Hallituksen esitys eduskunnalle laékelain
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessda ehdotetaan muutettavaksi ladkelakia sosiaali- ja terveysministerion asettaman
Apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhmén 23.3.2011 luovuttaman mietinndn kehittdmisehdotusten
mukaisesti.  Esitetyt muutokset koskevat apteekkitoimintaa, koneellista annosjakelua seka
apteekkien laakevalmistusta.

Apteekkitoiminnan harjoittamisen keskeinen piirre apteekkarille myonnettynd henkilokohtaisena
lupana sailyisi ennallaan. Laissa s&&dettéisiin pitkdaikaista kdytant0d vastaavasti apteekkiliikkeen
harjoittamisen oikeudellisesta muodosta. Apteekkiliikettd saisi harjoittaa ainoastaan toiminimelld
siten, ettd apteekki on apteekkarin yksin omistama henkiloyritys.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tietosiséltoa
parannettaisiin.  Apteekkarin  vaihdostilanteita  nopeutettaisiin ~ lyhentdmalla  apteekin
vastaanottamisen méérdaikaa yhdestd vuodesta kuuteen kuukauteen. Uuden ja luopuvan apteekkarin
valisia oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa tdsmennettaisiin. Lisaksi lakiin
ehdotetaan sivuapteekkeja, apteekin palvelupisteitda sek& apteekin verkkopalvelua koskeviin
sdanndksiin teknisia muutoksia, jotka selkeyttdisivat niiden perustamista ja toimintaa koskevia
sdannoksia. Sivuapteekin lakkauttaminen, jonka yllapitamista ei ole liitetty apteekkiluvan ehdoksi,
edellyttdisi jatkossa lupaa.

Liséksi apteekkitoimintaa koskeviin s&annoksiin lisattaisiin vaatimus siitd, ettd apteekissa ja
sivuapteekissa pitdd olla sen palveluksessa riittdvd maard farmaseuttista henkilokuntaa. Apteekin
asiakastiloja koskevia vaatimuksia tdsmennettéisiin vastaamaan sitd, ettd yhden toimiluvan
perusteella voidaan harjoittaa toimintaa yhdestd toimitilasta. Apteekin tiloissa ei saisi harjoittaa
muuta yritystoimintaa.

Apteekkiluvan peruuttamisedellytyksid muutettaisiin ja lakiin lisattaisiin mahdollisuus uhkasakon
asettamiseen. L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksissa annettujen
méaardysten toteuttamista asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi
kaikkia niitd luvanhaltijoita, joiden toimintaa tarkastetaan la&kelain perusteella.

Apteekkien ladkevalmistus muutettaisiin  kokonaan luvanvaraiseksi toiminnaksi. Apteekkien
la&kevalmistukselta edellytettdvan luvan myontdmisen edellytyksend olisi, ettd toiminta téyttaisi
henkilokunnan, tuotantotilojen ja laitteiden osalta ladkevalmistuksen edellyttamat vaatimukset.
Apteekissa voitaisiin valmistaa laékkeitd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman
luvan perusteella, jos saatavilla ei olisi myyntiluvallista tai rekisterditya ladkevalmistetta
kaytettavaksi potilaan hoitoon tai apteekin ladkevalmistus olisi ladketieteellisesti ja hoidollisesti
perusteltua.



Apteekkien laéketoimituksia varten tapahtuva koneellisen annosjakelun lupa voitaisiin myoéntaa
koneelliselle annosjakeluyksikolle, joka olisi apteekkiliiketoiminnasta erillinen yhteiso tai yritys.
Sairaaloiden laéketoimituksia varten tapahtuva lupa voitaisiin myontaa vain sairaala-apteekille tai
la&kekeskukselle. Koneellista annosjakelua koskevan luvan edellytyksiin lisdttdisiin uutena
vaatimus koneellisen annosjakelun vastuuhenkilsta.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivand tammikuuta 2013.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdadanto ja kaytanto

Ladkejakelujarjestelmé@ perustuu keskeisesti apteekkilupaan, jonka perusteella viranomaiselta
apteekin pitdmiseen luvan saanut henkild (apteekkari) voi harjoittaa ladkkeiden myyntid. Lisaksi
laékkeitd voidaan myydé véestolle sivuapteekeista, palvelupisteista ja apteekin verkkopalvelusta.

Apteekkeja tulee olla maassa siten, etta vaestd, mikali mahdollista voi vaikeudetta saada ladketta.
Apteekkien ladkevalmistus ja koneellinen annosjakelu

Apteekkien ladkevalmistus voidaan jakaa ex tempore -ld&kevalmistukseen, apteekin omaan
ladkevalmistukseen ja sopimusvalmistukseen. Apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus edellyttad
ladkelain 12 a 8:n perusteella Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa.
Sopimusvalmistuksella tarkoitetaan l&&kevalmisteiden valmistuttamista osittain tai kokonaan
toisessa apteekissa. Apteekin oma lad&kevalmistus ei edellytd lupaa, mutta siitd on tehtéva
ennakkoilmoitus ladkelain 13 8:n perusteella. Apteekin omalla ladkevalmistuksella tarkoitetaan
kyseisessd apteekissa tai siithen kuuluvassa sivuapteekissa varastoon valmistettavien
itsehoitolddkkeiden valmistusta. Ex tempore -ladkevalmistuksesta apteekit tekevét vuosi-
ilmoituksen L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten ladkevalmistuksen edellytyksena
on laékelain 15 8:n mukaan, ettd henkilokunta on riittavasti perehtynyt ladkkeiden valmistukseen ja
ettd siihen tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee lisaksi noudattaa
soveltuvin osin la&kkeiden hyvia tuotantotapoja.

Yleisimpid apteekissa valmistettavia l&dkkeitd ovat ihosairauksien hoidossa kaytettavéat
voideseokset. Hoidollisesti merkittdvimpid ovat lapsille tehdyt erilaiset annosjauheet,
insuliinilaimennokset seka insuliini- ja kipupumppujen tdytot. Pddosa valmisteista valmistetaan
potilaskohtaisesti ja apteekissa valmistetulla ladkkeelld saattaakin olla térked la&kehuollollinen
merKkitys yksittdisen potilaan hoidossa.

Apteekkien ld&kevalmistus poikkeaa monessa suhteessa ld&kkeiden teollisesta valmistuksesta ja
laéketeollisuudessa noudatettavista menettelytavoista. Apteekkien valmistamat l&dkevalmisteet
eivat kuulu ennakkovalvonnan piiriin kuten teollisesti valmistetut ladkkeet, joiden markkinoille
tuominen edellyttdd myyntiluvan myontamista.

Apteekkien ladkevalmistuksen maard on vahentynyt vuosittain. Nykyisin apteekissa valmistettujen
laékkeiden osuus on alle 1 prosenttia ladkemyynnin arvosta. Vuonna 2010 Kansanelékelaitos
korvasi noin 83 000 ex tempore — reseptid ja vuonna 2009 noin 89 000 reseptid. Korvauksen mééara
vuonna 2010 oli 1,65 miljoonaa euroa ja niiden perusteena olevat l&ddkekustannukset noin 2,5
miljoonaa euroa.

Sopimusvalmistuksessa  Helsingin ~ Yliopiston  apteekin  palveluja  kdytetddn laajasti.
Valmistussopimuksen tehneitd apteekkeja oli vuonna 2010 yhteensd 544. Lisdksi 39 apteekkia



teettdd my0Os ex tempore — valmisteet yliopiston apteekissa. It&-Suomen yliopiston apteekissa
valmistetaan vuosittain noin 600 ex tempore — valmistuseraa.

Koneellinen annosjakelu on toimintamalli, jossa apteekki toimittaa potilaan l&d&kkeet
annoskohtaisiin pakkauksiin jaeltuina 1-2 viikon erissd. Ladkelain 12 a 8:n mukaan apteekissa ja
sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen annosjakelu edellyttdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa. Lupa on myodnnettdvd, jos toiminta tdyttdd 15 8§:ssd saddetyt
vaatimukset. Lupaan voidaan liittda ld&kkeen valmistusta, luovutusta ja kayttod koskevia sekd muita
la&keturvallisuuden edellyttdmia ehtoja. Koneellista annosjakelua koskeva lupa voidaan myontaa
apteekille tai sairaala-apteekille, mutta ei muulle toimijalle. Apteekkari saa teettdd koneellista
annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa koneellisen annosjakelun luvan saaneessa apteekissa.

Koneellinen annosjakelutoiminta on alkanut sairaala-apteekeissa vuonna 1991 ja sitd toteutetaan
noin kymmenessa sairaala-apteekissa. Apteekit ovat tarjonneet koneellista annosjakelupalvelua
vuodesta 2002 lahtien. Nykyisin koneellista annosjakelua avohoidon potilaille tuottaa kaksi
apteekkia, joilla on tukenaan aputoimiyhtiét Pharma Service Oy sekd Pharmac Finland Oy.

Apteekeissa  koneellista  annosjakelua  koskevaan palveluun liittyy my0s potilaan
kokonaisldakityksen kartoitus, padllekkéisyyksien ja yhteensopimattomuuksien karsiminen
yhteistyossd hoitavan l&akérin kanssa sekd ajan tasalla pidettdvd potilaalle saannollisesti
toimitettava ladkityskortti. Vastaavalla tavalla toimivat sairaala-apteekit.

Koneellisen annosjakelun lisdksi apteekeissa on tarjolla kasin tehtdvad annosjakelupalvelua, jossa
toiminta on jarjestetty apteekkien yhteyteen.

Apteekkiliikkeen harjoittaminen

Apteekkitoiminta on luvanvaraista elinkeinotoimintaa, jota on saddelty ladkelaissa erailta osin hyvin
yksityiskohtaisesti. Lupa apteekkiliikkeen harjoittamiseen voidaan myontda l&akelaissa saddetyt
patevyysvaatimukset tayttavalla henkilolle (apteekkari). Ladkelain 44 §:n mukaan apteekkilupa on
henkilokohtainen. Apteekkiliikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa toiselle. Lisaksi 44 8§:ssd
séadetdan siitd, ettd apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, jollei l&&kelaissa toisin sdadeta.
Apteekkarin oikeutta jattaa apteekki méaérdajaksi toisen hoitoon on myos ajallisesti rajoitettu.

Ladkelain 44 8:n on kaytanndssa katsottu merkitsevan sitd, ettd ladkkeiden myyntid saa Suomessa
harjoittaa vain apteekkarin henkilOyrityksend. Vaatimuksen on tulkittu seuraavan siitd, etta
apteekkilupa on apteekkarille myo6nnetty henkilokohtainen lupa. Apteekkarin henkilokohtaista
vastuuta apteekin toiminnasta korostavat liséksi lain 55 §, jonka mukaan apteekkari vastaa
ladkkeiden riittdvyydestd, saatavuudesta laadusta ja luvallisuudesta, sekd 56 §, jonka mukaan
apteekkari vastaa henkilékunnasta ja henkilokunnan koulutuksesta. Jos apteekkari on sairauden tai
muun syyn vuoksi kykeneméton itse hoitamaan apteekkia, apteekkaria voidaan ladkelain 49 8:n
perusteella kieltdd valiaikaisesti hoitamasta apteekkia. Apteekkarin toimintakykyyn liittyvét syyt
voivat johtaa apteekkiluvan peruuttamiseen 50 8:n perusteella. Apteekkiluvan henkilokohtaista
luonnetta korostaa myo6s apteekkimaksusta annettu laki (148/1946), jonka nojalla apteekkarin on
vuosittain suoritettava apteekkiliikkeen liikevaihndon mukaan méaarétty maksu.

Kéytdnnossa apteekkarit ovat usein perustaneet myds osakeyhti6itd, joiden kautta myydaan
apteekissa muita tuotteita kuin la&kkeitd. La&kemyynti toteutetaan lain 44 8:4a&n perustuvan yleisen
kaytannon mukaisesti toiminimella. Muita kuin laékkeitd myyvien yhtididen perustamiseen ei ole
laékelaista johtuvaa estettd, mutta lain 58 a 8:n mukaan apteekissa tapahtuva muiden valmisteiden



myynti ja terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkdisemiseen liittyva
palvelutoiminta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista tai ladkkeisiin liittyvaéa neuvontaa.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisesta sdadetdén ladkelain 41 §:ssé. Pykaldn 2 momentin mukaan uuden
apteekin perustamisesta paattad Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus la&kkeiden saatavuuden
sitd edellyttdesséd. P&atos tehdddn keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen véaestoméard, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen.

Apteekkien lukumééra on kasvanut 2000 —luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekkeja oli 593
kappaletta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606 kappaletta ja vuoden 2012 alussa 618 kappaletta.

Sivuapteekin perustamisesta, luvan myoOntdmisestd, sijaintialueesta, vastaavasta hoitajasta,
aukioloajoista ja ld&kevalikoimasta sek& Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekeista séadetaan
laékelain 52 §:ssa.

Ladkelain 1 paivané helmikuuta 2011 voimaan tulleen muutoksen jalkeen Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on voinut liittdd sivuapteekin yllapitdmisen myods apteekkiluvan ehdoksi.
Sivuapteekin lakkauttaminen ei edellytid L&8kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa ellei
kyse ole apteekkilupaan liitetysté ehdosta.

Sivuapteekkeja toimii Suomessa 178 kappaletta. Liséksi Helsingin yliopiston apteekilla on 16
sivuapteekkia. Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on liittdnyt avoimiksi tulleisiin
apteekkilupiin tapauskohtaisesti harkiten sivuapteekin pitdmistd koskevan ehdon yksittaisissé
tapauksissa. Laakkeiden saatavuuden turvaamisen on Kkatsottu edellyttdvan sivuapteekin pitamistéa
koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut erityinen merkitys alueellaan. Esimerkiksi sivuapteekin,
joka on vastannut selkedn maantieteellisen alueen sivuapteekkipalveluista, 1&hist6ll& ei ole muita
apteekkipalveluita eikd alueella ole edellytyksid itsendiselle apteekille, yll&pitdminen on voitu
asettaa apteekkiluvan ehdoksi.

Apteekin verkkopalvelusta ja palvelupisteistd sdédettiin ensimmdisen kerran ladkelain 1 péivana
helmikuuta 2011 voimaantulleella ladkelain muutoksella. Palvelupisteilld k&ytdnnossé korvattiin
ladkekaapit, mutta apteekin verkkopalvelu oli kokonaan uusi laékejakelun muoto. Apteekin
verkkopalvelulla ei ollut tarkoitus muuten muuttaa laékejakelujarjestelméaéd ja ladkkeiden
verkkomyyntiin sovelletaankin samoja periaatteita kuin muuhun ld&kemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelu on mééritelty ladkelain 38 8:ssd, jonka mukaan apteekin verkkopalvelulla
tarkoitetaan ladkkeiden myyntid asiakkaan internetin vélitykselld tekeman tilauksen perusteella.
Toiminta ei edellytd lupaa, mutta on ilmoituksenvaraista. Ladkelain 52 b §:n perusteella apteekkari,
Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota apteekin palveluita myds
apteekin verkkopalvelun vélitykselld. Apteekin verkkopalvelun yllapitdjélla tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelun yll&pitdmisestd on tehtdva ennakkoilmoitus Lé&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdva suunnitelma siitd, miten la&keneuvonta
jarjestetadn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 péivéan kuluessa ilmoituksen saapumisesta
pyytényt lisaselvitysta tdssa pykalassa tarkoitetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloittamista.

Ladkemé&ardysta edellyttavia la&kkeitda saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan
sdhkoisesta ladkeméaarayksestd annetun lain (61/2007) mukaisella sahkoiselld ladkeméaarayksella.



Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mitd kuluttajansuojalaissa saddetéén
etamyynnista. Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut méardykset 2/2011 apteekin
verkkopalvelusta, jossa on maaratty verkkopalvelua koskevan ennakkoilmoituksen siséllosta ja
tekemisestd seka verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisestd toteuttamisesta, laékevalikoimasta,
hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdiméaén luetteloon laillisista apteekin
verkkopalveluista on merkitty 20 apteekin tiedot.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan ladkelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin yllapitamaa
erillistd toimipistettd, joista voidaan myydé lddkkeitd. Ladkelain 52 a §:n perusteella apteekkari voi
perustaa Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan perusteella apteekin
palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kylékeskukseen, jos siella ei ole riittavid toimintaedellytyksia
sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myos muualle
turvaamaan laakkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai
sithen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma siitd, miten
la&keneuvonta jarjestetddn. Lupa myonnetddn, jos 52 a 8:ssd sdddetyt edellytykset tdyttyvat.
Helsingin yliopiston apteekki tai Itd&-Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut maérdykset 1/2011 palvelupisteluvan
hakemisesta, palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Palvelupisteiden tarkoitus on parantaa syrjaseutujen ja haja-asutusalueiden l&&kehuollon
toimivuutta. Palvelupisteilld on korvattu ladkekaapit, jotka voivat toimia enéa niille ennen ladkelain
muutosta myonnettyjen lupien toimikauden loppuun saakka. Apteekin palvelupisteitd on perustettu
35 kappaletta l1&d8kelain 1 pdivand helmikuuta 2011 voimaan tulleen muutoksen jélkeen. L&hinn&
palvelupisteitd on perustettu péivittdistavarakauppojen yhteyteen, mutta yksittéisid palvelupisteitd
on myos hotellin, huoltamon ja lentokentén yhteydessa.

Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Ladkelain 43 8&n 1 momentissa ja ladkeasetuksen (693/1987) 11 §:ss& on s&&detty avointen
apteekkilupien kuuluttamisesta, lupien hakemisesta ja lupahakemukseen liitettdvistd tiedoista.
Hakukuulutuksessa ilmoitetaan apteekin sijaintialue seka apteekkilupaan liitetyt ehdot sivuapteekin
ja palvelupisteen yllapitamisestd taikka apteekkiliikkeen aukioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista
apteekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdessa ja lupahakemukseen liitetdén selvitys ladkelain 43
8:ssd tarkoitetuista apteekkiluvan myontdmisen edellytyksistd. Hakemuksissa kéytetddn Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laatimaa lomakepohjaa. Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on myontanyt vuosittain noin 65 — 75 apteekkilupaa vuosina 2007 - 2010. Vuonna
2011 apteekkilupia mydnnettiin  enndtykselliset 91 kappaletta. Lupahakemuksia kasitellddn
vuosittain noin 1300 — 1500 kappaletta.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on la&kelaissa niukasti sd&dnnoksid. L&akelaissa on s&adetty
apteekkiluvan lakkaamisen perusteista ja siitd, mihin mennessa apteekkiluvan saajan on otettava
apteekkiliike haltuunsa. Ldadkelain 46 8:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on
lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin ladkevarasto k&yvasta hinnasta.
Ladkelain 48 8:n mukaan uuden apteekkarin (apteekkiluvan saajan) on viimeistdan vuoden kuluessa
luvan myontédmisestd koskevan péatdksen tiedoksiannosta ryhdyttdva harjoittamaan apteekkiliiketta.



Apteekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kéytdnndssa apteekkikauppojen tekemistd uuden
ja véistyvan apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alla kuudessa kuukaudessa
luvan myontamisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin verran ylittyy.

