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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekkilupavalituksia koskeva esitys 

• Esityksessä käsittelen
• Apteekkiluvan myöntämisen perusteita
• Lupavalitukseen liittyvää menettelyä
• Lupavalituksia koskevia tilastotietoja 
• Lupavalituksia koskevaa oikeuskäytäntöä 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Luvan myöntämisen perusteista I
Apteekkilupavalitukset liittyvät perusteisiin

Lääkelain 43 §:n 2 momentti (1112/2010): ” Apteekkilupa voidaan 
myöntää laillistetulle proviisorille. Edellytyksenä on lisäksi, että häntä 
ei ole asetettu konkurssiin, hänelle ei ole määrätty edunvalvojaa eikä 
hänen toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu. ” 

Lääkelain 43 §:n 3 momentti (1112/2010: ” Apteekkilupa 
myönnetään useammasta hakijasta sille, jolla voidaan 
kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset 
apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee 
ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa lääkehuollon 
tehtävissä, mukaan lukien aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi 
tulon ajankohta, sekä apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta 
merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. ” 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Luvan myöntämisen perusteista II 
Viimeisimmät muutokset 2011 ja 2006 
• Apteekkiluvan myöntämistä koskeva lääkelain säännös on ollut 

samansisältöinen pitkän aikaa 
• Lääkelain 43 §:n 3 momentissa säädetään perusteista, joiden 

mukaan useammasta hakijasta valitaan henkilö, jolle lupa 
myönnetään

• Viimeisin merkittävä muutos lailla 1112/2010, jolloin säännökseen 
lisättiin hakijan aiempaan toimintaan apteekissa liittyen ” … mukaan 
lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon 
ajankohta, .. ” 
• lisäystä ei ole asiallisesti avattu lain perusteluissa (HE 94/2010 vp) 
• lupakäytännössä on kiinnitetty huomiota jo ennen kyseistä 

lainmuutosta, että toiminnalla on ajallista pysyvyyttä 
• oikeuskäytännöstä on saatu tukea Fimean tulkinnalle 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Luvan myöntämisen perusteista II 
Viimeisimmät muutokset 2011 ja 2006
• Vuonna 2011 voimaantullutta muutosta edeltävä muutos lailla 

22/2006, jolloin pykälää muotoiltiin maininnoilla ” .. sekä 
apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, 
johtamistaito ja muu toiminta. ” 

• Tätä muutosta perusteltiin (HE 107/2005 vp) mm seuraavasti
• Voimassaolevan lain valintaperusteet ovat olleet väljät
• Valintaperusteita täsmennetään
• Arvioinnissa otetaan huomioon apteekkitoiminnassa saadun 

kokemuksen lisäksi muu toiminta lääkehuollon tehtävissä, 
merkityksellinen johtamisosaaminen, opinnot ja muu toiminta

• Proviisoritutkinnon ohella on välttämätöntä arvioida hakijoiden 
edellytyksiä johtaa lääkkeiden vähittäismyyntiä harjoittavaa yritystä
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekkiluvasta valittaminen I
Menettelystä  
• Apteekkilupapäätöksen liitteenä on valitusosoitus, joka ohjeistaa 

minne, mihin mennessä ja millä tavalla Fimean päätökseen haetaan 
muutosta eli valitetaan 

• Fimean päätöksestä voi valittaa hallinto-oikeuteen (Lääkelain 102 
§:n 1 momentti) 

• Fimean päätöstä ei panna täytäntöön ennen kuin se on saanut 
lainvoiman (Lääkelain 102 §:n 4 mom.) 
• Valitusprosessi lykkää apteekin haltuunoton määräaikaa

• Hallinto-oikeus varaa Fimealle tilaisuuden antaa lausunnon ja varaa 
sen jälkeen luvan saajalle tilaisuuden antaa selvityksen. 
• Fimea antaa lausunnon ja liittää lausuntoon hallinto-oikeuden 

pyynnön mukaisesti lupa-asian käsittelyasiakirjat
• Käsittelyajat vaihtelevat hallinto-oikeuksittain 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekkiluvasta valittaminen II
Menettelystä 
• Viimeaikaisia käsittelyaikoja hallinto-oikeuksissa v. 2012: 5-8 kk, v. 

