markki-
nointi on lisd&ntynyt viime vuosina ja sen estaminen edellyttdd nykyista selkedmpad lain-
séadant0d. Ehdotukseen mukaan ihmisten terveyttd tai sairauksia késittelevissé kirjoituk-
sissa ei saisi sairaus- tai oirel&htdisesti viitata l4akehoitoihin eikd kehottaa véestoéd hakeu-
tumaan l&akarin vastaanotolle ladkehoitomahdollisuuksien selvittdmiseksi. L&akemarkki-
noinnin valvonnan tehostamiseksi ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan tulisi laatia vuo-
sittain selvitys terveydenhuoltohenkildstolle kohdistetuista 14&ke-esittelyistd, koulutusta-
pahtumista ja osittain tai kokonaan maksetuista kokousmatkoista. Samalla lisattdisiin
avoimuutta ja julkisuutta terveydenhuollon tieteellisille yhdistyksille ja potilasjérjestdille

annetun suoran tai epasuoran taloudellisen tuen osalta.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian niiden vahvistamisen jalkeen.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Suomalaisen ladkepolitiikan tavoitteet on maaritelty Sosiaali- ja terveysministerion julkai-
semassa “Laakepolitiikka 2010” — asiakirjassa. Asiakirjan ldhtokohtina ovat ld&kkeiden
hyvan alueellisen saatavuuden turvaaminen ja ladketurvallisuuden yllapitaminen. Léaé&ke-
hoitojen edelleen kehittdmiseksi huolehditaan myds laéketutkimuksen toimintaedellytyk-
sistd. Lisaksi tarkoitus on edistda ladkkeiden rationaalista maaraamista ja kayttéa. Viran-
omaistahojen yhteiseksi tehtavéksi on asetettu edistdd hyvaa ladkkeenméaardédmiskéaytantoa
samoin kuin asianmukaista lagdkkeiden kayttoa.

Laakepolitiikka 2010-asiakirjan mukaan:

”Apteekkien farmaseuttisen henkilokunnan antamat tiedot la8kkeista ja niiden oikeasta
kaytosta ovat valttamattomia hyvan ladkehoidon toteuttamiseksi. Apteekeissa tulee kehit-
taa ladkehoidon arviointia ja seurantaa kansainvalisten mallien mukaisesti siten, etta 18a-
kehoidon laatu paranee. Apteekista saatava informaatio korostuu itsehoitoladkkeita kay-
tettdessa. Laakkeiden kayton asianmukaisuutta voidaan monissa tapauksissa edistaa otta-

malla kayttoon uusia tekniikoita, kuten koneellinen annosjakelu.”

Ladkkeiden kattava alueellinen saatavuus on tarkoitus turvata nykymuotoisen apteekki-
jarjestelman kautta. L&akkeiden myynti tapahtuu jatkossakin apteekeista. Apteekin
lakisaateisissd  tehtdvissd  korostuvat vastuu paikallisesta  ld&kehuollosta ja
apteekkipalveluiden saatavuudesta, potilaiden tarvitseman ladkevalikoiman yll&pitaminen,
ldékkeiden oikean ja turvallisen kayton neuvonta seké laédkehoidon kustannusten kasvun

hillitseminen.

Apteekkien ammatillinen rooli on laajentunut perinteisista laédkkeen valmistus- ja toimitus-
tehtdvistd potilaiden neuvontaan ja hoidon onnistumisen seurantaan. Apteekilla on vastuu
avoterveydenhuollon lddkepalveluista toiminta-alueellaan. Palveluiden osalta apteekit on
osin integroitu paikallisiin ja valtakunnallisiin terveydenedistamis-projekteihin. Tulevai-
suudessa haasteena on apteekkien yhd vahvempi integroiminen kiintedksi osaksi tervey-

denhuoltojarjestelmadmme. Apteekeilta odotetaan, ettd ne pystyvét kehittdmaan uusia tek-



nologiaan perustuvia palvelukonsepteja, jotka integroituvat muuhun terveydenhuollon ko-
konaisuuteen: edesauttavat hoidon onnistumista ja vahentavat siten muun terveydenhuol-

lon kuormitusta.

Apteekin liiketoiminta voidaan jakaa tuotteisiin ja palveluihin. Kaikille néille on yhteista
niiden kytkeytyminen ladkkeisiin tai laajemmin terveyteen tai terveyden edistamiseen. Ap-
teekkitoiminnan muutos terveyteen tai terveyden edistdmiseen liittyvien palveluiden palve-
luntarjoajaksi edellyttdd palvelutoiminnan periaatteisiin liittyvad harkintaa ja toiminnan
valvontaa. Apteekista tarjottavat palvelut eivat voi olla markkinointia l&dkemyynnin kas-
vattamiseksi. Tarkeédksi kysymykseksi nousee myds uusien palveluiden laatu ja niiden
varmistaminen. Apteekkien uudenlaisten teknologiaan perustuvien palvelumuotojen (mit-
taukset, testit, annosjakelu, ladkehoidon arviointi) toteutuminen vaatii sek& yhteiskunnan
sitoutumista kustannusten kattamiseen ettd farmasian alan osaajien erikoistumis- ja lisa-

koulutusta.

Apteekit tuottavat myds monia muita palveluita, joita kehitetddn ammatillisista lahtokoh-
dista yhteistydssd muun terveydenhuollon kanssa. Annosjakelu ja sen edellytyksena oleva
ld&kehoidon kokonaisarviointi edistavét rationaalista ja kustannustehokasta ladkehoitoa.
Annosjakelutoiminnan yleistyminen tulee nakymaan apteekeissa sopimusvalmistuttajan
rooliin liittyvien tyoGtehtévien lisdantymisend seké la&kehoidon arviointivastuun kasvami-
sena. Ladkehoidon arvioinnilla tarkoitetaan asiakkaan kokonaislaakityksen kartoitusta, jos-
sa selvitetddn kaytossa olevien ladkkeiden mahdolliset yhteisvaikutukset seké laakityksen
tarpeettomat ja haitalliset paallekkaisyydet. Sahkoiselta ladkeméaaraykseltd odotetaan hyo-

tyja la&kehoitojen parempaan hallintaan.

Véeston ikéantymisen vuoksi apteekkityon haastavuus kasvaa. Apteekit huolehtivat usein
vanhainkotien, palvelutalojen, laitosten ja kotisairaanhoidon ladkepalveluista. Niihin kuu-
luvat l1&d8ketoimitusten liséksi muun muassa neuvonta laékkeiden késittelysta, sailytyksesta
ja annosteluista seka ladkevaihdosta ja Kela-korvauksista. Kunnallisen terveydenhuollon
resurssien védheneminen voi johtaa yh& useampien erityisesti ladkehuoltoon liittyvien kun-

nallisten palveluprosessien avautumiseen myds apteekille.

Sahkoinen ladkemadrays luo toimintaedellytykset laajemmalle reseptildékkeisiin liittyvalle

kansalliselle verkkoapteekkitoiminnalle. Uusi apteekkitoiminnan muoto edellyttdd aptee-



kin toiminnan siirtdmista sédhkdiseen ymparistoon ja uusien logististen toimintamallien
luomista. Liiketoimintamallina tdssé on yhtaldisyyksia muun verkkokaupan kanssa. Ap-
teekkitoiminnassa oleellisin ero syntyy toimintaan kiintedsti liitetysta l&4&keneuvonnan vaa-

timuksesta.

Tulevaisuuden apteekki tulee toimimaan entistakin kiinteimmassé yhteistydssd muun ter-
veydenhuollon kanssa. Teknologiset ratkaisut tulevat apteekissa nakymaan tietoverkosto-
jen kayttoonottona, ld&kelogistiikkaan potilaalle liittyvina prosesseina ja tiedon parempana

hyodyntdmisené.

Apteekkimaksu on veroluontoinen maksu, jonka apteekkari suorittaa valtiolle vuosittain

apteekin sekd sen alaisten sivuapteekkien ja ld&dkekaappien liikevaihdon perusteella. Ap-
teekkimaksun suuruus kasvaa progressiivisesti siten, ettd pienimmat apteekit eivat maksa
lainkaan apteekkimaksua. Ennen apteekkimaksun madrittelya apteekin kokonaisliikevaih-
dosta tehdaan laissa méaaritellyt vdhennykset, joista merkittavin on sivuapteekkivahennys.

Sivuapteekkivahennyksen tarkoituksena on tukea sivuapteekkien toimintaa.

Laakelain mukaan laédkkeiden markkinointi ei saa olla epéasiallista tai houkutella vaestta
ldékkeen tarpeettomaan kayttoon tai antaa erheellista tai liioiteltua kuvaa valmisteen koos-
tumuksesta, alkuperasta tai ladkkeellisestda merkityksestd. Reseptiladkkeitd saa markkinoi-
da vain ldékkeiden maardamiseen ja toimittamiseen oikeutetuille. Jos la&dkkeen markki-
noinnissa on menetelty maaraysten vastaisesti, Ladkelaitos voi kieltda jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia tai maaratd oikaisemaan markkinoinnin, jos sité laaketurvallisuuden
vaarantumisen vuoksi on pidettdva tarpeellisena. Edelleen L&akelaitos voi tehostaa uh-
kasakolla kieltoa ja maaraysta markkinoinnin oikaisemiseksi.

2. Nykytila
2.1 Lainsaadanto ja kaytanto
Laakehuoltoa koskevat olennaiset sddnndkset ovat laékelaissa ja sen nojalla annetuissa

sdannoksissa. Avohoidossa kaytettavien laakkeiden vahittdismyynti ja luovutus véestolle

on eréitd vahaisia poikkeuksia lukuun ottamatta apteekkien yksinoikeus.



Ladkelain 38 8:n perusteella ladkkeitd saa myydé vaestodlle ainoastaan apteekeista ja sivu-
apteekeista. llman ladkemaaraystd myytavia itsehoitoladkkeité saa lisaksi myyda apteekKki-
en alaisista ld&kekaapeista. Suomessa ei ole laakkeiden internetkauppaa koskevia nimen-

omaisia saannoksia.

Nykyinen ladkelainsaadanto ei sisalla sdannoksia ladkkeiden koneellisesta annosjakelutoi-
minnasta. La&kelain 12 8:n valtuuttamana Lé&&kelaitos on apteekkien lddkevalmistusta kos-
kevassa madrayksessdan (viimeisin 1.1.2007 voimaan tullut Maaréays 4/2006) rinnastanut
koneellisen annosjakelun apteekkien ladkevalmistukseen, jota voidaan teettdé toisessa ap-
teekissa apteekkien valiseltd sopimusvalmistukselta edellytettavin kriteerein. Koneellisen
annosjakelutoiminnan laajenemista ovat rajoittaneet toimintaan kuluvien voimavarojen (ti-
lat, laitteet, henkilokunta) korkea hinta sek& annosjakelutoiminnasta apteekille ja&véan kor-

vauksen véhaisyys.

2.1.1. Laaketeollisuuden ja ladketukkukaupan toimintaedellytykset

Laakkeitd saa tuoda maahan ldéketehdas, ladketukkukauppa, apteekkari, Helsingin yliopis-
ton apteekki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasapteekki. Sairaala-apteekki saa tuoda
ladkkeitda maahan yksittaistapauksissa sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen
toimintaa varten. Yliopistoilla, korkeakouluilla ja tieteellisill4 tutkimuslaitoksilla on oikeus

tuoda la&kkeitd maahan harjoittamaansa tutkimustoimintaansa varten.

Laakkeita saadaan teollisesti valmistaa ainoastaan hyvaksyttavéat tuotantotilat ja laitteet ka-
sittavassa ladketehtaassa Ladkelaitoksen luvalla. L&aketehtaassa on noudatettava ladkkei-
den hyvia tuotantotapoja (GMP, Good Manufacturing Practice). Ladketehtaat voivat teet-
taé osan laékkeen valmistuksesta tai analysoinnista toisessa ladketehtaassa, mutta apteekki
tai sairaala-apteekki eivét ole voineet teettdd sopimusvalmistusta laéketehtaalla. laatustan-

dardiin.

Laaketehtaalla on oltava vastuunalainen johtaja, joka vastaa siitd, etta ladketehtaan valmis-
tamat ladkkeet tayttavat niille ladkelainsaddannossé asetetut vaatimukset ja ovat laadultaan
moitteettomia. Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai

muun soveltuvan ylemman korkeakoulututkinnon suorittanut henkild.



Ladkelain 9 §:n mukaan l&aketehtaalla on oltava vastuunalainen johtaja, joka ensisijaisesti
vastaa siitd, ettd ladketehtaan valmistamat laakkeet tayttavat mainitussa laissa tai sen nojal-
la annetuissa sddnnoksissa ja maarayksissa asetetut vaatimukset ja ovat laadultaan moit-
teettomia seka, etta ladkkeita teollisesti valmistettaessa noudatetaan laakelain nojalla 1&ak-
keiden valmistuksesta ja laadun valvonnasta annettuja maarayksia. Vastuunalaisen johta-
jalle ladkelaissa asetetut kelpoisuusehdot poikkeavat kuitenkin yhteis6lainsaddannossa
ldékkeiden vapauttamistoiminnoista vastaavan henkilon patevyysvaatimuksista. Sen vuok-
si, mik&li vastuunalainen johtaja ei tayté télle sdadettyjen patevyysvaatimuksien lisdksi di-
rektiivin 2001/82/EY 53 artiklassa tai direktiivin 2001/83/EY 49 artiklassa sééadettyja kel-
poisuusehtoja, tulee ladketehtaan palveluksessa olla vahintdan yksi ndma kelpoisuusehdot
tayttava henkild (QP).

Ladkkeiden jakelu on Suomessa luvanvaraista ja valvottua toimintaa. Suomalainen
ld&ketukkukauppa on luonteeltaan yksikanavajakelutoimintaa.Sopimuksiin perustuen
lddketukkukauppa vastaa Suomessa yhden laéketehtaan koko ladkevalikoiman jakelusta.
Ladkelain mukaan l&d&ketukkukaupan on pyrittdva varmistamaan, ettd sill4 on tarvetta
vastaava méaéara ladkkeitd myytavand. Yksikanavajérjestelméssa lddketukkukauppa optimoi

varastoitavan tuotevalikoiman koon ja suorittaa tilaukset ladketehtailta keskitetysti.

Laaketukkukaupassa on oltava proviisorin koulutuksen omaava vastuunalainen johtaja.
Ladkelakiin perustuen ladketukkukaupan on varmistettava toimittamiensa l4&kkeiden
turvallisuus koulutetun henkilékunnan ja asianmukaisten toimitilojensa seka kaikkiin

toimintoihin liittyvan dokumentoinnin avulla.

Laakelain 9 8:n 2 momentin mukaan la&ketehtaan vastuunalainen johtaja ei voi toimia vas-
tuunalaisena johtajana ld&ketukkukaupassa. Vastaavasti ladketukkukaupan vastuunalainen
johtaja ei voi ladkelain 33 §&:n 3 momentin mukaan olla samanaikaisesti vastuunalainen
johtaja la&ketehtaassa. Laédkelain 17 8:n 3 momentin mukaan ETA-alueen ulkopuolisesta
valtiosta ld&kevalmisteita tuovalla tulee aina olla Id&kelain 8 §:n mukainen lupa laakkeiden
teolliseksi valmistamiseksi. Laakkeiden teollinen valmistuslupa oikeuttaa kuitenkin vain
ld&ketehtaan omien ladkevalmisteiden jakeluun, minkd vuoksi laékeyritykset ovat erdissa
tapauksissa joutuneet hankkimaan laakkeiden ETA-alueen ulkopuolelta tapahtuvaa maa-
hantuontia varten ld&ketehdasluvan, ETA-alueelta tuontia varten ladketukkukauppaluvan,

kaksi vastuunalaista johtajaa ja liséksi myos ladketehtaaseen patevyysvaatimukset taytta-



van henkilon (QP), ellei kumpikaan vastuunalaisista johtajista ole téyttanyt QP:n vaati-
muksia. Vastuunalaisen johtajan ja edella mainitun QP:n vastuut ja velvoitteet seké toimi-

valtasuhteet ovat lainsé&ddannéssa olleet myds osin paallekkaiset.

2.1.2. Laakkeiden vahittaisjakelu

Apteekkeja ja niiden alaisia sivuapteekkeja on n. 800. Apteekkitiheys vaestomaaraan suh-
teutettuna on pohjoismaisittain korkea. Syrjaseuduilla etéisyydet apteekkiin kayvat usein
pitkiksi kun taas padékaupunkiseudulla apteekki on useimmiten vain lyhyen matkan p&éssa
asuin- tai tyopaikasta. La&kekaappijarjestelma on erityisjarjestely, jolla mahdollistetaan it-
sehoitoladkkeiden saatavuus maantieteellisesti syrjaisilla alueilla, joilla ei ole apteekkia.
Laadkekaappitoiminta on luvanvaraista ja lupa on maérdaikainen. L&akekaapin omistaa ja
sen toiminnasta vastaa apteekkari. L&&kekaapista ladkkeitd myyvélta ei edellytetd far-
maseuttista asiantuntemusta minké johdosta hén ei mydskéan voi antaa ladkeneuvontaa.
Laakelaitos on ladkekaappitoimintaa koskevassa maardyksessdan kuitenkin edellyttanyt,
ettd ladkkeen oikeaan ja turvalliseen kayttoon liittyvissa kysymyksissa asiakas tulee ohjata
kadntymaan apteekin puoleen. Tavallisimmin ladkekaapit toimivat kyldkaupan yhteydessa.
Ladkekaappiluvan myontamisedellytyksistd sdadetddn ladkelaissa. Nykyiset kriteerit ovat
olleet voimassa 1.1.2003 alkaen. Naiden voimassa ollessa ldadkekaappien maaraksi on tul-
lut noin 150.

Apteekki on apteekkarin omistama yksityinen liikeyritys. Yritysmuodoltaan apteekki on
henkildyritys. Sivuapteekit ja ladkekaapit ovat osa apteekin toimintaa. Poikkeuksena tasta
perussdénnosta ovat Helsingin yliopiston ja Kuopion yliopiston apteekit. Nykyisella ap-
teekkilupajarjestelmalla pyritddn takaamaan, ettd ladkkeiden saanti olisi riittdvan hyvin

turvattu maan eri osissa.

2.1.3. Apteekkilupa

Laakkeita voi myyda vaestolle vain apteekista tai sen alaisesta sivuapteekista tai ldédkekaa-
pista. Apteekin perustamisesta paattaa Ladkelaitos. Apteekkiliikkeen harjoittajalla tulee ol-
la apteekkilupa. Apteekkilupa on henkildkohtainen ja se voidaan myodntéé vain laillistetulle
proviisorille, jonka on oltava ETA-maan kansalainen. Lupa my®nnetdan apteekin pitoon



tietyssé kunnassa tai kunnan osassa. Menettelylla saadelldan apteekkien sijoittumista siten,

ettd ladkkeiden saatavuus olisi riittdvd maan eri osissa.

Ladkelaitos paattad uuden apteekin perustamisesta, julistaa apteekkiluvan haettavaksi ja
valitsee hakijoiden joukosta apteekille apteekkarin. Apteekkariksi valittavaa ei saa olla
asetettu konkurssiin, julistettu vajaavaltaiseksi tai maaratty edunvalvonnan alaiseksi. Jos
avoinna olevan apteekkiluvan hakijoita on useita, lupa myonnetdan henkil6lle, jolla
voidaan kokonaisuutena Kkatsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen

harjoittamiseen.

Apteekkarille voidaan mydntaa lupa enintdén kolmen sivuapteekin seka ladkekaappien pi-
toon. Sivuapteekki voi olla alueella, jolla ei vaestomaaran vahéaisyyden vuoksi ole riittavia
toimintaedellytyksia itsenéiselle apteekille, mutta jolla l&&kkeiden saatavuus edellyttaa ap-
teekkipalveluita. L&&kekaappi voi vastaavasti olla alueella, jolla apteekkipalveluita ei ole
ja josta lahimpaan apteekkiin on pitka etédisyys tai huonot kulkuyhteydet. Apteekkarin
omistamaa sivuapteekkia saa hoitaa joko farmaseutti tai proviisori. Apteekkarin omistama
la&kekaappi voi sijaita esimerkiksi kyldkaupassa tai postissa, eika sen hoitajalla tarvitse ol-

la farmaseuttista koulutusta. Ladkekaapin myynti rajoittuu itsehoitotuotteisiin.

Poikkeuksena l&d&kelain 40 §:st4, jonka mukaan apteekin pitdminen edellyttadd Ladkelaitok-
sen lupaa, ovat Helsingin ja Kuopion yliopistot, joilla on lakiin perustuva oikeus pitaa ap-
teekkia. L&akelain 42 §:n mukaan Helsingin yliopiston ja Kuopion yliopiston apteekkien
tehtavana on ladkkeiden myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvan harjoittelun ja 1&a-

kehuoltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen.

Vuoden 2007 lopussa Suomessa oli 608 yksityista apteekkia, joilla on lisaksi 180 sivuap-
teekkia ja noin 150 la&kekaappia. Néaistd kolme apteekkia ja yksi sivuapteekki toimivat
Ahvenanmaalla. Taman lisdksi Helsingin yliopistolla on yksi apteekki ja 16 sivuapteekkia
eri puolilla maata. Kuopion yliopistolla on yksi apteekki Kuopiossa. Kaikkiaan la&kkeit4

myyvia apteekkeja ja sivuapteekkeja oli yhteensa 806.
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2.1.4. Apteekkimaksu

Apteekkimaksu on veroluontoinen maksu, jonka apteekkari suorittaa valtiolle vuosittain

apteekin seka sen alaisten sivuapteekkien ja ladkekaappien liikevaihdon perusteella. (Laki
apteekkimaksusta 148/1946). Apteekkimaksun suuruus kasvaa liikevaihdon mukaan prog-
ressiivisesti siten, ettd pienimmat apteekit eivat maksa lainkaan apteekkimaksua. VVuonna
2008 apteekkimaksua ei peritty, jos apteekin liikevaihto vuonna 2007 oli pienempi kuin
741 367 euroa. Liikevaihdon noustessa apteekkimaksun suuruus kasvaa progressiivisesti

siten, ettd 5 312 167 euroa ylittdvan liikevaihdon osalta apteekkimaksu on 11 prosenttia.

Apteekkimaksu liittyy olennaisesti ladkkeiden myyntikatteen maarittavaan ladketaksaan ja
vahittaismyyntihintoihin. Ladkkeiden tulee olla samanhintaisia kaikissa apteekeissa, jotta
la&kkeita tarvitsevat henkilot ovat keskenddn yhdenvertaisessa asemassa asuinpaikastaan
rilppumatta. Tama periaatteen myo6ta apteekkien myyntikate on ladketaksan avulla maari-
telty tasolle, jolla myds pienet apteekit voivat toimia kannattavasti. Apteekkimaksun ja
la&ketaksan avulla sd&dell&dén erikokoisten apteekkien suhteellista kannattavuutta ja samal-
la jaetaan apteekkitoiminnan tuottoa apteekkien ja valtion kesken. Menettelylla pyritdan

osaltaan turvaamaan kattava apteekkiverkosto ja hyvin toimiva ladkejakelu koko maassa.

Yksityiset apteekit suorittavat apteekkimaksun laaninhallituksille, jotka tilittavat sen edel-
leen valtion yleiselle tulotilille. Apteekkimaksun tuotto ei siten ole kayttotarkoitussidon-
naista vaan valtion nakdkulmasta se on yleiskatteellista tuloa. Yliopistoapteekit sen sijaan
maksavat apteekkimaksun omistajalleen, Helsingin yliopiston rahastolle ja Kuopion yli-
opistolle.

Vuoden 2007 liikevaihdon perusteella yksityiset apteekit suorittivat apteekkimaksua yh-

teensd 118,3 miljoonaa euroa ja yliopistoapteekit 24,2 miljoonaa euroa. Apteekit suoritta-
vat apteekkimaksun jalkikateen edellisen vuoden liikevaihdon perusteella.
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2.1.5. Laéakkeiden internetkauppa

Suomessa ei ole kansallisia la&kkeiden internetkauppaa koskevia sadnnoksid. Euroopan
yhteisdjen tuomioistuin on ottanut tuomiossaan kantaa EU:n alueella kansalliset rajat ylit-
tavadn  ladkkeiden internetkauppaan.  YhteisOjen  tuomioistuimen  tuomiossa
ennakkoratkaisuasiassa C-322/01 Deutscher Apothekerverband EV v. 0800 DocMorris NV
ja Jacques Waterval todetaan, ettd la&dkkeiden postimyyntia koskeva kansallinen kielto ra-
joittaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta.