Apteekkiliikkeen vastaanottamista pidentavéat liséksi apteekkiluvista tehdyt valitukset. Valitusten
kasittelyajat vaihtelevat hallinto-oikeuksittain, mutta pisimmillddn apteekin vastaanottaminen voi
venyéa noin kahteen vuoteen apteekkiluvan myontamisté koskevasta paatoksesta.

Apteekkiluvan peruuttamisedellytyksistd sdddetddn ladkelain 50 §:ssé. Yhtend peruuttamissyyné
tulee kyseeseen konkurssi. Apteekkilupa on peruutettava, jos apteekkari asetetaan konkurssiin, eiké
apteekkari vuoden kuluessa konkurssiin alkamisesta saa omaisuuttaan takaisin hallintaansa.

Ladkelain 56 8:n 1 momentin mukaan apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen méaré
farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siitd, ettd
apteekin koko henkil6kunta osallistuu riittavasti tdydennyskoulutukseen. Tdaydennyskoulutusta
jarjestettdessd on otettava huomioon henkilékuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavat.
Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan perustehtdva on ladkkeiden toimittamisen yhteydessé
annettava laakeneuvonta. L&&kelain 57 8§:n mukaan l&3dkkeitd apteekista ja sivuapteekista
toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittavé
varmistumaan siitd, ettd la&kkeen kéyttdja on selvilld la&kkeen oikeasta ja turvallisesta kéytostd
la&kehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisaksi l4&kkeen ostajalle tulee antaa tietoja
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Apteekkarilla on velvollisuus jérjestdaa ladkeneuvonta myos laékkeitd palvelupisteestd ja apteekin
verkkopalvelusta toimitettaessa.

Viime aikoina vuokrahenkilokunnan kéytt6 apteekkitoiminnassa on yleistynyt muun
yritystoiminnan tapaan.

Apteekin tilavaatimuksista on s&é&detty ladkelain 56 8:n 2 momentissa ja ld&keasetuksen 15 §:ssd.
Saannokset edellyttivat, ettd apteekissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu ladkelain 57 §:ss&
tarkoitettujen, ladkkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen sekd téyttdd salassapitoa
koskevien sdénndsten vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaatimukset ovat yleisluontoisemmat.

Apteekkarille on saadetty tiloja koskevasta ilmoitusvelvollisuudesta. Ennen kuin uusi
apteekkihuoneisto avataan yleisolle tai apteekissa tehd&an tiloja koskevia olennaisia muutoksia,
tulee apteekkarin ilmoittaa L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja
muutoksista.

Ladkelain 57 b 8:n 3 momentissa sd&detd&n ladkevaihtoa koskevista rajoituksista. Sen mukaan
ladkemadréyksen voimassa ollessa apteekin tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos samalla
ladkemadraykselld toimitetaan l&akettd useita kertoja, ld&kkeen ostajalla on kuitenkin oikeus ostaa
my6hemmilld kerroilla l1adkemadrédyksen mukaista la&kevalmistetta. La&kkeen ostajalla on liséksi
aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen
la&kevalmiste, jollei ladkkeen madréaja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin
perustein.

Ladkelain 58 a §:ss& séadetddn apteekissa harjoitettavasta muusta toiminnasta ja muiden tuotteiden
kuin ladkkeiden myynnistd. Lain 58 8:n perusteella sen lisdksi mita ladkelain 38 §:ss& s&d&detéén
apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa myos muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen
ja sairauksien ehkaisyyn liittyvéaé palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden



kayton tarpeeton lisdédminen. Jos apteekista tai sivuapteekista myyddan muita valmisteita kuin
ladkkeita tai sielld jérjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai
toiminta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja laékkeisiin liittyvaa neuvontaa.

1.2 Nykytilan arviointi
Apteekkien ladkevalmistus ja koneellinen annosjakelu

Apteekkien omalla l&&kevalmistuksella on pitkéat perinteet ja se on kuulunut apteekin perustehtaviin.
Ladkevalmistuksen maéara on kuitenkin vahentynyt vuosittain muodostaen endé alle prosentin
apteekkien lddkemyynnin arvosta. Koska apteekeissa valmistetaan myds hoidollisesti merkittévia
valmisteita, joille ei ole saatavilla korvaavia myyntiluvallisia tai rekisterdityja ladkevalmisteita, on
apteekkien laékevalmistusosaamisen sdilyttdminen térkeda. Ladkevalmistusosaamista voidaan
tarvita myos pandemia- ja kriisitilanteissa.

Apteekkien l&d&kevalmistuksen tarkoituksena ei tulisi olla, ett4d teollisesti valmistettujen
myyntiluvallisten valmisteiden rinnalla myydaén ld&kevalmisteita, jotka eivét ole vastaavalla tavalla
ennakkovalvonnan piirissd. Apteekeissa valmistetaan joitakin ladkkeitd kuten esimerkiksi apteekin
omat yskénlaékkeet, joiden tehosta ei ole vastaavaa ndyttda kuin vastaavista myyntiluvallisista
valmisteista. Kuitenkin myods apteekin omalta l&adkevalmistukselta edellytetddn turvallisuutta ja
laatuvaatimusten tayttdmistd, jota ei talla hetkelld varmisteta etukdteen annettavalla luvalla
sopimusvalmistusta lukuun ottamatta.

Apteekin la&kevalmistuksella tulisi olla yhtendiset laatuvaatimukset, joista voidaan varmistua
ainoastaan edellyttamélla valmistukselta viranomaisen myontdmaa lupaa, johon liittyy toiminnan
ennakkotarkastus. Luvassa yksiloitaisiin ladkevalmistuksen laajuus, valmistettavat ladkemuodot
seké ladkevalmistustilojen sijainti.

Laadukkaan ladkevalmistuksen turvaamiseksi olisi tarkoituksenmukaista keskittad apteekkien
la&kevalmistus suurempiin yksikoihin, johon lupavaatimus tulisi ohjaamaan. Apteekit voisivat
valmistuttajan ja valmistajan valiseen sopimukseen perustuen valmistuttaa osittain tai kokonaan
ladkevalmisteet téllaisessa apteekkien ladkevalmistukseen erikoistuneessa apteekissa. Samalla
voitaisiin poistaa yksittdisten apteekkien velvollisuus valmistaa ladkkeitd, jolloin kaikkien
apteekkien ei tarvitsisi yllapitdd omia l&8kevalmistustiloja ja henkiloston valmiutta
laékevalmistukseen. Jotta apteekissa valmistettavien ladkevalmisteiden saatavuus voidaan varmistaa
maan kattavasti ja myds kriisitilanteissa, tarvitaan valmistusyksikditd enemman kuin yksi.

Apteekkien l&&kevalmistuksen keskittyminen johtaisi siihen, ettd ladkevalmistusta tekevissé
apteekeissa laakevalmistus olisi laajamittaista. Laajamittaisen l&&kevalmistuksen laadun
varmistamiseksi valmistaja-apteekilta olisi perusteltua edellyttdd erillistd toimilupaa. Yksittéiset
apteekit voisivat myos jatkaa ex tempore -ld&kevalmistusta sekd omien ldakevalmisteiden
valmistusta, mutta toimijoiden yhdenmukaisen kohtelun wvuoksi, my6s heidan tulisi hakea
la&kevalmistukseen oikeuttava toimilupa.

Luvanvaraisuuteen siirtymiselle asetettaisiin riittdvan pitk& siirtymaaika, johon mennessa
viimeistdan apteekin tulisi hakea lupa ld&kevalmistukselle. Siirtymaaikana apteekissa tapahtuva
valmistus apteekin, sen sivuapteekin tai palvelupisteen omaa myyntia varten olisi mahdollista kuten
tdhankin asti eika se edellyttéisi lupaa.
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Koneellista annosjakelua koskeva lupa on tullut ladkelakiin vuoden 2011 helmikuussa. Lupa
voidaan myontaa apteekille tai sairaala-apteekille. Apteekkien laékejakelua varten tehtdvan
koneellisen annosjakeluluvan saaja voisi olla apteekkiliiketoiminnasta erillinen yritys tai yhteiso
edellyttden, ettd annosjakelun turvallisuus ja taso varmistetaan. Koneellista annosjakelua
harjoittavalla luvanhaltijalla pitdisi olla toiminnasta vastaava henkild, joka vastaisi annosjakelun
turvallisuudesta ja tasosta.

Apteekkiliikkeen harjoittaminen

Apteekkitoiminnan harjoittamisen yritysmuodosta ei ole s&adetty ladkelaissa, vaan vaatimus
yksityisend  elinkeinonharjoittajana  toimimisesta  perustuu  l&8kelain  pitk&aikaiseen
tulkintakdytantoon, jota ladkelain 44 8§:n s&dnnds luvan henkilokohtaisuudesta, apteekkarin
velvollisuuksia koskevat sdéannokset seka laki apteekkimaksusta tukevat.

Kysymys apteekkitoiminnan harjoittamisen yritysmuodosta on niin keskeinen, ettd siitd pitéisi
s&atad laissa. Vallinnut tulkintak&ytantd, jonka mukaan apteekkari voi harjoittaa apteekkiliikettd
vain toiminimelld, vastaa lakiehdotusta. Olemassa olevaan tilanteeseen ei olla ehdottamassa
muutosta.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisedellytyksissé tulisi ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessd ottaa
vaihtoehtoisesti huomioon apteekin sijaintialueella asuvan vaeston lisaksi myds alueella asioiva
vaestO. Itsendisid apteekkeja olisi voitava perustaa myos asuinalueiden ulkopuolelle, missé liikkuu
suuria asiakasvirtoja.

Sivuapteekkilupien ilmoittamista ja hakemista koskevat s&&nndkset olisi tarkoituksenmukaista
yhdenmukaistaa apteekkilupien kanssa. Liséksi sivuapteekkiluvan mydntamisperusteita olisi syyté
tarkentaa ja huomioida uuden sivuapteekin perustamisessa my0s suunnitelmat sivuapteekin
toiminnan jarjestamiseksi. Sivuapteekkien osalta ladkelaissa ei ole sdadetty niiden lakkauttamisesta,
joka ei edellytd viranomaislupaa. Koska sivuapteekilla on oma tehtdvénsa sijoittumisalueensa
ladkehuollon osalta, olisi perusteltua, ettd sivuapteekin lakkauttaminen edellyttdisi jatkossa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa.

Verkkopalvelua koskeva sdédnnds on tullut voimaan helmikuussa 2011 ja on siten varsin tuore
sédannds. Paddasiassa apteekit ovat noudattaneet hyvin sé&nnoksid. On kuitenkin tullut ilmi
jarjestelyja, missé ladketilaus tehd&an yhteen apteekkiin ja ladkkeen toimitus tai neuvonta voi
tapahtua eri apteekista, minne tilaus on tehty. Lisaksi apteekkien internetsivustoja on voitu linkitta
harhaanjohtavasti seurauksin, ettd verkkopalvelusta ilmoituksen tehneen apteekin ja muuten
internetsivuja yll&pitavan apteekin kesken on epéselvad, kumpi harjoittaa verkkopalvelutoimintaa.
Verkkopalveluilmoituksen on saattanut tehda vain yksi apteekki, mutta internetsivustojen mukaan
toimijoita on muitakin.

Apteekin verkkopalvelua koskevilla sadnnoksilla ei ollut tarkoitus muuttaa apteekkilupajérjestelmén
keskeisia piirteitd. Yhden toimiluvan haltija voi myydd ja toimittaa ladkkeitd sekd antaa
ladkeneuvontaa vain omasta puolestaan vastaavalla tavalla kuin apteekissa, sivuapteekissa ja
palvelupisteessd tehtéisiin. Yhden apteekin omaa verkkoapteekkitoimintaa koskevan ilmoituksen
varaan ei ole ollut tarkoitus perustaa useamman apteekin yhteenliittymid, jotka voisivat harjoittaa
apteekkitoimintaa yhteisesti. Jos apteekeilla on markkinointiyhteisty6td tai yhteisty6td muiden
tuotteiden kuin la&kkeiden kanssa, ne eivdt mahdollista toimintaa n&enndisesti yhtend apteekin
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verkkopalveluna. Mahdollisen yhteistyon pitdisi myds verkossa nayttaytyd niin, ettd asiakas asioi
yhden ilmoituksen tehneen apteekin kanssa ladkkeen tilauksesta toimittamiseen saakka mukaan
lukien ladkeneuvonta.

Apteekin palvelupisteiden ja apteekin verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa ja
niistd seuraavista ilmoitus- ja lupamenettelyisté olisi sd&dettava tdsmallisemmin.

Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekkiluvista
Virallisen lehden ohella my6s omilla verkkosivuillaan. Koska hakijajoukko on rajattu ja samat
hakijat hakevat sdanndllisesti useita apteekkilupia, ilmoittaminen keskuksen verkkosivuilla olisi
kaytdnnossa riittavad. Ilmoitusten tietosisdltd on niukka ja kattavampien tietojen antaminen
avoimeksi tulevista luvista voisi auttaa hakijoita, kun lupahakemuksen jattamista harkitaan.

Apteekkarin vaihdostilanteesta sekd luopuvan ja uuden apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista
on vahan sédannoksié. Suoranaisesti asiaa koskee vain 47 §:n sadnnos laékevaraston lunastamisen
hinnasta. Liséksi vaihdostilanteisiin vaikuttaa 48 8, joka edellyttdd uuden apteekkarin vuoden
kuluessa ryhtyvén harjoittamaan apteekkiliiketta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen suorittaman valvonnan yhteydessa on tullut esille
tilanteita, joissa uuden apteekkarin mahdollisuuksia aloittaa toimintaa on haitattu perusteettomasti
luopuvan apteekkarin toimesta esimerkiksi apteekin liiketoimintaan liittyvid tavanomaisia tietoja
pidattamalla. Lisaksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissé apteekkikaupoissa syntyneitd esimerkiksi
kaupantekopaivan maaraytymiseen liittyvid ongelmia on tuotu viranomaisen tietoon.

Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta olisi tarpeen parantaa saatdmall& uuden ja luopuvan apteekkarin
oikeuksista ja velvollisuuksista, uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksista sekd lyhentdmall&
vuoden vastaanottoaikaa, jotta vaihdokseen kuluva aika ei aiheettomasti estéisi l&aakehuollon
kehittdmista.

Vuokratyfvoiman  kdyton yleistymisen my6td on  tullut  esiin  epdselvid tilanteita
apteekkiluvanhaltijan vastuista ja velvoitteista henkilokunnan suhteen. Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tietoon on tullut tapauksia, joissa apteekilla ei ole ollut lainkaan suoraan
apteekkiin tyosuhteessa olevaa henkilokuntaa. Lisdksi vuokratydvoimaa kéytetddn joissakin
apteekeissa sdénnollisesti ympari vuoden erityisesti farmaseuttisen henkilékunnan osalta.

Vuokrahenkilokunnan kayttd on yleistynyt viime aikoina yritystoiminnassa. Apteekkitoimintaa ei
voida kuitenkaan suoraan rinnastaa yritystoimintaan apteekkitoiminnan luvanvaraisuuden seké
yksityiskohtaisen ja tiukan saatelyn vuoksi. Luvanvaraista ja s&adeltyd liiketoimintaa ei voi
harjoittaa kuin apteekkiluvanhaltija itse, jonka tulisi pystyéd vastaamaan myos henkilékunnan osalta
apteekkitoimintaan kuuluvista vastuista ja velvoitteista. Vastuu ladkelaissa séédettyjen apteekin
velvoitteiden noudattamisesta on apteekkarilla, jonka olisi vastattava lupaviranomaiselle myos
henkilokunnan aiheuttamista mahdollisista ladkelain s&&nndsten laiminlyonneistd tai rikkeista.
Apteekkarin tulee my6s huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkilokunta osallistuu riittdvéasti
tdydennyskoulutukseen.

Apteekkien tehtdvdand on omalla toiminnallaan edistdd paikallisen terveydenhuollon
moniammatillista yhteistyotd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ladkkeiden
toimittamisesta antaman maardyksen mukaan apteekin on esimerkiksi tarkoituksenmukaista sopia
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paikallisesti ladkkeen maarédjan kanssa ladkitysturvallisuutta ja ladkkeiden jarkevaa kéyttoa
edistdvista seka ladkekustannusten kasvua hillitsevista toimenpiteistd. Lisédksi maarayksen mukaan
apteekin tulee sopia yhteistydssa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon kanssa ladkkeiden
laadun ja ladkitysturvallisuuden takaavista menettelytavoista, jos apteekki toimittaa laékkeita
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkoon.

Sahkoisen ladkeméaarayksen kayttoonotto lisaé tarpeita apteekkien ja paikallisen terveydenhuollon
yhteistyolle. Esimerkiksi apteekin toiminta sahkoiseen lddkeméaérdykseen liittyvissa hairidtilanteissa
on ohjeistettava yhteisty0ssé paikallisen terveydenhuollon kanssa. Apteekissa tulee myds olla
toimintaohje ladkeneuvonnasta, johon sisdltyy myds itsehoitolddkkeiden oikean ja turvallisen
kayton neuvonta. Apteekin ja ld&kkeen méaarééjan tulee yhteistydssa varmistaa, ettd ladkkeen
kayttdja saa yhdenmukaiset ja kattavat tiedot ladkevalmisteesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen valvonnassa on tullut esille tilanteita, joissa
apteekin toimintaa on harjoitettu eri tiloissa niin, ettd apteekin asiakaspalvelun ja l&akkeiden
myynnin ei voida selvastd katsovan tapahtuvan yhdestd yhtendisestd toimitilasta. Apteekkilupa
oikeuttaa kuitenkin vain yhden apteekkiliikkeen pitdmiseen, mitd asiakaspalvelua koskevien
apteekin tilajarjestelyjen pitdisi vastata. Apteekin asiakaspalvelutilojen pitdisi asiakkaisiin pain
muodostaa sellainen yhtendinen kokonaisuus, ettd sen vastaaminen yhtd toimilupaa ei olisi
kyseenalaista. Apteekin tiloja koskevan sadnnoksen tdsmentdminen apteekkien ja sivuapteekkien
osalta olisi perusteltua, koska samalla sijaintialueella voi ladkkeitd myyda useampikin apteekki.

Ladkevaihtoa koskevan 57 b 8&n 3 momentin mukaan apteekin tulee ld&kemaarayksen
voimassaollessa toimittaa samaa valmistetta. L&&kkeiden viitehinnat ja viitehintaiset ladkkeet
vaihtuvat nelj& kertaa vuodessa, eivétka apteekit pysty pitdméan aina kaikkia rinnakkaisvalmisteita
valmiina varastossa. Jos varastossa on heti saatavana viitehintainen vaihtokelpoinen valmiste eiké
laékari ole kieltdnyt ladkevaihtoa, on asiakkaan kannalta tarkoituksenmukaista, ettd ladketta ei
valttamatta tarvitsisi tilata tukkukaupasta. Tilaustapauksissa ladkkeen saanti siirtyy yleensé
vuorokaudella.

