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Laakelaki (395/1987)
Ladkeasetus (693/1987)

Fimean maarays 5/2011 Laakkeiden toimittaminen
Fimean maarays 6/2011 Apteekkien ladkevalmistus
Fimean maarays ja ohje 4/2009 Tuotevirheet

STM:n asetus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
maksullisista suoritteista
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= Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus + A
I I I Ieo Sékerhets- och utvedklingscentret fér lakemedelsomradet A
Finnish Medicines Agency HAE

ETUSIVU VAESTO AMMATTILAISET LAAKEALAN TOIMLJAT ELAINLAAKKEET LAAKETIETO

TIETOA FIMEASTA | LAIT JAOHJEET | AJANKOHTAISTA | YHTEYSTIEDOT

Etusivu = Lait ja ohjeet

Fimean toimintaa ohjaa
lainsaadanto

Fimea on julkista valtaa kayttava sosiaali- Ja terveysministeridn alainen
keskusvirasto, jonka toiminta perustuu lainsaadantadn. Lisaksi Fimea
Lait ja ohjeet voi antaa 13akealan toimijoita sitovia maarayksia.

Ajantasainen 1ddkealan kansallinen lainsdadantd on haettavissa Finlex-

EU-lainsaadanto siidbstietopankista, joka on julkisessa, maksuttomassa kiytissa.

Kansallinen lainsaadantd

Maaraykset Ajantasainen 1adkealan Euroopan unionin lainsd3dantd on koottuna
Ohjeet EUR-Lexiin.

Paitikset

Muut ohjeet

Euroopan farmakopea
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Apteekin sijaintialue

» Apteekkilupa oikeuttaa apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai
sen osassa

 Sijaintialueet on maaritelty, jos muutoin on oletettavissa, etta jokin
alue jaa ilman riittavia apteekkipalveluita

* Muutoin apteekkari voi sijoittaa apteekkinsa vapaasti haluamaansa
paikkaan maaratylla sijaintialueella

e Fimea voi paattaa apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtdmisesta kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen
apteekkipalvelujen turvaamiseksi
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Sivuapteekit

» Sivuapteekeilla on tarkoitus turvata haja-asutusalueiden ja
syrjaseutujen ladkehuolto

» Apteekkari voi hakea lupaa perustaa sivuapteekki

* Alueella ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan
apteekkipalveluja, eika itsenaiselle apteekille ole toimintaedellytyksia

* Fimean tulee aina ensisijaisesti harkita itsenaisen apteekin
perustamista

 Sivuapteekin sijaintialue on suppeampi kuin apteekin sijaintialue

» Sivuapteekin sijaintialuetta voidaan muuttaa laakkeiden saatavuuden
turvaamiseksi
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Sivuapteekit

Sivuapteekkilupapaatés on aina maksullinen, my6s hylkaava paatos

Apteekkarin tulee ilmoittaa Fimeaan etukateen paivamaara, jolloin
han ryhtyy pitdmaan sivuapteekkia

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

Sivuapteekin voi lakkauttaa, ellei sen yllapitdaminen ole liitetty
ehdoksi apteekklupaan
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Apteekin palvelupisteet

» Oikeus perustaa apteekin palvelupiste Fimean antaman luvan
perusteella haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen, jos siella ei ole
riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin pitamiselle

 Erityisesta syysta apteekin palvelupiste voidaan perustaa myos
muualle turvaamaan ladkkeiden saatavuutta

» Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen
rajoittuvan kunnan alueelle

o Samalle alueelle voidaan perustaa useampia palvelupisteita
* Lupia myonnetty tdhan mennessa noin 40 kpl
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ETUSIVU VAESTO AMMATTILAISET ELAINLAAKKEET LAAKETIETO

TIETOA FIMEASTA | LAIT JA OHJEET | AJANKOHTAISTA | YHTEYSTIEDOT
Etusivu = Laakealan toimijat = Apteekit > Palvelupistelupa
Apteekin palvelupisteluvat Lue myos:

Luettelo mydnnetyista apteekin -
palvelupisteluvista

Fimean maarays 1/2011: Apteekin -
palvelupiste

Apteekin palvelupiste on [3akelain (395/1987) 38 §:n 3 kohdan mukaan
apteekkarin yllapitama erillinen toimipiste, josta voidaan myyda |adkkeita.
Apteekin palvelupiste voi sijaita muun palveluntarjoajan toimipisteen

Ladkealan teimijat

Myyntiluvat yhteydessa. Apteekkari saa perustaa apteekin palvelupisteen Ladkealan .
Rohdosvalmistest turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean antaman palvelupisteluvan Halke:”nu_sltoqnakﬁ apteekin
Laaketurvatoiminta perusteslla. palvelupisteluvalle

Apteekit

Laakelain 52 a §:n 1 momentin mukaan apteekkari voi perustaa Fimean
antaman luvan perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai
kylakeskukseen, jos siella ei ole riittavid toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisesta syysta myds
Verkkopalvelutoiminta muualle turvaamaan l13akkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa
apteekin sijoittumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle.
Lupahakemukseen on liitettava suunnitelma siita, miten jaljempana 57 §n 2
momentissa saddetty ladkeneuvonta jarjestetdan. Keskus mydntaa luvan, jos
tass3 pykalassa saddetyt edellyiyks et tayityvat.