Saannosten puuttuessa internetkauppaan on viranomaisvalvonnassa sovellettu samoja peri-
aatteita kuin muuhunkin la&kkeitd koskevaan kauppaan ottaen huomioon edelld todettu
EY-tuomioistuimen ratkaisu. Koska ladkkeitd saa Suomessa myyda vain apteekista, koskee
tdma periaate myos internetin valitykselld tapahtuvaa ladkemyyntid. Kansallinen lainsaa-
danto ei kiella Laédkelaitoksen luvalla toimivaa apteekkia myymasta ladkkeitd internetin
valitykselld. Téllainen kaupankaynti ei kuitenkaan voi talla hetkella k&ytdnndssé koskea
reseptiladkkeitd, koska ld&dkkeen toimittaminen edellyttdd ladkeméaérdyksen toimittamista
apteekkiin. Sen sijaan ilman reseptia myytavien itsehoitoladkkeiden myynti Laakelaitoksen
luvalla perustetusta apteekista internetin valityksella on ollut periaatteessa mahdollista.
Talloin ladkkeen tilaus tehd&an apteekkiin internetin (tai sahkopostin) valityksella ja ap-
teekki toimittaa ladkkeen potilaalle postitse tai muulla vastaavalla tavalla. Laakelain 57 §
asettaa apteekin farmaseuttiselle henkilokunnalle kuitenkin velvollisuuden ladkeneuvon-
nan toteuttamisesta. Kyseistd pykalda sovelletaan ndin ollen myo6s ladkkeiden internet-

kauppaan.

Ladkkeen hinta maaraytyy tukkuhinnan, ld&ketaksan ja arvonlisaveron perusteella. Interne-
tin kautta tapahtuvasta ladkkeen tilauksesta ei saa ottaa lisdhintaa. Laakkeen lahettamisesta
aiheutuvien kustannusten perimisesta ei ole sdéannoksia. Apteekki voi kuitenkin perié asi-

akkaaltaan lahettamisestd aiheutuvat todelliset kustannukset.
Laaketurvallisuuden ndkodkulmasta internet-kauppaan sisaltyy ongelmia. Osa laékkeistéa

edellyttad esimerkiksi erityisié séilytysolosuhteita, kuten kylmasailytysta. Talloin ladkkeen
l&hettdminen normaalina postipakettina vaatii erityistoimenpiteita.
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Laakkeiden internetkauppaa ei kdytdnndssa harjoiteta Suomessa, koska sen lainsaadannol-
lisen asema on epaselvd. Sahkoisen ladkemaardyksen kayttdonotto tuo kuitenkin uusia
mahdollisuuksia sahkoisen asioinnin kehittdmiseen apteekeissa. Jos potilaalle on mééaratty
la&ke sahkoistd ladkemaardysta kayttaen, tallentuu resepti valtakunnalliseen reseptikeskuk-
seen. Potilaan ilmoittaessa apteekkiin internetin kautta (tai muulla sahkoisella menetelmal-
14) haluavansa reseptikeskuksessa olevan reseptin mukaisen ladkkeen kotiin toimitettuna,
voisi apteekki néiden tietojen perusteella toimittaa reseptildédkkeen potilaalle. Kaytanndssa
tallaisen jarjestelman toteutus edellyttéisi lisaksi, ettd sairausvakuutuslain mukainen laéake-
korvaus voitaisiin suorittaa ilman ettd potilas esittdd nykyiseen tapaan sairausvakuutuskor-
tin apteekissa. Talla hetkelld Ruotsissa ja Tanskassa ladkkeitd — myos reseptiladkkeitd —
voidaan hankkia apteekkien internet-palvelujen kautta. Oleellinen osa ndissa palveluissa

on sahkoisen laddkemadrayksen integrointi toimintamalleihin.

Ulkomailta tapahtuvaa ladkkeiden ostamista ja henkilokohtaista tuontia Suomeen koskevat
la&kelain 19 ja 84 a § seka laékevalmisteiden henkilokohtaisesta tuonnista Suomeen annet-
tu valtioneuvoston asetus (1088/2002). Mainitut sadnnokset mahdollistavat asetuksessa
séédetyin rajoituksin ladkkeiden tuonnin henkilokohtaiseen kayttéon. Sdannoksissa ei ole
rajoituksia sen suhteen, miten ladke on tilattu ETA-alueella olevalta lailliselta 1adkkeiden
vahittaismyyjalta. Niinpa tilauksen voi tehda postitse, puhelimitse tai vaikkapa internetin
kautta. Sen sijaan asetuksessa on madritelty enimmaismaarat tuonnille. Liséksi edellyte-
tdéan mm, ettd reseptiladkkeitd tuotaessa on oltava asianmukainen ldakemaarédys. ETA-
alueen ulkopuolelta postitse tai muutoin yksityishenkilolle lahetettyja ladkkeita ei ole

mahdollista vastaanottaa Suomessa.

2.1.6. Laakkeiden annosjakelu

Laakkeiden koneellinen annosjakelu on toimintamalli, jossa apteekki toimittaa potilaan
la&kkeet annoskohtaisiin pakkauksiin jaeltuina esimerkiksi 2 viikon erissd. Suomen
apteekkariliitto  kdynnisti vuonna 2002 koneellisen annosjakelupalvelun sopimus-
valmistuksena yhteisty6ssd yhden apteekin kanssa. Vuonna 2003 palvelu laajeni koko
maan kattavaksi. Koneellista annosjakelupalvelua tarjoavat apteekit on listattu
tammikuussa 2008 Suomen apteekkariliiton verkkosivuilla. Koneellinen annosjakelu on

lisaksi ollut k&ytossa useissa sairaala-apteekeissa eri puolella Suomea.
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Koneellisen annosjakelupalvelun rinnalla osa apteekeista tarjoaa kasin tehtavéa
annosjakelupalvelua. Téassa annosjakelumallissa potilaiden ladkkeet ja reseptit séilytetdén
apteekissa ja ladkkeet toimitetaan esim. ladkeannostelijoihin valmiiksi jaeltuina potilaille

tai hoitoyksikaihin.

Laadkkeiden annosjakelusta ei ole lainsdadantda. Apteekeissa ja sairaala-apteekeissa ta-
pahtuvassa koneellisessa annosjakelussa on seké ladkkeen valmistamisen ettd toimittami-
sen tunnusmerkkejé. Ladkkeiden valmistustoimintaa ohjaavat Ladkelaitoksen maardykset
”4/2006 Apteekkien ladkevalmistus” ja vastaavasti sairaala-apteekkien osalta ”7/2007 Sai-
raala-apteekkien ja la&dkekeskusten toiminta”. Yksityiskohtaisempia maardyksia laakkeiden
toimittamisesta apteekeista on kirjattu Ladkelaitoksen méaardykseen 3/2006 “Ladkkeiden

toimittaminen”.

Apteekkien sopimusvalmistuksesta on saadetty laékelain 12 8 2 momentissa. Lainkohdan
mukaan apteekkari voi valmistuttaa yksittaisia ladkevalmisteita toisessa apteekissa. An-
nosjakelun teettdminen toisessa apteekissa on siten rinnastettu sopimusvalmistukseksi, jo-
hon sovelletaan sopimusvalmistukseen liittyvida méaérayksia mm. sopimuksista ja vastuun-
jaosta. Sopimusvalmistustoiminta on rajattu apteekkien véliseksi toiminnaksi, eikd saados
mahdollista sopimusvalmistusta apteekkien ja sairaala-apteekkien tai apteekkien ja laéke-

tehtaiden kesken.

2.1.7. Laakkeiden markkinointi

Laé&kkeiden markkinoinnista saddetédédn laékelain 91 — 94 §:ssa ja ladkeasetuksen 25 §:ssa.
Niilla on saatettu kansallisesti voimaan direktiivin 2001/83/EY ladkkeiden markkinointia

koskevat yhteisosaadokset.

Laakemarkkinoinnin on lad&kelain mukaan kannustettava lddkkeen asianmukaiseen kayt-
toon, ja markkinoinnissa annettavien tietojen on oltava ladkkeen hyvaksytyn valmisteyh-
teenvedon tietojen mukaisia. Markkinointi ei mydsk&én saa houkutella véestoa ladkkeen
tarpeettomaan kayttoon, antaa erheellista tai liioittelevaa kuvaa valmisteen koostumukses-
ta, alkuperasté tai ladkkeellisestd merkityksestd taikka olla muulla vastaavalla tavalla epé-

asiallista.
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Véestolle ei saa markkinoida ladkemaarayksella toimitettavia eikd huumausaineita tai psy-

kotrooppisia aineita siséltavia ladkevalmisteita.

Terveydenhuoltohenkilostéon kohdistuva myynninedistamistoiminta ei saa olla epdasial-
lista eikd senlaatuista, ettd sen voidaan katsoa vaarantavan vaeston luottamusta ladkkeiden

madaradmisen, kayton tai luovutuksen riippumattomuuteen.

Ladkeasetuksen 25 § sisdltdd yhteisosaddosten mukaisen méaéritelmén siitd, mit4 pidetdan
la&kkeiden markkinointina. La&kkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-,
tilausten hankinta- tai kannustus-toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laédkkeiden maéa-
raédmisen, toimittamisen, ostamisen tai kayton edistaminen. Markkinointina ei kuitenkaan
pidetd ihmisten terveyttd tai sairauksia kasittelevia kirjoituksia, mikali niilla ei pyrita edes

epésuorasti lissamaan la&kkeen myyntia.

Laakelaitos valvoo ladkkeiden markkinointia ja voi kieltda lain vastaisen markkinoinnin
sekd maarata tarvittaessa markkinoinnin oikaisun, ja néit4 toimenpiteitd voidaan tehostaa

uhkasakoilla. VVuosittain Ladkelaitos puuttuu ladkkeiden markkinointiin 20-30 tapauksessa.

Laakeyritykset ovat enenevassd madarin etsineet tapoja tuottaa kuluttajille suunnattua saira-
uslahtoista informaatiota, joka ei tayttaisi ladkemarkkinoinnin tunnusmerkkejd, vaan olisi
sananvapauden piirissd tapahtuvaa viestintad. Kun toisaalta ladkemaardykselld toimitetta-
vien ladkkeiden markkinointi vaestélle on kiellettyd, joudutaan usein vaikeaan rajankéyn-
tiin markkinoinnin ja muun viestinnan valilla, ja Laakelaitos on joutunut toistuvasti puut-

tumaan rajan ylityksiin.
Viranomaisvalvonnan liséksi la&keteollisuudella on ké&yttssa alan oma vapaaehtoinen val-

vontajdrjestelma, jota jarjestelméédn kuuluvat Ladketeollisuus ry:n jasenet ovat sitoutuneet

noudattamaan. Jarjestelma perustuu alan kansainvéliseen normistoon.
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2.2. Kansainvalinen kehitys

2.2.1. Laaketeollisuuden vastuut ja velvoitteet (QP)

EU-alueella ladketehtaan palveluksessa tulee olla vahintaan yksi direktiivin 2001/82/EY
53 artiklassa tai elainladkkeiden osata direktiivin 2001/83/EY 49 artiklassa saadetyt kel-
poisuusehdot tayttdva henkild (QP). Direktiivin 49 artiklassa lahdetaén siité, ettd tamé
henkil vastaa siitd, ettd ladkkeet tayttavéat niille asetetut vaatimukset. Henkilon vapautta-
essa laédkkeen EU-alueelle, hdn vahvistaa, ettd ladke tayttaa sille asetetut vaatimukset edel-
I& mainittujen direktiivien ja ladkkeiden hyvien tuotantotapojen ohjeiston liitteen 16 mu-
kaisesti. Henkil6lla on itsendinen p&4tantavalta ja vastuu la&dkevalmiste-erén laadunarvioi-
misen suhteen. EU-lainsdddannossa ladkkeiden vapauttamiseen liittyviin vastuisiin ja vel-
voitteisiin liittyvissa kysymyksissa kayttoon otettu jérjestely on yhdenmukainen kaikille

EUn jasenvaltioille.

2.2.2. Laakejakelu

Laakkeiden vahittaisjakelu on yksityiskohtaisesti sdéédnneltyd useimmissa Euroopan maissa.

Apteekkipalvelujen jarjestdmisessé on eri maiden valilla suuria kansallisia eroja.

Ruotsi

Ruotsissa valtion omistamalla Apoteket Ab -yhti6lla on yksinoikeus ladkkeiden vahittéis-
myyntiin. Silld& on apteekkitoimipisteitd noin 880. Tietyin rajoituksin myds sairaala-
apteekit voivat toimia avohoidon ldékkeiden vahittéisjakelijoina. Liséksi Apoteket Ab:lla
on noin 1000 apteekkiasiamiessopimusta haja-asutusalueiden ladkehuollon turvaamiseksi.
Apteekkiasiamiehet toimivat padasiassa paivittdistavarakauppojen yhteydessa. He vélitta-
vat asiakkaiden ladkemaaraykset apteekkeihin ja toimittavat apteekista lahetetyt ld&kkeet
edelleen asiakkaille. Liséksi asiamiehet pitdvat varastoissaan ja myyvét rajoitettua vali-

koimaa itsehoitolaakkeitd ja muita Apoteket Ab:n tuotteita.
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Apoteket Ab:lla on myos internet-avusteinen palvelu, jonka avulla on mahdollista tilata
niin resepti- kuin itsehoitoldakkeitd kotiin toimitettaviksi. Apoteket Ab pa&ttad itsendisesti
itsehoitovalmisteiden hinnoista. Reseptilddkkeiden hinnoista, ja sitd kautta myyntikattees-

ta, paattaa laakekorvauslautakunta, Lakemedelsformansnamnden.

Ruotsin hallitus antoi 21.12.2006 selvitysmiehelle tehtdvan laatia ehdotus valtion apteek-
kimonopolin purkamisesta ja la&kejakelun uudistamisesta. Tavoitteena on parantaa l&4&k-
keiden saatavuutta, alentaa hintoja ja tehostaa alan toimintaa. Selvitykseen perustuen ny-
kyinen hallitus on paattanyt purkaa valtionyhtion apteekkimonopolin. Uudistukset on arvi-

oitu toteutettavan vuoden 2009 aikana.

Norja

Norjan apteekkitoimintaa uudistettiin vuoden 2001 alussa vapauttamalla apteekkien perus-
taminen ja omistuspohja. Tamé aiheutti apteekkien lukumééran kasvun 397:sté yli

viiteen sataan muutamassa vuodessa. Talla hetkella apteekkeja on 568, joista yli 80% on
kolmen suuren apteekkiketjun omistuksessa. Julkisen sektorin omistamilla 31 sairaala-
apteekilla on oikeus myos ladkkeiden vahittéisjakeluun ja ne toimittavat noin kymmenes-

osan avohoidon ladkkeista.

Harvaan asutuilla alueilla l1adkejakelu on toteutettu apteekkien alaisuudessa toimivien 1aa-
kemyyntipisteiden "medisinutsalg” kautta. N&issa voidaan myyda kaikkia itsehoitolaakkei-
t4, lahettad asiakkaiden ladkemaarayksia apteekkiin ja valittad apteekin toimittamia resep-
tildhetyksid asiakkaille. Myyntipiste toimii yleensa toisen yrityksen, kuten kaupan tai pos-
tin yhteydessa. Ndissa myyntipisteissd ei ole farmaseuttista henkilokuntaa. Vuoden 2003

lopussa myyntipisteitd oli 1154, joista noin kaksi kolmasosaa harvaan asutuilla alueilla.

Vuodesta 2003 l&htien rajoitettua valikoimaa itsehoitolddkkeita on ollut mahdollista myyda
my0s muualta kuin apteekeista. Téllaisia la&kevalvontaviranomaisen luvan saaneita myyn-
tipisteita oli vuonna 2006 noin 5600, suurin osa paivittaistavarakauppoja, kioskeja ja huol-

toasemia.

Norjan valtio perii ladkemaksua lddketukkukaupoista myydyisté ladkkeistd. Vuonna 2004

maksun suuruus oli 1,3 % apteekkien maksamasta todellisesta hankintahinnasta. Maksulla
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katetaan erilaiset tukitoimet, joita voidaan kohdistaa syrjdseudun apteekeille, paivystys-

toimintaan ja postikulukorvauksiin ladkkeiden lahettdmiseksi asiakkaille.

Tanska

Tanskan apteekkijarjestelméd on perusperiaatteiltaan samankaltainen kuin Suomen. Ap-
teekkia voi pitaa tietylla alueella ainoastaan siihen luvan saanut apteekkari. Apteekkeja on
talla hetkella 279 ja niita taydentéa 48 sivuapteekkia. Liséksi on 138 ladkemyyntipistett,
jotka myyvat kaikkia itsehoitoladkkeitd ja valittavat apteekista reseptildékkeita sekd 705
myyntipistettd, joista on mahdollista myyda suppeaa valikoimaa itsehoitovalmisteita ja
jotka valittavéat apteekin toimittamia reseptilddkkeitd. Naiden lisaksi on olemassa 272 re-
septiladkelahetysten luovutuspistettd, joissa ei ole lainkaan ladkemyyntid. Naméa kaikki

toimivat apteekkarin alaisuudessa.

Néiden lisaksi noin 1300 péivittaistavarakauppaa ja huoltoasemaa on saanut luvan myyda

rajattua valikoimaa itsehoitoladkkeité.

Apteekkarilla on yleensa lupa yhteen apteekkiin, mutta laki mahdollistaa luvan myéntami-
sen erityisista syista korkeintaan neljan apteekin pitoon, jotka toimivat itsendisiné toimin-
tayksikoina. Tanskassa kerataén liikevaihdon perusteella maksuja, joilla rahoitetaan pien-
ten apteekkien tukia sek& harkinnanvaraisia tukia. Lisaksi valtio voi tietyin edellytyksin
taata apteekkarin liiketoimintaa varten ottaman pankkilainan.

Kehitys EU:ssa

Euroopan unionilla ei ole apteekkitoimintaa koskevaa lainsdadant6d. Farmasian alan am-
mattitutkintojen kelpoisuudesta on kuitenkin sdddetty osana laajempaa kokonaisuutta
EU:ssa hyvéksyttavista tutkinnoista. Komission ehdotus EU:n palveludirektiiviksi olisi to-
teutuessaan koskenut myos apteekkitoimintaa. Terveydenhuolto, apteekit mukaan luettui-
na, rajattiin kuitenkin palveludirektiivin ulkopuolelle. Osana terveyspalveluihin liittyvéaa
direktiiviehdotusta komissio on esittdnyt myds yhteiseurooppalaisen ladkereseptin kéyt-
toonottoa. Direktiiviehdotuksen mukaan potilaan olisi mahdollista saada ladkeresepteillaan

tarvitsemansa ladkkeet myds muissa EU-jasenvaltioissa.
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2.2.3. Annosjakelu

Ruotsi

Ruotsissa Apoteket AB on tuottanut annosjakelupalvelua 1980-luvun lopusta lahtien. Toi-
minta on keskitetty 12 eri puolilla maata sijaitsevaan annosjakeluyksikkéon. Annosjakelu-
potilaita on talla hetkelld yli 160 000.

Annosjakelupalvelun piiriin paésee ladkarin (ja erdissé tapauksissa sairaanhoitajan) maaré-
yksestd. Edellytyksend on, ettd henkil6lla on vaikeuksia selviytyd ladkkeidensd kanssa.
Laakéri lahettad apteekille annosjakelumaarayksen (ordinationskort), josta kdy ilmi poti-
laan kokonaisladkitys. Sen perusteella apteekki valitsee annosjakeluun soveltuvat valmis-
teet. Palvelun piiriin valitaan etupadssé potilaita, joiden laakitys ei vaihdu usein.

Ruotsin Laakelaitos tulkitsee annosjakelun ex tempore-valmistukseksi. Viranomainen vah-
vistaa ladkeluettelon, jota pidetd&n annosjakelukoneiden valikoiman l&dhtéaineistona. Luet-
teloa varten viranomaiset pyytavat ladkeyrityksilta tiedot avattujen pakkausten séilyvyy-
destd 1, 3 ja 6 kuukauden ajalta. Tamé& on kdytdnnossa annosjaeltavien ladkkeiden kayt-
toikd. Viimeista kayttopdivaa ei merkitd potilaspakkauksiin, mutta annospussien taytto

suoritetaan siten, ettd kdyttoaikaa on riittavasti.

Tanska

Apteekkien ja sairaala-apteekkien suorittama koneellinen annosjakelu tuli Tanskan lain-
s&&dantoon 1.10.2001. Talla hetkelld palvelua tuottaa sopimusvalmistuksena muille aptee-
keille 11 apteekkia. Potilaita on vajaa 40 000.

Tanskassa koneellinen annosjakelu on mahdollista vain apteekeille ja sairaala-apteekeille.
Laakeviranomainen myontad apteekeille hakemuksesta luvan koneellisen annosjakelupal-
velun sopimusvalmistukseen. Viranomainen maéarittelee myods koneellisen annosjakelun
toiminta- ja tilavaatimukset sekd koneellisesti annosjaeltavien ladkkeiden laatuvaatimuk-
set. Koneellisesti annosjaeltavista ladkkeista yllapidetaan ja julkaistaan listaa. Apteekki voi
toimittaa annosjakelua sairaala-apteekeille, mutta sairaala-apteekit eivét voi toimittaa an-
nosjakelua avohoidon apteekeille. Apteekeilla on velvollisuus toimittaa la&kkeet koneelli-

sesti annosjaeltuina sitd pyydettdessa, jos ladke soveltuu koneelliseen annosjakeluun.
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Tanskassa on viime vuosina tehty useita selvityksia koneellisen annosjakelun kaytdsta. 90
% apteekeista tuottaa palvelua asiakkailleen. Kolmasosalla apteekeista potilasryhmén koko
on 100 - 200, ja noin 5 %:lla on yli 400. Puolessa apteekeista potilaita on alle 100. P&dosa

asiakkaista tulee vanhusten palvelukodeista tai kunnallisen kotisairaanhoidon piirista.

Norja
Norjassa koneellisen annosjakelun piirissa on noin 25 000 potilasta. K&yttdjien maaré on
kasvanut nopeasti. 2/3 potilaista tulee kotisairaanhoidon piirista ja loput 1/3 hoitokodeista.

Norjassa pohditaan koneellista annosjakelua koskevan normiston tarvetta.

Saksa

Ladkkeiden annosjakelutoiminta tuli Saksassa laékelainsdadantoon syyskuussa 2005. Toi-
minnan laadun varmistamiseksi apteekit voivat kdyttaa annosjakelutoiminnassa automaat-
tisia jakelujarjestelmia. Koneellisessa annosjakelussa kaytettavien laitteiden kalleudesta
johtuen lainsaadéanto antaa apteekeille mahdollisuuden ulkoistaa teknisen annosjakelutoi-
minnan sopimuksin kolmannelle osapuolelle. Téllaiselta sopimuskumppanilta edellytetadan
ld&ketehdaslupa ja toiminnan tulee tapahtua EU:ssa hyvaksyttyjen laédkkeiden hyvien tuo-
tantotapojen mukaisesti. Annosjakelutehtaiden valvonta tapahtuu ladketeollisuutta valvo-

vien GMP-tarkastajien toimesta.

2.2.3. Laakkeiden markkinoinnin valvonta EU:ssa

La&kemarkkinoinnin valvonta perustuu EU:n direktiiviin 2001/83/EY, joka implementoitu

kansalliseen lainsaadantdon kaikissa maissa.

Laakelaitoksen 2007 tekeman selvityksen perusteella eroja EU maiden ladkemarkkinoin-
nin viranomaisvalvonnassa Suomen toimintaan verrattuna on mm. ladkemarkkinoinnin
printtimainosten sek& markkinointitilaisuuksien ennakkovalvonnassa, ilmoitusmenettelyis-
s& ja ennakko-ohjeistuksissa. Konkreettisia erot ovat vieraanvaraisuuskustannusten- ja
kohtuullisiksi katsottavien lahjojen rahallisissa arvoissa seké kaiken kaikkiaan sopimusten
lapindkyvyysvaatimuksissa. Reseptiladkkeiden markkinointi kohdistetaan joissain maissa
la&karien lisaksi eri ammattiryhmiin, kuten sairaanhoitajiin. Laakeyritysten ja potilasjarjes-

tojen vélista yhteisty6ta valvotaan eri maissa eri tavoin. Asiasta on séadetty sopimusten l&-
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pindkyvyyden osalta muita tarkemmin Hollannissa, Italiassa, Espanjassa, Ranskassa ja

Kreikassa.

Laakemarkkinoinnin ennakkovalvontaa on viranomaismenettelynd Belgiassa, Ranskassa,
Italiassa ja Espanjassa. Etenkin itsehoitoldédkkeiden kampanjoiden ennakkotarkastusta oli
mainittu ndissa maissa. Vapaaehtoista ladkemarkkinoinnin ennakkotarkastusta on Tanskas-
sa ja Hollannissa. Ranskassa ja Belgiassa on kaytossa ilmoitusmenettely, jossa mainos la-
hetetddn ennen ilmestymisté tiedoksi viranomaisille, jotka voivat tarvittaessa reagoida ja

kieltdd kampanjan.

Viranomaisten valtuudet keskeyttaa lainvastainen ladkemainonta tai pyytéa korjaamaan si-
t& ovat eri maissa kuitenkin hyvin samankaltaisia. Prosessi koostuu tyypillisesti kantelusta,
selvityspyynnostd, vastineesta ja samankaltaisista sanktioista. EU-viranomaiset voivat kes-
keyttdd lainvastaisen ladkemainonnan ja yrityksellda on valitusoikeus valtion eri oikeusas-

teisiin.

Laakendaytteisiin liittyvat kdytannot olivat kirjanpitovelvollisuudeltaan yhtenevéisié, nayt-
teen luovutuksen aikana l&ékéri allekirjoittaa vastaanottaneensa ladkendytteet. Laékenayt-

teiden lukumaéra vaihteli eri maissa 1- 30 kpl/vuosi/laakari.