Varsinaisena apteekkitoimintana voidaan pitad ladkelaissa apteekeille sd&dettyja tehtévid, joita ovat
esimerkiksi ladkkeiden myyminen ja toimittaminen, ld&kkeiden valmistaminen sekd l&akkeiden
toimittamiseen oleellisesti liittyva lddkeneuvonta ja ladkkeen oikein kdyton varmistaminen.
Apteekkien yhteyteen on perustettu usein erillisia yhtiditd, jotka toimivat apteekin tiloissa ja niiden
kautta myydaan vyleisia kauppatavaroita, joita ovat esimerkiksi terveydenhoito- ja
kosmetiikkatuotteet sekd elintarvikkeina myytavét vitamiinit ja ravintolisat. Liséksi apteekin
yhteydessé tarjotaan erilaisia terveydenhuolto- ja hyvinvointipalveluja esimerkiksi itsendisen
ammatinharjoittajan toimesta tai apteekin omana toimintana. Apteekkien yhteydessa jarjestetaan
my6s muuta palvelutoimintaa kuten esimerkiksi terveyskampanjoita, eri sairausryhmien hoito- ja
ehkaisyohjelmia sek& verenpaine-, verensokeri- ja rasvamittauksia.

Apteekkitoiminnan yhteydessa toimivat muut yritykset ovat yleistyneet ja ne toimivat ladkelain
perusteella myonnetyn luvallisen toiminnan yhteydessd, vaikka niilld ei ole suoranaista yhteytta
laékelain saatelemaén apteekkitoimintaan. Muut yritykset eivét ole mydskaan ladkelakia valvovan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvontatoimivallan piirissa, mik& kaytdnnossa
hankaloittaa valvontaa, kun kohteena on samassa tilassa muuten tapahtuva apteekkitoiminta.
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2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Muutoksella toimeenpantaisiin apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhman tekeméat muutosehdotukset
la&kelakiin. Liséksi lakiin tehtdisiin muita apteekkitoimintaa koskevia selvennyksid ja
tdsmennyksid, joille on viranomaistoiminnassa havaittu olevan tarpeita.

Esityksessa  ehdotetaan = muutettavaksi  ladkelakia  apteekkien  ladkevalmistuksen ja
apteekkitoiminnan osalta. Liséksi ehdotetaan muutettavaksi koneellista annosjakelua koskevaa
sédannostd. Apteekkitoiminnan keskeisiin piirteisiin kuten toiminnan luvanvaraisuuteen ei ehdoteta
muutoksia, mutta apteekkiliikkeen harjoittamisen oikeudellisesta muodosta tehddan tdsmennys.

Apteekkien lad&kevalmistusta ehdotetaan muutettavaksi kokonaan luvanvaraiseksi. Lupaa
edellytetddn seka apteekkien omaa myyntid varten edellytettdvaltd valmistukselta ettd
sopimusvalmistukselta. Luvan myontamisen edellytyksené olisi, ettd l1adkevalmistus tayttéda 15 §:ssé
séadetyt vaatimukset. Lupa rajattaisiin  koskemaan ainoastaan yksilOityjd ladkemuotoja,
la&kevalmistustiloja sekd sopimusvalmistusoikeutta.

Apteekissa voitaisiin valmistaa luvan nojalla ld&kkeita silla edellytykselld, ettd saatavilla ei ole
myyntiluvallista tai rekisterdityd ladkevalmistetta kaytettdvéksi potilaan hoitoon tai apteekin
ladkevalmistus on l&&ketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua. Tavoitteena olisi keskittaa
apteekkien ladkevalmistus valmistusyksikéihin, jotka palvelisivat apteekkeja sopimusperusteisesti.
Apteekkien ladkevalmistuksen luvanvaraisuudelle annettaisiin siirtyméaikaa vuoden 2015 saakka,
mihin asti ladkevalmistus voisi jatkua nykyiselld tavalla ilman omalta valmistukselta edellytettavaa
lupaa.

Koneellista annosjakelua koskeviin sé&&nndksiin ehdotetaan muutosta, jonka nojalla koneellista
annosjakelua harjoittavan yksikon voisi apteekkien ladketoimituksia varten tehtdvad annosjakelua
varten perustaa apteekkiliiketoiminnasta erillinen yritys tai yhteisd. Sairaaloiden ld&ketoimituksia
varten tapahtuvalle koneelliselle annosjakelulle lupa voitaisiin myontéa vain sairaala-apteekille tai
ladkekeskukselle. Koneellista annosjakelupalvelua tuottava yksikk6 ei saisi toimittaa l&a&kkeitd
suoraan potilaille, vaan ld&kkeet toimitettaisiin edelleen potilaille annosjakelupalvelusta yksikon
kanssa sopineen apteekin toimesta. Apteekilla olisi vapaus valita yksikkd, jolta se hankkii
annosjakelupalvelun.

Lupaedellytyksiin lisattdisiin uutena vaatimus koneellisen annosjakelun vastuuhenkildstd, joka
vastaisi siitd, ettd annosjakelussa jaeltavat ladkkeet tayttavét niille ladkelaissa tai sen nojalla
annetuissa sédannoksissé ja maarayksissé asetetut vaatimukset ja ettd annosjakelussa noudatetaan
ladkkeiden sdilyttamisestd, ké&sittelemisestd ja merkitsemisestd annettuja maidrayksia ja ohjeita.
Vastuuhenkilon méé&rittdminen ja asettaminen lupaedellytykseksi tarvittaisiin, koska luvanhaltija
olisi apteekkien ladketoimituksia varten tapahtuvassa koneellisessa annosjakelussa muut toimija
kuin apteekki. Lis&ksi ehdotuksessa s&&dettéisiin koneellisen annosjakelun vastuuhenkilolta
edellytettavista patevyysvaatimuksista.

Muuta apteekkitoimintaa koskevan sadtelyn osalta tdsmennettdisiin apteekkien verkkopalvelun
madritelmdd. Lakiehdotuksen mukaan apteekin verkkopalvelua koskevalla maéaritelmalla
tarkoitettaisiin apteekkarin yll&pitamaa kyseisen apteekin erillistd palvelua, jossa harjoitetaan
ladkkeiden myyntid asiakkaan internetin valitykselld tekemén tilauksen perusteella. Apteekin
verkkopalvelu tuotiin lain muutoksella vuonna 2011 uudeksi apteekkien kaytossa olevaksi
ladkkeiden myyntikanavaksi. Toiminnan aloittaminen ei edellytd Ladkealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskuksen lupaa, mutta apteekkarin on tehtdvd toiminnan aloittamisesta ilmoitus.
Verkkopalvelutoiminnan tarkoituksena on ollut, ettd sitd harjoitetaan apteekin omana toimintana
sitdi koskevan ilmoituksen sallimana. Verkkopalvelutoiminnan tarkoituksena ei ole luoda
apteekeista, sivuapteekeista ja palvelupisteistd poikkeavaa tapaa myyda ja toimittaa laakkeitéd
asiakkaalle. Myos apteekin verkkopalvelussa on kyse yhden yksittdisen apteekin omasta
jakelukanavasta, jossa la&kkeen tilaaminen, toimittaminen ja l&4&keneuvonta muodostaa
kokonaisuuden, josta vastaa kyseinen verkkopalvelutoiminnasta ilmoittanut apteekki. Apteekkien
valiset yhteystyokuviot, joissa ladkkeiden tilaaminen, toiminta ja l&&keneuvonta jakautuu tai
hajaantuu eri apteekeille, joista osa on verkkopalvelusta ilmoittanut ja osa mahdollisesti ei, eivéat ole
sallittuja.

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi Lé&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internet-sivuilla.  Liséksi  ilmoitusten tietosisaltoa
parannettaisiin ilmoittamalla kuulutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen ja lupaan liittyvien ehtojen
lisaksi my0s tiedot apteekin reseptuurista, ladkemyynnistd, liikevaihdosta ja apteekissa
tyoskentelevén henkilokunnan maarastd. Muutoksen tarkoituksena olisi helpottaa ja nopeuttaa
avoimista luvista kuuluttamista sekd auttaa luvan hakemista suunnittelevien harkintaa.

Lakiehdotuksessa sé&&dettéisiin lailla td&han mennessa l&ékelain 44 §:n perustunut vakiintunut
tulkinta, jonka mukaan apteekkiliiketoimintaa saa harjoittaa toiminimella.

Vain yhteen yritysmuotoon rajoittuvalle vaatimukselle olisi perusteena apteekkiluvan luonne
apteekkarille henkilokohtaisesti myonnettynd lupana. Apteekkiluvan myontdminen perustuu
laékelain 43 8:n mukaan apteekkarin henkilokohtaisiin edellytyksiin  apteekkiliikkeen
harjoittamiseen.  Proviisoriksi laillistamista ja oikeudellista toimintakykya koskevien
perusvaatimusten lisaksi joudutaan lisaksi arvioimaan muita seikkoja, kun apteekkiluvan hakijoita
kaytdnnossa aina on useampia. Edellytyksia arvioitaessa huomioidaan apteekkarin henkil6on
liittyvid seikkoja kuten opintoja, johtamistaitoa ja muuta toimintaa. Keskeistd apteekkiluvan
myontdmisen kannalta on nédiden edellytysten vertailu hakijoiden keskindisessé suhteessa. Vastuu
apteekin toiminnasta on apteekkarille, jonka velvollisuuksista on sdadetty ladkelain 6 luvussa.
Apteekkarin vastuuta korostavat esimerkiksi ld&kelain 55 §, jonka mukaan apteekkarille on vastuu
ladkkeiden saatavuudesta, laadusta ja luvallisuudesta seké lain 56 §, jonka mukaan apteekkarilla on
vastuu apteekin henkilokunnan riittdvyydesta ja henkilokunnan koulutuksesta. Toiminimivaatimus
vahvistaisi sitd, ettd la&kejakeluketjun l&himpé&nd Kkuluttajaa olevissa apteekeissa olisi
henkil6kohtaisten ominaisuuksien perusteella luvan saanut ammattitaitoinen apteekkari, joka
vastaisi toimiluvallaan ladkkeiden turvallisuudesta.

Muussa yhtiomuodossa tapahtuvan apteekkiliikkeen harjoittamisen on arvioitu soveltuvan
huonommin apteekkiluvan henkilokohtaiseen luonteeseen. Osakeyhtion toimintaperiaate on taata
maksimaalinen tuotto omistajilleen. Osakeyhtidlle on ominaista, ettd osakkeet ovat siirtokelpoisia ja
omistajalla on toiminnasta rajoitettu vastuu. Osakkeenomistajien intressi saattaa ndin ollen olla
ristiriidassa esimerkiksi l&&keturvallisuuden ja ladkkeiden tarpeettoman kayton ehkdisemisen
kanssa.

Toisaalta osakeyhtion omistusta ei voi rajata lainsdadannossa vain yhdelle henkildlle.
Osakeyhtidlain (624/2006) lahtokohtana on, ettd osake voidaan rajoituksetta luovuttaa ja hankkia.
Vaihdantaa ei  voida kieltdd, mutta  yhtidjarjestykseen on  mahdollista  ottaa
vaihdannanrajoituslausekkeita eli niin sanottuja lunastus- ja suostumuslausekkeista. Osakeyhti6lain
3 luvun 8 8:n mukaisessa suostumuslausekkeessa vaadittaisiin yhtion suostumus siirtoon ja samalla
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voidaan maarata suostumuksen antamisen edellytyksistd. Lauseke, jossa todettaisiin, ettd osakkeen
siirronsaajaksi hyvaksyttaisiin vain apteekkari, voisi olla mahdollinen.

Suomen lainsaddanto, jossa apteekkiluvan saajat on rajattu luonnollisiin henkil6ihin, ei ole EU-
lainsdadannon vastainen. La&kkeiden véhittdisjakelu on ala, jossa EU:n jdsenvaltioilla on laaja
toimivalta valita ne soveliaat yritysmuodot, joissa toimintaa voidaan harjoittaa, ja asettaa
erityisedellytyksia eri yritysmuodoissa toimimiselle.

Lakiehdotuksella tdsmennettéisiin uuden apteekkarin ja luopuvan apteekkarin valisid oikeuksia ja
velvollisuuksia. Lisdksi uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannettaisiin saatamalla
luopuvan apteekkarin velvollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liiketoimintaa koskevia taloustietoja.

Apteekkiliikkeen vastaanottamista koskevaa méadrdaikaa lyhennettdisiin  vuodesta kuuteen
kuukauteen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiketta tulisi ryhtya harjoittamaan kuuden kuukauden
kuluessa apteekkiluvan myontdmistd koskevan paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Jos kyse olisi
uudesta perustetusta apteekista, maédrdaika olisi yhdeksdn kuukautta. Apteekkiliikkeen
harjoittamiselle on ké&ytdnnossa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt kaupat
luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa. Ehdotettu muutos lyhentéisi
apteekkarin vaihdostilanteisiin kuluvaa aikaa.

Apteekkiluvan peruuttamisedellytyksid muutettaisiin s&&tdmélld konkurssiin asettaminen luvan
peruuttamisedellytykseksi  ja  poistamalla  konkurssiin  liittyvd vuoden  seuranta-aika.
Konkurssipesélla olisi kuitenkin oikeus harjoittaa méaréajan apteekkiliikettd pesén loppuselvittelya
varten, mutta L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi konkurssipesdn toiminnasta
huolimatta julistaa apteekkiluvan haettavaksi.

Uuden apteekin perustamisedellytyksia muutettaisiin. Apteekin perustamisedellytyksena olevan
laékkeiden saatavuuden arvioinnissa otettaisiin huomioon alueella asuvan véeston lisaksi alueella
asioiva vdestd. Liséksi arvioinnissa huomioon otettavien muiden terveydenhuollon palveluiden
osalta olisi tarkoituksenmukaista huomioida niiden toimintaa muutenkin kuin pelkén sijainnin
lisdksi. Alueella asioivan vdeston huomioiminen selventaisi sitd, ettd esimerkiksi kauppa- tai muihin
vastaaviin keskukseen olisi tarkoituksenmukaista perustaa ensisijaisesti apteekkeja sivuapteekkien
sijasta.

Sivuapteekkeja ja palvelupisteitd koskevia saannoksia tasmennettdisiin ja selkeytettdisiin.
Sivuapteekin lakkauttaminen edellyttdisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa.
Lakkauttamista koskeva lupaedellytys koskisi sellaisia sivuapteekkeja, joiden yll&pitdmista ei ole
liitetty apteekkiluvan ehdoksi. Mikéli sivuapteekin yllapitdminen on apteekkilupaan liitetty ehto,
sivuapteekin  yllapitdmistd ja muita ehtoja koskevista ~muutosperusteista sdddettdisiin
lakiehdotuksessa.  Sivuapteekin apteekiksi muuttamisen perusteita muutettaisiin poistamalla
liikevaihdon tiettyyn ma&rdan sidottu vaatimus ja lisaédmalld muutosedellytyksiin ld&kkeiden
saatavuus. Palvelupiste voitaisiin perustaa myos sellaisen kunnan alueelle, johon rajoittuvissa
kunnissa ei ole apteekkia.

Apteekin henkilékunnan osalta ehdotetaan saddettavéksi vaatimus siité, ettd apteekin farmaseuttisen
henkilokunnan on oltava apteekin palveluksessa. Apteekissa voitaisiin kéyttdd farmaseuttista
vuokratydvoimaa tilapéisten tai yllattdvien tyovoimatarpeiden johdosta, jotta apteekki voi hoitaa
tehtavénsa hairioitta.
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Vuokraty6voiman kayton rajoittamista on tarkasteltava suhteessa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2008/104/EY vuokratydstd, jaljempanad vuokratyddirektiiviin. Direktiivissa
séadetdan vuokratyon vahimmaisvaatimuksista ja sen keskeiseen sisaltéon kuuluu markkinoiden
vapauttaminen vuokratyon kielloista ja rajoituksista. Vuokratyddirektiivi on pantu kansallisesti
taytantoon tydsopimuslain (55/2001) muutoksella, joka on tehty lailla 10/2012.

Vuokratyontekijalla tarkoitetaan vuokratyddirektiivin 3 artiklan mukaan tyontekijad, jolla on
tydsopimus tai tyOsuhde tyévoiman vuokrausyrityksen kanssa siind tarkoituksessa, ettd hénet
asetetaan kayttajayrityksen palvelukseen suorittamaan ty6tehtévaé sen valvonnassa ja johdossa.

Vuokratyddirektiivin 4 artiklan 1 kohdan mukaan vuokratyon kayttoon liittyvat rajoitukset tai
Kiellot saavat perustua ainoastaan yleisen edun mukaisiin syihin, jotka liittyvat erityisesti
vuokratyontekijoiden suojeluun, tydterveys- ja tyoturvallisuusvaatimuksiin tai tarpeeseen varmistaa,
ettd tydmarkkinat toimivat moitteettomasti ja ettd vaarinkaytoksia ehkaistaan.

Vuokratyddirektiivissa edellytetddn jasenmaiden tarkastelevan vuokratyon kieltoja ja rajoituksia.
Kyseessd on jdsenmaita sitova Kkertaluontoinen hallinnollinen velvoite tarkastella kaikkia
vuokratyon rajoituksia ja kieltoa sekd raportoida tarkastelun tuloksista komissiolle viimeistaan
direktiivin taytdntdonpanoajankohtaan mennessé. Tarkasteluvelvoite koskee niin lainsd&ddantoon
kuin tydehtosopimuksiinkin perustuvia kieltoja ja rajoituksia.

Direktiivin 4 artiklan tarkasteluvelvoite ei edellytd jdésenmaiden tekevan lainsdaddantdémuutoksia,
vaikka kaikkia vuokratyon kieltoja ja rajoituksia ei voitaisikaan perustella 4 artiklan 1 kohdan
mukaisilla syilld&. Suomen kansallisesti voimassa olevassa lainsdéddédnnossé ei péasaantoisesti ole
vuokratyon kayttoa koskevia kieltoja ja rajoituksia.

Vuokratyévoiman kayton rajoittaminen koskisi vain apteekin farmaseuttista henkilokuntaa, ei
muuta apteekissa tyoskentelevéd henkilokuntaa. Rajoitus olisi perusteltua yleisen edun vuoksi,
koska apteekkitoimintaan liittyy paljon paikallisesti sovittuja menettelytapoja sekd yhteistyota
paikallisen terveydenhuollon kanssa. Apteekin Kkriittisid toimintoja varten apteekissa tulisi olla
suoraan apteekkiin tydsuhteessa olevaa henkilokuntaa. Erityisen kriittistda on l&8kkeiden
toimittamiseen liittyvat toiminnot, joiden yhteydessa apteekin farmaseuttisen henkilékunnan on
neuvoilla ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kayttdja on selvilla ld&kkeen
oikeasta ja turvallisesta kéytostd ladkehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Apteekkivalvonnan
yhteydessé on tullut esille, ettd pitkdaikainen henkilokunta pystyy paremmin huomaamaan ja
puuttumaan ladkkeiden haitalliseen kéyttéon ja mahdollisiin ladkkeiden kaytosta aiheutuviin muihin
haittoihin.

Apteekki on tarkoitettu sen sijaintialueen lId&kehuollon turvaamiseksi, miké edellyttad alueellisen
la&kehuollon tuntemusta sekd kehittdmistd ja yhteistyota paikallisen terveydenhuoltojéarjestelmén
kanssa. Taman vuoksi apteekin farmaseuttisen henkilokunnan tulee olla suorassa tydsuhteessa
apteekkiin. Tilapdisissd ja yllattdvissd tilanteissa vuokratydvoiman kdyttd apteekissa olisi
hyvéksyttévissa, mutta ei pysyvané ratkaisuna.