2011: 4-8 kk (yksittäisiä 1 v, 1 v 3 kk) 
• Hallinto-oikeuden päätöksestä voi valittaa korkeimpaan hallinto-

oikeuteen vain, jos se myöntää valitusluvan (102 §:n 1 momentti)
• valitusluvan myöntämisen perusteet (102 §:n 2 momentti)

1) lain soveltamisen tai oikeuskäytännön yhteneväisyys 
2) ilmeinen virhe
3) muu painava syy

• Myös Fimealla on oikeus hakea muutosta päätöksestä 
• Jos valitusprosessi johtaa Fimean päätöksen kumoamiseen, asia 

palautetaan uudelleen Fimean käsiteltäväksi 
• lupa-asia käsitellään saman hakijajoukon kesken
• Fimean uusi päätös on uudestaan valituskelpoinen 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Tilastotietoa valituksista I
2009 – marraskuu 2012
• Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen asettama 

valvontalautakunta on myöntänyt apteekkilupia
• Vuonna 2009 on myönnetty 66 apteekkilupaa
• Vuonna 2010 on myönnetty 73 apteekkilupaa
• Vuonna 2011 on myönnetty 91 apteekkilupaa
• Vuoden 2012 lokakuuhun mennessä on myönnetty 57 lupaa

• Valvontalautakunnan myöntämistä luvista on valitettu vastaavana 
aikana seuraavasti
• Vuonna 2009 myönnetyistä on valitettu 11 luvasta (17 %)
• Vuonna 2010 myönnetyistä on valitettu 17 luvasta (23 %)
• Vuonna 2011 myönnetyistä on valitettu 11 luvasta (12 %)
• Vuonna 2012 myönnetyistä on valitettu 7 luvasta (12 %)
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Tilastotietoa valituksista II
2009 – marraskuu 2012 
• Yhteensä apteekkilupia myönnetty kyseisenä ajanjaksona  287 

kappaletta, joista 16 %:ta on valitettu 
• Yleensä valvontalautakunnan päätöstä ei kumota hallinto-

oikeudessa. Yksittäisiä palautuspäätöksiä on tullut perusteina 
• puutteellinen perustelu 
• valittajan esille tuoma uusi selvitys 
• hallinto-oikeuden päinvastainen arvio luvan saajan ja valittajan 

edellytyksistä apteekkiliikkeen harjoittamiseen
• Palautuspäätösten johdosta Fimea on käsitellyt lupa-asian 

uudelleen, hallinto-oikeus ei ole myöntänyt lupaa suoraan valittajalle 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Oikeuskäytäntöä apteekkilupa-asioissa I

• KHO 3.2.2010 taltio 190, jossa KHO saattoi hallinto-oikeuden 
kumoaman Lääkelaitoksen päätöksen voimaan
• Luvan saajalla palvelua apteekissa 1 v 4 kk
• KHO otti huomioon monipuoliset tehtävät lääkehuollossa ja että 

luvan saajalla on myös ollut palvelua apteekissa > parhaat 
edellytykset kyseisen apteekkiliikkeen harjoittamiseen 

• KHO 13.10.2000 taltio 2545, jossa KHO kumosi Lääkelaitoksen 
päätöksen ja palautti sen uudelleen käsiteltäväksi ” Apteekkiliikkeen 
harjoittajaksi pätevöityminen välttämättömästi edellyttää toimintaa 
apteekissa. Merkitystä tällöin on annettava myös sille, minkälaisia 
tehtäviä asianomainen on apteekissa hoitanut. ” 
KHO kiinnitti huomiota työjaksojen lyhytkestoisuuteen. Luvan saajan 
toiminta proviisorina apteekissa ajoittui 13 vuoden aikana 25 
erilliseen jaksoon min 2 päivää ja max n 9 kuukautta
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Oikeuskäytäntöä apteekkilupa-asioissa II

• Vielä vanhempaa oikeuskäytäntöä KHO:sta voidaan mainita 
esimerkiksi seuraavat tapaukset

KHO 14.5.1998, taltio, jossa valitus hylättiin
Luvan saajan kokonaistoimiaika lääkealalla n. 13 vuotta, josta 
ajasta apteekissa proviisorina n 3 vuotta. Valittaja lääkealalla 
n. 24 vuotta, josta ajasta proviisorina apteekissa n. 11 vuotta. 
(Samankaltainen myös KHO 11.2.1994, taltio 0515)

KHO 17.3.1998 taltio 0446, jossa asia palautettiin 
Lääkelaitoksen uudelleen käsiteltäväksi 
” … toimintaa Sotilasapteekissa on pidettävä lääkelain 43 §:n 
2 momentissa tarkoitettuna apteekkitoimintana. ”
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Oikeuskäytäntöä apteekkilupa-asioissa III

• Viimeisin apteekkilupapäätös KHO:sta vuodelta 2010
• Hallinto-oikeuden käsittelemistä ja ratkaisemista apteekkilupa-

asioista voidaan todeta, että palautuspäätöksiä 2009 – 2012 harvoin
• Hallinto-oikeuden päätösten perusteella pääteltävissä 

• Fimean kokonaisharkintaan perustuvat ratkaisut kestäviä  
• päätösten perustelut ovat riittäneet 
• päätöksenteossa ei ole esiintynyt menettelyvirheitä 

• Apteekkilupapäätöksistä valitetaan, mutta ei sittenkään kovin usein
• Valitukset viedään loppuun, niitä ei juuri peruta kesken prosessia
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Kiitos ! 
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