EU-jasenmaat sallivat kohtuulliset, arvoltaan vahdiset lahjat, jotka liittyvat laakarin toi-
meen. Kohtuullinen arvo on mééritelty eri maissa seuraavasti: 20 euroa (Kreikka ja Italia),
30 euroa (Espanja), 41 euroa (tanska), 50 (Hollanti). Eraat maat (Portugali, Saksa, Belgia)

eivét ole selvityksesséd maininneet erikseen rahasumma kohtuullisen lahjan arvolle:.

Vieraanvaraisuuteen liittyvat kohtuullisuus-, tarkoituksenmukaisuus- sek& kohderyhmé-
vaatimukset ovat yhtenevia eri EU-maissa. Sopimusten tekemista Kirjallisina korvausten
maksamiseen vaaditaan lapinékyvyyttd korostaen. Tieteellisten tilaisuuksien pitopaikaksi
hyvaksytaan vain tarkoituksenmukainen sijainti, ei tunnettua lomakohdetta. Erdissa maissa

ohjelma hyvaksytetaan viranomaisilla ennakkoon.
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2.3. Nykytilan arviointi

Apteekkipalveluiden perusperiaatteet ovat séilyneet Suomessa samoina vuosikymmenien
ajan. Laakkeiden véhittdisjakeluverkosto rakentuu apteekeista, sivuapteekeista ja niiden
toimintaa erityisesti haja-asutusalueilla tdydentavista ladkekaapeista. Apteekkeja ja sivuap-
teekkeja oli vuoden 2007 alussa noin 800. Apteekkien ja sivuapteekkien maara on ollut

vuosien ajan hienoisessa nousussa, Ladkekaappien méaran vastaavasti laskiessa.

Apteekit ja sivuapteekit ovat sijoittuneet suurien asiakasvirtojen perassd yhd enenevéssa
madrin kauppakeskuksiin ja tavarataloihin. L&&kekaappien osalta vaihtuvuus on vuosita-
solla useiden kymmenien luokkaa. Syrjéseutujen lddkekaappien méérd on véhentynyt.
Laakkeiden saatavuus on koko Suomessa ja erityisesti haja-asutusalueella elintérked palve-
lu. Talld hetkellda apteekkiliikkeen toiminnan kannattavuutta arvioidaan Kriittisesti mm.
maaseutukunnissa ja kaupunkien reuna-alueilla. Kehitys ei ole tukenut syrjaseuduille pe-
rustettavia sivuapteekkeja ja ladkekaappeja. Vallitseva kehityssuunta saattaa vaarantaa
ld&kkeisiin ja muuhun terveydenhuoltoon liittyvat apteekkipalvelut. Myds apteekkarin no-

peaan vaihtumiseen liittyvat muutokset heijastuvat apteekin toiminnassa.

Sosiaali- ja terveysministerion asettaman apteekkitydryhmén mukaan apteekkitoiminnan
luvanvaraisuuden keskeinen tekija on laékkeiden saatavuuden turvaaminen maan eri 0sis-
sa. Laakkeiden saatavuus ei ole nykyiselldén kaikissa tapauksissa riittava; erityisesti haja-
asutusalueilla ja syrjaseuduilla on puutteita. Naille alueilla tulisi luoda edellytykset sivuap-
teekkien toiminnalle ja perustaa nykyistd helpommin ns. laakekaappeja esimerkiksi pien-
ten kauppojen ja asiamiespostien yhteyteen. Apteekkitydéryhmé on liséksi ehdottanut kun-
tien roolin vahvistamista ladkehuollossa. Kuntien tulisi seurata ja arvioida ladkejakelun
toimivuutta alueellaan ja tarvittaessa tehda L&aakelaitokselle esityksi& uusien apteekkien tai
sivuapteekkien perustamiseksi.

Apteekkitydryhmd esitti, ettd ilman reseptia myytévien itsehoitoldékkeiden saatavuutta pa-
rannettaisiin lisddmalla apteekkien alaisuudessa olevien lddkekaappien maarédd. Samalla
la&kekaapin perustamisedellytykset ehdotettiin madriteltavaksi laissa nykyistd tarkemmin
ja toimintaa kehitettavaksi siten, ettd ladkekaappien kautta voitaisiin valittdd myos resepti-
ladkkeita. Ladkeinformaation asianmukainen tarjonta potilaille ja asiakkaille on turvattava

tassd yhteydessa..
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Apteekkitydryhmén mukaan harvaan asutuilla alueilla la&kkeiden saatavuutta on mahdol-
lista parantaa laékkeiden internetkaupan avulla. Tata koskevia kansallisia sdédnnoksié ei ole
voimassa olevassa laékelaissa. Kansallisilla sadnnoksilla voidaan luoda turvallinen jakelu-
kanava myos internetkaupassa. Apteekkityéryhmé on kirjannut muistioonsa my0s useita

perustuslain edellyttdmid muutoksia, jotka ehdotuksessa esitetdan toteutettavaksi.

Ladkkeiden markkinoinnissa yritykset hakevat tavanomaisesta mainonnasta poikkeavia
vaikuttamiskeinoja, joiden valvontaan nykyiset ladkelain sdadokset sopivat heikosti. Epé-
suoraa markkinointia tehddadn mm. terveysvalistuskampanjoiden muodossa. Y hteistyo tie-

teellisten jarjestdjen ja potilasjarjestdjen lisaantyy.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Esityksessé ehdotetaan muutettavaksi ladkelakia laédkkeiden valmistuksen, apteekkitoimin-
nan ja ladkkeiden markkinoinnin osalta. Nykyisen laékejakelujérjestelman keskeiset piir-
teet sailyisivat muutoksessa ennallaan. Apteekkimaksusta annettua lakia ehdotetaan muu-
tettavaksi sivuapteekin liikevaihdon perusteella maarattdvan apteekkimaksun osalta ja va-

pauttamalla apteekin palvelupisteet apteekkimaksusta.

Laaketeollisuuden ja —tuotannon sekd valvontajérjestelmien kansainvalistyminen edellyt-
tavat, ettd erinéisia ladkkeiden laadun varmistamiseen liittyvid kansallisia vaatimuksia tar-
kennetaan. Lakiesityksen tarkoituksena on uudistaa lddketehtaan vastuunalaista johtajaa ja
sopimusvalmistusta koskevia maarayksia. Uudistukset parantaisivat laéketeollisuuden toi-
mintaedellytyksid Suomessa. Kliinisiin ladketutkimuksiin kaytettavien ladkkeiden valmis-

tus tulisi tietyiltd osin luvanvaraiseksi.

Apteekkitoiminnan osalta lakiehdotuksen olennainen siséltd koskee apteekkitoiminnan ny-
kyista tarkempaa méarittelyé ja rajausta, sivuapteekkitoimintaa ja apteekkien palvelupistei-
t4, koneellista annosjakelua ja apteekin verkkopalvelutoimintaa. Apteekkitoiminnan sisél-
toa ei ole madritelty voimassa olevassa ladkelaissa. Ehdotuksen tarkoituksena on maaritte-
lyn avulla sitoa apteekit ja niiden toiminta entistd laheisimmin ladkehuollon kokonaisuu-
teen. Samalla kiellettdisiin muun yritystoiminnan harjoittaminen apteekeissa ja sivuaptee-
keissa. Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa apteekkipalveluiden toimivuuden seuran-

nassa ja arvioinnissa. Muutoksilla apteekin toiminta liitettéisiin entistd kiintedmmaksi
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osaksi terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvéaa palvelu-

toimintaa.

Nykyisté sivuapteekki- ja ldadkekaappijarjestelmaé ehdotetaan muutettavaksi siten, etta 144-
kehuolto voitaisiin turvata nykyista paremmin myds pienen vaestépohjan varassa. Sivuap-
teekkien maaraan liittyvét rajoitukset poistettaisiin ja sivuapteekeilta edellytettavat toimin-
nan vaatimukset voisivat poiketa apteekeilta edellytettavista vaatimuksista. Nykyinen 1aa-
kekaappi-késite korvattaisiin apteekin palvelupiste-kasitteelld. Apteekkari voisi perustaa
apteekin palvelupisteitd ilman lukumaéararajoitusta tekemalla ennakkoilmoituksen. Resepti-
la&kkeiden vélittaminen apteekin palvelupisteista tulisi mahdolliseksi samalla kun la&ke-
neuvonnan kaytannén menettelytapoja uudistettaisiin. Lakiehdotukseen siséltyvat myods
apteekin verkkopalvelutoimintaa ja nk. koneellista annosjakelutuotantoa koskevat perus-
madritelmat ja lupamenettelyt. Muutoksien tarkoituksena on parantaa syrjaseutujen ja haja-
asutusseutujen laékehuollon toimivuutta. Ehdotetut muutokset mydés loisivat pohjan verk-

koapteekkikonseptin ja annosjakelun hallitulle laajentamiselle.

Sivuapteekkien taloudellisten toimintaedellytysten turvaamiseksi apteekkimaksusta annet-
tua lakia muutettaisiin siten, etta sivuapteekin liikevaihdon perusteella maarattava apteek-
kimaksu laskettaisiin erilldédn apteekin liikevaihdosta. Apteekin palvelupisteiden vapaut-

tamisella apteekkimaksusta on tarkoitus osaltaan lisata palvelupisteiden méaaraa..

Laaketeollisuuden harjoittama kuluttajiin kohdistuva epasuora reseptiladkkeiden markki-
nointi on lisdéntynyt viime vuosina ja sen estaminen edellyttdd nykyista selkedmpaa lain-
sédadantod. Ehdotukseen mukaan ihmisten terveyttd tai sairauksia kasittelevissé kirjoituk-
sissa ei saisi sairaus- tai oirel&htoisesti viitata ladkehoitoihin eika kehottaa véestoéd hakeu-
tumaan l&akarin vastaanotolle ladkehoitomahdollisuuksien selvittdmiseksi. L&akemarkki-
noinnin valvonnan tehostamiseksi ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan tulisi laatia vuo-
sittain selvitys terveydenhuoltohenkildstolle kohdistetuista l&a&ke-esittelyistd, koulutusta-
pahtumista ja osittain tai kokonaan maksetuista kokousmatkoista. Samalla lisattdisiin
avoimuutta ja julkisuutta terveydenhuollon tieteellisille yhdistyksille ja potilasjérjestoille

annetun suoran tai epasuoran taloudellisen tuen osalta.
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4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset

Siirtyminen apteekkimaksun méaard&miseen erikseen apteekin ja sivuapteekkien osalta ja
palvelupisteiden liikevaihdon jattdminen pois apteekkimaksun perustetta laskettaessa, ai-
heuttaisi vuoden 2007 liikevaihtotiedoilla ja voimassa olevan apteekkimaksutaulukon
(1070/2007) mukaisesti laskettuna 7,3 miljoonan euron véhenemisen apteekkimaksuker-
tyméaan. Yksittaisen apteekin taloudelle vaikutus vaihtelisi yli 200 000 eurosta 1700 eu-
roon apteekkimaksun véhennyksend. Uuden laskutavan aiheuttaman hydyn painopiste lu-
kumaaréisesti olisi pienehkoilla apteekeilla, joskin euromaaréisesti suurimmat yksittaiset
hyotyjat olisivat liikevaihdoltaan suurehkot paaapteekit. Helsingin yliopiston apteekin ap-
teekkimaksuvahennys olisi 2,1 miljoonaa euroa. 32 apteekkia (5 % apteekeista) ja 108 si-
vuapteekkia (60 % sivuapteekeista) olisi kokonaan apteekkimaksusta vapaita. Mikéli pal-
velupisteiden liikevaihtoa ei otettaisi mukaan apteekkimaksun perustetta laskettaessa, vé-

hentéisi tama kertymaa 137 000 euroa.

Muutoksesta hyotyisivat eniten kaksi sivuapteekkia omistavat apteekit. Euroméaaraisesti
suurimmat apteekkimaksun véhennykset kohdistuisivat suurehkoihin sivuapteekkeja omis-
taviin apteekkeihin padapteekin liikevaihdolla mitattuna. Nain tapahtuisi erityisesti silloin,
apteekkimaksun perusteena oleva liikevaihto siirtyisi apteekkimaksutaulukon alempaan
liikevaihtovéliin. Talloin prosentti laskee, samoin kuin liikevaihdon alarajalla perittava
kiinted osuus. Lukumaéraisesti valtaosalle sivuapteekin omistavista apteekeista apteekki-
maksun vahennys on alle 50 000 euron. Naista suuri osa on alle 2 miljoonan euron liike-

vaihdon omaavia paaapteekkeja.

Helsingin yliopiston apteekille ei ole myonnetty sivuapteekkividhennyksid, koska kaikkien
lilkevaihto ylitti apteekkimaksulain 1 a 8:n 3 kohdan mukaisen liikevaihdon. Apteekki-
maksu oli 24,2 miljoonaa euroa. Jos apteekkimaksu méaéarattaisiin erikseen apteekille ja jo-
kaiselle sivuapteekille, olisi Helsingin yliopiston apteekkimaksu yhteensa 22,1 miljoonaa

euroa eli 2,1 miljoonaa euroa nykyista pienempi.
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4.2. Laadkejakelu ja ladkkeiden markkinointi

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja tarkkaan sadnneltyd. Liséksi apteekkien lukuméaéra
on saannelty ja perustuu L&&kelaitoksen paatoksiin. Lupamenettelyjen tarkoituksena on
varmistaa korkeatasoinen ladkejakelu maan kaikissa osissa. Apteekkien toimintaa koskevia

saannoksia ehdotetaan tarkennettavaksi.

Liséksi ehdotetaan muutoksia sivuapteekkien ja lad&kekaappien toimintaan. Ehdotus
varmistaa my6s osaltaan, ettd syrjaseutujen ja haja-asutusalueiden laékehuollon
toimivuutta. Sivuapteekkien ja apteekkien etdpisteiden osalta apteekkimaksuun liittyvat
muutokset parantaisivat toiminnan taloudellista kannattavuutta. Apteekkien perustamista
koskevien ehdotuksien tavoitteena on parantaa kuntien vaikutusmahdollisuuksia. Samalla

uuden apteekin tarpeen arvioinnin perusteita selkeytettaisiin.

Laaketeollisuutta koskevien ehdotukset ladketehtaan ja ladketukkukaupan vastuunalaisen
johtajan osalta parantavat yrityksien Kilpailukykya. Koneellisen annosjakelutoiminnan

ulottaminen ladketehdasluvan haltioille on avaus uudenlaiselle teolliselle toiminnalle.

Laadkkeiden markkinointia koskevien ehdotusten johdosta raja markkinoinnin ja muun
informaation vélilla selkeytyy. Laakeyrityksille tulee uusia raportointivelvoitteita, joista ei

kuitenkaan aiheudu merkittavaa lisakustannusta.

4.3. Vaikutukset viranomaisiin

Apteekkien toimintaan liittyvien saddosten tarkentaminen parantaisi viranomaisen valvon-
nan lapindkyvyytta ja ennustettavuutta. Ehdotus lisdisi Ladkelaitoksen valvontatehtévia,
mistd aiheutuvat kustannukset L&akelaitos kattaisi tehtdviensd suorittamisesta perittavin

maksuin.

Apteekin perustamista koskeva ehdotus selventéisi ja parantaisi kunnan mahdollisuutta
vaikuttaa avohuollon lddkejakelun jarjestdmiseen alueellaan. Ehdotus ei kuitenkaan mer-
kittavasti vaikuta kunnan viranomaisten toimintaan.

Laakkeen markkinointia koskevat ehdotukset parantaisivat viranomaisen tiedonsaantia yri-

tysten markkinointitoimista ja lisdisivat yritysten toiminnan lapinékyvyytta.

26



Apteekkimaksulakiin ehdotetut muutokset sivuapteekkien apteekkimaksun laskemiseen ja
apteekin palvelupisteiden vapauttamiseen apteekkimaksusta eivat olennaisesti vaikuta vi-

ranomaistyOn maaraan.

4.4. Kansalaisvaikutukset

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus parantaa syrjaseutujen ja haja-asutusseutujen laéke-
huollon toimivuutta. Sivuapteekkien osalta muutokset tarkoittaisivat sivuapteekkitoimin-
nan ulottumista nykyisté pienemman asiakaspohjan alueille. Ladkekaappien (ehdotuksessa
palvelupisteiden) lukumé&arén lisaédntyminen parantaisi ensimmaisessa vaiheessa itsehoito-
ld&kkeiden saatavuutta. Ehdotus luo myo6s perustan reseptiladkkeiden toimittamiselle uu-
sista palvelupisteistd. Verkkoapteekkitoiminnan voidaan myos katsoa osaltaan parantavan

kansalaisten ladkehuoltoa.

Annosjakelukonseptilla on positiivinen vaikutus erityisesti ikaantyneiden ja moniléékitty-

jen potilaiden ladkehoidon onnistumiseen.

Laakkeiden markkinointia koskevilla ehdotuksilla enkéistdén ladkkeiden turhaa kayttoa ja

lisatadn ladkeyritysten toiminnan lapinakyvyytta.

5. Asian valmistelu

XXX
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

1.1. Laakelaki

9 8. Pykalassd saadetdan la&ketehtaan vastuunalaisesta johtajasta ja hénelle asetetuista
kelpoisuusehdoista. Vastuunalaisen johtajan tehtdvand on vastata siité, ettd ladketehtaan
valmistamat ld&kkeet tayttavat niille ladkelaissa tai sen nojalla annetuissa saannoksissé ja
madrayksissa asetetut vaatimukset. Pykédldn 2 momentissa ehdotetaan séadettavaksi
tarkemmin vastuunalaisen johtajan kelpoisuusvaatimuksista. Ladketehtaan vastuunalaisella
johtajalla tulisi ehdotuksen mukaan olla ylempi korkeakoulututkinto farmasian,
la&ketieteen, eldinladketieteen, kemian, farmaseuttisen kemian ja teknologian tai biologian
alalta sekd véhintadn kahden wvuoden kokemus laékkeiden laadun analysointiin,
vaikuttavien aineiden mééran analysointiin ja ladkkeiden laadun varmistamisen kannalta
tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten suorittamiseen liittyvista tehtavista la&ketehtaassa.
Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin  sd4tdd tarkemmin vastuunalaisen johtajan
korkeakoulututkinnon siséllosta ja tyokokemuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiveissd 2001/82/EY (eldinldékkeet) tai 2001/83/EY (ihmisille tarkoitetut ladkkeet)
séédettyjen patevyysvaatimusten mukaisesti. Mikali vastuunalainen johtaja ei tayta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiveissd 2001/82/EY tai 2001/83/EY s&adettyja
patevyysvaatimuksia, on ld&ketehdasluvan haltijan palveluksessa oltava mainitut
kelpoisuusehdot téyttdva henkild. Valtioneuvoston asetuksella olisi lisaksi mahdollista
saataa laékkeiden laadunvalvontaan kuuluvia tehtévid suorittavien yksikoiden ja
laboratorioiden osalta poikkeuksia pykalassa séadetyista kelpoisuusvaatimuksista, jotka on
asetettu 2 ja 3 momentissa lad&ketehtaan vastuunalaiselle johtajalle ja 3 momentissa

kelpoisuusehdot tayttavalle henkilélle.

Voimassa olevan pykaldan 1 momentin vastuunalaisen johtajan ja 3 momentin
yhteisolainsdddannon laéketehdasluvanhaltijoilta edellyttdmén kelpoisuusehdot tayttavén
henkilon valisten vastuu-, velvoite- ja toimivaltasuhteiden selventamiseksi ehdotetaan 1
momenttia muutettavaksi siten ettd, vastuunalainen johtaja toimisi ensisijaisesti 3

momentissa mainittuna yhteisén lainsdadénnodssa edellyttdmand kelpoisuusehdot
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tayttavand henkilond ja vastaavasti 2 momentissa mainitut ladketehtaan vastuunalaisen
johtajan kelpoisuusvaatimukset yhtendistetadn yhteison lainsaadanndssa kelpoisuusehdot
tayttavalle henkilolle asetetut patevyysvaatimuksien kanssa. Uudet vaatimukset korvaisivat
aikaisemmin vastuunalaiselle johtajalle ladkelaissa asetetut vaatimukset. Muutoksen
jalkeen laéketehtaalla tulisi olla yksi henkild, joka vastaa hanelle kelpoisuusvaatimukset
tayttavana henkilona séddetyistd velvoitteista ja muista 1 momentin mukaisista
velvoitteista. Kelpoisuusvaatimukset tayttdvan henkilon vaatimukset tulisivat liséksi
yksiselitteisesti madritellyiksi. Koska ladke- ja eldinla&kedirektiivit edellyttavat
ld&ketehdasluvanhaltijalta vahintddn yhta kelpoisuusehdot tayttavaa henkilod, ehdotettu 4
momentti mahdollistaisi my6és useamman vastuuhenkilén toimimisen vastuunalaisen
johtajan  alaisuudessa  ladkkeiden  myyntiin  vapauttamistehtavissa.  Pykalan
siirtymasaannoksessé tulisi tuoda esille, ettd nykyiset vastuunalaiset johtajat voivat jatkaa
tehtévissddn vaikka eivat tayttaisik&dan uusia kelpoisuusehtoja, kunhan luvanhaltijalla on

palveluksessaan yksi direktiivin patevyysvaatimukset tayttdva henkilo.

Valtioneuvoston asetuksessa séédettaisiin yksiselitteisemmin vastuunalaisen johtajan ja 4
momentin  mukaisten vastuuhenkildiden koulutuksen pituudesta, sisallostd seké&

tyokokemuksen pituuteen annetuista poikkeamamahdollisuuksista.

Voimassa olevan pykalan 2 momentin mukaan ladketehtaan vastuunalainen johtaja ei voi
toimia samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana ladkelain 32 § mukaisessa
la&ketukkukaupassa. Laaketeollisuuden toimintaedellytyksien parantamiseksi kiellosta
ehdotetaan luovuttavaksi tilanteissa, joissa molempien lupien haltijana toimii sama yritys.
Laadketukkukaupassa vaadittavasta vastuunalaisesta johtajasta ja kelpoisuusehtoihin
liittyvistd muutoksista ehdotetaan saddettavaksi tarkemmin 33 §:4n liittyvissd muutoksissa.
Laakelaitos voisi edelleen antaa tarkemmat madréykset ladketehtaan vastuunalaisen

johtajan ja kelpoisuusehdot tayttavien henkildiden tehtévista.

Nykyisen 9 8:n 3 momentin mukaisista poikkeuksista ehdotetaan edelld kuvattujen

muutosten myd6té luovuttavan.

10 8. Pykalassé ehdotetaan saddettdvaksi mahdollisuudesta suorituttaa ladkkeen valmistus
tai tarkastus toisessa tehtaassa sekd naihin toimintoihin liittyvista perusteita. Pykélassé eh-

dotetaan, ettd ladkevalmisteen valmistuksen suorittajalla on oltava lain 8 8:ssé tarkoitettu
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Laakelaitoksen lupa. 2 momentissa saadettaisiin toimintoihin liittyvastd ilmoitusvelvolli-
suudesta. Pykélan 3 momentin mukaan Léékelaitos antaisi tarvittaessa maarayksia ja ohjei-

ta valmistuksen tai tarkastuksen toisella suorituttamisesta.

Ehdotuksessa esitetddn selvennettavéksi nykyiseen pykalaan sisallytettyja laédkkeiden val-
mistukseen ja tarkastukseen liittyvié toimintoja ja termeja eriyttamalla sopimusvalmistus ja
—analysointi toisistaan. Molemmissa toiminnoissa edellytettéisiin 8 8:n mukaista ladketeh-
daslupaa, mutta sopimusanalysoijien osalta omaa toimilupa edellytettdisiin vain laborato-
rioilta, jotka osallistuvat ld&kevalmisteiden ja —aineiden vapauttamisanalyysien tekemi-
seen. Liséksi pykéldan ehdotetaan siséllytettavaksi ladketehtaiden mahdollisuus tarjota ko-
neellista annosjakelupalvelua apteekeille ja sairaala-apteekeille sopimusvalmistusperiaat-
teella. Toimintoihin liittyvat valtuutukset maarayksen ja ohjeen antamiseen Kirjattaisiin uu-

teen 4 momenttiin.

12 8. Pykalassa séadetddn apteekin ladkevalmistuksesta osana muuta teollista l&&kkeen-
valmistusta. Pykél&a ehdotetaan muualla ehdotuksessa olevien muutoksien vuoksi tarken-
nettavaksi palvelupisteen ja La&kelaitoksen ladkkeenvalmistukseen liittyvan maardyksen ja

ohjeen antovaltuutuksen osalta.

13 8 Voimassa olevan sddnnoksen mukaan apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin ja
la&kekeskuksen tulee tehda Lé&&kelaitokselle ennakkoilmoitus omista ladkevalmisteistaan.
Pykalassa ei tarkemmin maéritella Ladkelaitoksen ennakkoilmoituksen perusteella teke-

mista toimista, joten pykélén tarkoitus on nykyisellaan epaselva.