Apteekin asiakastiloja koskevaa vaatimusta tdsmennettaisiin. Lakiehdotuksen mukaan laékkeiden
myyntid varten olisi oltava yksi yhtendinen asiakastila. Muutoksen tarkoituksena olisi selventaa
sitd, ettd yhdelld luvalla voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimipisteeksi katsottavasta
asiakastilasta.
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Apteekin tai sivuapteekin tiloissa voi edelleen myyd& muita valmisteita kuin l1&ddkkeité tai harjoittaa
terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Lakiin
ehdotetaan lisattdvéaksi kielto harjoittaa apteekin tai sivuapteekin tiloissa muuta yritystoimintaa.
Ehdotukselle ei estettdisi apteekkaria perustamasta erillisia yrityksid, mutta niiden puitteissa
harjoitettu yritystoiminta pitéisi tapahtua muualla kuin apteekin tiloissa.

Lakiin ehdotetaan lisattdvaksi uutena valvontakeinona mahdollisuus uhkasakon asettamiseen.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa annettua madrédysta
asettamalla sakon uhan siten kuin uhkasakkolaissa saddetddn, jos maarayksen mukaisiin
toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi ladkelain perusteella
myonnettyjd eri luvanhaltijoita, joiden toimintaa tarkastetaan Ld&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen toimesta.

Liséksi lakiehdotuksessa tdsmennettéisiin L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tiedonsaantioikeuksia toisaalta apteekkeihin ja toisaalta eréisiin toisiin viranomaisiin pain.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiesityksella ei ole merkittdvia wvaltion taloudellisia vaikutuksia tai muita taloudellisia
vaikutuksia.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotus liséisi jossain maérin viranomaisen tehtdvid, koska apteekkien laékevalmistus edellyttéisi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Téstd aiheutuvat kustannukset voitaisiin
kattaa keskuksen maksullisilla suoritteilla. Avointen apteekkiluvan kuulutusmenettelyn muutos teki
ilmoittamisesta joustavampaa ja vahentéisi ilmoituskustannuksia. Viranomaisten valisesta
tietojenvaihdosta sddtdminen tdsmentéisi L&3akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tiedonsaantioikeuksia. Uhkasakon asettaminen olisi uusi valvonnan tehostamiskeino, joka
toimiluvan peruuttamista tai toiminnan kieltdmistd lievempé&nd keinona olisi joustavampi tapa
puuttua sd&nndsten tai maérdysten vastaiseen toimintaan.

3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Apteekkitoiminnan saantelyllda pyritddn varmistamaan ladkkeiden turvallinen ja héairiéton
vahitttaisjakelu koko maan alueella. Esityksessd ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien
nykyisten sdanndsten tdsmentamisté, joka omalta osaltaan tukisi ladkkeiden saatavuutta. Apteekkien
la&kevalmistuksen muuttaminen luvanvaraiseksi varmistaisi niiden laatua ja turvallisuutta muiden
ennakkovalvonnan piirissé olevien myyntiluvallisten lddkkeiden ohella.

4 Asian valmistelu

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 10.6.2010 avohuollon apteekkitoiminnan kehittdmistarpeita
selvittdneen tyéryhman (apteekkitoiminnan kehittdamistyéryhmad), jonka toimikausi jatkui 15.3.2011
saakka. Apteekkitoiminnan kehittdmistyoryhman 24.3.2011 julkaistussa selvityksessé (sosiaali- ja
terveysministerion selvityksia 2011:16) esitettiin tehtdvéksi laékelakiin useita muutoksia, jotka
ehdotukset on lakiesityksessd huomioitu. Apteekkitoiminnan kehittdmistyoryhmélld on ollut
kaytossaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen professori Tuomas Ojaselta ja professori
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Jukka Méhoseltd pyydetyt asiantuntijalausunnot apteekkitoiminnan harjoittamisesta tietyssé
yhtiomuodossa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valmisteli sosiaali- ja terveysministerién pyynndsta
kevéalla 2012 luonnoksen hallituksen esitykseksi laiksi l&d&kelain muuttamisesta. L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valmistelua on tehty yhdessd Suomen Apteekkariliiton ja
Helsingin yliopiston apteekin kanssa.

Luonnoksesta pyydettiin lausunnot ...

5 Riippuvuus muista esityksista
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

12 8. Pyké&l&ssé saddetddn apteekissa tapahtuvasta ladkevalmistuksesta. Ehdotuksen mukaan kaikki
apteekissa tapahtuva l&&kevalmistus sdadettdisiin luvanvaraiseksi. Sen lisdksi pykélassé
s&adettéisiin luvan myontdmisen edellytyksistd, lupaa edellyttivistd muutoksista ja luvanhaltijan
ilmoitusvelvollisuudesta. Pyké&ldn 1 momentissa séédettaisiin luvan myontdmisen edellytyksista

ja 2 momentissa siitd, milloin luvanhaltija voi ldakkeita valmistaa.

Pykélan 1 momentin mukaan apteekissa saisi valmistaa la&kkeitd ainoastaan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Lupavaatimus koskisi seké apteekin omaa ladkevalmistusta etta
sopimusvalmistusta. Apteekkien sopimusvalmistukselta on edellytetty lupaa voimassa olevan lain
12 a 8:n mukaan, mutta vaatimus apteekin omaa myyntid varten tapahtuvasta luvasta olisi uusi.
Lupa myoOnnettéisiin edellyttéen, ettd toiminta tayttda 15 8:ssd séédetyt vaatimukset. Lupa koskisi
ainoastaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontaméssd luvassa yksilOityjé
ladkemuotoja, ld&kevalmistustiloja sek& sopimusvalmistusoikeutta. Lupaan voitaisiin liittdd ehtoja.
Muutosta valmistuslupaan olisi haettava erikseen L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta,
kun luvan myontdmisen perusteissa tapahtuu muutoksia. Jos apteekin ld&kevalmistuksessa
tehtaisiin muita valmistusta tai laadunvalvontaa koskevia olennaisia muutoksia, olisi tista tehtava
ilmoitus L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Lupa myonnettdisiin tietyssa apteekissa
tapahtuvaan la&kevalmistukseen eikd se olisi apteekkarin henkil6on sidottu lupa, joka seuraisi
apteekkaria esimerkiksi silloin, jos apteekkari saa uuden luvan toiseen apteekkiin.

Pykéldn 2 momentin mukaan apteekissa voitaisiin valmistaa laékkeitd 1 momentissa saddetyn luvan
perusteella, jos saatavilla ei olisi myyntiluvallista tai rekisterdityd ladkevalmistetta kaytettavaksi
potilaan hoitoon tai apteekin la&kevalmistus olisi ladketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltu. Jos
l1a&kari on méarannyt ladkkeen valmistettavaksi apteekissa (ex tempore — valmiste), valmistus olisi
katsottavissa ladketieteellisesti ja hoidollisesti perustelluksi. Jos saatavilla on kuitenkin
myyntiluvallinen tai rekisterdity valmiste, apteekin tulisi myos ex tempore valmistusta koskevassa
tapauksessa ottaa yhteyttd ladkkeen madrédjaan vastaavan myyntiluvallisen tai rekisterdidyn
valmisteen toimittamisesta. Apteekin omalle ld&kevalmistukselle (varastoon valmistettavat
itsehoitolédakkeet) ei ole vastaavia ladketieteellisia ja hoidollisia perusteita ja liséksi saataville on
useimmissa tapauksissa myyntiluvallinen tai rekisterdity ladkevalmiste.

Ehdotetun 3 momentin mukaan tarkempia s&anndksia lupaedellytyksista voitaisiin antaa
valtioneuvoston asetuksella. Lé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia
méaarayksiad luvan hakemisesta, ilmoitusmenettelystd seka ladkevalmistuksessa noudatettavista
menettelytavoista.

12 a 8. Pykél&ssé saadetddn koneellisesta annosjakelusta. Ehdotetun sadnnoksen mukaan koneellista
annosjakelutoimintaa voisi harjoittaa muukin toimija kuin apteekki, sairaala-apteekki tai
la&kekeskus. Lisaksi lupa edellyttaisi muiden vaatimusten lisdksi koneellisen annosjakelun nimettyé
vastuuhenkild, joka vastaisi siitd, ettd toiminta tayttdd sddnnosten mukaiset vaatimukset.

Ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan potilaiden l&d&ketoimituksia varten tapahtuva koneellinen
annosjakelu edellyttaisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan myéntdmisen
edellytyksend olisi, ettd hakijan toiminta tayttéisi 15 §:ss& s&adetyt vaatimukset ja hakijalla on
nimetty annosjakelutoiminnasta vastaava henkilo. Lupa sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
la&ketoimituksia varten tapahtuvaan koneelliseen annosjakeluun voitaisiin myontdd sairaala-
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apteekille tai ladkekeskukselle. Lupa apteekkien ladketoimituksia varten tapahtuvaan koneelliseen
annosjakeluun voitaisiin myontaa apteekkiliiketoiminnasta erilliselle yritykselle tai yhteisolle. Kun
kyse olisi apteekkien laaketoimituksia varten myonnetystd luvasta, luvanhaltijaa kutsuttaisiin
koneelliseksi annosjakeluyksikoksi. Lupaan voitaisiin liittdd koneellista annosjakelua ja sen
laajuutta koskevia sekd muita ld&keturvallisuuden edellyttdmia ehtoja.

Vastuuhenkilon tehtdvistd ja péatevyysvaatimuksista saddettdisiin 2 momentissa. Koneellisen
annosjakelun vastuuhenkil® ei voisi olla ladketehtaan tai ladketukkukaupan vastuunalainen johtaja,
apteekkari, apteekinhoitaja tai sivuapteekin hoitaja. Pyké&lan 3 momentin mukaan koneellisen
annosjakeluyksikon tulisi ilmoittaa toiminnan olennaisista muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Ehdotuksen 4 momentin mukaan lupahakemuksessa edellytettévista tiedoista, luvan hakemisesta ja
koneellisen annosjakelun vastuuhenkilon tehtdvistd saddettdisiin tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarvittaessa tarkempia
méaarayksid koneellisen annosjakelutoiminnan jarjestdmisestd, annosjakelun l&akevalikoiman
valintaperusteista sekd toimintaan sovellettavista hyvien tuotantotapojen tarkemmista vaatimuksista.

14 a §. Pykéldssé saddetddn sairaala-apteekissa tapahtuvasta sopimusvalmistuksesta. Ehdotettu
s&annds vastaa sopimusvalmistuksen osalta voimassa olevaa lakia. Pyk&laan on tehty tekninen
muutos poistamalla siitd viittaus koneelliseen annosjakeluun, koska sen luvanvaraisuudesta
séddetddn ehdotuksen 12 a 8:ssa.

15 §. Pykaldssa sadadetddn apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten
ladkevalmistuksen edellytyksistd. Ehdotettu pykéld vastaa asiallisesti voimassaolevaa 15 §:aa.
Pykélédan on tehty tekninen muutos poistamalla siitd méaardystenantovaltuuksia koskeva saannos,
koska laékevalmistukseen ja koneelliseen annosjakeluun liittyvat asetuksenanto- ja
méaaradystenantovaltuudet séadettéisiin niitd koskevissa pykalissa.

16 8. Pykélassd sdddetddn erdistd Lé&akealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskuksen
méaaraystenantovaltuuksista. Pykald vastaisi pédasiallisesti voimassaolevaa 16 §:84, mutta siihen
tehtdisiin 1ahinnd pykalien numeroinnista johtuvia teknisida muutoksia.

17 8. Pykél&ssa séadetddn ladkkeiden maahantuonnista. Pykalan 1 momentin 3 kohtaan ehdotetaan
tehtdvaksi tekninen muutos, koska Kuopion yliopiston apteekki on muuttunut It&-Suomen
yliopiston apteekiksi.

31 8. Pykaldssa saadetadn ladkkeiden luovuttamisesta l&aketehtaasta. Pykdldn 1 momenttiin
tehtdisiin muutos, jonka mukaan l&aketehtaasta saisi luovuttaa l&&kkeitd myos koneelliselle
annosjakeluyksikolle.

34 8. Pykéléssa saddetddn ladkkeiden luovuttamisesta ld&ketukkukaupasta. Pykalan 1 momenttiin
tehtdisiin muutos, jonka mukaan tukkukaupasta saisi luovuttaa ladkkeitd myds koneelliselle
annosjakeluyksikalle.

38 §. Pykalassa saddetddn apteekkitoimintaa koskevista madritelmistd. Pykaladn ehdotetaan
tehtdvaksi muutos, jolla 1 momentin 4 kohdan madritelmé&a apteekin verkkopalvelusta
tdsmennetddn. Ehdotuksen mukaan apteekin verkkopalvelulla tarkoitettaisiin  apteekkarin
yllapitaméa kyseisen apteekin erillistd palvelua, jossa harjoitetaan ladkkeiden myyntid asiakkaan
internetin vélityksell& tekeman tilauksen perusteella.
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Tasmennyksen tarkoituksena olisi selventdd sitd, ettda apteekin verkkopalvelussa on aina kyse
yksittéisen apteekin yhdestd omasta jakelukanavasta, jota ei voi harjoittaa sellaisena usean apteekin
yhteistoimintana, jossa ladkkeiden tilaaminen, toimittaminen ja la&keneuvonta jakautuvat tai
hajaantuvat eri apteekkeihin. Kuten muissa apteekkeja koskevissa luvissa, apteekin
verkkopalvelussa vastuu l&dkkeen tilaamisesta, toimittamisesta ja neuvonnasta on voitava
kohdentaa verkkopalvelutoiminnasta ilmoituksen tehneeseen apteekkiin. Asiakkaan on tilatessaan
la&kkeet apteekin verkkopalvelusta voitava luottaa siihen, ettd ladkeneuvonta ja lddkkeen
toimittaminen tapahtuu verkkopalveluilmoituksen tehneen apteekin toimesta. Apteekin
verkkopalvelua koskevilla sdé&nnoksilla ei ole tarkoitettu muuttaa apteekkilupajarjestelméaéd, jossa
lupa oikeuttaa ladkkeiden myyntiin yksittdisestd luvan piirissa olevasta toimipisteesta.
Verkkopalvelulla ei tarkoitettu luoda sellaisia useamman apteekin yhteenliittymid, jossa vastuu
laékelain velvoitteista jakautuisi useampaan apteekkiin.

40 8. Pykalassa saadetddn apteekkiluvasta ja lupaan liitettavistd ehdoista. Apteekkilupaa koskeva
pykédlan 1 momentti vastaisi voimassa olevaa sdannostd. Muilta osin pyk&ldd ehdotetaan
muutettavaksi apteekkilupaan liitettdvien ehtojen osalta.

Pyk&ldn 2 momentin mukaan apteekkilupaan voidaan liittda ehtoja. Ehtojen laatu séilyisi ennallaan
niiden koskien aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen yllapitdmistd. Ehtoja
voitaisiin liittd4 apteekkiluvan tullessa avoimeksi.

Pykéaldn 3 momentissa s&adettdisiin, milla perusteella ehtoja voitaisiin liittd4d apteekkilupaan
sellaisissa tapauksissa, kun apteekkilupa ei ole avoinna. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi apteekkaria kuultuaan péattda sivuapteekin yllapitdmista koskevan ehdon liittdmisestéd
apteekkilupaan myds muulloin kuin apteekkiluvan ollessa avoinna, jos ehdon liittdminen olisi
valttdmatonta sivuapteekin toiminta-alueen ladkehuollon ja apteekkipalveluiden saatavuuden
turvaamiseksi. Ehto voitaisiin liittdd esimerkiksi sellaisessa tilanteessa, jossa apteekki muutetaan
sivuapteekiksi ja apteekkipalveluiden pysyvyys haluttaisiin turvata sivuapteekin sijaintialueella.
Liséksi apteekin tai sivuapteekin aukioloaikoja koskeva ehto voitaisiin liittdd muulloin kuin
apteekkiluvan tullessa avoimeksi, jos aukioloajat on valttdméatonta saattaa vastaamaan apteekin tai
sivuapteekin toiminta-alueen l&dkehuollon tarpeita. Aukioloaikoja koskeva ehto voitaisiin liittd4
esimerkiksi tilanteessa, jossa apteekin aukioloajat poikkeaisivat terveyskeskuksen aukioloajoista
niin, ettd potilaiden ladkehuolto vaarantuisi.

Ehdotetun pykéldan 4 momentin mukaan Lé&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi
apteekkarin hakemuksesta poistaa apteekkilupaan liitetyn ehdon tai muuttaa sitd, mikéli ehdon
muuttaminen tai poistaminen ei heikennd ladkkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuutta. Ehdotettu
s&annds on uusi. Apteekin sijaintialueella voi lddkkeiden saatavuudessa tapahtua kehitystd, jonka
perusteella apteekkilupaan liitetyt ehdot voidaan poistaa tai niitd voidaan muuttaa.

41 8. Pykaléssa sédadetédan uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja
apteekin lakkauttamisesta. Pykalan 2 ja 3 momentteihin ehdotetaan tehtivaksi muutos, jolla
otettaisiin huomioon myo6s vaeston asiointikdyttdytyminen arvioitaessa ladkkeiden saatavuuden
turvaamisedellytyksid. Muutoksella tdsmennettéisiin sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa myos
kauppakeskuksiin tai vastaaviin paikkoihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei niink&an perusteta
asuvaan véestoon vaan alueella asioivaan véestoon. Pykalan 1 ja 4 momentit séilyisivat ennallaan.

43 8. Pykaldsséd sdadetddan apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkiluvan
ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilupien ilmoitusten siséltoa
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parannettaisiin. Laakeasetuksen 11 8:n sd&nnokset apteekkiluvan kuuluttamisesta siirrettdisiin lain
tasolle ja L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle annettaisiin valtuudet antaa tarkempia
maarayksia apteekkilupahakemuksen yhteydessé vaadittavista selvityksista.

Pykaldn 1 momentin mukaan L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi julistettava uusi
tai avoimeksi tullut apteekkilupa haettavaksi keskuksen internet-verkkosivuilla julkaistavalla
kuulutuksella. Luvista on voimassaolevan lddkeasetuksen mukaan kuulutettava Virallisessa
lendessd, mutta té&std luovuttaisiin  ja siirryttéisiin - keskuksen verkkosivuilla tapahtuvaan
ilmoittamiseen.

Lisdksi 1 momentissa saddettéisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassaolevan
la&keasetuksen 11 8.n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koskevat tiedot. Liséksi
apteekkilupaan liittyvat ehdot pitda ilmoittaa voimassaolevan lain 43 8:n mukaan ja tiedot apteekin
ladkevalmistusta  koskevasta luvasta. Naiden lisdksi  kuulutuksessa pitdisi  ilmoittaa
salassapitosdédnnosten estaméttd apteekista vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukuméara,
apteekin arvonlisédveroton ladkemyynti, apteekin koko liikevaihto sekd apteekissa tydskentelevan
henkilokunnan lukumé&ard, jossa on eritelty farmaseuttisen henkildston osuus. Kuulutuksessa
ilmoitettavat tiedot perustuisivat henkilokuntaa koskevia tietoja lukuun ottamatta niihin tietoihin,
jotka apteekin on muiden sdanndsten nojalla toimitettava Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.  Liikevaihtoa ja  ld&kemyynti&  koskevat tiedot  perustuisivat
apteekkimaksulain edellyttdmiin apteekkimaksuilmoituksiin ja la&dkemaardyksia koskevat tiedot
apteekin vuosittain tammikuun loppuun mennessa ilmoittamiin tietoihin apteekista toimitetuista
ladkemadrayksistd. Lisdysten tarkoituksena olisi parantaa haettavien lupien l&pindkyvyytta ja auttaa
hakijoita hakemiseen liittyvéssa harkinnassa.

