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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

• Lääkelaki (395/1987) 
• Lääkeasetus (693/1987)

• Fimean määräys 5/2011 Lääkkeiden toimittaminen
• Fimean määräys 6/2011 Apteekkien lääkevalmistus
• Fimean määräys ja ohje 4/2009 Tuotevirheet

• STM:n asetus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
maksullisista suoritteista
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekin sijaintialue

• Apteekkilupa oikeuttaa apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai 
sen osassa 

• Sijaintialueet on määritelty, jos muutoin on oletettavissa, että jokin 
alue jää ilman riittäviä apteekkipalveluita

• Muutoin apteekkari voi sijoittaa apteekkinsa vapaasti haluamaansa 
paikkaan määrätyllä sijaintialueella

• Fimea voi päättää apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin 
siirtämisestä kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen 
apteekkipalvelujen turvaamiseksi
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Sivuapteekit

• Sivuapteekeilla on tarkoitus turvata haja-asutusalueiden ja 
syrjäseutujen lääkehuolto

• Apteekkari voi hakea lupaa perustaa sivuapteekki 

• Alueella lääkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan 
apteekkipalveluja, eikä itsenäiselle apteekille ole toimintaedellytyksiä

• Fimean tulee aina ensisijaisesti harkita itsenäisen apteekin 
perustamista

• Sivuapteekin sijaintialue on suppeampi kuin apteekin sijaintialue  
• Sivuapteekin sijaintialuetta voidaan muuttaa lääkkeiden saatavuuden 

turvaamiseksi 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Sivuapteekit

• Sivuapteekkilupapäätös on aina maksullinen, myös hylkäävä päätös

• Apteekkarin tulee ilmoittaa Fimeaan etukäteen päivämäärä, jolloin 
hän ryhtyy pitämään sivuapteekkia

• Sivuapteekki voidaan muuttaa apteekiksi tietyin ehdoin aikaisintaan, 
kun viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta

• Sivuapteekin voi lakkauttaa, ellei sen ylläpitäminen ole liitetty 
ehdoksi apteekklupaan

2012-12-04 Pirjo Rosenberg 6



Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekin palvelupisteet

• Oikeus perustaa apteekin palvelupiste Fimean antaman luvan 
perusteella haja-asutusalueelle tai kyläkeskukseen, jos siellä ei ole 
riittäviä toimintaedellytyksiä sivuapteekin pitämiselle

• Erityisestä syystä apteekin palvelupiste voidaan perustaa myös 
muualle turvaamaan lääkkeiden saatavuutta

• Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen 
rajoittuvan kunnan alueelle

• Samalle alueelle voidaan perustaa useampia palvelupisteitä
• Lupia myönnetty tähän mennessä noin 40 kpl
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekin verkkopalvelu

• Apteekkari voi Fimeaan tekemänsä ennakkoilmoituksen perusteella 
tarjota apteekin palveluita myös apteekin verkkopalvelun välityksellä

• Verkkopalvelu on apteekin omaa toimintaa

• Lääkeneuvontasuunnitelma  on liitettävä ilmoitukseen

• Ilmoituksia noin 20 kpl 

• Ilmoituksen käsittely on maksullinen
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Apteekkilupa velvoittaa lisäksi mm.

• Pitämään apteekissa sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta 
vastaavaa määrää lääkkeitä, lääkkeiden käyttöön tarvittavia välineitä 
ja tarvikkeita sekä sidetarpeita

• Huolehtimaan, että apteekin tilat soveltuvat lääkkeiden myyntiin, 
varastointiin ja tarvittaessa lääkevalmistukseen

• Pitämään apteekkia ja sivuapteekkia auki siten, että lääkkeiden 
saatavuus on turvattu

• Antamaan lääkeneuvontaa ja hintaneuvontaa

• Huolehtimaan farmaseuttisen henkilökunnan riittävästä määrästä ja 
täydennyskoulutuksesta

2012-12-04 Pirjo Rosenberg 11



Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2012-12-04 Pirjo Rosenberg 12



Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2012-12-04 Pirjo Rosenberg 13