Nykyisestd 1 momentin mukaisesta yleisestd ennakkoilmoituksesta ehdotetaan luovuttavan
ja korvattavan se menettelylla, jossa tieto apteekkien ja sairaala-apteekkien la&kevalmis-
tuksen sisallosté ja laajuudesta saadaan lupamenettelyn kautta. Ehdotetussa pykéléssa esi-
tetddn otettavaksi nykyistd tarkemmin huomioon myds uudet apteekkien ja sairaala-
apteekkien ladkevalmistukseen liittyvét toiminnot. Ehdotetun 1 momentin mukaan apteek-
kien ja sairaala-apteekkien laajamittainen ladkevalmistus, ladkkeiden potilaskohtainen ko-
neellinen annosjakelu seké ladkkeenvalmistus sopimusvalmistuksena edellyttéisivat erillis-
td La&kelaitoksen lupaa. Apteekkien ja sairaala-apteekkien laajamittaiseksi laakkeenval-
mistukseksi katsotaan muu kuin yksittdisen potilaan tarpeisiin kerta-annoksena tehtéva ns.

ex-tempore-laékevalmistus. Ndin ollen esimerkiksi apteekkien omien valmisteiden valmis-
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tus, varastoon valmistus ja sopimusvalmistuksena teetettyjen bulk-valmisteiden pakkaami-

nen edellyttaisivat erillista lupaa.

Apteekkien ja sairaala-apteekkien laajamittaisen ladkevalmistuksen tarkemman sadntelyn
taustalla ovat ladkevalmistustoiminnoissa havaitut puutteet seka havainnot, joiden mukaan
myyntiluvan raukeamisen myo6ta laajamittainen vastaavan ladkevalmisteen valmistus on
siirtynyt apteekkeihin tai sairaala-apteekkeihin. Osassa tapauksista myyntiluvan raukeami-
sen taustalla on kuitenkin ollut 1&hinn& potilas- tai ladketurvallisuuteen liittyvét syyt. On-
gelman korjaamiseksi laajamittaisen ladkevalmistuksen ja ladkkeiden sopimusvalmistuk-

sen esitetddn edellyttavan Ladkelaitoksen myodntaméaa lupaa.

Koneellisen annosjakelutoiminnan edistdmiseksi ja kustannustehokkuuden lisadmiseksi
ehdotetaan koneellisen annosjakelun mahdollistamista apteekin ja sairaala-apteekin liséksi
sopimusvalmistusperusteisesti myds yrityksille, joilla on laékelain 8 §8:n mukainen lupa
ldékkeiden teolliseen valmistukseen. Koska koneellinen annosjakelutoiminta edellyttaa tie-
toja potilaan la&kityksestd, toiminnon laajentaminen apteekin ja sairaala-apteekin toimin-
nan ulkopuolelle edellyttda potilaan tietosuojan varmistamista. Koneellista annosjakelu-
toimintaa koskevaksi laatustandardiksi ehdotetaan EU:ssa hyvéksyttyja ladkkeiden hyvia

tuotantotapoja.

Laakkeiden koneellisella annosjakelulla tarkoitetaan toimintoa, jossa ladkkeet jaellaan po-
tilaalle koneellisesti annostelukertakohtaisiin annoksiin pakattuna esim. 1-2 viikon ajan-
jaksolle. Koneellinen annosjakelu on apteekkien ja sairaala-apteekkien palvelutoiminto,
jolla pyritdan potilaan l1adkehoidon rationalisoimiseen ja ladkehavikin ja sité kautta kustan-
nuksien alentamiseen. Laakkeiden annosjakelusta ei ole kansallisia séadoksi. Koneellinen
annosjakelu edellyttaa tietoja potilaan l&ékityksestd, joten toiminnon rajaaminen apteekin
ja sairaala-apteekin toiminnaksi on katsottava potilaan tietosuojan kannalta perustelluksi.
Koneellisen annosjakelun toimintaedellytyksien luomiseksi uuteen 1 momenttiin ehdote-
taan lisattavéksi yksittaisen potilaan hoitoon tarkoitettu koneellinen annosjakelu edella
mainittujen la&dkkeenvalmistustoimintojen mukaisesti erillisellda Laakelaitoksen luvalla ta-
pahtuvaksi toiminnoksi. Ehdotuksen mukaan laakelaitoksen myontdmaéan lupaan tulisi
voida liittad ladkkeen valmistusta, luovutusta ja k&yttod koskevia sekd muita ladketurvalli-
suuden edellyttdmié ehtoja.
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3 momentin mukaan 1 momentin mukaisen luvan hakemisesta ja luvan yll&pidosta annet-
taisiin tarkemmat saddokset valtioneuvoston asetuksella. Uuden pykélan 4 momentin pe-
rusteella Ladkelaitos voisi antaa tarkempia maarayksid 1 momentin mukaisen luvan hake-

misesta.

15 8. Pykaldssa sééddetddn sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen la&kkeenvalmistuksessa
noudatettavista edellytyksistd. Kyseessd on yleinen sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
la&kkeenvalmistustoimintaa sddnteleva pykéld. Ehdotuksessa esitetddn pykélaan liitetta-
vaksi samat edellytykset myods apteekkien ja sivuapteekkien ladkevalmistukselle, laakkei-
den koneelliselle annosjakelutoiminnalle seka valtuutus ladkelaitokselle antaa tarkempia
madrayksia ja ohjeita noudatettavista hyvista tuotantotavoista. Valtuutuksella olisi tarkoi-
tus luoda yhtendiset toimintaedellytyksen sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksissa tapahtu-
valle la&kkeenvalmistustoiminnalle ja siten edelleen varmistaa ladkitykseen liittyvid turval-
lisuusnékokohtia. Vastaava apteekin ladkevalmistukseen liittyva valtuutus on siséllytetty

ehdotukseen pykalasta 12 §.

15 a 8. Pykalassa sdadetaan ladkkeenvalmistuksesta kliinisiin ladketutkimuksiin. Ladkkeita
Kliinisiin tutkimuksiin voivat valmistaa voimassa olevan 1 momentin mukaisen luvan hal-
tijat sekd 2 momentin mukaisen ilmoitukseen valmistuksen aloittaisesta jalkeen 8 8:n mu-
kaiset luvanhaltijat (ladketehtaat) sekéd 12 (apteekit), 14 (sairaala-apteekit) ja 84 §:ssd tar-
koitetut ladkkeiden valmistajat. Lain 84 § on kumottu aikaisemmin.

Kliinisissa ladketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden valmistusta koskevat samat l&4&k-
keiden hyvien tuotantotapojen vaatimukset kuin myyntiluvallisten ladkkeiden valmistusta.
Laakkeenvalmistus kliinisiin ladketutkimuksiin apteekeissa ja sairaala-apteekeissa edellyt-
t&& niiden ladkkeenvalmistustoimintaan liittyvien vaatimuksien tarkentamista 1&hemmaéksi

teolliselta l14&ketuotannolta vaadittuja ladkkeiden hyvien tuotantotapojen vaatimuksia.

Vallitsevan tilanteen korjaamiseksi ja ladkkeenvalmistukseen liittyvien vastuiden ja vaati-
muksien selventdmiseksi ehdotetaan pykaldn 2 momenttiin muutettavaksi siten, ettd aptee-
keilta ja sairaala-apteekeilta edellytettdisiin L&akelaitoksen myontdmaad lupaa valmistaa
la&kevalmisteita kliinisiin la&ketutkimuksiin. Lupaa myonnettdessé edellytettéisiin, etta
Kliinisissé ladketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden valmistuksesta asetetut vaatimukset

tayttyisivat.
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15 b 8. Pykalassa saadetéan tutkimusladkkeitd valmistavan yksikon palveluksessa olevasta
la&ketutkimusdirektiivin edellyttdmastd kelpoisuusehdot téyttdvasta henkilostd. Liséksi
laajamittaista valmistusta harjoittavalla yksikolla tulee olla vastuunalainen johtaja. Vas-
tuunalaisen johtajan tehtavat madraytyvat ladkelain 9 §:n mukaisesti ja ovat samat kuin
ldéketehtaalla. Ladkelaitos voi antaa tarkempia saannoksia edelld mainitun kelpoisuuseh-
dot omaavan henkilon tehtavista. Pykalan 2 momentissa saadetdan mahdollisuudesta tut-
kimusl&ékkeiden sopimusvalmistukseen ja 3 momentissa velvollisuudesta noudattaa 1&48k-

keiden valmistuksessa hyvia tuotantotapoja.

Ehdotuksessa 1 momenttiin sisallytettyd kelpoisuusvaatimukset tayttdvan henkiléon ja
vastuunalaiseen johtajaan liittyvét sdddokset ehdotetaan yhdistettavaksi. Uuden saadoksen
mukaisesti kelpoisuusehdot téyttava henkild toimisi myos yksikon vastuunalaisena

johtajana. Muutos vastaa sisallollisesti ladkelain 9 §:an ehdotettua muutosta.

Pykaldn 2 momenttia ehdotetaan selvennettdvaksi ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin
valmistavien yksikdiden valisen sopimusvalmistuksen osalta. Ehdotuksen mukaan
sopimusvalmistusta olisi mahdollista suorittaa la&ketehtaassa tai toisessa Kkliinisia

ladketutkimusvalmisteita valmistavassa yksikdssa. Muutoksella.

31 8. Pykalassa saadetaan siitd, kenelle la&kkeitd voidaan myyda ladketehtaasta. Pykalaa
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd laaketehtaasta olisi 1 momentin mukaisesti mahdollis-
ta myyda myos tehtaan omia ladkeaineita ja 2 momentin mukaan muita laékeaineita 1
momentissa mainituille tahoille. Muutos mahdollistaisi ladketehtaan ja ladkkeenvalmistus-
ta harjoittavien toimijoiden valisen la&keainekaupan. Muutoksella parannettaisiin l&&k-

keenvalmistukseen liittyvia ladkeainelogistisia toimintaedellytyksia.

33 8. Pykalassa séadetdan ladketukkukaupan harjoittamisesta. Pykaldn 2 momenttiin ehdo-
tetaan tehtdvaksi vastuunalaisen johtajan osalta vastaava muutos kuin edelld 9 §:44n. Muu-
toksella mahdollistettaisiin yksi yhteinen vastuunalainen johtaja yrityksille, joilla on seka
ld&ketehdas- ettd ladketukkukauppalupa. Vastuunalaisen johtajan tulisi tdssé tapauksessa
tayttad ensisijaisesti 9 §:ssé asetetut kelpoisuusehdot. Ladketukkukaupan valvonnassa ha-
vaittujen puutteiden vuoksi 2 momentissa ehdotetaan my0ds séédettavéan lagketukkukaupan

vastuunalaiselta johtajalta vaadittavasta riittavastd kokemuksesta. Riittdvaksi kokemukses-
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sa voitaisiin katsoa muutaman vuoden tyokokemus l&dékejakeluun tai muuhun la&kehuol-

toon liittyvista tehtavista.

38 8. Nykyinen 38 § ehdotetaan korvattavaksi uudella pykalall4d. VVoimassa olevassa ladke-
lain ei ole tarkemmin maéritelty apteekkia tai apteekkitoimintaa. Apteekkitoiminta on téa-
han saakka kuvattu ainoastaan ladkkeiden padasiallisena myyntipaikkana eika apteekki-
toiminnalle ole annettu rajaavaa sisaltomaaritelmaa. Osa apteekkareista on viime vuosina
kehittanyt uusia toimintamalleja, joissa apteekin liiketoimintaa laajennetaan ladkehuollon
ja terveydenhuollon ulkopuolelle. Luvanvaraisen ld&kkeiden yksinmyyntioikeuden sisélt6-
né ei ole kuitenkaan aikaisemminkaan ollut se, ettd Suomen apteekeista voisi vahitellen
kehittya laakkeiden ohella laajasti muita paivittdistavaroita, tuotteita tai palveluita myyvia

vahittaisliikkeita.

Edell& olevan johdosta uuden 38 §:n 1 momentissa ehdotetaan saddettavaski apteekin sisal-
I6llisestd toiminta-ajatuksesta, minka ytimena olisi ladkkeiden véhittdisjakelu ja valmistus
seka niihin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta. Pykalassa todettaisiin nimenomaisesti, etta
apteekit ovat em. toimintaa harjoittavia ladkehuollon toimintayksikéitd. 2 momentin mu-

kaan apteekkarilla tarkoitettaisiin henkil6a, jolle on my6nnetty lupa apteekin pitdmiseen.

Vastaavasti 3 momentissa séadettéisiin varsinaisen apteekin alaisuudessa toimivasta sivu-
apteekista. Sivuapteekki olisi tarkoitettu toimivaksi alueella, jossa ei ole edellytyksia itse-
naiselle apteekille. 4 momentissa esitettdisiin maaritelma apteekin palvelupisteelle. Maari-
telman mukaan palvelupiste toimisi apteekkarin yllapitimana ja se sijoittuisi apteekin si-

joittumisalueen tai siihen rajoittuvan kunnan haja-asutusalueelle ja kyldkeskukseen.

38 a §. Uudessa 38 § a:ssa sdadettéisiin voimassa olevan lain tavoin siitd, ettd ladkkeita saa
vaestdlle myyda ainoastaan tassa laissa tarkoitetuista apteekeista sivuapteekeista, apteekKki-
en palvelupisteista (sisaltden nykyiset ld&dkekaapit) ja apteekin verkkopalvelun yhteydessa.
Pyké&lan 3 momentissa viitattaisiin 22 ja 22 a §:issa oleviin myyntikanavapoikkeuksiin.

40 8. Kunnallisen terveydenhuollon toimivuuden kannalta on térkedd ettd maassamme on
toimiva apteekkijérjestelmd. Kattavalla apteekkijarjestelmalla turvataan laékejakelun ja
la&kkeiden saatavuus erityisesti harvaanasutulla haja-asutusalueella. Tassé yhteydessé tu-

lee huomioon otettavaksi myds ns. kakkosasuntojen liséantyminen haja-asutusalueilla.
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Ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi 40 §:n 2 momentissa saddettéisiin 40 8:n 1 momen-
tin mukaiseen apteekkilupaan sitd haettavaksi julistettaessa mahdollisesti liitettavista eh-
doista. Esimerkki apteekkilupaan liitettavésté laakkeiden saatavuuden turvaamiseksi liitet-

tavasta ehdosta on velvoite pitéé sivuapteekkia tai apteekin palvelupistetta.

41 8. Pykélassé sdadetddn uuden apteekin perustamisesta. Voimassa olevan lain mukaan
Laakelaitos paattdd uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai kunnan osaan, jos se on
ladkkeiden saatavuuden kannalta tarpeen. Ladkelaitos paattad myos apteekin lakkauttami-
sesta. Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa Ladkelaitoksen tulee ottaa huomioon mm. alu-
een vaestomaara, olemassa olevat muut apteekkipalvelut seka muiden terveyspalvelujen si-
joittuminen. Saannoksen mukaan paatds apteekin perustamisesta tulee tehda L&ékelaitok-
sen tai kunnan aloitteesta. Myds muut tahot kuin kunta voivat tehda L&&kelaitokselle esi-
tyksen apteekin perustamisesta, néissa tapauksissa tarkempi selvittdminen jaisi edelleen

Ladkelaitoksen harkintaan.

41 8:n uudessa 1 momentissa ehdotetaan korostettavaksi kuntien asemaa paikallisena
terveyspalveluista vastaavana tahona siten, ettd kunnalle asetettaisiin tehtavéksi seurata ja
arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittavyyttd. Kunnan tulisi
myos tarvittaessa tehda esitys Ladkelaitokselle apteekkien, sivuapteekkien ja apteekkien

palvelupisteiden perustamiseksi tai siirtdmiseksi.

42 8. 42 § 1 momentin mukaan Helsingin yliopistolla on oikeus pitd& yhta apteekkia Hel-
singin kaupungissa ja Kuopion yliopistolla yhtd apteekkia Kuopion kaupungissa. Laé&kkei-
den myynnin ohella néiden apteekkien tehtdvéné on farmasian opetukseen liittyvan harjoit-
telun ja la&kehuoltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen. VVoimassa olevaan 52 8:n 3
momenttiin on lisaksi kirjattu Helsingin yliopiston apteekille oikeus pitdé enintaan 16 si-

vuapteekkia.

Edell& mainittu 52 §:n 3 momentti Helsingin yliopiston oikeudesta 16 sivuapteekkiin ehdo-

tetaan siirrettavaksi samansisaltdisend 42 8:n 2 momentiksi.

Nykyisin Ladkeasetukseen 20 8:n 1 momenttiin sisaltyva saddos Helsingin yliopiston sivu-

apteekin apteekinhoitajalta vaadittavasta proviisorin tutkinnosta on perustuslain edellytta-
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mand muutoksena perusteltua siirtdd lain tasolle uudeksi 42 §8:n 3 momentiksi. Selkeyden
vuoksi ja yhtenevasti 52 §:n apteekkien sivuapteekkisaddosten kanssa 3 momentissa ehdo-
tetaan sdadettdvaksi myos velvollisuudesta ilmoittaa Helsingin yliopiston apteekin ja sen
alaisten sivuapteekkien hoitajat La&kelaitokselle. Kyseinen s&adds ilmoitusvelvollisuudes-

ta on sisaltynyt aikaisemmin Ladkeasetuksen 20 8:n 1 momenttiin.

43 8. Pykélassa saddetddn apteekkiluvan myontdmisestd. VVoimassa olevan lain mukaan lu-
pa voidaan myontad Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaiselle, joka on lail-
listettu proviisori ja jota ei ole asetettu konkurssiin tai julistettu vajaavaltaiseksi tai jolle ei

ole méaratty edunvalvojaa.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan, jos apteekkiluvan hakijoita on useita, myonnet&éan
lupa sille, jolla aikaisemman toiminnan perusteella katsotaan olevan parhaat edellytykset
apteekkitoiminnan harjoittamiseen. T&llgin otetaan huomioon apteekkitoiminnasta saadun
kokemuksen ohella muu toiminta laékehuollon tehtévisséd seka liséksi apteekkiliikkeen

harjoittamisen kannalta merkityksellinen johtamisosaaminen, opinnot ja muu toiminta.

Suomessa apteekkeja koskevat sddnnokset ovat ladkelaissa ja -asetuksessa. Laakelain 43
8:n mukaan apteekkilupa voidaan myontd4 EU- tai ETA-valtion kansalaiselle, joka on suo-
rittanut proviisorin tutkinnon (tai vastaavan farmaseuttisen tutkinnon) ja joka on taysival-
tainen. Suomen olosuhteissa henkilokohtaiseen omistukseen ja vastuuseen perustuvalla jar-
jestelméll&d on voitu turvata kattava ladkejakelu koko maassa. Apteekkilupajérjestelma pe-
rustuu urakiertoon, jossa proviisorin tutkinnon suorittanut henkilé hankkii kokemusta ja
etenee sitd kautta yleensa pinemmista apteekeista suurempiin apteekkeihin. Syrjéseutujen
ja haja-asutusseutujen pienten apteekkien tihedan tapahtuvat apteekkarinvaindokset vaikut-
tavat haitallisesti apteekkitoiminnan pitkajanteiseen toiminnalliseen ja taloudelliseen kehit-

tamiseen.

Edella olevan vuoksi sdé&nnokseen esitetadn lisattavaksi madréaika apteekkarin uuden ap-
teekkiluvan hakemiselle. Sdannoksessa esitetddn viiden vuoden madréaikaa edellisen pééa-
toksen lainvoimaiseksi tulemisesta ennen uuden apteekkilupahakemuksen ottamista kasit-
telyyn. Talla sadnnokselld olisi tarkoitus varmistaa, ettd apteekkarit keskittyvét apteekki-
liikkeen pitk&janteiseen hoitamiseen ja kehittdmiseen ladkelain mukaisesti.
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44 §. Voimassa olevan 44 § mukaan apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkari ei saa
vuokrata tai luovuttaa apteekkiliikettd toiselle. 44 8:n 1 momentin mukaan aikaisemmin
myonnetty apteekkilupa lakkaa, mikéli apteekkarille myonnetddn uusi apteekkilupa. 2
momentin mukaan apteekkiluvan saaneen apteekkarin on myos itse hoidettava apteekki-
aan. 2 momenttiin on myos lisatty valtuutussaados, jonka mukaan Valtioneuvoston asetuk-
sella saddetadn tarkemmin madraajasta seka siitd, milloin apteekin antamisesta proviisorin

tai farmaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa Laakelaitokselle.

Perustuslain edellyttdmand muutoksena nykyisin Ladkeasetuksen 12 8:ssd esitetty s&&ados
ehdotetaan sellaisenaan siirrettavaksi 44 §:dan. Uudessa 2 momentissa sdadettéisiin ny-
kyista tarkemmin maéraajoista, joilla apteekkari voisi jattdd apteekin laillistetun proviiso-
rin tai farmaseutin hoidettavaksi. Uudessa 3 momentissa sadadettdisiin méérdajasta, jonka
jalkeen apteekin valiaikaisesta hoitamisesta olisi ilmoitettava L&ékelaitokselle. VVastaavasti
4 momentissa séadettéisiin toimenpiteistd apteekinhoitajan méaardamiseksi tapauksessa,

jossa apteekkari joutuisi harjoittamaan apteekkiliiketta kahdessa apteekissa.

49 8. Voimassa olevassa pykalassa saddetadn Ladkelaitoksen toimenpiteista epailtdessa ap-
teekkarin olevan ian, sairauden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykeneméton itse hoita-
maan apteekkia. Naissa tilanteissa Ladkelaitos voi asian selville saamiseksi maarata ap-
teekkarin l&d&karintarkastukseen tai hankkia muun tarvittavan selvityksen. L&&karintodis-
tuksen tai muun selvityksen perusteella apteekkaria voidaan kieltda valiaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan. Kieltop&étds voidaan teh-
da enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys apteekkarin kykenemattomyy-

destdan on lopullisesti ratkaistu.

Perustuslain edellyttdmé&nd muutoksena pykalaa ehdotetaan tarkennettavaksi méarittele-
malla tarkemmin olosuhteet, joissa kielto hoitaa apteekkia voidaan asettaa apteekkarille.
Ehdotuksen mukaan apteekkarin tulisi olla kykeneméton itse hoitamaan apteekkia ja aikai-
semman lisaksi kykenemé&ton vastaamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta. Samassa yh-
teydessé ehdotetaan selvennettavaksi kykeneméattomyyden madrittelya, silla voimassa ole-
van pykalan viittaus ian ja sairauden lisaksi muihin vastaaviin syihin on valvonnassa ollut
epaselvd. Uuden pykalan mukaan toimenpiteiden perustana voisivat olla ik&, sairaus tai

muu syy, joka vastaa nykyisen lain tarkoitusta. Uuden pykalan mukaiset véliaikaiseen ap-
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teekin hoitokieltoon johtavat muut syyt voisivat olla esimerkiksi apteekissa tapahtuneet ta-

loudelliset vaarinkéaytokset tai apteekkariin kohdistuvat rikosepéilyt.

50 8. Pykalassa saddetaan tilanteista, joissa L&akelaitoksen on peruutettava apteekkilupa.
Luvan peruuttamisen perusteena ovat apteekkarin konkurssiin julistaminen, mikali apteek-
kari ei ole vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta saanut omaisuuttaan takaisin hallin-
taansa seka vajaavaltaiseksi julistaminen. Pykalan 1 momentin 2 kohdassa sdadetdén tar-
kemmin peruuttamisen perusteena olevista syisté jolloin apteekkari on kykenematon itse
hoitamaan apteekkia. Vastaavasti kohdan 3 mukaan peruuttamisen perusteena on apteek-

karin tuomio rikoksesta vahintdan kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Voimassa olevan laissa sdadetédan apteekkarin toimintaa koskevasta kurinpitomenettelysté.
Pyké&lan mukaan kurinpitomenettelyn perusteena voi olla laakelain tai sen nojalla annettu-
jen saannodsten tai maaraysten vastainen toiminta, virheellisyydet tai laiminlyonnit, tai so-
pimaton kayttaytyminen. L&akelaitoksella on mahdollisuus ndissé tapauksissa antaa ap-
teekkarille suullinen tai kirjallinen varoitus. Ladkelaitoksen antamaa Kirjallista varoitusta
edeltdd apteekkarin kuuleminen ja varoituksen antamisen hyvéksyminen Ladkelaitoksen
valvontalautakunnassa. Kirjallisia varoituksia on annettu apteekkareille 51 §:n mukaisesti

joitakin vuosittain.