Pykéldn 2 momentin perusteella apteekkarin olisi Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynnosta annettava vélittdmasti kuulutuksessa ilmoitettavat tiedot apteekin henkilékunnan osalta
avoimeksi tulleen apteekkiluvan kuuluttamista varten.

Pykdlan 3 momentissa s&adettaisiin apteekkiluvan hakemisen mé&érdajasta, joka vastaa
voimassaolevaa l&&keasetusta. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa
tarkempia maardyksida apteekkilupahakemuksen yhteydessd vaadittavista selvityksista ja
lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista. VVaadittavien selvitysten osalta kyse olisi siitd, ettd luvan
hakija tayttd4d 43 a §:ssa saddetyt edellytykset apteekkiluvan myontdmiselle. Lupahakemuksessa
kaytetadn vakiintuneesti jo nyt Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen hakemuslomaketta
tai ilmoitetaan sitd vastaavat tiedot. Lupaa olisi haettava sahkoisesti.

43 a 8. Pykalassa s&adetdan apteekkiluvan myontdmisestd. Ehdotettu sddnnds vastaa voimassa
olevan lain 43 §:n 2 ja 3 momenttia. Kyse on teknisestd muutoksesta, jolla voimassaolevan lain

43 §:84 ehdotetaan jaettavaksi kahteen eri pykal&én, joista lakiehdotuksen 43 § koskisi
apteekkiluvan kuuluttamista ja hakemista ja ehdotettu 43 a § pykéld apteekkiluvan myodntamisté.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on edellytysten arvioinnissa ottanut huomioon pykélan
2 momentin edellyttdmalld tavalla hakijan mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi
tulon ajankohdan. Télla on ollut tarkoitus varmistaa, ettd apteekkarit keskittyvat apteekkiliikkeen
pitk&janteiseen hoitamiseen ja kehittdmiseen, eivatkd vaihda apteekkia lyhyen ajan sisalla luvan
saamisesta.
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44 §. Pykalassa saadetédan apteekin hoitamisesta. Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siind tdsmennetdan apteekkiliikkeen harjoittamisen oikeudellisesta muodosta. Ehdotetun
tdsmennyksen mukaan apteekkiliiketta olisi harjoitettava toiminimella.

Ladkelaissa ei ole sdadetty siitd, ettd apteekkitoimintaa saa Suomessa harjoittaa vain yksityisena
elinkeinonharjoittajana. Toiminimivaatimus perustuu vakiintuneeseen kéytantoon laakelain 44 8:n
tulkinnasta. Vaatimus seuraa apteekkiluvan luonteesta vain apteekkarille myo6nnettynd
henkilokohtaisena lupana, jonka henkilokohtaista luonnetta korostetaan ladkelain 6 luvun
saannoksissé seka apteekkimaksusta annetussa laissa (148/1946).

Ehdotettu sdéédnnds ei koske Helsingin yliopiston eik& 1td&-Suomen yliopiston apteekkeja.

46 8. Pykélassa saddetddn apteekkarin velvollisuuksista apteekkarin vaihdostilanteissa.
Saannokseen ehdotettujen lisdysten tarkoituksena olisi selventdd luopuvan ja uuden apteekkarin
oikeuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa. Lisaksi niiden tarkoituksena olisi
parantaa apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin oikeutta tiedonsaantiin.

Pykéldn 1 momentti vastaisia voimassaolevaa 46 8§:84. Ladkelain 44 §:n perusteella uuden
apteekkiluvan saaneella apteekkarilla ja 45 §:n perusteella elékeién saavuttaneella apteekkarilla olisi
velvollisuus hoitaa apteekkia, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Uuden 2 momentin mukaan apteekkiliikettd olisi harjoitettava apteekkiliikkeen luovuttamiseen
saakka siten, ettd wuuden apteekkarin edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei
perusteettomasti  heikennettdisi sellaisilla toimenpiteill4, jotka ovat olosuhteisiin ndhden
laajakantoisia tai epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.
Ehdotetulla sdannokselld ei muutettaisi luopuvan apteekkarin velvollisuuksia harjoittaa
apteekkiliiketoimintaa normaalisti apteekkarin vaihdokseen liittyvan valitilan aikana. Luopuvan
apteekkarin tulisi kuitenkin pidattaytyd toimenpiteistd, jotka perusteettomasti heikentavét
apteekkiliikkeen tulevia toimintaedellytyksia ja on tehty tarkoituksellisesti.

Ehdotetun 3 momentin mukaan apteekkarin olisi pyynnostd annettava uudelle apteekkarille sellaisia
apteekkiliikkeen liiketoimintaan liittyvid tavanomaisia tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja
muista velvoitteista, joita uusi apteekkari vélttdmétta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen
harjoittamiseen. Uudella apteekkarilla olisi oikeus tietojen saamiseen sen jalkeen, kun apteekkilupa
on saavuttanut lainvoiman.

48 8. Pykéldssa s&adetddn madraajasta, mihin mennessé apteekkiliikettd on ryhdyttava
harjoittamaan luvan saamisesta alkaen uhalla, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Apteekkiliikkeen
harjoittamiselle on ké&ytdnnossa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt kaupat
luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa.

Pykéldn 1 momentissa saddettyd méardaikaa ehdotetaan lyhennettavéksi yhdestd vuodesta kuuteen
kuukauteen. Madrdaika laskettaisiin p&atoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Sdddettyd mdadrdaikaa
lyhennettéisiin, jotta apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nopeammin. Apteekkiluvasta tehdyt
valitukset ja voimassa olevassa laissa olevan vuoden maérdaika voi pidentdd vastaanottamista yli
kahteen vuoteen luvan myodntamisesté laskettuna.

Pykéaldan 2 momentissa s&adettéisiin méérdajasta, kun kyse on kokonaan uudesta apteekista tai
sivuapteekista. Niissé tapauksissa perustetun apteekin tai perustetun sivuapteekin luvansaajan olisi
yhdeksén kuukauden kuluessa ryhdyttdva harjoittamaan apteekkiliikettd. Madréaika laskettaisiin
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apteekkiluvan myontdmistd koskevan péatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Méaérdaika olisi 1
momentissa sdadettyd madraaikaa pidempi, koska kokonaan uuden toimipisteen perustaminen ja
toiminnan aloittaminen vaatisi pidemman valmisteluajan.

Pykaldn 3 momentin perusteella Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi hakemuksesta
erityisista syistd myontdd maérdaikaan pidennystd, jos pidennys ei aiheettomasti heikennd alueen
apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myontdd pidennystd on  sdddetty
voimassaolevassa laissa, mutta ehdotuksessa on tdsmennetty perusteita pidennyksen myontamiselle.
Pykélédn 1 ja 2 momentin mukaisten madréaikojen noudattaminen olisi pa&saénto ja pidennys olisi
mahdollista vain poikkeuksellisesti.

50 8. Pykéléssé saddetdan apteekkiluvan peruuttamisen edellytyksistd. Pyké&lan 1 momentin 1
kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd jo konkurssiin asettaminen olisi peruste apteekkiluvan
peruuttamiselle. VVoimassa olevassa pykélassa lisdedellytyksena olevasta vuoden seuranta-ajasta
luovuttaisiin.

Pykal&an lisattdisiin uusi 2 momentti, jonka perusteella apteekkarin konkurssipesélld olisi oikeus
jatkaa apteekkiliikettd pesan loppuselvittelyd varten enintddn yhden vuoden ajan apteekkarin
konkurssin alkamisesta. Pyké&lan tarkoituksena olisi tdsment&d konkurssipesan oikeuksia, koska
konkurssiin asettaminen olisi jo sellaisenaan apteekkiluvan peruuttamisen syy. Koska la&kkeiden
myynti kulutukseen on 38 a 8§:n perusteella sallittu ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta voimassaolevan apteekkiluvan perusteella,
konkurssipesélld pitéisi olla oikeus tarvittaessa rajatun ajan jatkaa apteekin toimintaa pesén
loppuselvittelyd varten. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi konkurssipesén
jatkamasta toiminnasta huolimatta julistaa apteekkiluvan haettavaksi 43 §:ssa saddetylla tavalla.
Olisi tarkoituksenmukaista, ettd lupa saataisiin julistaa haettavaksi mahdollisimman pian sen
jalkeen, kun konkurssin nojalla tehty peruuttamispéétds on tehty.

52 §. Sivuapteekista on saddetty voimassa olevan lain 52 8:ssd, jossa sd&detd&n sivuapteekin
perustamisesta, sijaintialueesta, Helsingin yliopiston sivuapteekkien lukumaaréstd, sivuapteekin
hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykaldd ehdotetaan
tdsmennettavaksi ja siihen ehdotetaan lisattdvaksi sdanndkset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta,
hakemisesta ja apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta seka sivuapteekin lakkauttamisesta.

Pykédlan 1 momentissa saddettdisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistd. Ehdotus vastaa
asiallisesti voimassaolevan lain s&anndstd. Sitd on tdsmennetty viittauksella 41 8:n 2 momenttiin,
jossa sdadetddn uuden apteekin perustamisedellytyksiin liittyvan la&kkeiden saatavuuden
arvioinnissa huomioon otettavista seikoista. Vastaavasti kuin apteekin ollessa kyseessd my0ds
sivuapteekin perustamisen yhteydessé otettaisiin ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa huomioon
alueen vaestoon liittyvét seikat, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon
palvelut.

Pykéldn 2 momentissa saadettdisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hakemisesta seka
luvan myontamisestd ja sivuapteekkilupien lukumé&arasta. Sivuapteekkiluvasta kuuluttaminen ja
sen hakeminen tapahtuisi vastaavalla tavalla kuin apteekin ollessa kyseessd 43 8:n mukaan.
Sivuapteekkiluvan mydntdmisperusteita tdsmennettdisiin - saatdmalld niistd seikoista, jotka
lupaharkinnassa huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi enemman kuin yksi apteekkari. Lupa
myonnettdisiin apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitamiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan
jarjestdmiseksi. Sivuapteekkitoiminnan jarjestdmista koskevilla suunnitelmilla olisi merkityst& uutta
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sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin perustamiseen voi tehda apteekkari, joka
aloitteentekijana on voinut jo suunnitella toimitiloja ja sivuapteekin toimintaa. Siinékin tapauksessa
ne otettaisiin huomioon vain yhtena tekijand kokonaisharkinnassa muiden seikkojen ohella.
Sivuapteekkilupien enimmaismaara apteekkaria kohden sailyisi entisellddn kolmena lupana.

Pykaldn 3 momentissa séadettéisiin sivuapteekin sijaintialueesta

Pykéldn 4 momentin sddnnods sivuapteekin hoitajasta vastaisi voimassa olevaa lakia. Sivuapteekin
aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi endotuksen mukaan vastata paikallisia l&dkehuoltotarpeita.
Aukioloajat ja ladkevalikoima on apteekkarin harkittavissa, mutta niiden pitéisi vastata todelliseen
tarpeeseen.  Helsingin yliopiston sivuapteekkien lukumaérastda saadettéisiin 5 momentissa
voimassaolevaa sadnndsta vastaavasti.

Sivuapteekin lakkauttamisesta saddettdisiin 6 momentissa, jonka mukaan lakkauttaminen
edellyttdisi L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Voimassa olevan lain mukaan
lakkauttaminen ei ole ollut luvanvaraista. Edellytyksend olisi, ettd laakkeiden saatavuus ei
edellyttdisi sivuapteekin yllapitoa alueen véestomaarg, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden
terveyspalveluiden sijoittuminen huomioon ottaen.

Pykéaldn 7 momentti vastaisi voimassaolevaa saanngstd. Sen tarkoituksena on varmistaa, ettd
sivuapteekki on apteekkarin hoidossa my0ds apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykalan 8 momentin
mukaan Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia méarayksia vastaavista
luvan hakemiseen liittyvista seikoista kuin 43 §:n 4 momentissa on séé&detty apteekkien osalta.

52 a §. Pyké&lassa saddetédan apteekin palvelupisteestd. Pyké&lan 1 momenttiin ehdotetaan tehtévaksi
tdsmennys, jonka mukaan palvelupiste voitaisiin perustaa myos sellaisen kunnan alueelle, johon
rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia. Muutoksen tarkoituksena on korjata palvelupisteita
koskevan sdédnnoksen voimaantulon jalkeen havaittu epakohta, joka koskettaa erditd Ahvenanmaalla
sijaitsevia kuntia. Ahvenanmaalla on kuntia, jotka eivét rajoitu mihink&&n kuntaan, jossa sijaitsee
apteekki.

Liséksi pykélddn ehdotetaan lisattdvaksi uusi 6 momentti, jossa saadettdisiin palvelupisteen
hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa vastaavalla tavalla kuin sivuapteekin hoitamisesta on
séadetty 52 8:ssd. Lisaksi momentissa tdsmennettdisiin sitd, ettd palvelupisteelle tulisi hakea uusi
lupa apteekkarin vaihdoksen yhteydessd. Tama vastaisi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen nykyista kdytantoa.

52 b 8. Pykélassé sdddetddn apteekin verkkopalvelusta. Pykald&n ehdotetaan tehtdvaksi vastaava
lisdys kuin apteekin palvelupistettd koskevaan 52 a §:88n, jossa saddetddn palvelupisteen
hoitamisesta ja toimenpiteistd apteekkarin vaihdostilanteissa.  Uuden 4 momentin mukaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdmé&éan luetteloon merkittyd apteekin
verkkopalvelua saisi apteekkiluvan tultua avoimeksi pitd4 46 §:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen
harjoittaja tai 59 §:ss& tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin  hallintaansa. Uuden apteekkarin tulisi tehdd L&dkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus jatkaessaan apteekin verkkopalvelutoimintaa.

53 8. Pykaléssa saadetdén apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykalaa ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd myos tdssa tapauksessa avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja luvan
hakemisessa noudatetaan 43 8:n mukaisia sdannoksid. Liséksi pykélassé viitataan 52 8:4an, jossa
séadetyilla perusteille sivuapteekkilupa myonnetddn. Sivuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin
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soveltaa my6s 40 §:84, jonka perusteella sivuapteekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittda
apteekkilupaan sivuapteekin yllapitamistd koskevaksi ehdoksi.

54 8. Pykaléssé saddetaan sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi.

Pykéldan 1 momentissa saddettyjd perusteita sivuapteekin apteekiksi muuttamiselle ehdotetaan
uudistettavaksi siten, ettd luovuttaisiin pelkasta liikevaihdon méaraan liittyvasta edellytyksesta ja
liikevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana kokonaisuutta. Ehdotuksen mukaan L&dkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittavat
toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksié arvioitaessa otettaisiin huomioon sivuapteekin
liikevaihto, vuosittain toimitettujen ladkeméaérdysten lukumaéra sekd 41 8:n 2 momentissa séadetyt
seikat.

Pykéldn 2 momentin mukaan Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi myontaé apteekiksi
muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja hakumenettelyd sille
apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on viimeksi toiminut. T&ssi tapauksessa aikaisemmin
myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 8:n perusteella.

Kéytdnndssa on havaittu pyrkimyksid sivuapteekkien liikevaihdon keinotekoiseen hillitsemiseen
esimerkiksi sen aukioloaikoja s&&telemalld, jotta sivuapteekin itsendistamistd ei tapahtuisi
liilkevaindon  kasvamisen  myo6td.  Sivuapteekin  kasvun  rajoittaminen  ei  palvele
tarkoituksenmukaisesti sen sijoittumisalueen asukkaiden ladkehuoltotarpeita.

55 §. Pykélassé saddetddn apteekkarin velvollisuudesta pitéé apteekissa riittdvaa maaraa laakkeita,
apteekin aukioloajoista ja siitd, ettd apteekkarin on huolehdittava ladkkeiden moitteettomuudesta ja
luvallisuudesta.  Pykaldan 1 momenttiin ehdotetaan tehtdvéksi lisdys, joka liittyy apteekin
ladkevalmistuksen  muuttamiseen  luvanvaraiseksi.  Mikali  apteekilla ei ole lupaa
la&kevalmistukseen, sen olisi huolehdittava siitd, ettd myos valmistettavien ld&kkeiden saatavuus on
turvattava. Kéytdnnossa tdma tarkoittaisi lahinnd sopimuksen tekemistd sopimusvalmistuksesta
valmistavan apteekin kanssa. Jos apteekissa ei olisi saatavilla asiakkaalle maaréattyja tilauksesta
valmistettavia ladkkeitd, apteekilla olisi velvollisuus hankkia ne potilaalle.

56 8. Pykéléssd sdadetddn apteekin henkilokunnasta ja tdydennyskoulutuksesta. Pykaldn 1
momentissa ehdotetaan saddettdvaksi, ettd apteekin farmaseuttisen henkilékunnan olisi oltava
apteekin palveluksessa. Apteekissa voitaisiin kdyttad farmaseuttista vuokratydvoimaa tilapéisissa tai
yllattavissé tydvoimatarpeissa, jotta apteekki voi hoitaa tehtavansa hairioitta.

Pykalan 2 momentin mukaan apteekkarin tulisi huolehtia henkilokunnan osallistumisesta
tdydennyskoulutukseen. Sd4nngs vastaa voimassaolevaa lakia.

56 a 8. Pykalassa saddetddn apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen tiloja koskevista vaatimuksista.
Voimassaolevan 56 8§:n 2 momentin sdinnostd apteekin tiloista ehdotetaan tdsmennettdvaksi
asiakastilojen osalta. Liséksi pyk&ld&n ehdotetaan lisattdvaksi lddkeasetuksen 15 §:ssé olevat
tarkemmat s&&nnokset tilavaatimuksista ja apteekkarin ilmoitusvelvollisuudesta. Ehdotettu pykala
koskisi apteekin ja sivuapteekin lisaksi myods palvelupisteita.

Pykéldn 1 momentin mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua
la&dkkeiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden myynnin tulisi tapahtua yhdesta yhtendisesta
asiakastilasta. Asiakastilaa koskevan tdsmennyksen tarkoituksena olisi selventda sita, ettd
apteekkilupa oikeuttaa ladkkeiden myyntiin vain yhdesté toimipisteestd. Yhden luvan nojalla ei ole
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mahdollista perustaa erillisi& myyntipisteitd apteekin tai sivuapteekin yhteyteen siten, ettd yhden
luvan alla harjoitettavassa toiminnassa olisi useampia toisistaan erillisia asiakastiloja. Asiakastilojen
yhtendisyyden arvioinnin kannalta ratkaisevaa olisi, ettd apteekin ladkemyynnin ja laékkeiden
toimittamisen voitaisiin asiakkaisiin pdin katsoa tapahtuvan yhtendisesta liiketilasta. Sellaiset
apteekin toimintaa koskevat kaytdnnon jdrjestelyt, jotka eivédt ole asiakkaan havaittavissa, tai
henkilokunnan kaytto eivét olisi merkityksellisia tekijoita arvioitaessa asiakastiloja yhtendiseksi.
Asiakastilan on sovelluttava 57 8:ssd tarkoitettujen, l&&kkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden
antamiseen sekd taytettdva salassapitoa koskevien sé&nndsten vaatimukset.