Ladkelaissa ei ole saddetty erikseen toimenpiteisté apteekkarille annetun kirjallisen varoi-
tuksen tayttamatta jattdmisesta. Laékelaitos on joutunut puuttumaan varoitukseen Kirjattui-
hin asioihin myéhemmissa tarkastuksissa. Valvontatoimien toteutumisen varmistamiseksi
lakiin ehdotetaan lisattdvaksi 50 §:4an uusi kohta 4, jossa saddettéisiin apteekkiluvan pe-
ruuttamisesta silloin, kun apteekkari ei kirjallisesta varoituksesta huolimatta muuttaisi toi-
mintaansa apteekkarina, jatkaisi sddnndsten vastaista toimintaa tai on vaarinkayttanyt ap-
teekkilupaan liittyvia oikeuksiaan. Uudella apteekkiluvan peruuttamiseen liittyvalla séa-
doksella voidaan varmistaa ja edelleen tehostaa apteekkien lakisaéteiseen toimintaan liitty-

vien valvontatoimien toimeenpanoa.
Liséksi 2 momentin 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, etta viittaus kumottuun yrit-

tajien elékelakiin (469/1969) korvattaisiin viittauksella voimassa olevaan yrittajien eldke-
lakiin (1272/2006).
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52 8. Voimassa olevassa 52 8:ssé sdédetéan sivuapteekin perustamisesta. Sivuapteekki on
varsinaisen apteekin alaisuudessa toimiva apteekkitoimipiste. Sivuapteekki toimii yleensa
alueella, jossa ei ole edellytyksid itsendiselle apteekille. Pyké&ldn 1 momentissa todetaan si-
vuapteekin perustamisen voivan tapahtua Ladkelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Liséksi
sdédnnoksessd maéritellaan perusteet apteekin valinnalle tilanteessa, jossa halukkaita sivu-
apteekin pitéjia on useita samalle alueelle. Valinnassa tulisi ottaa huomioon erityisesti paa-
apteekin sijainti ja sen apteekkarin edellytykset hoitaa myds sivuapteekkia. 52 §:n 1 mo-
mentin mukaan Ladkelaitos voi myont&é apteekkarille luvan enintd&n kolmen sivuapteekin

pitamiseen.

Nykyisessd 52 8:n 2 momentissa saddetédan sivuapteekin pitdmiseen liittyvistd menettelyis-
ta apteekkiluvan vaihdoksen yhteydessd. Pykalan 3 momentissa sdadetdan Helsingin yli-
opiston apteekin oikeudesta pitaa sivuapteekkeja. Vastaavasti 5 momentissa sdadetdén si-
vuapteekkien tarkastuksesta ja 5 momentissa sivuapteekin hoitajasta. 52 § siséltdd myds

vastaavat saadokset apteekkien alaisten ladkekaappien toiminnalle.

Laakejakelun kehittdmisen vuoksi on perusteltua saatéa lakitasolla erikseen sivuapteekkei-
hin, ladkekaappeihin ja verkkoapteekkitoimintaan liittyvista seikoista. Selkeyden vuoksi
52 8:ssd ehdotetaan saddettavéksi apteekkien alaisten sivuapteekkien toiminnasta ja luvan
hakemiseen liittyvistd seikoista. Ladkekaappeihin liittyvat saddokset ehdotetaan esitetta-
vaksi uudessa apteekkien palvelupisteitd koskevassa 52 a §:ssé. Vastaavasti verkkoapteek-

kitoimintaan liittyvat sdddokset ehdotetaan koottavaksi uuteen 52 b 8:&én.

Ehdotuksen 52 §:ss& sivuapteekin maaritelmé siirrettdisiin 38 §:n maaritelmiin ja méaritel-
taisiin sivuapteekki nykyista tarkemmin apteekkarin yllapitdméksi apteekin toimintayksi-
koksi alueella, jolla ei ole riittdvia toimintaedellytyksia itsendiselle apteekille. Méaéaritelma

vastaa voimassa olevan 52 pykéldn 1 momenttiin Kirjattua maaritelmaa.

Ehdotuksen uudessa 52 8:n 1 momentissa ehdotetaan s&é&dettévaksi sivuapteekin perusta-
misesta. ehdotuksen mukaan sivuapteekki voitaisiin perustaa Lé&ékelaitoksen, kunnan tai
kuntayhtyman aloitteesta. Saados vastaa ehdotuksen 41 §:4an kirjattua uuden apteekin pe-
rustamiseen liittyvad sédadostd, jossa kunnan roolia apteekkipalveluiden arvioimisessa ko-
rostettaisiin. Ehdotetun 40 §:n 2 momentin mukaan velvoite sivuapteekin pitdmiseen olisi

mahdollista liittdd apteekkilupaan L&&kelaitoksen julistettaessa apteekkilupaa haettavaksi.
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Uuden saddoksen tarkoituksena on mahdollisuuksien mukaan turvata syrjéseutujen ja haja-
asutusseutujen laakehuolto poistamalla aikaisempia sivuapteekin pitdmiseen liittyvia rajoi-

tuksia.

Ehdotetun 52 §:n 2 momentin mukaisesti L&akelaitos voisi liséksi perustaa sivuapteekin ja
myontaa siihen luvan apteekkarin hakemuksesta. Sivuapteekkiluvan myontdmisen edelly-
tyksena olisi etta sivuapteekki perustetaan alueelle, jossa laédkkeiden saatavuudessa on on-
gelmia eika itsendiselle apteekille ole riittavia toimintaedellytyksid. Tdma vastaa voimas-
saolevaa sivuapteekkisadnnosté. 52 §:n 3 momentin mukaan Laakelaitoksella olisi mahdol-

lisuus ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi muuttaa sivuapteekin sijoittumisaluetta.

Ehdotetussa 52 §:n 4 momentissa sdddettdisiin sivuapteekin hoitajaan ja h&nen ilmoittami-
seensa Laadkelaitokselle. Sddnnds vastaisi sisalloltddn ladkeasetuksessa olevaa vastaavaa

séédostd, joka ehdotetaan siirrettavaksi lain tasolle.

Ehdotetussa 5 momentissa sdédettdisiin tarkemmin sivuapteekin toimintaan liittyvist4 vaa-
timuksista, jotka voisivat poiketa apteekin toiminnan vaatimuksista aukioloaikojen, laake-
valikoiman, ladkevalmistuksen ja toimitilojen osalta. Vaatimuksista poikkeaminen tulisi
Kirjattavaksi sivuapteekkipédatokseen. Aikaisempi sivuapteekkien lukumaaraa rajoittava

s&&dos ehdotetaan elinkeinonvapautta rajoittavana poistettavaksi.

52 §&:n 6 momentissa annettaisiin valtuutus saatad tarkemmin valtioneuvoston asetuksella

sivuapteekin hakemiseen ja sivuapteekin tarkastamiseen liittyvista seikoista.

Helsingin yliopiston sivuapteekkiin liittyvat voimassaolevaan 52 §:n 3 momenttiin sisally-
tetyt saadokset ehdotetaan siirrettavaksi endotuksen 42 §:4an, johon se muutoksien jalkeen

paremmin sopii.

52 a §. Apteekin ladkekaappien toimintaan liittyvéat sdadokset on siséllytetty voimassaole-
vaan 52 § 4 momenttiin. Voimassaolevan sadnndksen mukaan apteekkari voi pitaé laéke-
kaappia alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteekkia ja josta on pitkdn etdisyyden tai
muiden vastaavien syiden vuoksi huono kulkuyhteys lahimp&éan apteekkiin tai sivuapteek-
kiin, La&kelaitoksen antaman luvan perusteella ladkekaappia. Apteekkarille myonnettavan

luvan edellytyksena on lisaksi, ettd ladkekaappi on ladkehuollon kannalta tarpeellinen. Ap-
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teekkarille ladkekaapin pitdmiseen myodnnettdva lupa on voimassa 5 vuotta ja se voidaan
uudistaa hakemuksesta. Voimassaolevan sdadoksen perusteella ladkekaapista on mahdol-

lista myydé ilman ld&kemaaraysta luovutettavia laakkeita.

Ehdotuksessa nykyiset ladkekaapit on katsottu tarkoituksenmukaiseksi nimetéd apteekkien
palvelupisteiksi, mikéd vastaa paremmin toiminnan luonnetta ladkejakelun toteuttamisessa.
Apteekin palvelupisteen maaritelma on esitetty ehdotuksen 38 §:ssd. Madritelman mukaan
palvelupiste toimisi apteekkarin yllapitdména ja se sijoittuisi apteekin sijoittumisalueen tai
siihen rajoittuvan kunnan haja-asutusalueelle ja kylakeskukseen. Muilta osin apteekin pal-
velupisteistd, entisilta nimiltddn ladkekaapeista, ehdotetaan séadettdvédksi uudessa 52 a
8:ssd. Palvelupiste olisi mahdollista perustaa alueille, joissa ei ole riittdvia toimintaedelly-
tyksia sivuapteekin pitamiselle. Palvelupisteen tarkoituksena olisi nimenomaisesti ulottaa
ladkejakelu syrjaseuduille ja haja-asutusseuduille. Ehdotuksen tarkoituksena olisi my0ds
s&ataa nykyisté tarkemmin palvelupisteiden toiminnasta ja luoda edellytykset niiden luku-

maaran lisdamiseen..

Ehdotuksen mukaisesti apteekin palvelupiste olisi mahdollista perustaa myoés erityisista
syistd turvaamaan laékkeiden saatavuutta. Tallaisina syind apteekin palvelupisteen perus-
tamiseksi tulisivat kyseeseen erityisten potilasryhmien laakehuollon saatavuuden turvaa-
minen, muun muassa. vanhusten hoitokodeissa, avoterveydenhuollon laitoksissa tai erilai-

sissa tapahtumissa.

Uuden 52 a 8:n 2 momentin mukaan apteekkarin olisi tehtdvé palvelupisteen pitdmisesta
ennakkoilmoitus L&&kelaitokselle. Palvelupisteen toiminta olisi mahdollista aloittaa, ellei
Laakelaitos olisi 60 péivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisaselvitysta tai
kieltanyt toiminnan aloittamista. Liséksi toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja oleelli-
sista muutoksista olisi ilmoitettava Laédkelaitokselle. Ennakkoilmoitus seké palvelupisteen
toimintaan liittyvien ilmoituksien on katsottava olevan perusteltuja Ladkelaitoksen laake-

jakeluun ja apteekkien toimintaan liittyvan valvontatehtdvén kannalta.

Ehdotuksen uuden 3 momentin mukaan apteekkarin olisi huolehdittava apteekin palvelu-
pisteen tarkastuksesta. Liséksi apteekin palvelupisteessa olisi noudatettava uutta 57 8:n 2
momentin ma&rdystad ladkeneuvonnasta, jonka mukaan apteekkarin tulee huolehtia ettd

la&kkeen ostajalla on mahdollisuus saada asiallinen ladkeneuvonta. Pykalan 4 momentissa
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séédettaisiin Laakelaitoksen valtuudesta antaa tarvittaessa tarkempia méérayksia ja ohjeita
yllamainitun ennakkoilmoituksen tekemisestd, palvelupisteen toiminnasta, tiloista, laake-

valikoimasta ja hoitamisesta.

52 b 8. Voimassaolevaan lakiin ei ole siséllytetty sadnnoksia apteekkien verkkopalvelu-
toimintasta. Laakkeiden verkkokauppaan sovelletaan samoja periaatteita kuin muuhun
laékkeita koskevaan kauppaan. Néiden periaatteiden mukaisesti ladkkeitd saa Suomessa
myyda vain apteekista. Sddnnoksen on katsottu koskevan myds internetin valitykselld ta-
pahtuvaa kaupank&yntid. Voimassaoleva lainsdadanto ei kielld laillisesti perustettua ap-
teekkia myymasta ladkkeita internetin vélitykselld. Kaupankéynti ei kuitenkaan voi talla
hetkella kdytannossa koskea reseptilddkkeitd, koska ladkkeen toimittaminen edellyttaa laa-
kemé&ardyksen toimittamista apteekkiin. Lisdksi voimassaolevan lain 57 §:n mukaisen 1aa-
keneuvontavelvoitteen toteuttaminen my0s itsehoitolddkkeiden osalta edellyttdd kéytan-
nossa tilaustapahtuman varmistamista apteekin farmaseuttisen henkildstén yhteydenotolla

ennen tilauksen toimittamista.

Kansallisen verkkoapteekkitoiminnan k&ytannon edellytyksien luomiseksi lakiin ehdote-
taan lisattavéaksi sadnnokset ladkkeiden verkkokaupasta. Uuden 52 b 8:n 1 momentin mu-
kaan apteekkari voisi Laakelaitoksen luvalla tarjota laékkeiden verkkopalveluita apteekis-
ta. Laakkeisiin liittyviksi verkkopalveluiksi ja ndin olleen apteekin toimintana pidettaisiin
mm. ladketilausten vastaanottamista ja toimittamista edelleen apteekkiin seka edelleen
la&kkeiden toimittamista apteekista laékkeen tilaavalle henkildlle ja maksun kerdadmista
la&ketoimituksesta apteekin lukuun. Samoin toiminta ladkkeiden verkkopalveluun liittyvan
markkinoinnin vélitt4jana olisi katsottava silld tavalla apteekkitoimintaan verrattavaksi, et-
t4 se edellyttdd asianmukaista apteekkilupaa. Ladkkeiden myynti olisi tarkoituksenmukais-
ta séilyttdd yha apteekissa ja apteekkarin henkilokohtaisella vastuulla. L&&kelaitoksen
myontdman luvan edellytyksend olisi, ettd apteekkarilla on toimintaa varten kaytossaan
asianmukaiset toimitilat, laitteet ja vélineet ladkkeiden asianmukaisen sdilytyksen ja tur-
vallisen verkkopalvelutoiminnan varmistamiseksi. Verkkoapteekkitoiminnan turvallisuu-

den varmistamiseksi Ladkelaitokselle annettaisiin myds mahdollisuus liittaa lupaan ehtoja.

Ehdotuksen 2 momentin mukaan apteekin verkkopalvelutoiminnassa olisi noudatettava
uutta 57 8:n 2 momentin maarédysta la&dkeneuvonnasta, jonka mukaan apteekkarin tulee

huolehtia ettd la&kkeen ostajalla on mahdollisuus saada asiallinen la&keneuvonta. Uusi eh-
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dotettu saddos apteekin verkkopalvelutoiminnan ladkeneuvonnan osalta olisi samansisal-
tdinen vastaavan apteekin palvelupisteesta sdadetyn kanssa. Saadodksen tarkoituksena olisi
varmistaa potilaan kannalta riittdvan lddkeneuvonnan toteutuminen toimitettaessa laakkeita

apteekin uusia palveluratkaisuja kayttéen.

Ehdotetun 52 b 8:n 3 momenttiin sdadettéisiin luvan hakemiseen, lupamenettelyyn ja luvan

myontamiskriteereihin liittyvista tarkemmista maardysten antovaltuuksista

55 8. Voimassaolevassa 55 §:ssé saadetaan apteekkitoimintaan liittyvista erillisista saadok-
sistd. 1 momentin mukaan apteekissa on pidettavé sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvet-
ta vastaava maara ladkkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka
sidetarpeita. Voimassaolevan 2 momentin mukaan apteekkia ja sivuapteekkia on myds pi-
dettdva avoinna siten, ettd ladkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava

aukioloajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee.

Perustuslain mukaisena korjauksena ehdotetaan pykaldan liitettdvaksi aikaisemmin 1aa-
keasetuksen 17 8:ssd oleva saddos. Uuden 2 momentin mukaan apteekkarin olisi osaltaan
huolehdittava siitd, etta la&kkeet ovat laadultaan moitteettomia ja asianmukaisesti tarkas-
tettuja seka siita, ettd ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on asian-

mukainen lupa.

57 8. Pykala koskee apteekin farmaseuttisen henkilékunnan neuvontavelvollisuutta. Pyka-
ldn mukaan apteekkien henkilokunnan tulee neuvoilla ja opastuksella varmistaa, ettéd laak-
keen kayttaja on selvilla ld&kkeen oikeasta ja turvallisesta kaytostd. Apteekkien neuvonta-
velvoite koskee myos ladkevalmisteiden hintoja ja muita ladkevalmisteiden valintaan vai-
kuttavia seikkoja. Pykalan 2 momentin mukaan Laédkelaitos voi antaa maarayksia menette-

lytavoista ladkkeité toimitettaessa.

Pykaldan ehdotetaan lisattdvaksi uusi 2 momentti, jonka mukaan apteekin verkkopalvelus-
sa ja palvelupisteestd ladkkeita toimitettaessa apteekkarin tulee huolehtia siita, ettd laak-
keen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta
la&kkeiden turvallisesta kdytostd. Kaytdnndn toiminnassa apteekista erillddn sijaitsevien
palvelupisteiden ladkeneuvonta voisi tapahtua puhelin- tai datasiirtoyhteydessa apteekin
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farmaseuttiseen henkilostoon. Apteekin verkkopalvelussa toiminta edellyttdisi vastaavan

jarjestelman toteuttamista.

58 a 8. Voimassa olevassa 58a §:ssé apteekkien toimintaa rajataan ainoastaan maaréllisella
rajoituksella siten, ettei muiden hyodykkeiden kuin la&dkkeiden myynti saa aiheuttaa haittaa
tassa laissa tarkoitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toiminnan tarkoituksena ei myodskéaén
saa olla ladkkeiden kayton tarpeeton lisdédminen. Léaékelaissa apteekkitoiminnalle ei ole
kuitenkaan toistaiseksi annettu sisallollistd maaritelmad. Taméa ongelma on tarkoitus pois-

taa edelld esitetylld 38 §:n 1 momentilla.

Samalla on vélttdmatonta estad apteekissa tapahtuva muu kuin apteekkilupaan perustuva
liiketoiminta. Apteekkilupa on 44 8:n mukaan henkilokohtainen eika sit4 saa vuokrata tai
luovuttaa toiselle. Tastd syystd ainoaksi mahdolliseksi yritysmuodoksi apteekkiliikkeen
harjoittamisessa on katsottu yksityinen henkildyritys ts. toiminimi. Osa apteekkareista on
viime vuosina kuitenkin perustanut muita, usein osakeyhtiomuodossa toimivia yrityksié,
joihin on siirretty esimerkiksi nikotiinikorvausvalmisteiden ja muiden tuotteiden kuin
la&kkeiden myynti. Yritykset toimivat apteekin sisalla ilman ulkoisesti havaittavia yrityk-
sen tunnusmerkkejé ja asiakas saattaa huomata vasta kassakuitista, ettd hanen ostamansa
tarvikkeet on myynyt jokin muu yritys kuin apteekki. Apteekeissa on yleistynyt myds yri-
tysmuodossa tapahtuva toimitilan, kaluston, vélineiston, tietotekniikan ja henkiloston
vuokraus apteekille. Edelld kuvatun toiminnan tarkoituksena on siirtdd muu kuin laake-
myynti kokonaan apteekkimaksun ulkopuolelle ja saada osakeyhtiomuodossa toimivan toi-
sen yrityksen voitto verotettavaksi padomatulona toiminimen verotusta kevedammin. Jérjes-
tely mahdollistaa my0ds palkan maksamisen apteekissa toimivalle, mutta toisen yrityksen
palveluksessa olevalle perheenjdsenelle seka osinkoina maksettavan voitonjaon osakkeen-
omistajille (usein apteekkarin perhe). Edella mainitut yritysjarjestelyt ovat omiaan hamaér-
tdmaan apteekkitoiminnan luonnetta ladkehuollon toimintayksikkdna ja voivat tulevaisuu-
dessa johtaa siihen, ettd laédkkeiden yksinmyyntioikeuden varjolla apteekkeihin perustetaan

lisddntyvassa maarin yritysryhmittymia muuta elinkeinotoimintaa edistamaan.

Edell& olevan vuoksi on perusteltua, ettd uuden 58 a 8:n 1 momentissa kielletddn muun yri-
tystoiminnan harjoittaminen apteekissa ja sivuapteekissa. Tall4 sé&nnoksella voidaan var-
mistaa, ettd apteekkarit keskittyvat apteekkiliikkeen hoitamiseen ja kehittdmiseen ladkelain

mukaisesti. S&&nndksen tarkoituksena olisi estdd myods muiden toimijoiden kuin apteekka-
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rin liiketoiminta apteekissa. Nain ollen esimerkiksi ladkeyritys ei voisi vuokrata tai muu-

toin ottaa kayttoonsa ladkkeiden hyllytilaa apteekissa.

Terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyva palvelutoiminta
olisi edelleenkin sallittua edellyttden, ettd sen tarkoituksena ei ole ladkkeiden kayton tar-
peeton lisaédminen. Esimerkkeja tallaisesta toiminnasta ovat valistukselliset terveyskasva-
tuskampanjat, eri sairausryhmien hoito- ja ehkaisyohjelmat seké terveydentilan seurantaan
liittyvat mittaukset (verenpaine, rasvamittaukset, verensokeri). Naissékin tapauksissa toi-
minta tulee jarjestédd apteekin toimintana, eikd muiden terveydenhuollon ammattihenkil6i-

den vastaanottotoiminta apteekissa elinkeinotoimintana olisi mahdollista.

Ehdotuksen 3 momentissa saddetddn, ettd 1 ja 2 momenttien mukainen myynti ja toiminta
eivét saa haitata ladkkeiden toimittamista ja siihen liittyvaa neuvontaa. Tdmé vastaa voi-

massa olevan lain tarkoitusta.

60 8. Valtioneuvoston asetuksella voidaan pykaldn 1 momentin mukaan antaa tarkempia
s&annoksié eréistd apteekkitoimintaa koskevista ladkelain saannoksista.

Lainkohtaan Kirjattu ladkekaappitermi ehdotetaan korvattavaksi uuteen 52 b §:ssa ehdote-
tulla palvelupisteelld. Liséksi ehdotetaan k&ytdnnon apteekkitoiminnan ja sen vaatimiin ti-
lojen osalta 1 momenttiin kirjatun valtuutuksen siirtdmistd L&akelaitokselle annettuun
madrayksen ja ohjeiden antovaltuutukseen. 2 momenttiin ehdotetaan lisattavéksi Ladkelai-
tokselle myos valtuutus antaa verkkopalvelutoimintaan seka luvan hakemisen kaytannén

menettelyihin liittyvid maardayksia ja ohjeita.

77 8. Voimassa olevan lain 77 § méaarittelee Laakelaitoksen vastuut tarkastustoiminnassa.
Pykalésta puuttuu kuitenkin Laakelaitoksen vastuulla olevat ladkkeiden pre-kliinisié toksi-

kologisia tutkimuksia tekevien laboratorioiden tarkastukset.
Ehdotuksessa pykaldan lisattaisiin edelld mainitut GLP-tarkastukset seka yksinkertaistet-

taisiin pykalan sananmuotoa sopimusanalysoijien ja -valmistajien tarkastamisen osalta.

Laakelaitoksen tarkastusoikeus laajennettaisiin kattamaan my0s apteekkien palvelupisteet.
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91 §. Laékeasetukseen nykyisin sisaltyva 25 § on perusteltua siirtdé lain tasolle, koska py-
kala sisaltaa ladkkeiden markkinoinnin perusméaéaritelmén ja poissulkevasti erdita toiminto-
ja. Pykéléan asiasisaltd vastaa yhteison lainsaadédnnossa olevaa ladkkeiden markkinoinnin
madritelmad. Sdadnnoksen 2 momentin 5 kohta on k&ytdnnossa osoittautunut ongelmalli-
seksi. Terveytta tai sairautta kasittelevia kirjoituksia ei pidetd markkinointina, mikali niilla
ei pyritd edes epasuorasti lissamaan ladkkeen myyntia. Pykélan tarkoitusta on Kkuitenkin
viime vuosina ryhdytty hamartamaan. Laédkeyritysten julkaisemat yleisolle tarkoitetut kir-
joitukset on muotoiltu sairaus- ja oirel&dhtoisesti siten, ettd vaeston kiinnostusta resepti-
ld&kkeiden olemassa olosta ja hoitomahdollisuuksista lisatdan ja samalla kannustetaan yh-
teydenottoihin ladkarille. Tama lisad ladkkeiden myyntié ja on siten markkinointia. Edella
olevan vuoksi pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti, jossa Kiellettaisiin saira-
us- ja oireldhtoinen kirjoittelu ja ladkehoitoihin viittaaminen. Kirjoittelulla tarkoitetaan tés-
sé kaikkea tiedon vélittdmista eri tiedotusvélineissé ja sdhkoisessd mediassa. Samalla kiel-
lettéisiin véestolle suunnatut kehotukset hakeutua ladkarin vastaanotolle ladkehoitomah-

dollisuuksien selvittamiseksi.

Pykaldn 2 momentin 6 kohtaa selvennettdisiin toteamalla sosiaali- ja terveysministerio
toimivaltaiseksi viranomaiseksi rokotuskampanjoiden hyvéksymisessd. Voimassa olevan
pykalan viittaus vain yleisesti viranomaiseen on ollut epaselva. Tartuntatautilain (583/86)
6 8:n mukaan tartuntatautien vastustamistyon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
luu sosiaali- ja terveysministeridlle. Tartuntatautiasetuksen (786/86) 3 8:n mukaan sosiaa-
li- ja terveysministerion tulee mm. huolehtia véestdlle suunnatun tartuntatautien vastusta-
mistydn edellyttdman terveyskasvatuksen toteuttamisesta seka valtakunnallisesta tiedotta-
misesta. Rokotusohjelmien hyvéksyminen kuuluu Suomessa sosiaali- ja terveysministeri-
oOlle. Ehdotetun saannoksen tarkoituksena olisi, ettd vain kansallisessa rokotusohjelmassa
oleville rokotteille voitaisiin hyvéksya erityinen vaestokampanja. Hyvaksymisen yhteydes-
sé voitaisiin kasitella myos mahdollisesti myyntiluvan haltijalle sallittava kampanjasta tie-

dottaminen.
91a — 91c § Pykalien numerojérjestysta esitetddn muutettavaksi. Voimassa olevan ladke-

lain 91-91b 8§:t muuttuisivat 91a — 91c §:ksi, koska uudeksi 91 8:ksi siirrettaisiin ladkease-

tuksen 25 § muutettuna.

46



91d 8. Ladkeyritysten terveydenhuoltohenkildstolle suuntaama markkinointi, ladkeinfor-
maation vélittdminen, la&ke-esittelytoiminta, koulutustapahtumat ja osittain tai kokonaan
maksetut kokousmatkat ovat voimakkaimmin la&dkkeiden méardédmiseen vaikuttavia teki-
joita. Toiminnan asianmukaisuuden valvonta etukateisvalvontana on kaytanngssa erittdin
vaikeasti ja vain suurin voimavaroin toteutettavissa. Viranomaisilla tulisi kuitenkin olla pe-
rustiedot edelld kuvatusta toiminnasta edes jalkikéteen. Jalkikateisvalvonnassa voitaisiin
hankkia tarvittaessa lisaselvitystd ja ryhtyd toimenpiteisiin. Tdman vuoksi lakiin ehdote-
taan lisattavaksi uusi 91d §, jonka 1 momentin 1 kohdassa ladkevalmisteen myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijaa tai muuta markkinoijaa velvoitettaisiin antamaan Lé&akelaitokselle
selvitys vuosittain maaliskuun loppuun mennessa edellisen vuoden aikana terveydenhuol-
tohenkilostolle kohdistetuista ladke-esittelyistd, koulutustapahtumista ja osittain tai koko-
naan maksetuista kokousmatkoista. Ladkelaitoksen joulukuussa 2007 sosiaali- ja terveys-
ministeriolle laatimasta selvityksestd EU-maiden ladkemarkkinoinnin valvontakeinoista

ilmenee, ettd EU-maissa on kdytdssa vastaavanlaisia seurantajarjestelmia.

Samalla ehdotetaan, ettd myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoita velvoitettaisiin pykéalan 1
momentin 2 kohdassa yllapitamééan ajantasaista julkisesti saatavilla olevaa (esimerkiksi
yrityksen internet-verkkosivuilla) luetteloa suorasta ja epésuorasta taloudellisesta tai muus-
ta siihen rinnastettavasta tuesta, joka on annettu terveydenhuollon tieteellisille yhdistyksil-
le ja potilasjarjestoille. Tuen julkiseksi saattamisella pyritddn avoimuuden lisédantyessa
poistamaan aiheettomat epéilyt epdasianmukaisesta laéketeollisuuden ja tieteellisten yhdis-
tysten ja potilasjarjestdjen valisistd suhteista. Euroopan ladketeollisuuden jarjestén
(EFPIA) lokakuussa 2007 hyvéaksymiin ohjeistoihin laéketeollisuuden ja potilasjarjestojen
suhteista sisaltyy vastaavia avoimuutta lisdavia suosituksia. EFPIA edustaa Euroopassa nk.
tutkivaa ladketeollisuutta.

Selvitysmenettely ja julkisen luettelon yllapitdminen saattavat edellyttaa tarkempien maa-
raysten antamista. Tdmén vuoksi pykélan 2 momentissa sosiaali- ja terveysministeritlle

annettaisiin valtuus madrata asiasta asetuksella.
93 8. Esityksen mukaan pykalan alussa olevaa viittausta edellisiin pykaliin muutetaan vas-

taamaan uutta pykaldjarjestysta siten, ettd Laakelaitos voisi ryhtya tarvittaviin Kkieltotoi-

menpiteisiin myds uusien sadnngdsten vastaisen toiminnan johdosta.
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1.2. Apteekkimaksusta annettu laki

1 8. Pykalassa séadetdan apteekkimaksun suorittamisesta apteekkiliikkeen liikevaihdon
mukaan. Apteekkimaksu maaratddn voimassa olevan lain mukaan apteekin ja sivuapteekin
yhteenlasketun, apteekkimaksulain 1 a 8:n vahennyksilla korjatun liikevaihdon mukaan,
josta on tehty myds 3 kohdan mukainen sivuapteekkivahennys. Apteekin ladkekaappien
liikevaihto lasketaan mukaan apteekkimaksun perusteeseen. Ladkelain 40 ja 52 8:44 esite-
td&dn muutettavaksi ladkelain siten, ettd apteekkilupaan voidaan liittdd ld&kkeiden saata-
vuutta turvaavia ehtoja sellaisilla alueilla, jossa ladkkeiden saatavuudessa on ongelmia eika
itsendiselle apteekille ole riittavid toimintaedellytyksia. Sivuapteekkien ja palvelupisteiden
pitdmisen houkuttelevuuden lisdédmiseksi uudessa tilanteessa ehdotetaan siirtymista ap-
teekkimaksun méaaraamiseen erikseen apteekin ja sivuapteekin liikevaihdon perusteella ja
apteekin palvelupisteiden (ladkekaapin) liikevaihdon vapauttamista apteekkimaksusta.

1 a 8. Pykalassa saadettéisiin niistd vahennyksistd, joita apteekkimaksun perusteena ole-
vasta liikevaihdosta voidaan tehdd ennen apteekkimaksun maardamistd. Apteekkimaksu-
lain 1 §:44 esitetddn muutettavaksi niin, ettd apteekkimaksu méaaréattaisiin erikseen apteekin
ja sivuapteekin liikevaihdon perusteella. Apteekin palvelupisteiden liikevaihto esitetdan
vapautettavaksi apteekkimaksusta. Samalla esitetadn poistettavaksi nykyisen lain 1 a §:n 3
kohdan mukainen sivuapteekkivéhennys. Uusi laskentatapa vahentéisi sivuapteekkia ja
palvelupistettd pitdvan apteekkarin apteekkimaksun maaraa.

2 8. Pykél&ssé ehdotetaan saadettdvaksi apteekkimaksun méaraédmisestd 2 momentissa an-
netun taulukon mukaan ja apteekkimaksun vahimmaéisméarastd. 1 momentin sanamuotoa
on muutettava siten, ettd apteekkimaksu tulee maarattavaksi erikseen apteekin ja sivuap-
teekin liikevaihdon perusteella. Samalla maksettavan apteekkimaksun vahimmaisméaéara tu-

lisi muuttaa kymmeneksi euroksi entisen viiden euron sijaan.

2. Tarkemmat saannokset ja maaraykset

Lakiehdotukset sisaltavat sadnnoksiad valtioneuvoston ja ministerion asetuksenantovallasta
sekda Léadkelaitoksen maardystenantovaltuuksista. Sadnndsehdotuksia lainsaadantovallan

delegoinnista on arvioitu perustuslain 80 8:n kannalta. Sen 1 momentin mukaan valtioneu-
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vosto ja ministerid voivat antaa asetuksia perustuslaissa tai muussa laissa saddetyn valtuu-
den nojalla. Lain tasoisesti on kuitenkin saadettava yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien
perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan. Valtuus-

séannosten tulee olla tasméllisia ja tarkkarajaisia.

Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin ehdotuksen mukaan s&&tad tarkemmin apteekissa tai
sairaala-apteekissa tapahtuvan laajamittainen ladkevalmistuksen, koneellinen annosjakelun
sekd sopimusvalmistuksena tapahtuvan ladkkeenvalmistuksen luvan hakemisesta ja edelly-
tyksistd, sivuapteekkiluvan hakemisesta ja sivuapteekkien tarkastamisesta, apteekin verk-

kopalveluluvan hakemisesta, lupamenettelysta ja luvan myontamiskriteereista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin ehdotuksen mukaan antaa tarkempia
maarayksia terveydenhuoltohenkilostolle kohdistettuja ladke-esittelyjd, koulutustapahtu-
mia ja osittain tai kokonaan maksettuja kokousmatkoja koskevista selvityksista ja tervey-
denhuollon tieteellisille yhdistyksille ja potilasjarjestdille annetusta taloudellisesta tai

muusta siihen rinnastettavasta tuesta pidettavista luetteloista.

Laakelaitos voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia maarayksia vastuunalaisen johtajan
ja patevyysvaatimukset tayttdvien henkil6iden tehtévistd, sopimusvalmistuksesta ja sopi-
musanalysoinnista, apteekkien ladkkeenvalmistuksessa ja sopimusvalmistuksessa nouda-
tettavista menettelytavoista, apteekissa tai sairaala-apteekissa tapahtuvan laajamittaista
laékevalmistusta, koneellista annosjakelua sekd sopimusvalmistuksena tapahtuvaa laék-
keenvalmistusta koskevan luvan hakemisesta, ladkevalmistuksessa ja koneellisessa annos-
jakelussa noudatettavista hyvistd tuotantotavoista, apteekin palvelupisteen perustamista
koskevan ennakkoilmoituksen tekemisestd, apteekin palvelupisteen toiminnasta, tiloista,
ld&kevalikoimasta ja hoitamisesta, apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnasta ja
tiloista, verkkopalvelutoiminnasta seké& luvan hakemiseen liittyvistd kdytdnnén menette-

lyista.

3. Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian niiden valmistumisen jalkeen.
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4. Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

Apteekkimaksusta annettua koskevassa lakiehdotukseen on perustuslain 81 §:n 1 momen-
tin sisaltdmén lailla séatdémisen vaatimuksen takia sisallytetty maksuvapautuksen perusteet.
Perustuslain 81 §:n mukaan valtion verosta sdadetdén lailla, joka siséltdd sda&nnokset vero-
velvollisuuden ja veron suuruuden perusteista seka verovelvollisen oikeusturvasta. Ap-
teekkimaksu on veroluonteinen maksu, minka vuoksi siitd tulisi saitéd edelld olevan mu-

kaisesti lailla.

Lakiehdotus voidaan kasitelld tavallisen lain saitdmisjarjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan Eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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LAKIEHDOTUKSET

1. Lakiehdotus

Laki
ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti

kumotaan 10 pdivané huhtikuuta 1987 annetun laakelain (395/1987) 50
8:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 248/1993,

muutetaan 9 §, 10 §, 12 §, 13 §, 15§, 15a 8:n 2 ja4 momentti, 15b §, 31
8:n 2 ja momentti, 33 §:n 2 momentti, 38 §, 38 a §, 42 §, 448§, 49 §,50 §, 52 §, 57
§,58a8§, 608§, 77 8&:n 1 momentti ja 93 §:n 1 momentti,

lisatdan 40 8:44n uusi 2 momentti, 41 §:4an uusi 1 momentti, jolloin ny-
kyinen 1 — 3 momentti siirtyy 2 — 4 momentiksi, 43 8:44n uusi 3 momentti, uusi 52
a §,52b §, 55 §:4an uusi 3 momentti, 57 §:44n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2
momentti siirtyy 3 momentiksi ja uusi 91 §, jolloin nykyinen 91 § siirtyy 91 a §:ksi
ja9la§ja9lb §siirtyvat 91 b ja 91 ¢ 8:ksi seuraavasti:

98§

Laaketehtaalla on oltava vastuunalainen johtaja, joka ensisijaisesti vastaa laakedi-
rektiivin 2001/83/EY artiklassa 51 ja eldinlédakedirektiivin 2001/82/EY artiklassa
55 mainituista tehtavista seka siitd, etta ladketehtaan valmistamat ladkkeet tayttavat
niille tassd laissa tai sen nojalla annetuissa saannoksissé ja maarayksissa asetetut
vaatimukset ja ovat laadultaan moitteettomia sekd, etta laakkeita teollisesti valmis-
tettaessa noudatetaan tdman lain ja sen nojalla ladkkeiden valmistuksesta ja laadun
valvonnasta annettuja méarayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisella johtajalla on oltava ylempi korkeakoulututkinto far-
masian, ladketieteen, eldinldédketieteen, kemian, farmaseuttisen kemian ja teknolo-
gian tai biologian alalta seka vahintaan kahden vuoden kokemus laékkeiden laadun
analysointiin, vaikuttavien aineiden mé&&ran analysointiin ja ld&kkeiden laadun
varmistamisen kannalta tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten suorittamiseen liitty-
vista tehtdvistd ladketehtaassa. Valtioneuvoston asetuksella séadetédan tarkemmin
vastuunalaisen johtajan korkeakoulututkinnon sisallostd ja tyokokemuksesta 1
momentissa mainituissa direktiiveissa séaddetyn mukaisesti. Vastuunalainen johtaja
ei voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssa, joka on saa-
nut luvan teollisesti valmistaa ldakkeitd. Vastuunalainen johtaja ei voi mydsk&én
olla apteekkari, sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja
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eik& apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista
voidaan tarvittaessa sadatéa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

L&éketehtaassa voi olla vastuunalaisen johtajan alaisuudessa myos muita edellg 2
ja 3 momentissa saddetyt patevyysvaatimukset tayttavia henkil@itd, jotka vastaavat
heille erikseen toimenkuvissa maaritellyistd 1 momentin mukaisista laakkeiden
myyntiin vapauttamistehtavista.

L&ékelaitos voi antaa tarkemmat méérdykset vastuunalaisen johtajan ja patevyys-
vaatimukset tayttavien henkiléiden tehtavista.

10§

L&éketehdas voi teknisten, taloudellisten tai tuotannollisten seikkojen sité vaatiessa
suorituttaa ladkevalmisteen valmistuksen (sopimusvalmistus) tai tarkastuksen (so-
pimusanalysointi) kokonaan tai osittain toisessa ladketehtaassa (sopimusvalmistaja)
tai laitoksessa (sopimusanalysoija).

Ladketehdas voi tehdé ladkkeiden koneellista annosjakelua sopimusvalmistuksena
apteekeille ja sairaala-apteekeille.

Sopimusvalmistuksesta ja -analysoinnista on ilmoitettava Ladkelaitokselle véhin-
tddn 60 paivaa ennen toiminnan aloittamista. Ilmoitukseen on liitettava jaljennds
valmistuttajan ja sopimusvalmistajan sopimuksesta.

Sopimusvalmistajalta ja ld&keaineen tai laédkevalmisteen vapauttamisanalyyseja te-
kevéltd sopimusanalysoijalta edellytetddn 8 §:n mukainen lupa.

Ladkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia maarayksia ja ohjeita sopimusvalmistuk-
sesta ja sopimusanalysoinnista.

12 §

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuapteekissa saadaan valmistaa laakevalmisteita
ainoastaan taméan apteekin tai siihen kuuluvan sivuapteekin seka palvelupisteen
myyntia varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittaisia ladkevalmisteita toisessa aptee-
kissa ja hankkia sieltd yksittdisia 17 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaisesti maahan
tuotuja raaka-aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin on tehtéva tasta ilmoi-
tus Laakelaitokselle. Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia apteekkien l&ak-
keenvalmistuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatettavista menettelytavoista.

13§
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Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva laajamittainen ladkevalmistus, koneel-
linen annosjakelu seka ld&dkkeenvalmistus sopimusvalmistuksena edellyttavat eril-
listd Ladkelaitoksen lupaa. Lupaan voidaan liittd4 laédkkeen valmistusta, luovutusta
ja kayttod koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edellyttdmia ehtoja. Laakkeiden
koneellista annosjakelua voidaan teettdd sopimusvalmistuksena ladkelain 8 §:n
mukaisen luvan haltijoilla.

Tarkemmat saadokset luvan hakemisesta ja edellytyksistd annetaan valtioneuvos-
ton asetuksella. Ladkelaitos voi antaa tarkempia méardyksia 1 momentin mukaises-
ta luvan hakemisesta.

158§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten ladkevalmistuk-
sen edellytyksend on, ettd henkilokunta on riittavasti perehtynyt ladkkeiden valmis-
tukseen ja ettd siihen tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méérdyksia ja ohjeita ladkevalmistuksessa ja l4&k-
keiden koneellisessa annosjakelussa noudatettavista hyvisté tuotantotavoista.

Edellda 1 momentissa saadetyn lisaksi kliinisissa laaketutkimuksissa kaytettavia
la&kkeitd voivat valmistaa 8 8:ssé tarkoitetut luvanhaltijat seka erillisella Ladkelai-
toksen luvalla l1a8kelain 12:8:ss8 ja 14 8:ssd tarkoitetut 1adkkeiden valmistajat edel-
Iyttden, ettd kliinisissé ladketutkimuksissa kaytettavien laakkeiden valmistuksesta
tassa laissa ja sen perusteella annetuissa sdédnnoksissa ja paatoksissa asetetut vaati-
mukset tayttyvat.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia méarayksia kliinisissé ladketutkimuksissa kéytet-
tavien laékkeiden valmistuksesta sekd 1 ja 2 momenteissa tarkoitetun luvan hake-
misesta.

15b 8§

Laakkeita Kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavalla yksikolla on oltava palveluk-
sessaan vastuunalainen johtaja, joka ensisijaisesti vastaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/20/EY 13 artiklassa mainituista tehtavista. Laakelaitos
antaa tarkemmat maaraykset tdman henkilon tehtévista.
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Vastuunalaisella johtajalla on oltava ylempi korkeakoulututkinto farmasian, laéke-
tieteen, eldinl&déketieteen, kemian, farmaseuttisen kemian ja teknologian tai biolo-
gian alalta seka véhintaan kahden vuoden kokemus ladkkeiden laadun analysoin-
tiin, vaikuttavien aineiden maaran analysointiin ja la&dkkeiden laadun varmistami-
sen kannalta tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten suorittamiseen liittyvista tehta-
vistd ladketehtaassa. Valtioneuvoston asetuksella saddetddn tarkemmin vas-
tuunalaisen johtajan korkeakoulututkinnon sisallostd ja tyokokemuksesta 1 mo-
mentissa tarkoitetun direktiivin tadytantoon panemiseksi.

Ladkkeita Kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavalla yksikolla voi olla vastuunalai-
sen johtajan alaisuudessa myds muita edelld 2 momentissa séadetyt patevyysvaa-
timukset tayttavia henkiloitd, jotka vastaavat heille erikseen toimenkuvissa maari-
tellyistd 1 momentin mukaisista ladkkeiden myyntiin vapauttamistehtévista.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistava yksikko voi suorituttaa kliinises-
sé ladketutkimuksessa kaytettavien ladkkeiden sopimusvalmistusta 10 §:ssa sééde-
tyin edellytyksin toisessa ladketehtaassa tai kliinisia la&ketutkimusvalmisteita val-
mistavassa yksik0ssé.

Ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikén on noudatettava 11
8:ss4 tarkoitettuja l&&kkeiden hyvié tuotantotapoja.

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa ladkeaineita edelld 1 momen-
tissa mainituille tahoille.

Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa omia ladkevalmisteita ja 1aa-
keaineita my6s 17 §8:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopistolle, korkeakou-
lulle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tu-
lee tehdé tastd ilmoitus Laakelaitokselle.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori, jolla on
riittdva kokemus ladkealalta. Vastuunalainen johtaja ei voi olla samanaikaisesti
vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssd, joka on saanut luvan harjoittaa laéke-
tukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei voi myoskaan olla vastuunalainen johtaja
ladketehtaassa eikd myodskéaan apteekkari, sairaala-apteekin tai laédkekeskuksen hoi-
taja, sotilasapteekin johtaja eiké apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Jos samalla yri-
tykselld on ladketehdas- ja ladketukkukauppalupa, yritykselld voi olla yksi vas-
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tuunalainen johtaja, joka tayttd4 9 §:ssé asetetut kelpoisuusehdot. Vastuunalaisen
johtajan kelpoisuusehdoista voidaan saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

388

Apteekilla tarkoitetaan ladkkeiden vahittdismyyntid, -jakelua ja valmistusta seké
niithin liittyvdd neuvontaa ja palvelutoimintaa harjoittavaa ladkehuollon toimin-
tayksikkoa.

Apteekkarilla tarkoitetaan henkildd, jolle on mydnnetty lupa apteekin pitdmiseen.

Sivuapteekilla tarkoitetaan apteekkarin yllapitdamaa apteekin toimintayksikkoa alu-
eella, jolla ei ole riittavia toimintaedellytyksia itsendiselle apteekille.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan apteekkarin yll&pitamaa ja 40 8:ssa tarkoite-
tulle tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle sijoittuvaa palvelupistettd haja-
asutusalueilla ja kylakeskuksissa, missa ei ole riittdvia toimintaedellytyksia sivuap-
teekin pitamiselle.

38a§

Ladkkeitd saa véestolle myyda ainoastaan tdssé laissa tarkoitetuista apteekeista, si-
vuapteekeista, apteekkien palvelupisteistéd ja apteekin verkkopalvelusta. Edella 22
8:5sd ja 22a §:ssd tarkoitettuja perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita saa kuitenkin myyda muualla, ellei Ladkelaitos ole rekisteréinnin yh-
teydessa toisin paattanyt.

Apteekkilupaan voidaan liittda ladkkeiden saatavuutta turvaavia ehtoja lupaa haet-
tavaksi julistettaessa.

418§

Kunnan tehtdvana on seurata ja arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta,
sijoittumista ja riittavyytté ja tehda tarvittaessa esityksia Léé&kelaitokselle apteekki-
en ja sivuapteekkien perustamiseksi tai siirtamiseksi.
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42 8

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdd yht& apteekkia Helsingin kaupungissa ja
Kuopion yliopistolla yhté apteekkia Kuopion kaupungissa. Naiden apteekkien teh-
tavana on ld&kkeiden myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvan harjoittelun ja
ladkehuoltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen. Helsingin yliopisto voi Ladke-
laitoksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitad enintaan 16 sivuapteekkia.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin ja sivuapteekin hoitajan tulee olla laillis-
tettu proviisori. Apteekin ja sivuapteekin hoitajasta tulee tehda ilmoitus Laékelai-
tokselle.

Apteekkarin hakemus uuden apteekkiluvan saamiseksi voidaan ottaa kasiteltavéksi
aikaisintaan viiden vuoden kuluttua edellisen apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulos-
ta.

44

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkiliikettd ei saa vuokrata eiké luovuttaa
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkiluvan, lakkaa samalla héanelle aikaisem-
min myonnetty apteekkilupa.

Apteekkarin tulee, jollei tassa laissa toisin sdédetd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden
tai muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi jattdad madréaajaksi apteekin hoidon
laillistetulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutille yhteensa enintddn kolmen
kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun erityisen tilapaisen syyn vuoksi estynyt hoi-
tamasta apteekkia yli 2 momentissa mainitun kolmen kuukauden ajan, on hénen
ilmoitettava laédkelaitokselle, kenet hdn on maarannyt hoitamaan apteekkia taksi
ajaksi.

Jos apteekkari ladkelain 46 §:ssd tarkoitetun tapauksen johdosta joutuu harjoitta-

maan apteekkiliikettd kahdessa apteekissa, on apteekkarin maarattava hoitaja toi-
selle néistd apteekeista ja ilmoitettava tasta ladkelaitokselle.
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49 §

Jos on perusteltua syyta epdilld apteekkarin olevan ién, sairauden tai muun syyn
vuoksi kykenematdn itse hoitamaan apteekkia tai vastaamaan apteekkipalveluiden
saatavuudesta, l&akelaitos voi asian selville saamiseksi maérata hanet ladkarintar-
kastukseen ja hankkia muun tarvittavan selvityksen seka kieltda hanta valiaikaisesti
hoitamasta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintaan vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys hanen kykenemattémyydes-
tdan on lopullisesti ratkaistu.

508§
Laékelaitoksen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eikd vuoden kuluessa konkurssin alkami-
sesta ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos apteekkari on julistettu
vajaavaltaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka paihdyttavien aineiden tai huumausaineiden véa-
rinkayton johdosta ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin ammattia taikka
jos hé&n on tullut siten tyokyvyttomaksi kuin edellytetddn yrittajien eldkelain
(1272/2006) mukaisen tayden tyokyvyttomyyselakkeen saamiseksi tai on muuten
pysyvasti kykenematon itse hoitamaan apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta véhintaan kahdeksi vuodeksi vankeuteen; tai

4) jos apteekkari 51 8:ssd tarkoitetusta kirjallisesta varoituksesta huolimatta ei ole muut-
tanut toimintaansa apteekkarina tai on jatkanut tdman lain ja sen nojalla annettujen saan-
nosten vastaista toimintaa, tai jos apteekkari on vakavasti vaarinkayttanyt apteekkilupaan
liittyvia oikeuksiaan.

52§
Ladkelaitos voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan tai kuntayhtyman aloitteesta.

Ladkelaitos voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja myontaa siihen luvan apteekkarin
hakemuksesta. Luvan myontdmisen edellytyksend on, etté sivuapteekki perustetaan
alueelle, jossa ladkkeiden saatavuudessa on ongelmia eika itsendiselle apteekille
ole riittavia toimintaedellytyksia

Ladkelaitos voi omasta, kunnan, kuntayhtyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-

teesta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi muuttaa sivuapteekille maarattya si-
jaintialuetta.
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Sivuapteekilla on oltava apteekkarin méarddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin hoitajasta on tehtadva
ilmoitus Laédkelaitokselle.

Sivuapteekin toiminnalta edellytettavét vaatimukset voivat poiketa apteekilta edel-
Iytettavista vaatimuksista aukioloaikojen, ladkevalikoiman, ladkevalmistuksen ja
toimitilojen osalta.

Sivuapteekkiluvan hakemisesta ja sivuapteekkien tarkastamisesta séadetédan tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

52 a8

Apteekin palvelupiste voidaan perustaa haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen,
jossa ei ole riittdvid toimintaedellytyksia sivuapteekin pitamiselle. Apteekin palve-
lupiste voidaan perustaa erityisistd syistd myds muualle turvaamaan laakkeiden
saatavuutta.