Liséksi 1 momentissa sé&dettdisiin muista tiloista, joita koskevat vaatimukset vastaavat
la&keasetuksen 15 §:84. Varastotilojen tulisi olla riittdvét ja tarkoituksenmukaiset. Ladkkeiden
valmistukseen, laadunvarmistukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tulisi olla asianmukaisesti
tdhan tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Lisédksi on oltava apteekin, sivuapteekin ja
palvelupisteen toiminnan laajuuden edellyttdmalla tavalla riittdvasti muuta tyétilaa.

Pykdlan 2 momentin ilmoitusvelvollisuus  vastaisi  l&48keasetuksen 15 §:ss& olevaa
ilmoitusvelvollisuutta. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia
méaarayksia apteekin ja sivuapteekin tiloista ehdotuksen 3 momentin perusteella.

57 8. Pykél&ssé saddetddn ld&keneuvonnasta. Pykaldn 1 momenttiin ehdotetaan tehtdvéksi muutos,
jolla td&smennetddn apteekin hintaneuvonnan sisdltod. Sen mukaan hintaneuvontaan tulee aina
sisdltyd my0s tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta lddkevalmisteesta.

57 b 8. Pykélassé saadetdan ladkevaihdosta. Pykalan 3 momenttiin ehdotetaan tehtavéksi muutos,
jolla apteekin velvollisuutta saman valmisteen toimittamiseen laakeméaardayksen voimassa ollessa
lievennetdan. Voimassa olevan saannoksen mukaan ladkemaarayksen voimassa ollessa apteekin on
toimitettava samaa valmistetta. Lisdksi sdadnnoksen sanamuotoa selvennetddn koskien tilannetta,
kun samalla l48kemaaraykselld toimitetaan ladkettd useita kertoja.

58 8. Pykélassé séddetdan laékkeen vahittdismyyntihintana kaytettvasta laéketaksasta. Pykéalan 2
momenttiin ehdotetaan tehtavaksi tekninen tdsmennys vastaamaan ladkelain 38 §:44.

58 a 8. Pykalassé sédédetdédn apteekin tiloissa harjoitettavasta muusta toiminnasta. Pykaldn mukaan
terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehk&isyyn liittyvd palvelutoiminta on
mahdollista apteekissa ja sivuapteekissa edellyttéen, ettd sen tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden
kayton tarpeeton lisddminen. Pykaldn 2 momentin mukaan muiden valmisteiden kuin laékkeiden
myynti ja muun palvelutoiminnan harjoittaminen ei saa haitata la&kkeiden toimittamista ja
la&kkeisiin liittyvaéd neuvontaa. Pykaldan 2 momenttiin ehdotetaan tehtévéksi lisdys, jonka mukaan
apteekin tai sivuapteekin tiloissa ei saisi harjoittaa muuta yritystoimintaa. S&4nn0s ei estéisi
apteekkaria perustamasta erillisid yrityksid, mutta niiden puitteissa harjoitettu yritystoiminta pitaisi
tapahtua muualla kuin apteekin tiloissa.

59 §. Pykalassa sdadetddn apteekin hoitajasta, jonka Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
mé&ardd hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan
peruuttamisen johdosta. Keskus mééraa apteekin hoitajan myds, jos apteekkari on laékelain 49 §:ssé
tarkoitetussa tapauksessa tilapdisesti estynyt hoitamasta apteekki. Kaytdnndssa méaardédminen on
tapahtunut siten, ettd hoitajan méérdys on annettu 2 momentin mukaiset patevyysvaatimukset
tayttavalle apteekissa tyOskentelevélle henkilolle, joka on antanut Kirjallisen suostumuksen
tehtavaan.
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Pykélan 2 momentin patevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin liittyva
patevyysvaatimus sailyisi ennallaan. Maérdystd annettaessa olisi lisaksi otettava huomioon
henkilon aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa laédkehuollon tehtavissa. Lisdyksen tarkoituksena
olisi varmistaa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi nimittdmaan henkilditd pelkén koulutuksen
perusteella, jos henkilon aikaisemmassa toiminnassa apteekissa tai muissa ladkehuollon tehtdvissa
on tapahtumia, joiden perusteella vastuuta alueen l4&kehuollosta ei voida antaa. Esimerkiksi
aikaisempi peruutettu apteekkilupa, toimintaan apteekissa liittyva rikostuomio tai muu vastaava
seikka voisi olla este méaéaradmiselle.

Pykéld&n ehdotetaan lisattavéksi uusi 3 momentti, jonka mukaan L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi mé&érata apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen
sekd apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes keskukselle on esitetty 2 momentissa saddetyt
vaatimukset tayttdva henkild, joka madratadn hoitamaan apteekkiliikettd. Ehdotetun lisdyksen
tarkoituksena olisi varmistaa se, ettd apteekin toiminnasta vastaamaan olisi viimekadessa tilapaisen
sulkemisen uhalla saatavissa 1 momentissa séadetyissa poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen
suostumuksensa antanut 2 momentin mukaiset vaatimukset tdyttavd henkil6. Koska oikeus
sivuapteekin, palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun yllapitamiseen liittyvat apteekkilupaan ja
siihen, ettd apteekissa on sen toiminnasta apteekkarin sijasta vastaava apteekin hoitaja, toiminnan
kieltdmistd koskeva mahdollisuus ulottuisi myds néihin apteekin alaisuudessa toimiviin ladkkeiden
jakelukanaviin.

77 8. Pykélassd sdadetddn L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastuksista, jotka
koskevat luvan haltijoita. Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan tehtdvaksi lisdys, jonka mukaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tarkastaa myos koneellisen annosjakeluyksikon.
Lisdys on tarpeen, koska la&kelain 12 a 8:n mukainen lupa koneelliseen annosjakeluun voidaan
ehdotuksen mukaan myontad apteekkien laékejakelua varten apteekkiliiketoiminnasta erilliselle
yritykselle tai yhteisolle.

78 a 8. Pykaldssa saddetddn uhkasakosta. Ehdotetun pykaldn mukaan ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi asettaa sakon uhan siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) s&adetaan, jos

78 8:n perusteella annettujen maardysten mukaisiin toimenpiteisiin ei olisi ryhdytty. Ehdotettu
s&annos olisi uusi. Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan lain mukaan ollut mahdollista vain
laékkeiden markkinointia koskevien Kieltojen ja méardysten tehostamiseksi 93 §:n perusteella.

Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi kaikkia 77 8:ssé lueteltuja luvanhaltijoita, jotka eivét
tarkastuksissa olisi noudattaneet 78 8:n perusteella annettua méardystd. Sadannoksen tarkoituksena
olisi tehostaa maérdysten noudattamista ja s&atda lievemmastd seuraamuskeinosta kuin ovat
esimerkiksi 101 8:ssd ja 101 a 8:ssa saddetyt kiellot ja peruutukset taikka esimerkiksi mahdollisuus
peruuttaa sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen toimilupa 66 §:n perusteella.

84 b 8. Pykaléssa séadetdan laadunvalvontamaksusta. Pykaldn 1 momenttiin ehdotetaan tehtavaksi
tekninen muutos, koska Kuopion yliopiston apteekki on muuttunut Itd-Suomen yliopiston
apteekiksi. Lisaksi laadunvalvontamaksun maksaminen séédettéisiin koskemaan myds koneellista
annosjakeluyksikkoa.

89 8. Pykélassa saddetdédn ladkelain mukaisten toimiluvan haltijoiden tiedonantovelvollisuuksista.
Eri toimiluvan haltijoilla on velvollisuus pyydettdessé antaa Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle salassapitosadanndsten estamatta sellaisia ld4kkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, ladkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen
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liittyvia tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle ladke- tai muussa laissa séadettyjen
tehtdvien suorittamiseksi.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan tehtdvéksi lisdys, jolla koneellinen annosjakeluyksikko lisattaisiin
niiden toimiluvan haltijoiden joukkoon, joita tiedonantovelvollisuus koskee. Lisdys on tarpeen,
koska laé&kelain 12 a 8:n mukainen lupa koneelliseen annosjakeluun apteekkien ladketoimituksia
varten voidaan ehdotuksen mukaan myontédd apteekkiliiketoiminnasta erilliselle yritykselle tai
yhteisOlle. Ehdotuksen tarkoituksena on turvata L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tietojensaanti keskuksen hoitaessa lupa- ja valvontatehtdvidan.

Pyké&lan 2 momentti vastaisi voimassaolevaa 2 momenttia.

Liséksi pykaldan ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti. Sen mukaan L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi keréatd kehittdmis- ja suunnittelutehtdvidan seka tilastojen laatimista varten
taloudellisia tietoja apteekeista, Helsingin yliopiston apteekista ja Itd-Suomen yliopiston apteekista.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia mééarayksia tietojen kerd&misessa,
lahettdmisessa ja toimittamisessa noudatettavista menettelyista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 2 8:n mukaan keskuksen
tehtdvand on muun muassa kehittad ladkealan ja ladkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta, mukaan
lukien apteekkitoiminta. Ehdotetulla 3 momentilla tdydennettéisiin 1 momentissa olevia keskuksen
tiedonsaantioikeuksia, jotka liittyvat lahinng l&ddkkeitd koskeviin tietoihin. Ehdotetun 3 momentin
nojalla keskuksella olisi oikeus saada laajemmin taloustietoja, joita se voisi hyodyntaa keskuksesta
annetun lain kehittdmistehtévissa.

89 b 8. Ehdotettu pykald on uusi ja siind saadetdén Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
oikeudesta saada tietoja salassapitosdadnnisten estaméttd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolta, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta sekd Kansanelékelaitokselta. Lé&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta tiedonsaantiin kyseiltd viranomaisilta on saadetty
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 §:ss&, jonka mukaan
keskuksella on oikeus saada tilasto- ja rekisteritietoja. S&&nnoksen tarkoituksena olisi tdsmentéa ja
parantaa keskuksen tiedonsaantioikeutta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta saatavat
tiedot voisivat koskea esimerkiksi sellaisten terveydenhuollon ammatinharjoittamisoikeuksien
poistamista tai rajoittamista, jotka on s&adetty ladkelain mukaisen luvanvaraisen toiminnan
edellytykseksi. Kansanelékelaitokselta saatavat tiedot voisivat koskea esimerkiksi ladkkeiden
toimittamiseen liittyvia hintatietoja.

Liséksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi salassapitosadnndsten estdmatta
oikeus ilman L&&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyyntoékin ilmoittaa keskukselle
terveydenhuollon ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta sellaisen henkilon osalta,
joka vaikuttaa tdman lain mukaisen luvan myodntdmiseen tai voimassaoloon.

Ladkelain sddnndsten mukaan l&&ketehtaan vastuunalaisen johtajan, l&&ketukkukaupan
vastuunalaisen johtajan, apteekkarin, apteekin vdliaikaisen hoitajan ja sairaala-apteekin hoitajan
tulee olla laillistettu proviisori. L&&kekeskuksen hoitajan tulee olla laillistettu proviisori tai
laillistettu farmaseutti. Myds apteekkarin méaaradmalta sivuapteekin hoitajalta edellytetdédn, etta
tdm& on laillistettu proviisori tai farmaseutti. Koneellisen annosjakelun vastuuhenkilon
patevyysvaatimukseksi ehdotetaan laillistettua proviisoria. Sadnnoksen perusteella Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saisi paremmin tietoja edelld mainittuihin lupiin liittyvien
henkiliden ammatinharjoittamisoikeuden rajoituksista, poistamisesta tai muista vastaavasti
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seikoista, joilla on merkitystd Ld&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa- ja
valvontatehtdavien kannalta.

102 8. Pykélassa séddetddn muutoksenhausta Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
paatoksiin.

Pykédldn 1 momentissa sdddetddn muutoksenhakuoikeuden rajoituksista korkeimpaan hallinto-
oikeuteen. Hallinto-oikeuden paatoksesta valittaminen apteekkiluvan myoéntamisen, uuden apteekin
perustamisen, sivuapteekkiluvan, sivuapteekin perustamisen ja sivuapteekin apteekiksi muuttamisen
osalta ovat edellyttéaneet korkeimman hallinto-oikeuden myontdmaé valituslupaa.

Momenttiin ehdotetaan tehtdvaksi muutos, jonka perusteella muutoksenhakuoikeutta rajoitettaisiin
my0s sellaisiin hallinto-oikeuden p&é&toksiin, jolla on ratkaistu lain 52 a 8:ss& ja 52 b §:ssd
tarkoitettu asia.

Ladkelain 52 a 8:n perusteella L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontéa luvan
apteekin palvelupisteen perustamiseen, jos pykaldssa tarkemmin s&adetyt edellytykset tayttyvat.
Liséksi keskus voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto
vastaa puolta yksityisten apteekkien liikevaihdosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin
tayttyvat.

Ladkelain 52 b 8:n perusteella apteekkari voi tarjota apteekin palveluita myo6s apteekin
verkkopalvelun vélityksella. Apteekin verkkopalvelun aloittaminen on ilmoituksenvarainen
toimenpide, eik& se edellytd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdmaé lupaa. Sen
sijaan keskus voi 52 b 8:n 1 momentin perusteella kieltdd toiminnan tai mééarata verkkopalvelun
lakkautettavaksi, jos pykaldssa séadetyt edellytykset apteekin verkkopalvelun harjoittamiseksi eivat
tayty. Kielto tai lakkauttamista koskevassa asiassa keskus tekisi valituskelpoisen paatoksen.

Ehdotetut muutoksenhakuoikeuden rajoitukset koskevat apteekkitoimintaan liittyvida lupia ja
vastaavat muita apteekkitoimintaa koskevia lupapdétoksid, joita koskeviin hallinto-oikeuden
paatoksiin on saddetty muutoksenhakuoikeuden rajoituksesta.

Pykaldn 4 momentissa sdédetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen paatoksista, joita
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta. Pykald&n ehdotetaan tehtévdksi muutos, jonka
perusteella apteekkarin véliaikaista pidattdmistd apteekinhoidosta koskeva 49 § ja apteekkiluvan
peruuttamista koskeva 50 § liséttéisiin péatokseksi, jota on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méérdd. Lain 49 § mukaisen apteekkarin
valiaikaisen  pidattdmisen taustalla ja lain 50 8§:ss& saddettyjen  apteekkiluvan
peruuttamisedellytysten joukossa on useita apteekkarin henkil66n, terveydentilaan tai
henkilokohtaisiin ~ ominaisuuksiin  liittyvid peruuttamissyitd, joiden takia apteekkiluvan
peruuttamispéétoksen pitdisi olla tarpeen vaatiessa yleisen edun vuoksi heti tdytantoon pantavissa.
Koska vastuu apteekin sijaintialueen ladkehuollosta on apteekkarilla, apteekkiluvan peruuttaminen
vaatisi valitonta taytantoonpanokelpoisuutta.

2 Tarkemmat sédnnokset ja maaraykset

Lakiehdotus sisaltdd saannoksia valtioneuvoston asetuksenantovaltuuksista sekad Léadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méérdystenantovaltuuksista.
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Valtioneuvoston asetuksella voitaisiin ehdotuksen mukaan sdatdd tarkemmin apteekissa ja
sivuapteekissa tapahtuvan ladkevalmistuksen lupaedellytyksistd. Ehdotetun 12 8§:n mukaan
apteekissa ja sivuapteekissa tapahtuva laékevalmistus edellyttaisi L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvassa yksiloitaisiin la&kevalmistuksen laajuus mukaan lukien
mahdollinen sopimusvalmistus, valmistettavat ladkemuodot sek& ladkevalmistustilojen sijainti.
Apteekissa voitaisiin valmistaa ladkkeitéd luvan perusteella, jos saatavilla ei olisi myyntiluvallista tai
rekisterdityd ladkevalmistetta kaytettdvaksi potilaan hoitoon tai apteekin l&d&kevalmistus olisi
la&ketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua.

Liséksi valtioneuvoston asetuksella voitaisiin ehdotuksen 12 a §:n 4 momentin mukaan s&ataa
koneellisen annosjakelun vastuuhenkilon kelpoisuusehdoista ja ajasta, jonka kuluessa lupahakemus
koneellisesta annosjakelusta olisi ratkaistava.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia méaarayksia
apteekkien ld&kevalmistuksen edellytyksend olevan luvan hakemisesta, ilmoitusmenettelysta sek&
la&kevalmistuksessa noudatettavista menettelytavoista. Apteekkien ld&kevalmistus edellyttdisi 12
8:n mukaan Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa.

Lakiehdotuksen 16 8:n mukaan Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaisi tarkemmat
méaaraykset 13 §:ssd tarkoitetusta ennakkoilmoituksen siséllosta ja siind vaadittavista tiedoista ja
ilmoituksen toimittamistavoista. Liséksi 16 8:n mukaan keskus antaisi tarkemmat méaraykset 12 ja
14 8&:n mukaisista, Euroopan yhteisdjen sadnnoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisesta hyvaksymisestd tehtyyn yleissopimukseen perustuvista l&&kkeiden
hyvistd tuotantotavoista. Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia
maarayksia myds valmistettujen laékkeiden myyntipaallysmerkinndista.

Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi, kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja luvan hakemisen
tavasta ja méardajasta séédettéisiin 43 §:ssé. Lakiehdotuksen 43 8:n 3 momentin mukaan
apteekkilupahakemuksen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista saadettaisiin tarkemmin L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen méérayksilla.

Sivuapteekeista sédédetédén lakiehdotuksen 52 §:ssd, jossa saddetddn sivuapteekin perustamisesta,
luvan kuuluttamisesta, luvan myontdmisestd, sivuapteekin sijaintialueesta, sivuapteekin hoitajasta,
Helsingin yliopiston sivuapteekkien lukumaarastd, sivuapteekin lakkauttamisesta seka véliaikaisesta
hoitamisesta. Pykélan 7 momentin mukaan Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa
tarkempia maardyksia sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja
hakemuksessa ilmoitettavista tiedoista. Valtuutussdédnnds vastaisi apteekkilupahakemuksia
koskevaa 43 §:ssé olevaa valtuutusta.

Apteekin ja sivuapteekin tiloista sdddetddn 56 a §:ssd. Sdadnnoksessd on vaatimuksia erityisesti
asiakastilojen  osalta, mutta my0s varastotilojen sekd ladkkeiden  valmistukseen,
laadunvarmistukseen ja tutkimukseen kaytettdvien tilojen osalta. Pykalan 3 momentin mukaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia maardyksia apteekin ja
sivuapteekin tiloista.

Lakiehdotuksen tietojenantovelvollisuutta sdételevadn 89 8:&48n ehdotetaan lisattdvaksi uusi 3
momentti, jossa saddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle oikeus saada tietoja
apteekeilta ja yliopistojen apteekeilta keskuksen kehittdmis- ja suunnittelutehtdvié varten. Pykélaan
sisaltyvan valtuutussddnnoksen nojalla L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa
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tarkempia méaaréyksid apteekin taloustietojen kerddmisessd, ldhettdmisessd ja toiminnassa
noudatettavista menettelytavoista.