Apteekkarin on tehtdvéa palvelupisteen pitamisesta ennakkoilmoitus L&é&kelaitoksel-
le. Toiminta voidaan aloittaa, ellei Ladkelaitos ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytanyt lisaselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toimin-
nan aloittamisesta, lopettamisesta ja oleellisista muutoksista on ilmoitettava Laake-
laitokselle.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen tarkastuksesta. Apteekin palvelupis-
teessd on noudatettava 57 8:n 2 momentin méérdysta ladkeneuvonnasta.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayksia ja ohjeita ennakkoilmoituksen tekemi-
sestd, palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta ja hoitamisesta.

52b 8

Ladkelaitos voi myontaad apteekkarille luvan tarjota apteekin palveluita myos verk-
kopalvelun (internet) avulla.

Luvan myontdmisen edellytyksena on, ettd apteekkarilla on toimintaa varten kay-
t0ssédan asianmukaiset toimitilat, laitteet ja valineet ladkkeiden asianmukaisen séi-
lytyksen ja turvallisen verkkopalvelutoiminnan varmistamiseksi. Lupaan voidaan
liittda ehtoja.

Apteekin verkkopalveluihin sovelletaan, mitd tdmén lain 57 §:n 2 momentissa on
séédetty ladkeneuvonnasta.

Tarkemmat maaraykset luvan hakemisesta, lupamenettelysta ja luvan myoéntamis-
Kriteereistd annetaan valtioneuvoston asetuksella.
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Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siit4, ettd lddkkeet ovat laadultaan moitteet-
tomia ja asianmukaisesti tarkastettuja seka siité, ettd ladkevalmisteen myyntiin tai
kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

Apteekin verkkopalvelussa ja apteekin palvelupisteesté laakkeité toimitettaessa ap-
teekkarin tulee huolehtia siité, ettd ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada far-
maseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden turvallisesta kéytosta.

L&ékelaitos voi antaa maarayksia menettelytavoista toimitettaessa laékkeitd aptee-
keista, sivuapteekeista ja palvelupisteesté.

58a8§
Apteekissa ja sivuapteekissa ei saa harjoittaa muuta yritystoimintaa.

Sen liséksi mitd 38:ssd on saddetty apteekin toiminnasta, apteekissa ja sivuaptee-
kissa voidaan toteuttaa terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien eh-
kaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa, jonka tarkoituksena ei saa olla laédkkeiden kay-
ton tarpeeton lisddminen.

Kun apteekista ja sivuapteekista myydadn ja toimitetaan muita valmisteita kuin
ladkkeita tai sielld jarjestetddn edella 2 momentissa tarkoitettua palvelutoimintaa, ei
tallainen myynti ja toiminta saa haitata ladkkeiden toimittamista ja siihen liittyvéaa
neuvontaa.

60 §

Tarkemmat sé&nnokset apteekkiluvasta ja lupahakemuksesta seka apteekista, sivu-
apteekista ja palvelupisteestd, farmaseuttisen henkilokunnan méaarasta seka tayden-
nyskoulutuksen sisallostd ja mé&érasta annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuk-
sella.

Ladkelaitos voi lisdksi antaa tarkempia maardayksia ja ohjeita apteekin, sivuaptee-
kin ja palvelupisteen toiminnasta ja tiloista, verkkopalvelutoiminnasta, l4&dkkeiden
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varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista valineista ja laitteista, seké
luvan hakemiseen liittyvistd k&dytdnnon menettelyisté.

778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siité, ettd la&kevalmisteiden valmistajat, ld&keainei-
den valmistajat, ld&kkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, sopi-
musvalmistajat ja — analysoijat, ladkkeiden pre-kliinisia toksikologisia tutkimuksia
suorittavat laboratoriot, ld&ketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sitd edellyttaa. Lisdksi Ladkelaitos voi tarkastaa apteekin palvelupis-
teen, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan ladketurvatoiminnan ja toimitilat sekd laékevalmisteiden valmistuksessa
kaytettadvien apuaineiden valmistajat.

918
Ladkkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta-
tai kannustus-toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on ladkkeiden méaradmisen, toi-
mittamisen, ostamisen tai kayton edistdaminen. Tallaista on muun muassa vaestoon
kohdistuva mainonta, ladkkeiden mé&dradmiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin
henkildihin kohdistuva mainonta ja myynninedistaminen seké laéke-esittelijoiden
toiminta. Markkinointia on myos ladkendytteiden jakaminen.
Ladkkeiden markkinointia ei ole:
1) ld&kevalmisteiden merkitseminen ja pakkausselosteet;
2) kirjeenvaihto jota tehdddn muussa kuin myynninedistamistarkoituksessa;

3) tiedotteet ja muu vastaava aineisto, jotka koskevat esimerkiksi pakkausmuutok-
sia tai varoituksia haittavaikutuksista osana yleisia laékkeita koskevia varotoimia;

4) myyntiluvallisten ladkevalmisteiden tavarahakemistot ja hintaluettelot, jos ne
eivat sisalla ladkevalmisteita koskevia véittamig;

5) ihmisten terveyttd tai sairauksia kasittelevat kirjoitukset, mikali niilla ei pyrita
edes epasuorasti lissamaan ladkkeen myyntia; ja

6) sosiaali- ja terveysministerion hyvaksymié rokotuskampanjoita koskeva tiedot-
taminen vaestolle.
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Edelld 2 momentin 5 kohdassa tarkoitetuissa Kirjoituksissa ei saa sairaus- tai oire-
lahtoisesti viitata ladkehoitoihin eikd kehottaa vaestdd hakeutumaan lagkéarin vas-
taanotolle ladkehoitomahdollisuuksien selvittdmiseksi.

91d§

Ladkevalmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tai muun ladkkeitd mark-
Kinoivan tulee:

1) antaa vuosittain maaliskuun loppuun mennessé Laakelaitokselle selvitys edelli-
sen vuoden aikana terveydenhuoltohenkildstolle kohdistetuista ladke-esittelyist,
koulutustapahtumista ja osittain tai kokonaan maksetuista kokousmatkoista ja

2) pitaa julkisesti saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa suorasta ja epasuorasta ta-
loudellisesta tai muusta siihen rinnastettavasta tuesta, joka on annettu terveyden-
huollon tieteellisille yhdistyksille ja potilasjarjestoille.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia méa&rdyksia
edelld 1 momentissa tarkoitetuista selvityksista ja luettelon pitdmisesta.

938.

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty 91, 91 a-d tai 92 §:n taikka 92 a 8:n no-
jalla annettujen séanndsten vastaisesti, Ladkelaitos voi kieltad jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia. Laakelaitos voi myds maaraté kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sité ladketurvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pi-
dettava tarpeellisena.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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2. Lakiehdotus

Laki
apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan apteekkimaksusta 21 paivana helmikuuta 1946 annetun lain
(148/1946) 1 a 8:n 3 kohta,

sellaisena kuin se on laissa 701/2002,
muutetaan 1 8:n 1 momentti ja 2 §,

sellaisena kuin ne ovat 1 § laissa 1281/1987 ja 2 § laissa 1070/2007, seuraavasti:

18§
Apteekkiliikkeestd ja sivuapteekkiliikkeestd on apteekkarin suoritettava liikevaihdon mu-

kaan méaaratty maksu. Apteekkien palvelupisteiden liikevaihtoa ei oteta huomioon vahvistet-
taessa apteekkimaksun perustetta.

lasg

Apteekkimaksua méaarattdessa apteekin ja sen sivuapteekkien liikevaihdosta vahennetdan
arvonlisavero ja seuraavat arvonlisaverottomat osuudet:

28

Apteekkimaksu maaratédén erikseen apteekin ja sivuapteekin liikevaihdon perusteella liike-
vaihtoryhmittdin seuraavasti:

(taulukko)

Apteekkimaksu méaarataan taysin euroin. Apteekkimaksu, joka on kymmenté euroa pienem-
pi, ei perité.

Tama laki tulee voimaan  péivana  kuuta 20 .
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LIITTEET

Laki

Rinnakkaistekstit

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan 10 péivéana huhtikuuta 1987 annetun laakelain (395/1987) 50 §:n 2

momentti, sellaisena kuin se on laissa 248/1993,

muutetaan 9 §,10 §, 12 §, 13 8§, 158, 15a 8:n 2 ja4 momentti, 15b §, 31 §:n 2
ja momentti, 33 §:n 2 momentti, 38 §, 38 a §, 42 §, 448,498§,508,52 8,57 §,58a8§, 60§,

77 8:n 1 momentti ja 93 8:n 1 momentti,

lisdtéaan 40 §:44n uusi 2 momentti, 41 §:4&n uusi 1 momentti, jolloin nykyinen
1 — 3 momentti siirtyy 2 — 4 momentiksi, 43 §:84n uusi 3 momentti, uusi 52 a §, 52 b §, 55
8:44n uusi 3 momentti, 57 §:4an uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3
momentiksi ja uusi 91 §, jolloin nykyinen 91 § siirtyy 91 a §:ksi ja91 a § ja 91 b § siirtyvat

91 b ja 91 c §:ksi seuraavasti:

Voimassa oleva laki

98§

Laéketehtaalla on oltava vastuunalainen johta-
ja, joka ensisijaisesti vastaa siitd, ettd la&keteh-
taan valmistamat ldakkeet tayttavat niille tassé
laissa tai sen nojalla annetuissa sdédnnoksissa ja
méaarayksissa asetetut vaatimukset ja ovat laa-
dultaan moitteettomia sekd, ettd ldakkeité teol-
lisesti valmistettaessa noudatetaan td&mén lain
ja sen nojalla ladkkeiden valmistuksesta ja laa-
dun valvonnasta annettuja maarayksia.

63

Ehdotus

98§

L&aéketehtaalla on oltava vastuunalainen johta-
ja, joka ensisijaisesti vastaa ladkedirektiivin
2001/83/EY artiklassa 51 ja elainlaakedirek-
tilvin 2001/82/EY artiklassa 55 mainituista
tehtavista seka siitd, ettd ladketehtaan valmis-
tamat ladkkeet tayttavat niille téssd laissa tai
sen nojalla annetuissa s&&nnoksissa ja maaré-
yksissa asetetut vaatimukset ja ovat laadultaan
moitteettomia sekd, ettd ladkkeitd teollisesti
valmistettaessa noudatetaan tdmén lain ja sen
nojalla ladkkeiden valmistuksesta ja laadun
valvonnasta annettuja méaarayksia.



Voimassa oleva laki

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava
laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemman korkeakoulututkinnon  suorittanut
henkild. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan
lisaksi, ettd hén on toiminut riittdvan ajan 1aa-
ketehtaassa ladkkeiden valmistus- tai laadun-
varmistustehtavissa. Vastuunalainen johtaja ei
voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena johta-
jana toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vastuunalainen
johtaja ei voi myo6skaan olla vastuunalainen
johtaja ladketukkukaupassa eikd mydskéaéan
apteekkari, sairaala-apteekin tai la&dkekeskuk-
sen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eika aptee-
kin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen
johtajan kelpoisuusehdoista voidaan tarvittaes-
sa saatda tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytda 2 momentis-
sa todettujen patevyysvaatimusten lisaksi
eldinladékkeita koskevista yhteison saanndista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 53 artiklassa tai ihmi-
sille tarkoitettuja la&kkeita koskevista yhteison
sdannodista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY 49 artiklassa
sdadettyja kelpoisuusvaatimuksia, on luvanhal-
tijalla oltava palveluksessaan vahintdan yksi
mainituissa direktiiveissd séadetyt kelpoisuus-
ehdot tayttdva henkild. Laékelaitos antaa tar-
kemmat maaraykset taméan henkilon tehtavista.

Laakkeiden laadunvalvontaan kuuluvia tehta-
via suorittavan yksikon ja laboratorion osalta
voidaan valtioneuvoston asetuksella saataa
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa saddetyista vas-
tuunalaisen johtajan ja kelpoisuusehdot taytta-
van henkilon kelpoisuusvaatimuksista.

Ehdotus

Laadketehtaan vastuunalaisella johtajalla on
oltava ylempi korkeakoulututkinto farmasian,
ladketieteen, eldinlagketieteen, kemian, far-
maseuttisen kemian ja teknologian tai biologi-
an alalta sekd vahintdan kahden vuoden ko-
kemus laakkeiden laadun analysointiin, vai-
kuttavien aineiden maaran analysointiin ja
ladkkeiden laadun varmistamisen kannalta
tarpeellisten kokeiden ja tarkastusten suorit-
tamiseen liittyvista tehtavista ladketehtaassa.
Valtioneuvoston asetuksella s&adetdan tar-
kemmin vastuunalaisen johtajan korkeakoulu-
tutkinnon sisallosta ja tydkokemuksesta 1 mo-
mentissa tarkoitettujen direktiivien taytantoon
panemiseksi. Vastuunalainen johtaja ei voi ol-
la samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana
toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan teolli-
sesti valmistaa laakkeitd. Vastuunalainen joh-
taja ei voi myoskaan olla apteekkari, sairaala-
apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasap-
teekin johtaja eikda apteekin tai sivuapteekin
hoitaja. Vastuunalaisen johtajan kelpoisuus-
ehdoista voidaan tarvittaessa sadtéda tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

Laaketehtaassa voi olla vastuunalaisen johta-
jan alaisuudessa myds muita edelld 2 ja 3
momentissa saadetyt péatevyysvaatimukset
tayttavia henkiloitd, jotka vastaavat heille
erikseen toimenkuvissa maaritellyistd 1 mo-
mentin mukaisista ladkkeiden myyntiin vapa-
uttamistehtavista.

Ladkelaitos voi antaa tarkemmat maaraykset
vastuunalaisen johtajan ja patevyysvaatimuk-
set tayttavien henkil6iden tehtavista.

(4 mom kumotaan)
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108

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sita vaatiessa suori-
tuttaa ladkevalmisteen valmistuksen tai tarkas-
tuksen (sopimusvalmistus) kokonaan tai osit-
tain toisessa ld&ketehtaassa tai laitoksessa (so-
pimusvalmistaja). Laakevalmisteen valmistuk-
sen suorittavalla sopimus-valmistajalla on ol-
tava 8 §:ssa tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava Laake-
laitokselle véhintdan 60 pdivaa ennen valmis-
tuksen aloittamista. llmoitukseen on liitettava
jaljennds valmistuttajan ja sopimusvalmistajan
sopimuksesta.

Ladkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia maa-
rayksié ja ohjeita sopimusvalmistuksesta.

12§

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuapteekissa
saadaan valmistaa ld&kevalmisteita ainoastaan
tdman apteekin tai sithen kuuluvan sivuaptee-
kin seka ladkekaapin myyntié varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittai-
sid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin 3
kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin
on tehtéva tastd ilmoitus Laakelaitokselle. L&&-
kelaitos voi antaa tarkempia maarayksia sopi-
musvalmistuksessa noudatettavista menettely-
tavoista.
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10§

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sita vaatiessa suoritut-
taa ladkevalmisteen valmistuksen (sopimusval-
mistus) tai tarkastuksen (sopimusanalysointi)
kokonaan tai osittain toisessa laaketehtaassa
(sopimusvalmistaja) tai laitoksessa (sopi-
musanalysoija).

Laaketendas voi tehd&d laékkeiden koneellista
annosjakelua sopimusvalmistuksena apteekeille
ja sairaala-apteekeille.

Sopimusvalmistuksesta ja -analysoinnista on
ilmoitettava La&kelaitokselle véhintadn 60 pai-
véaé ennen toiminnan aloittamista. lImoitukseen
on liitettavd jaljennos valmistuttajan ja sopi-
musvalmistajan sopimuksesta.

Sopimusvalmistajalta ja laékeaineen tai lagke-
valmisteen vapauttamisanalyyseja tekevalta
sopimusanalysoijalta edellytetddn 8 8:n mukai-
nen lupa.

Ladkelaitos antaa tarvittaessa tarkempia maéara-
yksié ja ohjeita sopimusvalmistuksesta ja sopi-
musanalysoinnista.

12§

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuapteekissa
saadaan valmistaa ladkevalmisteita ainoastaan
tdman apteekin tai siihen kuuluvan sivuapteekin
seka palvelupisteen myyntia varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittai-
sid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja hank-
kia sieltd yksittaisia 17 8:n 1 momentin 3 koh-
dan mukaisesti maahan tuotuja raaka-aineita
omaa valmistusta varten. Apteekkarin on tehta-
va tasta ilmoitus L&&kelaitokselle. Ladkelaitos
voi antaa tarkempia madrayksid_ apteekkien
laakkeenvalmistuksessa ja sopimusvalmistuk-
sessa noudatettavista menettelytavoista.
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138§

Apteekin, sotilasapteekin, sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen tulee tehda ladkelaitokselle
ennakkoilmoitus omista ladkevalmisteistaan.

158§

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on
la&kevalmistuksen edellytyksend, ettd henkilo-
kunta on riittavasti perehtynyt ladkkeiden val-
mistukseen ja ett siihen tarvittavat tuotantoti-
lat ja laitteet ovat asianmukaiset.

Edelld 1 momentissa saadetyn lisaksi Kkliinisis-
sd laaketutkimuksissa kaytettavia ladkkeitd
voivat valmistaa 8 §:ss& tarkoitetut luvanhalti-
jat sekd 12, 14 ja 84 8:ss& tarkoitetut laakkei-
den valmistajat sen mukaisesti, mitd tassa lais-
sa ja sen perusteella annetuissa sadnnoksissa ja
paétoksissd sdadetddn ja méaarataan. Naiden
ladkevalmistajien on tehtéva ilmoitus Laakelai-
tokselle Kliinisessa ld&ketutkimuksessa kaytet-
tavan ladkkeen valmistuksesta ennen valmis-
tuksen aloittamista.
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13§

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
laajamittainen ladkevalmistus, koneellinen an-
nosjakelu sekd ladkkeenvalmistus sopimusval-
mistuksena edellyttavat erillista Laakelaitoksen
lupaa. Lupaan voidaan liittaa lagkkeen valmis-
tusta, luovutusta ja kayttoa koskevia sekd muita
laéketurvallisuuden edellyttamia ehtoja. Laak-
keiden koneellista annosjakelua voidaan teettéda
sopimusvalmistuksena ladkelain 8 §:n mukaisen
luvan haltijoilla.

Tarkemmat saadokset luvan hakemisesta ja
edellytyksistd annetaan valtioneuvoston asetuk-
sella. Laakelaitos voi antaa tarkempia maara-
yksia 1 momentin mukaisesta luvan hakemises-
ta.

158§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien
ja ladkekeskusten ladkevalmistuksen edellytyk-
sena on, ettd henkilékunta on riittavasti pereh-
tynyt ladkkeiden valmistukseen ja ettd siihen
tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmu-
kaiset.

Laakelaitos voi antaa tarkempia maarayksia ja
ohjeita laakevalmistuksessa ja koneellisessa
annosjakelussa noudatettavista hyvista tuotan-
totavoista.

Edelld 1 momentissa saddetyn lisaksi kliinisissa
ladketutkimuksissa kaytettavia laékkeita voivat
valmistaa 8 8:ssé tarkoitetut luvanhaltijat seka
erillisella La&kelaitoksen luvalla la&kelain
12:8:ss4 ja 14 8:ssa tarkoitetut la&kkeiden val-
mistajat edellyttéen, etté kliinisissa laaketutki-
muksissa kaytettavien laékkeiden valmistukses-
ta tassa laissa ja sen perusteella annetuissa
saannoksissa ja paatoksissa asetetut vaatimuk-
set tayttyvat.
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Laékelaitos voi antaa tarkempia madrayksia
Kliinisissd  ladketutkimuksissa  kéytettavien
la&kkeiden valmistuksesta, 1 momentissa tar-
koitetun luvan hakemisesta ja 2 momentissa
tarkoitetusta ilmoituksesta.

15b §

Ladkkeitd Kliinisiin la&ketutkimuksiin valmis-
tavalla yksikoéllda on oltava palveluksessaan
vahintdan yksi hyvan kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisissé tutkimuksissa koskevien jésen-
valtioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
méaardysten lahentdmisestd annetun Euroopan
parlamentin ~ ja  neuvoston  direktiivin
2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdassa mainittu
kelpoisuusehdot tayttdva henkil6. Ladkelaitos
antaa tarkemmat madraykset tdman henkilon
tehtavistd. Jos yksikon ladkevalmistustoiminta
on laajamittaista, tulee yksikolla olla vas-
tuunalainen johtaja, jonka tehtavat ja kelpoi-
suusehdot maaraytyvat 9 8:n mukaisesti.

Ladkkeita Kliinisiin la&ketutkimuksiin valmis-
tava yksikko voi suorituttaa kliinisessa laake-
tutkimuksessa kéaytettavien ladkkeiden sopi-
musvalmistusta 10 §:ssd saadetyin edellytyk-
sin.

Laskkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmis-

tavan yksikdn on noudatettava 11 §:ssa tarkoi-
tettuja ladkkeiden hyvia tuotantotapoja.
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Laékelaitos voi antaa tarkempia méaardyksia
Kliinisissd  ladketutkimuksissa  kadytettavien
ladkkeiden valmistuksesta sekd 1 ja 2 momen-
teissa tarkoitetun luvan hakemisesta.

15b 8§

Ladkkeita kliinisiin ld&ketutkimuksiin valmista-
valla yksikolla on oltava palveluksessaan vas-
tuunalainen johtaja, joka ensisijaisesti vastaa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY 13 artiklassa mainituista tehtavista
Ladkelaitos antaa tarkemmat maaraykset tamén
henkilon tehtavista.

Vastuunalaisella johtajalla on oltava ylempi
korkeakoulututkinto farmasian, la&ketieteen,
elainlaaketieteen, kemian, farmaseuttisen kemi-
an ja teknologian tai biologian alalta seka va-
hintdédn kahden vuoden kokemus laakkeiden
laadun analysointiin, vaikuttavien aineiden
maaran analysointiin ja laakkeiden laadun
varmistamisen kannalta tarpeellisten kokeiden
ja tarkastusten suorittamiseen liittyvista tehta-
vista ladketehtaassa. Valtioneuvoston asetuksel-
la sdédetdan tarkemmin vastuunalaisen johta-
jan korkeakoulututkinnon sisallosta ja tyokoke-
muksesta 1 momentissa mainituissa direktiiveis-
sa saadetyn mukaisesti.

Laakkeita Kliinisiin la&ketutkimuksiin valmista-
valla yksikolla voi olla vastuunalaisen johtajan
alaisuudessa myos muita edelld 2 momentissa
sdadetyt patevyysvaatimukset tayttavia henki-
16it4, jotka vastaavat heille erikseen toimenku-
vissa madritellyista 1 momentin mukaisista
ladkkeiden myyntiin vapauttamistehtavista.

Laakkeitd Kliinisiin laaketutkimuksiin valmista-
va yksikkd voi suorituttaa kliinisessa ladketut-
kimuksessa kaytettavien ladkkeiden sopimus-
valmistusta 10 §:ssa saéddetyin edellytyksin toi-
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Ladketehtaasta voidaan myyda tai muutoin
luovuttaa l&ddkeaineita toiselle la&ketehtaalle ja
la&ketukkukaupalle.

Ladketehtaasta voidaan myydd tai muutoin
luovuttaa omia ladkevalmisteita myos 17 §:n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopistolle,
korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitok-
selle tutkimustoimintaa varten. L&a&ketehtaan
tulee tehda tastd ilmoitus L&&kelaitokselle.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei voi olla samanaikaisesti vastuunalai-
sena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan harjoittaa l&4&ketukkukauppaa. Vas-
tuunalainen johtaja ei voi mydsk&éan olla vas-
tuunalainen johtaja la&ketehtaassa eikda myos-
kaan apteekkari, sairaala-apteekin tai laakekes-
kuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eiké
apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalai-
sen johtajan kelpoisuusehdoista voidaan saatéa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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sessa ladketehtaassa tai kliinisia ladketutkimus-
valmisteita valmistavassa yksikossa.

Ladkkeita kliinisiin la&ketutkimuksiin valmista-
van yksikon on noudatettava 11 §:ss& tarkoitet-
tuja la&kkeiden hyvia tuotantotapoja.

Ladketehtaasta voidaan myydéa tai muutoin luo-
vuttaa ladkeaineita edella 1 momentissa maini-
tuille tahoille.

Ladketehtaasta voidaan myydéa tai muutoin luo-
vuttaa omia l&&kevalmisteita ja ladkeaineita
my0ds 17 8§:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoite-
tulle yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
Ladketehtaan tulee tehdd tasta ilmoitus Ladke-
laitokselle.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori, jolla on riittava
kokemus laédkealalta. Vastuunalainen johtaja ei
voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena johta-
jana toisessa yhtitssa, joka on saanut luvan har-
joittaa ladketukkukauppaa. Vastuunalainen joh-
taja ei voi myoskaan olla vastuunalainen johtaja
ladketehtaassa eikd myodskaan apteekkari, sai-
raala-apteekin tai la&dkekeskuksen hoitaja, soti-
lasapteekin johtaja eik& apteekin tai sivuaptee-
kin hoitaja. Jos samalla yrityksella on laaketeh-
das- ja laaketukkukauppalupa, yrityksella voi
olla yksi vastuunalainen johtaja, joka tayttaa 9
8:ssa asetetut kelpoisuusehdot. Vastuunalaisen
johtajan kelpoisuusehdoista voidaan saataa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.
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388

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan 41 ja
42 8:ssa tarkoitetuista apteekeista ja 52 §:ssé
tarkoitetuista sivuapteekeista ja ld&kekaapeista.
Edelld 22 §:ss& tarkoitettuja perinteisid kasvi-
rohdosvalmisteita ja 22 a §:ss& tarkoitettuja
homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin myy-
da myods muualla, jollei Ladkelaitos rekiste-
réinnin yhteydessad maaréa, ettd valmistetta saa
myyda vain apteekeista, sivuapteekeista tai
ladkekaapeista.
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388

Apteekilla tarkoitetaan ladkkeiden vahittais-
myyntid, -jakelua ja valmistusta sek& niihin
liittyvaa neuvontaa ja palvelutoimintaa harjoit-
tavaa laakehuollon toimintayksikkoa.

Apteekkarilla tarkoitetaan henkil6a, jolle on
myonnetty lupa apteekin pitamiseen

Sivuapteekilla tarkoitetaan apteekkarin yllapi-
tdmaa apteekin toimintayksikkoa alueella, jolla
ei ole riittavia toimintaedellytyksia itsenaiselle
apteekille.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan apteek-
karin yllapitamaa ja 40 §:ssa tarkoitetulle tai
sithen rajoittuvan kunnan alueelle sijoittuvaa
palvelupistettd haja-asutusalueilla ja kylakes-
kuksissa, missa ei ole riittdvia toimintaedelly-
tyksia sivuapteekin pitamiselle.

38a8

Laédkkeitd saa véestdlle myyda ainoastaan tdssé
laissa tarkoitetuista apteekeista, sivuapteekeista,
apteekkien palvelupisteista ja apteekin verkko-
palvelusta. Edelld 22 8:ssé ja 22a §:ssa tarkoi-
tettuja perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja
homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin myyda
muualla, ellei L&&kelaitos ole rekisterdinnin
yhteydessa toisin paattanyt.

Apteekkilupaan voidaan liittaa laakkeiden saa-
tavuutta turvaavia ehtoja lupaa haettavaksi
julistettaessa.
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418

42 8

Helsingin yliopistolla on oikeus pitédé yhta ap-
teekkia Helsingin kaupungissa ja Kuopion yli-
opistolla yhté apteekkia Kuopion kaupungissa.
Néiden apteekkien tehtdvand on laakkeiden
myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvén
harjoittelun ja ladkehuoltoon liittyvan tutki-
muksen toteuttaminen.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoi-
tajan tulee olla laillistettu proviisori.

44§

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekki-
liikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa toiselle.
Jos apteekkari saa uuden apteekkiluvan, lakkaa
samalla hénelle aikaisemmin myoénnetty ap-
teekkilupa.

Apteekkarin tulee, jollei tassa laissa toisin saa-
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418

Kunnan tehtédvana on seurata ja arvioida alu-
een apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittu-
mista ja riittavyytta ja tehda tarvittaessa esityk-
sia Laakelaitokselle apteekkien ja sivuapteek-
kien perustamiseksi tai siirtdmiseksi.

42 8

Helsingin yliopistolla on oikeus pitda yhta ap-
teekkia Helsingin kaupungissa ja Kuopion yli-
opistolla yhta apteekkia Kuopion kaupungissa.
Néiden apteekkien tehtdvand on la&kkeiden
myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvan
harjoittelun ja ladkehuoltoon liittyvan tutkimuk-
sen toteuttaminen. Helsingin yliopisto voi Laa-
kelaitoksen kussakin tapauksessa antamalla
luvalla pitaa enintdan 16 sivuapteekkia.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin ja
sivuapteekin hoitajan tulee olla laillistettu pro-
viisori. Apteekin ja sivuapteekin hoitajasta tulee
tehda ilmoitus Laakelaitokselle.

Apteekkarin hakemus uuden apteekkiluvan
saamiseksi voidaan ottaa kasiteltdvaksi aikai-
sintaan viiden vuoden kuluttua edellisen ap-
teekkiluvan lainvoimaiseksi tulosta.

44

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkilii-
kettd ei saa vuokrata eik& luovuttaa toiselle. Jos
apteekkari saa uuden apteekkiluvan, lakkaa
samalla hénelle aikaisemmin myoOnnetty ap-
teekkilupa.

Apteekkarin tulee, jollei tassa laissa toisin saa-
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detd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai muun
erityisen syyn johdosta apteekkari voi jattaa
madaraajaksi apteekin hoidon laillistetulle pro-
viisorille tai laillistetulle farmaseutille. Valtio-
neuvoston asetuksella saadetdan tarkemmin
madaraajasta seka siita, milloin apteekin anta-
misesta proviisorin tai farmaseutin hoidetta-
vaksi tulee ilmoittaa Laékelaitokselle.

49 §

Jos on perusteltua syytd epailld apteekkarin
olevan ian, sairauden tai muun vastaavan syyn
vuoksi kykenematon itse hoitamaan apteekkia,
la&kelaitos voi asian selville saamiseksi méaré-
t& hanet la&karintarkastukseen ja hankkia muun
tarvittavan selvityksen seka kieltad hanté vali-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, Kkuitenkin
enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes
kysymys hanen kykenemattomyydestddn on
lopullisesti ratkaistu.
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detd, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai muun
erityisen syyn johdosta apteekkari voi jattaa
méaaradajaksi apteekin hoidon laillistetulle pro-
viisorille tai farmaseutille yhteensa enintdan
kolmen kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun erityisen
tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoitamasta ap-
teekkia yli 2 momentissa mainitun kolmen kuu-
kauden ajan, on hanen ilmoitettava laakelaitok-
selle, kenet hdn on maarannyt hoitamaan ap-
teekkia taksi ajaksi.

Jos apteekkari laékelain 46 §:ssa tarkoitetun
tapauksen johdosta joutuu harjoittamaan ap-
teekkiliiketta kahdessa apteekissa, on apteekka-
rin maarattava hoitaja toiselle naista apteekeis-
ta ja ilmoitettava tastda ladkelaitokselle.

49 §

Jos on perusteltua syytd epdillda apteekkarin
olevan ian, sairauden tai muun syyn vuoksi ky-
kenematon itse hoitamaan apteekkia tai vas-
taamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta,
la&kelaitos voi asian selville saamiseksi maarata
hénet laakarintarkastukseen ja hankkia muun
tarvittavan selvityksen seka kieltdd hanta vali-
aikaisesti hoitamasta apteekkia tai ottamasta
osaa muuhun apteekkitoimintaan, kuitenkin
enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes
kysymys hdnen kykenemé&ttdmyydestdédn on
lopullisesti ratkaistu.



Voimassa oleva laki

50 8
Ladkelaitoksen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eik&
vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta ole
saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai
jos apteekkari on julistettu vajaavaltaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka paihdyttavi-
en aineiden tai huumausaineiden vaarinkayton
johdosta ei voi asianmukaisesti harjoittaa ap-
teekkarin ammattia taikka jos hén on tullut
siten tyokyvyttomaksi kuin edellytetdan yritta-
jien elékelain (468/69) mukaisen tdyden tyo-
kyvyttomyyselédkkeen saamiseksi tai on muu-
ten pysyvasti kykenematon itse hoitamaan ap-
teekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta véhin-
tdan kahdeksi vuodeksi vankeuteen.

Laakelaitos voi peruuttaa apteekkiluvan, jos
apteekki ei endd vastaa tarkoitustaan laakeva-
raston, laékkeiden laadun, kalustuksen tai va-
lineiston osalta taikka jos apteekkari on muu-
ten laiminlyonyt hanelle apteekkarina kuuluvat
velvollisuudet tai jos héan on vaarinkayttanyt
apteekkilupaan perustuvia oikeuksia.
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50 8
Ladkelaitoksen on peruutettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eika
vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta ole
saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos
apteekkari on julistettu vajaavaltaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka péihdyttavien
aineiden tai huumausaineiden vaarinkayton
johdosta ei voi asianmukaisesti harjoittaa ap-
teekkarin ammattia taikka jos han on tullut siten
tyokyvyttomaksi kuin edellytetddn yrittajien
elakelain (1272/2006) mukaisen tayden tyoky-
vyttomyyseladkkeen saamiseksi tai on muuten
pysyvasti kykenematon itse hoitamaan apteek-
Kia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vahin-
tdan kahdeksi vuodeksi vankeuteen; tai

4) jos apteekkari 51 §:ssa tarkoitetusta kirjalli-
sesta varoituksesta huolimatta ei ole muuttanut
toimintaansa apteekkarina, on jatkanut taman
lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten vas-
taista toimintaa tai on vaarinkayttanyt apteekki-
lupaan liittyvia oikeuksiaan.

(2 mom. kumotaan)


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1969/19690468

Voimassa oleva laki

52§

Alueella, jolla ei voida katsoa olevan riittavia
toimintaedellytyksia itsendiselle apteekille,
mutta jolla ld&kkeiden saatavuuden vuoksi tar-
vitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuapteekki.
Sivuapteekki voidaan perustaa L&&kelaitoksen
tai kunnan aloitteesta. Lé&akelaitos myontaa
sivuapteekkiluvan hakemuksesta apteekkarille,
jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pi-
tamiseen, kun otetaan huomioon apteekin si-
jainti ja muut toimintaedellytykset. Laakelaitos
voi myontéa apteekkarille luvan enintaan kol-
men sivuapteekin pitdmiseen.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, saa sivuapteekkia apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 8§:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ss& tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Ta-
maén jalkeen uusi apteekkari saa hoitaa sivuap-
teekkia kunnes sivuapteekin pitdmistd koskeva
asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle
lupa on myoOnnetty, ryhtyy pitdmééan sivuap-
teekkia.

Edelld 1 momentissa sd&detysté poiketen Hel-
singin yliopisto voi laakelaitoksen kussakin
tapauksessa antamalla luvalla pitad enintddn 16
sivuapteekkia.

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteek-
Kia ja josta on pitkdn etéisyyden tai muiden
vastaavien syiden vuoksi huono kulkuyhteys
lahimpddn apteekkiin tai sivuapteekkiin, saa
apteekkari pitdd Laékelaitoksen antaman luvan
perusteella ld&kekaappia. Luvan edellytyksena
on liséksi, ettd ladkekaappi on laékehuollon
kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa 5
vuotta ja se voidaan uudistaa hakemuksesta.
Ladkekaapista saa myyda vain sellaisia l1&48k-
keitd, jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman
ladkemadraysta. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan s&atdd tarkemmin ladke-
kaapin ld&kevalikoimasta. L&ékelaitos voi an-
taa tarkempia ohjeita ladkekaapin hoitamisesta
jatiloista.
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52 8

Laakelaitos voi perustaa sivuapteekin omasta,
kunnan tai kuntayhtyméan aloitteesta.

Laakelaitos voi liséksi perustaa sivuapteekin ja
myontaa siihen luvan apteekkarin hakemuksesta.
Luvan mydntamisen edellytyksend on, etta sivu-
apteekki perustetaan alueelle, jossa laakkeiden
saatavuudessa on ongelmia eika itsendiselle ap-
teekille ole riittavid toimintaedellytyksia

Laakelaitos voi omasta, kunnan, kuntayhtymén
tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta 1&ak-
keiden saatavuuden turvaamiseksi muuttaa sivu-
apteekille maarattya sijaintialuetta.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maaraama
toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
laillistettu proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtdva ilmoitus Laakelaitok-
selle.

Sivuapteekin toiminnalta edellytettavat vaati-
mukset voivat poiketa apteekilta edellytettavista
vaatimuksista aukioloaikojen, laakevalikoiman,
ladkevalmistuksen ja toimitilojen osalta.

Sivuapteekkiluvan hakemisesta ja sivuapteekkien
tarkastamisesta saadetdan tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.



Voimassa oleva laki

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin ja
ladkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin tar-
kastuksessa on kiinnitettdvd huomiota erityi-
sesti siihen, ettd ladkkeiden toimittaminen ja
valmistaminen tapahtuvat la&kelain ja sen no-
jalla annettujen sédénndsten ja maaraysten mu-
kaisesti. Ladkekaapin tarkastuksessa huomiota
on kiinnitettava erityisesti ladkkeiden myynnin
ja séilytystilojen asianmukaisuuteen. Sivuap-
teekin ja laékekaapin tarkastuksesta on laadit-
tava tarkastuspOytékirja, jota on sdilytettdva
véahintddn viisi vuotta. Tarkastusvaleistd, tar-
kastuspoOytékirjasta seké tarkastuksessa huomi-
oon otettavista seikoista sdadetdan tarvittaessa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu pro-
viisori tai laillistettu farmaseutti.
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52 a8§

Apteekin palvelupiste voidaan perustaa haja-
asutusalueelle tai kylakeskukseen, jossa ei ole
riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin pita-
miselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa
erityisista syistd myds muualle turvaamaan
laékkeiden saatavuutta.

Apteekkarin on tehtéava palvelupisteen pitami-
sest& ennakkoilmoitus Laékelaitokselle. Toimin-
ta voidaan aloittaa, ellei La&kelaitos ole 60
paivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyy-
tanyt lisaselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloit-
tamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettami-
sesta ja oleellisista muutoksista on ilmoitettava
Laakelaitokselle.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta. Apteekin palvelupisteessd on
noudatettava 57 8:n 2 momentin maaraysta
laékeneuvonnasta.

Laakelaitos voi antaa tarkempia maarayksia ja
ohjeita ennakkoilmoituksen tekemisesta, palve-

lupisteen toiminnasta, tiloista, la&kevalikoimas-
ta ja hoitamisesta.



Voimassa oleva laki
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52b 8

Ladkelaitos voi myontaa apteekkarille luvan
tarjota apteekin palveluita myds verkkopalvelun
(internet) avulla.

Luvan myodntamisen edellytyksen&d on, etta ap-
teekkarilla on toimintaa varten kaytdossaan
asianmukaiset toimitilat, laitteet ja valineet
ladkkeiden asianmukaisen sailytyksen ja turval-
lisen verkkopalvelutoiminnan varmistamiseksi.
Lupaan voidaan liittéda ehtoja.

Apteekin verkkopalveluihin sovelletaan, mité
tdman lain 57 §:n 2 momentissa on sdadetty
laékeneuvonnasta.

Tarkemmat maaraykset luvan hakemisesta, lu-
pamenettelystd ja luvan myontamiskriteereista
annetaan valtioneuvoston asetuksella.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siité,
etta ladkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja
asianmukaisesti tarkastettuja seka siita, etta
la&kevalmisteen myyntiin tai kulutukseen
luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

Apteekin verkkopalvelussa ja apteekin palvelu-
pisteesta laakkeita toimitettaessa apteekkarin
tulee huolehtia siita, etta ladkkeen ostajalla on
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoja ja opastusta laakkeiden turvalli-
sesta kaytosta.



Voimassa oleva laki

Ladkelaitos voi antaa méaardyksia menettelyta-
voista toimitettaessa ladkkeita apteekeista, si-
vuapteekeista ja ladkekaapeista.

58a8

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista myy-
daan muita kuin 38 ja 55 §:ss& tarkoitettuja
aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai siella jar-
jestetddn muuta toimintaa, ei muiden tuotteiden
myynti tai muun toiminnan jarjestaminen saa
aiheuttaa haittaa tassa laissa tarkoitetulle ap-
teekkitoiminnalle. Muun toiminnan tarkoituk-
sena ei myoskadn saa olla ladkkeiden kayton
tarpeeton lisdédminen.

60 §

Tarkemmat s&annokset apteekkiluvasta ja lu-
pahakemuksesta seka apteekista, sivuapteekista
ja laékekaapista, niiden toiminnasta ja tiloista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sekda farmaseuttisen henkildkunnan
maarasta seka taydennyskoulutuksen sisallosta
ja madrésta annetaan tarvittaessa valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladkelaitos voi liséksi antaa tarkempia méaara-
yksid ja ohjeita ld&kkeiden varastointiin, val-
mistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista,
valineist ja laitteista.
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Ladkelaitos voi antaa méarayksia menettelyta-
voista toimitettaessa laakkeita apteekeista, sivu-
apteekeista ja palvelupisteesta.

58 a8

Apteekissa ja sivuapteekissa ei saa harjoittaa
muuta yritystoimintaa.

Sen lisaksi mitd 38:ssé& on sdadetty apteekin
toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa voi-
daan toteuttaa terveyden ja hyvinvoinnin edis-
tdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa pal-
velutoimintaa, jonka tarkoituksena ei saa olla
laékkeiden kayton tarpeeton lisdaminen.

Kun apteekista ja sivuapteekista myydaan ja
toimitetaan muita valmisteita kuin lagkkeita tai
siella jarjestetddn edella 2 momentissa tarkoi-
tettua palvelutoimintaa, ei tallainen myynti ja
toiminta saa haitata laakkeiden toimittamista ja
siihen liittyvaa neuvontaa.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja lupa-
hakemuksesta seké apteekista, sivuapteekista ja
palvelupisteestd, farmaseuttisen henkilékunnan
maarasta sekd tadydennyskoulutuksen siséllosta
ja méarasta annetaan tarvittaessa valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladkelaitos voi lisaksi antaa tarkempia maara-
yksia ja ohjeita apteekin, sivuapteekin ja palve-
lupisteen toiminnasta ja tiloista, verkkopalvelu-
toiminnasta, ladkkeiden varastointiin, valmis-
tukseen ja tutkimiseen tarvittavista valineista ja
laitteista seka luvan hakemiseen liittyvista kay-
tannén menettelyista.



Voimassa oleva laki

778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siité, ettd laake-
valmisteiden valmistajat, ldékeaineiden valmis-
tajat, ladkkeitd Kliinisiin ladketutkimuksiin
valmistavat yksikot, sopimusanalysointia tai
muuta sopimusvalmistusta ld&kevalmistajalle
suorittavat yksikot ja laboratoriot, laéketukku-
kaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset sekéd Sotilasapteekki tarkas-
tetaan niin usein kuin asianmukainen ladkeval-
vonta sitd edellyttdd. Liséksi Laakelaitos voi
tarkastaa ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan
ladketurvatoiminnan ja toimitilat seka laake-
valmisteiden valmistuksessa kaytettavien apu-
aineiden valmistajat.
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778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia siitd, etta 1a&ke-
valmisteiden valmistajat, ladkeaineiden valmis-
tajat, ladkkeita Kkliinisiin la&ketutkimuksiin val-
mistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja — ana-
lysoijat, laékkeiden pre-kliinisia toksikologisia
tutkimuksia suorittavat laboratoriot, la&ketuk-
kukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekéd SotilasapteekKi
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen 144-
kevalvonta sita edellyttda. Lisdksi Laakelaitos
voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, la&kkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmis-
teen rekisterdinnin haltijan ld&keturvatoiminnan
ja toimitilat seké ladkevalmisteiden valmistuk-
sessa kaytettavien apuaineiden valmistajat.

918

Laakkeiden markkinoinnilla tarkoitetaan kaik-
kia tiedottamis-, tilausten hankinta- tai kannus-
tus-toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laak-
keiden maaraamisen, toimittamisen, ostamisen
tai kayton edistaminen. Tallaista on muun mu-
assa vaestoon kohdistuva mainonta, ladkkeiden
maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutettuihin
henkildihin kohdistuva mainonta ja myyn-
ninedistdminen seka ladke-esittelijéiden toimin-
ta. Markkinointia on myds ladkenaytteiden ja-
kaminen.

Laakkeiden markkinointia ei ole:

1) 1&akevalmisteiden merkitseminen ja pakkaus-
selosteet;

2) kirjeenvaihto jota tehd&dn muussa kuin
myynninedistamistarkoituksessa;

3) tiedotteet ja muu vastaava aineisto, jotka
koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia tai va-
roituksia haittavaikutuksista osana yleisia laak-
keitd koskevia varotoimia;

4) myyntiluvallisten l48kevalmisteiden tavara-
hakemistot ja hintaluettelot, jos ne eivat sisalla



Voimassa oleva laki

938.

Jos laékkeen markkinoinnissa on menetelty 91,
91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a 8:n nojalla
annettujen s&annosten vastaisesti, Laakelaitos
voi kieltad jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Laakelaitos voi my6s maarata kiellon
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ladkevalmisteita koskevia vaittamia;

5) ihmisten terveyttd tai sairauksia kasittelevat
kirjoitukset, mikali niilla ei pyrita edes epasuo-
rasti lisadmaan ladkkeen myyntia; ja

6) sosiaali- ja terveysministerion hyvaksymia
rokotuskampanjoita koskeva tiedottaminen va-
estolle.

Edella 2 momentin 5 kohdassa tarkoitetuissa
kirjoituksissa ei saa sairaus- tai oirelahtoisesti
viitata ladkehoitoihin eikd kehottaa vaestda
hakeutumaan laakarin vastaanotolle ladkehoi-
tomahdollisuuksien selvittdmiseksi.

91d8

Ladkevalmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijan tai muun laakkeitd markkinoivan tulee:

1) antaa vuosittain maaliskuun loppuun men-
nessa Laakelaitokselle selvitys edellisen vuoden
aikana terveydenhuoltohenkilostolle kohdiste-
tuista la&ke-esittelyista, koulutustapahtumista
ja osittain tai kokonaan maksetuista kokous-
matkoista ja

2) pitaa julkisesti saatavilla olevaa ajantasaista
luetteloa suorasta ja epasuorasta taloudellises-
ta tai muusta siihen rinnastettavasta tuesta,
joka on annettu terveydenhuollon tieteellisille
yhdistyksille ja potilasjarjestdille.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan antaa tarkempia maarayksia edelld 1
momentissa tarkoitetuista selvityksista ja luette-
lon pitamisesta.

938.

Jos ladkkeen markkinoinnissa on menetelty 91,
91 a - d tai 92 &:n taikka 92 a §:n nojalla annet-
tujen sadnnosten vastaisesti, L&&kelaitos voi
Kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markkinoin-
tia. Laakelaitos voi myos mééarata kiellon saa-



Voimassa oleva laki Ehdotus

saaneen toimittamaan markkinoinnin oikaisun, neen toimittamaan markkinoinnin oikaisun, jos
jos sitd laéketurvallisuuden vaarantumisen sita ladketurvallisuuden vaarantumisen vuoksi
vuoksi on pidettava tarpeellisena. on pidettava tarpeellisena.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta
20

79



LUONNOS 29.9.2008 Rinnakkaistekstit

Laki

apteekkimaksusta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&&atoksen mukaisesti
kumotaan apteekkimaksusta 21 paivana helmikuuta 1946 annetun lain
(148/1946) 1 a §:n 2 momentin 3 kohta,

sellaisena kuin se on laissa 1166/2005,
muutetaan 1 8:n 1 momentti ja 2 §,

sellaisena kuin ne ovat 1 § laissa 1281/1987 ja 2 § laissa 1070/2007, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus

18 18
Apteekkiliikkeestd on apteekkarin vuosit- Apteekkiliikkeesta ja sivuapteekkiliikkeesta on
tain suoritettava liikevaihdon mukaan méa- apteekkarin suoritettava liikevaihdon mukaan
ratty maksu. maaratty maksu. Apteekkien palvelupisteiden

lilkevaihtoa ei oteta huomioon vahvistettaessa
apteekkimaksun perustetta

Apteekkimaksua maarattaessa apteekin ja sen  Apteekkimaksua maarattdessa apteekin ja sen

sivuapteekkien seka ladkekaappien liikevaih-  sivuapteekkien liikevaihdosta vahennetdan ar-

dosta véhennetéaan arvonlisévero. vonlisdvero ja seuraavat arvonlisdverottomat
osuudet:

Arvonlisaverottomasta liikevaihdosta va-
hennetdan lisdksi seuraavat arvonlisdverot-
tomat osuudet:

3) sivuapteekin liikevaihdosta, josta on
vahennetty 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu
myynti, vahennetddn lisaksi kolmasosa, (3 kohta kumotaan)
kuitenkin vahintddn 50 500 euroa ja, jos
sivuapteekin liikevaihto jaisi alle 50 500
euron, koko liikevaihto ennen sivuapteekin
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liikevaihdon lisdéamista apteekin liikevaih-
toon apteekkimaksun mé&&radmistd varten;
tdma ei koske sivuapteekkeja, joiden liike-
vaihto viisi vuotta perustamisvuoden jal-
keen vastaa véhintddn puolta maan yksi-
tyisten apteekkien edellisen vuoden liike-
vaihdon keskiarvosta.

28

Apteekkimaksu méaarataan liikevaihtoryh-
mittain seuraavasti:

(taulukko)
Apteekkimaksu maaratédan taysin euroin. Ap-

teekkimaksu, joka on viitta euroa pienempi, ei
perita.
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28

Apteekkimaksu maaratdan erikseen apteekin
ja sivuapteekin liikevaihdon perusteella liike-
vaihtoryhmittdin seuraavasti:

(taulukko)
Apteekkimaksu méaératdan taysin euroin. Ap-

teekkimaksu, joka on kymmenta euroa pienem-
pi, ei perita.

Tama laki tulee voimaan kuuta

20

paivana
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