3 Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivand tammikuuta 2013.

4 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

Erddt ehdotuksista ovat merkityksellisid perustuslain ndkokulmasta. Ehdotusta on tarkasteltava
erityisesti perustuslain 18 8:n 1 momentissa saddetyn elinkeinovapauden ja 21 8:n 2 momentissa
sédadetyn muutoksenhakuoikeuden kannalta. Liséksi ehdotukseen siséltyy saannoksid, jotka liittyvét
lainsaadantovallan siirtdmista saantelevaan perustuslain 80 §:aan.

Perustuslain 18 §

Lakiehdotuksen 12 §:ss& ehdotetaan, ettd apteekkien ja sivuapteekkien la&kevalmistus tulisi
kokonaisuudessaan luvanvaraiseksi. Luvanvaraisuus koskisi myds valmistusta apteekkien ja
sivuapteekkien omaa myyntid varten, joka tdhan saakka ei ole edellyttdnyt lupaa. Lisaksi
ehdotuksen 12 a 8:n mukainen koneellista annosjakelua koskeva lupa olisi mahdollista myont&é
apteekin  ladketoimituksia  varten  tehtdvdd koneellista  annosjakelutoimintaa  varten
apteekkiliiketoiminnasta erilliselle yritykselle tai yhteisélle (koneellinen annosjakeluyksikko).

Ehdotus laajentaisi  nykyisid lupamenettelyja  edellyttdmalla  apteekissa  tapahtuvalta
laékevalmistukselta lupaa sekd antamalla koneelliselle annosjakeluyksikélle mahdollisuuden saada
lupa koneelliseen annosjakelutoimintaan apteekkien ladketoimituksia varten.

Apteekkien laakevalmistusta ja koneellista annosjakelua koskevien ehdotusten osalta on tarpeen
arvioida, onko lupavaatimus sopusoinnussa perustuslain 18 8:n turvaaman elinkeinovapauden
kanssa. Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pitanyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena
paédsdantond, mutta se on myds katsonut, ettd elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus on erdissa
tilanteissa mahdollista (PeVVL 23/2000 vp ja 28/2001 vp). Liséksi perusoikeusuudistuksen esitdiden
nimenomaisen maininnan mukaan elinkeinojen luvanvaraisuus tulee osittain sdilymaan uudistuksen
jalkeenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993 vp).

Ladkkeiden teollinen valmistus, apteekeissa tapahtuva sopimusvalmistus sekd apteekeissa ja
sairaala-apteekeissa tapahtuva koneellinen annosjakelu on jo aikaisemmin s&adetty luvanvaraiseksi.
Ladkkeiden teollinen valmistus ja sen edellyttdmat ennakkolupamenettelyt takaavat, ettd sitd kautta
kuluttajien kéyttoon tuotetut ld&kkeet ovat tehokkaita ja turvallisia. Apteekkien ld&kevalmistuksen
tarkoituksena ei tulisi olla, ettd teollisesti valmistettujen myyntiluvallisten l&dkkeiden rinnalla
myydaan ladkkeitd, jotka eivat ole vastaavalla tavalla ennakkovalvonnan piirisséd. Apteekeilta
vaadittavalla luvalla turvattaisiin laadukas ladkevalmistus, joka parantaa ladkitysturvallisuutta.
Koneellinen annosjakelu on yksi mahdollinen osa lddkkeen toimitusketjua kuluttajalle. Siind on
sekd ladkkeen valmistamisen ettd ladkkeen toimittamisen piirteitd, jotka on toimitusketjussa
séadetty eri lupamenettelyjen piiriin tarkoituksella taata laaketurvallisuus.

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa laakealan lupamenettelyihin muun muassa vuosina 2002 ja
2005 antamissaan lausunnoissa (PeVL 19/2002 vp ja PeVL 33/2005 vp). Niissd valiokunta on
todennut, ettd ehdotettujen lupamenettelyjen sadtdmiseksi on ollut perusoikeusjérjestelman
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edellyttdmat painavat ja hyvaksyttavat syyt kun otetaan huomioon ladkevalmisteiden turvallisuuden
ja vaeston terveyden edellyttdmat vaatimukset.

Edelld olevan perusteella ehdotettua lupamenettelyd voidaan pitdd perusoikeusjarjestelmén
edellyttdmalla tavalla perusteltuna.

Lakiehdotuksen 44 §:ss& ehdotetaan séadettédvéksi apteekkiliikkeen harjoittamisen oikeudellisesta
muodosta. Ehdotuksen mukaan apteekkiliikettd on harjoitettava toiminimella eikd apteekkiliikettéd
saa vuokrata, myyda tai muuten luovuttaa toisella. Luovutusrajoituksista on s@adetty voimassa
olevassa laissa, mutta ehdotus apteekkiliikkeen harjoittamisesta toiminimelld on uusi. Kéytannossé
apteekkiliikettd (ladkkeiden myyntid) harjoitetaan toiminimelld, joka on perustunut apteekkiluvan
henkildkohtaiseen luonteeseen vain apteekkiluvan saajalle (apteekkarille) kuuluvana oikeutena.

Ehdotuksen yhteydesséd on tarpeen arvioida, onko vaatimus sopusoinnussa perustuslain 18 §:n
turvaaman elinkeinovapauden kanssa. Vaatimus apteekkiliikkeen harjoittamisen edellyttdmésté
tietystd yritysmuodosta rajaa muut yritysmuodot sen ulkopuolelle, eik& apteekkiluvan haltija
(apteekkari) voi vapaasti valita missd muodossa elinkeinoaan harjoittaa.

Edella on viitattu, ettd eduskunnan perustuslakivaliokunta on pitanyt elinkeinovapautta perustuslain
mukaisena padsaantond, mutta perusoikeusuudistuksen esitdiden mukaan elinkeinovapauden
rajoittaminen voi olla perusteltua terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi.

Apteekkilupa on luonteeltaan korostetusti henkilokohtainen lupa. Apteekkiluvan mydntdminen
perustuu 43 8:n mukaan henkilon koulutukseen, aikaisempaan toimintaan apteekissa tai
laékehuollon tehtdvissa ja johtamistaitoon. Henkildkohtaisella luvalla turvataan sitd, etta apteekkien
vastuulla olevat ladkehuollon tehtévét ovat ammattitaitoisten ja kokeneiden henkildiden johdossa
koko maassa. Apteekkiluvan luonne henkilokohtaisena lupana Iluo edellytykset myds
viranomaisvalvonnalle, jossa vastuu apteekkitoiminnan s&&nnosten noudattamisesta voidaan
kohdentaa selkeé&sti nimettyyn luvanhaltijaan.

Ladkejakelu, joka on apteekkien keskeinen tehtdvd, on luonteeltaan muusta kuluttajille suunnatusta
kaupasta poikkeavaa ladkkeiden erityisluonteen takia. Ldadkkeiden toimittamiseen liittyy
lakisaateinen 57 §8:4dn perustuva neuvontavelvollisuus, jonka tarkoituksena on varmistua siitd, ett4
ladkkeen kayttdja on selvilla l1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytostd. La&kejakelun toimivuus,
laékkeiden oikean kdyton varmistaminen ja niiden véaarinkdyton ehkaiseminen on kansanterveyden
suojelun nédkokulmasta tarkedd. Tassé apteekkiluvan haltijalla (apteekkarilla) on keskeinen asema
apteekista vastuussa olevana henkilona.

Liséksi toiminimivaatimus on véhéinen rajoitus, koska se rajoittaa apteekkiliikkeen harjoittamista
vain siltd osin, kun kyse on ladkkeiden myynnistd. Kéytannossé apteekkarit ovat usein perustaneet
my06s osakeyhtidité, joiden kautta myyd&an apteekissa muita tuotteita kuin la&kkeitd. Niité rajoittaa
la&kelain 58 a §, jonka mukaan niiden myynti ja toiminta ei saa haitata 14dkkeiden toimittamista tai
laékkeisiin liittyv&a neuvontaa.

Edelld mainituille perusteilla ehdotettua vaatimusta tietyssé muodossa harjoitettavaan
apteekkitoimintaan voidaan pitaéd perusoikeusjarjestelman kannalta perusteltuna.

Perustuslain 21 §
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Lakiehdotuksen 102 8§:n 1 momenttiin, jossa sadadetddn valituslupajarjestelméstd, ehdotetaan
lisattavaksi valituslupajérjestelman piiriin Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatokset
apteekin palvelupisteen perustamisesta ja apteekin verkkopalvelutoiminnan Kkieltdmisesta tai
lakkauttamisesta. Pykélassé on voimassa olevan lain mukaan saédetty valituslupajérjestelman piiriin
paatokset, jotka koskevat apteekkiluvan myontdmista (40 8), uuden apteekin perustamista ja
apteekin lakkauttamista (41 8), sivuapteekin perustamista ja sivuapteekkilupaa (52 8) sek&
sivuapteekin muuttamista apteekiksi (54 8). Lakiehdotuksen mukaan 52 8:n siséltyisi uutena
s&annos sivuapteekin lakkauttamisesta.

Ehdotusta on arvioitava perustuslain 21 §:n 2 momentin kannalta. Sen mukaan muun muassa oikeus
hakea muutosta turvataan lailla. Muutoksenhakuoikeus on siten perustuslain mukaan p&asaanto,
josta on toisaalta mahdollista saatdd lailla vahaisia poikkeuksia. Perustuslakivaliokunta on
aikaisemmassa lausunnossa (PeVL 19/2002 vp. s. 4/1) vastaavasta saannoksestd katsonut, ettd
sédannokset valituslupajérjestelméstd tulee poistaa lakiehdotuksen (HE 46/2002 vp) 102 8:n 1
momentista. Ehdotus ei ole sisdltdnyt sdédnnoksid valitusluvan myodntdmisen perusteista, jotka
siséltyvét nyt voimassaolevan lain 102 §:n 2 momenttiin.

Valituslupajérjestelmé@ koskee paatoksiéd, jotka koskevat lain 38 a §:ssé sallittujen l&&kkeiden
laillisten myyntikanavien perustamista, lakkauttamista, lupaa toiminnan harjoittamiseen tai apteekin
verkkopalvelun osalta toiminnan kieltdmistd taikka lakkauttamista. Valituslupajarjestelmaé
ehdotetaan potilasturvallisuuden ja l&&kitysturvallisuuden varmistamiseksi, jotta néaitd ei
vaarannettaisi yksinomaan liiketaloudellisten seikkojen vuoksi tehtavilla ja erityisesti uusien
toimipisteiden perustamiseen liittyvilld valituksilla. Lain 102 §:n 2 momentissa on s&adetty
valitusluvan mydntamisen perusteista, jota voidaan pitdd oikeusturvan kannalta riittdvéana.

Perustuslain 80 §

Lakiehdotuksessa on sadnnoksia, jotka liittyvat lainsaddantovallan siirtdmistd saantelevéaan
perustuslain 80 8§:44n. Lainsaddantovaltaa ehdotetaan siirrettdvaksi sek& valtioneuvoston asetuksiin
ettd L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarayksiin.

Lakiehdotuksen 12 8:n 3 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sdataa tarkemmin
apteekkien ldékevalmistuksen lupaedellytyksista. Apteekkien ld&kevalmistuksen edellytyksista on
perussdédnnds pykalan 1 momentissa. Liséksi luvassa yksildidéan ladkevalmistuksen laajuus mukaan
lukien mahdollinen sopimusvalmistus, valmistettavat ladkemuodot seka laakevalmistustilojen
sijainti.

Lakiehdotuksen 12 a 8in 4 momentin mukaan koneellisen annosjakelun vastuuhenkilon
kelpoisuusehdosta s&adetdan tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Lisaksi valtioneuvoston
asetuksella s&adettéisiin tarkemmin ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava. Koneellisen
annosjakelun vastuuhenkilon koulutuksesta ja kokemuksesta on perussddnnds pykélan 2
momentissa, jonka mukaan vastuuhenkilon on oltava laillistettu proviisori ja héanelld on oltava
riittdva tyokokemus ladkkeiden valmistus- tai laadunvarmistustehtévista.

Ehdotukseen sisdltyy lisaksi useita Lddkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskuksen
maardystenantovaltuuksia, joista on séadetty ehdotuksen 12 §:n 3 momentissa, 12 a 8:n 4
momentissa, 16 8:ssd, 43 §:n 3 momentissa, 52 8:n 7 momentissa, 56 a §:n 3 momentissa ja 89
8:ssd. Ehdotettujen maaraystenantovaltuuksien perusteella keskus voisi 1&hinnd antaa tarkempia
méaarayksia erilaisiin toimilupamenettelyihin liittyvistd hakemuksista, hakemuksiin liitettavista
selvityksistd, luvanvaraiseen toimintaan liittyvistd ilmoituksista, toiminnan teknisistd kéytannon
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jarjestelyistd sekd keskuksen Kkehittdmis- ja suunnittelutehtdvid varten Kkeréttvien tietojen
kerddmisessd, lahettamisessd ja toimittamisessa noudatettavista menettelytavoista. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle annetut maaraystenantovaltuudet koskevat teknisluontoisia
seikkoja, joista sdataminen lailla tai asetukselle ei olisi tarkoituksenmukaista.

Edell4 olevan perusteella endotettu laki voidaan saatéé tavallisen lain sdatamisjérjestyksessa.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus
Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti
kumotaan l&ékelain (395/1987) 37 a §:n 2 momentti sellaisena kuin se on laissa 311/2009

muutetaan l&akelain (395/1987) 12, 12 a, 15, 16, 17 8:n 1 momentin 3 kohta, 31 §:n 1 momentti,
34 8:n 1 momentti ja 38 8:n 1 momentin 4 kohta, 40, 41, 43 ja 44 §:n 1 momentti, 46, 48 ja50 8:n 1
momentin 1 kohta, 52 ja 52 a §:n 1 momentti, 53 ja 54 §, 55 §:n 1 momentti, 56, 57 §:n 1 momentti
ja 57 b 8:n 3 momentti, 58 §:n 2 momentti, 58 a §:n 2 momentti, 59 8:n 2 momentti ja 77 8:n 1
momentti, 84 b 8:n 1 momentti, 89 ja 102 §:n 1 ja 4 momentti

sellaisina kuin niistd ovat 12, 12 a, 15, 31 8:n 1 momentti, 38 §:n 1 momentin 4 kohta, 40, 41, 43
ja44 8:n 1 momentti, 50 §8:n 1 momentin 1 kohta, 52 ja 52 a 8:n 1 momentti, 56, 57 §:n 1 momentti,
58 a §:n 2 momentti, 89 ja 102 §:n 1 momentti ja 4 momentti laissa 1112/2010, 58 §:n 2
momenttilaissa 22/2006 ja 773/2009, 16, 48, 53 ja 54 § laissa 773/2009, 84 b §:n 1 momentti laissa
595/2009, 17 8:n 1 momentin 3 kohta ja 34 8:n 1 momentti laissa 853/2005, 77 8:n 1 momentti
laissa 700/2002, 57 b 8:n 3 momentti laissa 22/2006 ja 55 8:n 1 momentti laissa 895/1996 seka

lisataan lakiin uusi 14 a, 43 a ja 50 §:n 2 momentti, 52 a §:n 6 momentti, 52 b §:48n uusi 4
momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 5 momentiksi, 56 a ja 59 8:n 3 momentti, 78 a ja 89
b § seuraavasti:

12§

Apteekissa saa valmistaa ladkkeitd ainoastaan Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luvalla. Lupa myonnetédén edellyttden, ettd toiminta tayttdd 15 8:ssd s&édetyt vaatimukset. Lupa
koskee ainoastaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myodntamassa luvassa yksildityja
ladkemuotoja, ladkevalmistustiloja ja sopimusvalmistusoikeutta. Lupaan voidaan liittdd ehtoja.
Muutosta valmistuslupaan on haettava erikseen L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta.
Jos apteekin ld&kevalmistuksessa tehdadn muita valmistusta tai laadunvalvontaa koskevia olennaisia
muutoksia, on tasté tehtavé ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekissa voidaan valmistaa ladkkeitd 1 momentissa sédadetyn luvan perusteella, jos saatavilla ei
ole myyntiluvallista tai rekisteroitya la&kevalmistetta kéytettdvaksi potilaan hoitoon tai apteekin
laékevalmistus on l&éketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua.

Tarkempia sdannoksia lupaedellytyksista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksid luvan hakemisesta,
ilmoitusmenettelysté seké ladkevalmistuksessa noudatettavista menettelytavoista.
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12a8§

Potilaiden ladketoimituksia varten tapahtuva koneellinen annosjakelu edellyttdd Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan myontamisen edellytyksend on, ettd hakijan
toiminta tayttdd 15 8:ssd sdddetyt vaatimukset ja hakijalla on nimetty annosjakelutoiminnasta
vastaava henkild. Lupaan voidaan liittd44 koneellista annosjakelua ja sen laajuutta koskevia seké
muita la8keturvallisuuden edellyttdmida ehtoja. Lupa sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen
la&ketoimituksia varten tapahtuvaan koneelliseen annosjakeluun voidaan myontaa sairaala-
apteekille tai 1adkekeskukselle. Lupa apteekkien ladketoimituksia varten tapahtuvaan koneelliseen
annosjakeluun voidaan myontad apteekkiliiketoiminnasta erilliselle yritykselle tai yhteisolle
(koneellinen annosjakeluyksikko).

Koneellisen annosjakelun vastuuhenkild vastaa siitd, ettd annosjakelussa jaeltavat ladkkeet
tayttavat niille tdssé laissa tai sen nojalla annetuissa saannoksissa ja madrdyksissd asetetut
vaatimukset ja ettd annosjakelussa noudatetaan l&&kkeiden sailyttdmisestd, késittelemisesta ja
merkitsemisestd annettuja maardyksid ja ohjeita. Koneellisen annosjakelun vastuuhenkilon on
oltava laillistettu proviisori ja héneltd vaaditaan lisdksi riittdvéa tyokokemus ladkkeiden valmistus-
tai laadunvarmistustehtdvistd. Koneellisen annosjakelun vastuuhenkilt ei voi olla la&ketehtaan tai
la&ketukkukaupan vastuunalainen johtaja, apteekkari, apteekinhoitaja tai sivuapteekin hoitaja.

Sairaala-apteekin, ld&kekeskuksen ja koneellisen annosjakeluyksikon tulee ilmoittaa toiminnan
olennaisista muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Koneellisen  annosjakelun  vastuuhenkilon  kelpoisuusehdoista  sd&detd&n  tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston asetuksella saéddetddn myds ajasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava. Ldakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
maarayksia luvan hakemisesta, koneellisen annosjakelutoiminnan jarjestdmisestd, annosjakelun
ladkevalikoiman  valintaperusteista sekd toimintaan sovellettavista l&4&kkeiden hyvien
tuotantotapojen tarkemmista vaatimuksista.

14a8§

Sairaala-apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus edellyttdd L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan myontdmisen edellytyksend on, ettd hakijan toiminta tayttda 15
§:ssd sdadetyt vaatimukset.

Lupaan voidaan liittad la&kevalmistuksen laajuutta, ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kayttoad
koskevia sek& muita ld&keturvallisuuden edellyttdmia ehtoja.

158§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja la&kekeskusten ld&kevalmistuksen sek&
potilaiden la&ketoimituksia varten tapahtuvan koneellisen annosjakelun edellytyksend on, ettd
henkilokunta on riittdvasti perehtynyt ladkkeiden valmistukseen sekd ladkkeiden séilyttdmisestd,
kasittelystd ja merkitsemisestda annettuihin maarayksiin ja ohjeisiin ja ettd toimintaan tarvittavat
tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee liséksi noudattaa soveltuvin osin 11
8:n mukaisia ladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

16§
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkemmat madrdykset 13 8:ss& tarkoitetun
ennakkoilmoituksen sisallosté ja siind vaadittavista tiedoista ja ilmoituksen toimittamistavoista seké
12 ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yhteisojen sadnnoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisesta hyvaksymisesta tehtyyn yleissopimukseen perustuvista laakkeiden
hyvistd tuotantotavoista. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
méaarayksiad myos valmistettujen laédkkeiden myyntipaéallysmerkinnoista.

17§

Laakkeita saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, 1td&-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilasapteekki
apteekin toimintaa ja 12 §:ssd tarkoitettua toimintaa varten;

318

Laaketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa l48keaineita ja tehtaan omia ladkevalmisteita vain
toiselle l4&ketehtaalle, l4&ketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ladkekeskukselle ja koneelliselle annosjakeluyksikolle. Ladkevalmisteita, joita ei ole
séadetty tai méaratty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisaksi myyda ja muutoin luovuttaa
néiden valmisteiden véhittaismyyjille.

348§

Laaketukkukaupasta voidaan myydd tai muutoin luovuttaa ladkkeitd ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
laékekeskukselle ja koneelliselle annosjakeluyksikolle seka eldinl&dékérille eldinldékintad varten.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai maardtty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisaksi
myyda ja muutoin luovuttaa néiden valmisteiden vahittaismyyjille.

38§

Tassa laissa tarkoitetaan:

4) apteekin verkkopalvelulla apteekkarin yllapitdimad kyseisen apteekin erillistd palvelua, jossa
harjoitetaan ladkkeiden myyntid asiakkaan internetin valitykselld tekeman tilauksen perusteella;

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myonnet&én tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen



39

osassa. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa muualla kuin t&ssd laissa tarkoitetussa apteekissa,
sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessé ja apteekin verkkopalvelussa.

Apteekkilupaan voidaan liittdd ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen yll&pitdmista koskevia ehtoja, kun
apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi apteekkaria kuultuaan pé&attad sivuapteekin
yllapitdmistd koskevan ehdon liittdmisestd apteekkilupaan myods muulloin kuin apteekkiluvan
ollessa avoinna, jos ehdon liittdminen on vélttdmatonta sivuapteekin toiminta-alueen laékehuollon
ja apteekkipalveluiden saatavuuden turvaamiseksi. Lisaksi apteekin tai sivuapteekin aukioloaikoja
koskeva ehto voidaan liittdd muulloin kuin apteekkiluvan tullessa avoimeksi, jos aukioloajat on
valttdmatontd saattaa vastaamaan apteekin tai sivuapteekin toiminta-alueen ladkehuollon tarpeita.

L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi apteekkarin hakemuksesta poistaa apteekkilupaan
liitetyn ehdon tai muuttaa sitd, mikali endon poistaminen tai muuttaminen ei heikennd ladkkeiden ja
apteekkipalveluiden saatavuutta.

418

Kunnan tehtdvdnd on Ld&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosta tarvittaessa
arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen perustamiseksi,
sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirtamiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen osaan paattdd L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus laékkeiden saatavuuden sitd edellyttdessa. Paatds tehddan keskuksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta. L&&kkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueella
asuvan tai asioivan véeston maard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon
palvelut. Keskus voi myds paattaa apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paattaéd apteekin lakkauttamisesta, jos laékkeiden
saatavuus ei enédd edellytd apteekin ylldpitoa alueella asuva tai asioiva vaeston maarg, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispaatosta
ei saa panna tdytantdon ennen kuin kyseessé oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkari
ole ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 tai 3
momentissa tarkoitetun paatoksen tekemista.

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tullut
apteekkilupa haettavaksi keskuksen internet-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa
ilmoitetaan:
1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;
2) 40 §8:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot
3) tiedot apteekin ladkevalmistusta koskevasta luvasta; ja
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4) salassapitosadnnosten estdmattd apteekista vuosittain toimitettujen ld&kemaardysten lukumaara,
apteekin koko liikevaihto, arvonlisaveroton laédkemyynti sekd apteekissa tydskentelevan
henkilékunnan lukumééra, jossa on eritelty farmaseuttisen henkildston osuus. Lé&kemaardysten
lukumaédrad koskevat tiedot ilmoitetaan kuulutusta edeltdvaltda kolmelta kalenterivuodelta,
liikevaihtoa ja la&dkemyyntid koskevat tiedot kolmen viimeisimmén apteekkimaksupédgtoksen
tiedoista sek& henkilokuntaa koskevat tiedot apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mukaan.

Apteekkarin on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosté annettava vélittomasti
kuulutuksessa ilmoitettavat tiedot apteekin henkilokunnan lukumé&érasta avoimeksi tulleen
apteekkiluvan kuuluttamista varten.

Apteekkilupaa on haettava séhkoisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
vahvistamalla lomakkeella 30 paivén kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.
Apteekkilupahakemuksen yhteydessé vaadittavista selvityksisté ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista saddetadn tarkemmin L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maaréyksilla.

43a8§

Apteekkilupa voidaan myontéa laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on liséksi, ettd hanté ei ole
asetettu konkurssiin, hanelle ei ole maaratty edunvalvojaa eikd hanen toimintakelpoisuuttaan ole
rajoitettu.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa

olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa
huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtévissd, mukaan lukien
mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, sekd apteekkiliikkeen
harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

44§

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkiliikettd on harjoitettava toiminimelld eika
apteekkiliikettd saa vuokrata, myydd tai muuten luovuttaa toiselle. Jos apteekkari saa uuden
apteekkiluvan, hanelle aikaisemmin myonnetty apteekkilupa lakkaa samalla.

46 §

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

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden
apteekkarin edellytyksiéd apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikenneté sellaisilla
toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin n&hden laajakantoisia tai epdtavallisia ja vaikuttavat
olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin  on pyynndstd annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvid tavanomaisia tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista
velvoitteista, joita uusi apteekkari vélttdmatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen
vastaanottamiseen.
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48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa luvan myoéntamistd koskevan paatoksen
lainvoimaiseksi tulemisesta.

Mikéali kyse on perustetun apteekin tai perustetun sivuapteekin apteekkiliikkeen harjoittamisesta,
apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd
yhdeksén kuukauden kuluessa luvan myontamista koskevan p&atoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd hakemuksesta mydntaa
méardaikaan pidennystd, jos pidennys ei aiheettomasti heikennd alueen apteekkipalveluiden
saatavuutta.

508
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on peruutettava apteekkilupa, jos apteekkari:

1) asetetaan konkurssiin;

Apteekkarin konkurssipesélla on oikeus jatkaa apteekkiliikettd pesén loppuselvittelyd varten
kuitenkin enintddn yhden vuoden ajan konkurssin alkamisesta. Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi  konkurssipesan jatkamasta apteekkiliikkeestd huolimatta julistaa
apteekkiluvan haettavaksi 43 8:ssd séédetylla tavalla.

528§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtyman tai apteekkarin aloitteesta. Sivuapteekin perustamisen edellytyksena on, etté alueella
la&kkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd itsendiselle apteekille ole
riittdvia toimintaedellytyksid. La&kkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon 41 §:n 2
momentissa sdédetyt seikat.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hakemisessa ja apteekkarin tiedonantovelvollisuudessa
noudatetaan sitd, mitd séadetddn 43 §:ssd. La&&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa
sivuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa
suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan jarjestdmiseksi. Keskus voi myontad apteekkarille luvan
enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus péattad sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi omasta
aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymdn tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa
sivuapteekille mééarattya sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maarddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
laillistettu proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin hoitajasta on tehtdvd ilmoitus L&&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle. Sivuapteekin aukioloaikojen ja ld&kevalikoiman tulee vastata
paikallisia l4dkehuoltotarpeita.
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Edelld 2 momentissa sd&detystd poiketen Helsingin yliopisto voi Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitaa enintaan 16 sivuapteekkia

Sivuapteekki voidaan lakkauttaa L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla, jos
laékkeiden saatavuus ei edellytd sivuapteekin yll&pitoa alueen véestomaard, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muut terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen. Ennen lakkauttamista on
asianomaista kuntaa kuultava.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tultua
avoimeksi hoitaa 46 8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ss& tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Taman jalkeen
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmista koskeva asia on lopullisesti
ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pitdméén sivuapteekkia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia sivuapteekkiluvan
hakemisen yhteydessa vaadittavista selvityksista ja hakemuksessa ilmoitettavista tiedoista.

52a8§

Apteekkari voi perustaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan perusteella
apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen, jos siella ei ole riittaviad
toimintaedellytyksid sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisesté
syystd myos muualle turvaamaan la&kkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin
sijoittumiskunnan alueelle, siihen rajoittuvan kunnan alueelle tai sellaisen kunnan alueelle, johon
rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia. Lupahakemukseen on liitettdva suunnitelma siit4, miten
jaljempénd 57 8:n 2 momentissa saddetty ladkeneuvonta jarjestetddn. Keskus myontda luvan, jos
tassa pykéldssa séadetyt edellytykset tayttyvat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupisteen pitdmiseen, palvelupistettd saa apteekkiluvan tultua

avoimeksi hoitaa 46 8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ss& tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut hallintaansa sen apteekin, jonka
alaisuudessa palvelupiste toimii. Taman jélkeen uuden apteekkarin tulee hakea uusi lupa
palvelupisteen pitdmiseen. Uusi apteekkari saa pitdd palvelupistettd, kunnes palvelupisteen
pitdmistd koskeva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

52b 8

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitdiméaén luetteloon merkittya apteekin
verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 8:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen
harjoittaja tai 59 8:ss& tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin  hallintaansa. Uuden apteekkarin  tulee tehdd L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus jatkaessaan apteekin verkkopalvelutoimintaa.

538§
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi péattaa apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi, jos
kyseista apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa noudatetaan 43 §:n sdannoksid. Sivuapteekkilupa myodnnetdén apteekkarille 52 §:ssa
séadetyilla edellytyksilla.

54 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsendiselle
apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksid arvioitaessa otetaan
huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukuméaara ja 41 8:n 2
momentissa séadetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa noudatetaan 43 §:n sddnnoksid. Apteekkilupa mydnnetdén 43 a 8:ssd sdadetyilld
edellytyksilla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdd 1 momentissa tarkoitetun, aikaisesmmin

sivuapteekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julistamatta sille
apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on toiminut. Tall6in hédnelle aiemmin myo6nnetty
apteekkilupa lakkaa 44 8:n mukaisesti.

55§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava méaara ladkkeitd ja
ladkkeiden kayttoon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Mikéali apteekilla ei ole
lupaa la&kevalmistukseen, sen on huolehdittava siitd, ettd myo6s valmistettavien la&kkeiden
saatavuus on turvattu.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla apteekin tehtdvien hoidon edellyttdma mééard farmaseuttisen

tutkinnon suorittanutta henkilékuntaa. Farmaseuttisen henkilokunnan on oltava apteekin
palveluksessa.  Apteekissa voidaan kayttdd farmaseuttista vuokratyévoimaa tilapdisissa tai
yllattavissé tyovoimatarpeissa, jotta apteekki voi hoitaa tehtdvansa hairioitta.

Apteekkarin tulee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkilékunta osallistuu riittavasti
taydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta jérjestettdessd on otettava huomioon henkilékuntaan
kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavét.

56a8§

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua la&kkeiden myyntiin ja
varastointiin. L&&kkeiden myynnin tulee tapahtua yhdest4 yhtendisestd asiakastilasta. Asiakastilan
on sovelluttava 57 §:ss& tarkoitettujen, la&kkeiden kayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen sek&
taytettdva salassapitoa koskevien sddnndsten vaatimukset. Varastotilojen tulee olla riittdvét ja
tarkoituksenmukaiset. L&dkkeiden valmistukseen, laadunvarmistukseen ja tutkimiseen kaytettavien
apteekin ja sivuapteekin tilojen tulee olla asianmukaisesti t&hén tarkoitukseen soveltuvia ja
varustettuja. Liséksi on oltava apteekin ja sivuapteekin toiminnan laajuuden edellyttamalla tavalla
riittdvasti muuta tydtilaa.
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Ennen kuin uusi apteekki- ja sivuapteekkihuoneisto avataan yleisolle taikka apteekissa tai
sivuapteekissa tehdadn 1 momentissa tarkoitettuja tiloja koskevia olennaisia muutoksia, tulee
apteekkarin ilmoittaa Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja
muutoksista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardyksia apteekin ja
sivuapteekin tiloista.

57§

Laakkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilékunnan
neuvoilla ja opastuksella pyrittdvd varmistumaan siita, ettd ladkkeen kayttaja on selvilla ld&kkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisaksi ld&kkeen
ostajalle tulee antaa tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Hintaneuvontaan tulee aina sisaltyd myds tieto toimitushetkelld
tosiasiallisesti halvimmasta ldakevalmisteesta.

57b§

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos ladkkeen mééradja on Kieltanyt vaihdon laéketieteelliselld tai
hoidollisella perusteella tekemélld kiellosta merkinndan ladkemaaréykseen tai jos lddkkeen ostaja
kieltdd vaihdon. L&akemé&&rdyksen voimassa ollessa apteekin tulee pyrkid toimittamaan samaa
valmistetta. Jos samalla ladkemaardykselld toimitetaan ladkettd useita kertoja, lddkkeen ostajalla on
kuitenkin oikeus ostaa myohemmilld kerroilla lddkemddrdyksessd alun perin  méaarattya
la&kevalmistetta. Ladkkeen ostajalla on liséksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkell&
hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei ladkkeen mééradja ole kieltanyt
vaihtoa l&aketieteellisin tai hoidollisin perustein.

58 §

Mitd 1 momentissa sdddetddn laakkeen vahittdismyyntihinnasta, ei sovelleta sellaisiin
ladkevalmisteisiin, joita saa myydd my0ds muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa,
palvelupisteissa, apteekin verkkopalvelussa ja ladkekaapeissa.

58a8§

Jos apteekista tai sivuapteekista myydaan muita valmisteita kuin laékkeita tai siella jarjestetdan 1
momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata ladkkeiden
toimittamista ja ladkkeisiin liittyvad neuvontaa. Apteekin tai sivuapteekin tiloissa ei saa harjoittaa
muuta yritystoimintaa.
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59§

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan maaréta

ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin ma&ratd hoitamaan
apteekkia enintddn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. M@aardystd annettaessa on otettava
huomioon henkilén aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtdvissa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maaratd apteekin ja sen alaisuudessa toimivan
sivuapteekin, palvelupisteen sekd apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes keskukselle on
esitetty 2 momentissa saddetyt vaatimukset tdyttdvad henkild, joka madratdan hoitamaan
apteekkiliiketta.

778

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siit4, ettd ladkevalmisteiden ja
la&keaineiden valmistajat, ladkkeitd Kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkalle
kehitetyssd terapiassa kaytettdvia la&kkeitd yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksikot,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladkkeiden prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset sekd
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen la&kevalvonta sitd edellyttdd. Lisaksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, koneellisen
annosjakeluyksikon, la&dkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterginnin
haltijan ladketurvatoiminnan ja toimitilat seka ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytettavien
apuaineiden valmistajat.

78a8§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa sakon uhan siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sé&detéaén, jos 78 8:n perusteella annettujen méérdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei
ole ryhdytty.

84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd&-Suomen yliopiston apteekki mukaan luettuina
tukkukaupat, ladkkeiden valmistajat ja koneellisen annosjakelun yksikot suorittavat lddkkeiden ja
la&keaineiden kaupan valvontaan liittyvéastd tarkastuksesta L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvonliséverottomasta myynti- ja ostohinnan
erotuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta vahennetdén ennen
maksun méaéraamistd apteekkimaksu. L&akkeiden valmistajat suorittavat maksun siitd myynnisté,
jolla ne ilman laéketukkukaupan vélitysta toimittavat tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

89§
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Laaketehtaan, laékkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikdn, laédkkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevan laboratorion, sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai laboratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin, 1t&-Suomen yliopiston apteekin,
sairaala-apteekin ja la&kekeskuksen, pitkdlle kehitetysséd terapiassa kéytettdvida ladkkeitd
yksittéiselle potilaalle valmistavan yksikon, koneellisen annosjakeluyksikon seké Sotilasapteekin
tulee pyydettdessd antaa Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosadnngsten
estaméattd sellaisia ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, laakejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvid tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen
keskukselle téssé tai muussa laissa saddettyjen tehtévien suorittamiseksi.

Laakkeitd Kkliinisiin l1adketutkimuksiin valmistavan yksikon sekd laéketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 2 8:n 4 kohdassa tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun toimeksiantajan tulee
pyydettéessé antaa L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosadnndsten estamatta
sellaisia Kliinisiin laéketutkimuksiin liittyvia tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskukselle
tdssd laissa ja ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sé&édettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kerdta kehittamis- ja suunnittelutehtavidan seké
tilastojen laatimista varten taloudellisia tietoja apteekeista, Helsingin yliopiston apteekista ja Ita-
Suomen yliopiston apteekista. L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
méaarayksia  tietojen  kerddmisessd, lahettdmisessd ja  toimittamisessa  noudatettavista
menettelytavoista.

89b8

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos sek&
Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyynnostd antamaan maksutta L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle tassa laissa séadettyjen lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot ja selvitykset sen estdméttd, mitd salassapitovelvollisuudesta séadetédan. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on salassapitosadnndsten estdmatté oikeus ilman L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynt6dkin ilmoittaa keskukselle terveydenhuollon
ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta sellaisen henkilon osalta, joka vaikuttaa tdman
lain mukaisen luvan myéntdmiseen tai voimassaoloon.

102 §

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdmdan lain perusteella antamaan paatokseen
haetaan muutosta siten kuin hallintolainkéyttélaissa (586/1996) sdddetddan. Hallinto-oikeuden
paatdkseen, jolla on ratkaistu 40, 41, 52, 52 a, 52 b tai 54 §:ssé tarkoitettu asia, saa hakea muutosta
korkeimmalta hallinto-oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéé valitusluvan. Hallinto-
oikeuden paatokseen, joka koskee 89 §:ssd tarkoitettua tietojenantovelvollisuutta, ei saa hakea
muutosta valittamalla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 49, 50, 59, 66, 80, 80 a, 87,
87 c, 88 a, 93, 94 ja 101 8:ssd tarkoitettuja padtoksia on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin madréa. Keskuksen 40, 41, 52, 52 a ja 54 8:n mukaisia
paatoksia ei saa panna taytantdon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.
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Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat kasitellaan lain voimaan tullessa voimassa olleiden
saannosten mukaisesti.

Apteekin on haettava 12 8:n mukainen lupa ld&kevalmistukseen viimeistadn 31 pdivaan joulukuuta
2015 mennessa.

Ennen lain voinaan tuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Helsingissa xx péivana xxxkuuta 2012
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