o

Palvelupistelupa

Apteekin palvelupisteluvan hakeminen

_ Apteekin palvelupistelupaa Fimealta hakevan apteekkarin tulee liittaa
Annosjakel hakemukseensa ldakeasetuksen (93/1987) 21 §:554 mainitut selvitykset

* | aaketehtaat ja -tukkukaupat
Kudos- ja verivalvonta hakijasta;
Huumausainevalvonta palvelupisteen sijainnista haja-asutusalueella tai kylakeskuksessa
Mafk_km':"””'” valvonta apteekin sijoittumisalueella tai siihen rajoittuvan kunnan alueella;
Luokittelu siita, ettd alueella ei ole edellytyksia sivuapteekin yllapitamiselle;
palvelupisteen osoitteesta;
palvelupisteelle varatusta tilasta;
palvelupisteen suunnitellusta aukioloajasta;
palvelupisteen suunnitellusta laakevalikoimasta;
siita, aiotaanko palvelupisteesta toimittaa reseptilaakkeita ja miten
reseptildakkeiden toimittaminen tapahtuu;
ladkelain 52 a §:n mukaisesta lddkeneuvontasuunnitelmasta;
10. palvelupisteen suunnitellusta hoitamisesta;
11, erityisista syistd apteekin palvelupisteen perustamiselle, kun apteekin
palvelupiste perustetaan turvaamaan ladkkeiden saatavuutia 1aakelain
52 a §:s53 tarkoitetulla tavalla.
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Apteekin verkkopalvelu

» Apteekkari voi Fimeaan tekemansa ennakkoilmoituksen perusteella
tarjota apteekin palveluita myos apteekin verkkopalvelun valityksella

Verkkopalvelu on apteekin omaa toimintaa

Laakeneuvontasuunnitelma on liitettava ilmoitukseen

liImoituksia noin 20 kpl

liImoituksen kasittely on maksullinen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | 2012-12-04 | Pirjo Rosenberg 9l



- e e e e e e e e e - D D D D D D D D D G D GD G G D GD G D D G D D D D D D (D D D D D D D D D D G D ay,

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus +A Tekstiversio | Sivukartta | Pa svenska | in English
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet A
Finnish Medicines Agency HAE

AMMATTILAISET ELAINLAAKKEET LAAKETIETO

TIETOA FIMEASTA | LAIT JA OHJEET | AJANKOHTAISTA | YHTEYSTIEDOT

Etusivu = Laakealan toimijat = Apteekit = Verkkopalvelutoiminta

Laakealan toimijat

Whyyntiluvat
Rohdosvalmistest
Lasketurvatoiminta

v i.kpte ekit

¥

ANNOSjaK

Laaketehtaat ja -tukkukaupat
Kudos- ja verivalvonta
Huumausainevalvonta
Markkinoinnin valvonta
Luokittelu

Apteekin verkkopalvelutoiminta Muualla palvelussa:

Verkkopalvelun yllapitamisesta tehtava .
ennakkoilmoitus
Luettelo laillisista apteekin

; >
verkkopalveluista

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan 1a3kelain 38 §:n 4 kohdan (1112/2010)
mukaan ladkkeiden myyntia asiakkaan Internetin valityksella tekeman
tilauksen perusteella. La3kelakiin lisatyn 52 b §:n mukaan verkkopalveluita
voivat tarjota apteekkarit, Helsingin yliopiston apteekki ja lt3-Suomen yliopiston
apteekki. Harvaan asutuilla alueilla [aakkeiden saatavuutta on mahdollista

parantaa |&3kkeiden internetmyynnin avulla. Fimean maardys 2/2011: Apteekin
verkkopalvelu

Verkkopalvelun yllapitamisesta tehtava ennakkoilmoitus

Apteekin verkkopalvelun yllapitdmisestd on tehtava ennakkoilmoitus
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle verkkosivuillamme
olevalla lomakkeella. Toiminnan saa aloittaa, jollei Fimea ole 60 paivan
kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisdselvitysta tai kieltanyt
toiminnan aloittamista. Toiminnan varsinaisesta aloittamisesta on myds
iimoitettava.

Sahkdisesti tAytetty lomake tulostetaan ja |ahetetaan allekirjoitettuna
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen. Allekirjoituksellaan hakija
vahvistaa hakemuksessa esittdmansa tiedot oikeiksi.

Fimean verkkosivuilla on luettelo laillisista apteekkien verkkopalveluista.
Apteekin verkkopalvelun verkkosivuilla tulee olla linkki tAhan luetteloon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut 10.5.2011
maarayksen Apteekkien verkkopalvelusta. Maarays tuli veimaan 15.5.2011.

Apteekin verkkopalveluilmoituksen kasittely maaraytyy Sosiaali- ja
terveysministeridn Lagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
maksullisista suoritteista annetun asetuksen (1395/2011) mukaisesti.

Lisatietoja:

Annavon Bonsdorfi-Mikander, yliproviisori, p. 028 522 3254
Eeva Leinonen, yksikdn paallikka, p. 029 522 3220
Sahkopostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@fimea.fi.
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Apteekkilupa velvoittaa lisaksi mm.

o Pitamaan apteekissa sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaavaa maaraa laakkeita, ladkkeiden kayttoon tarvittavia valineita
ja tarvikkeita seka sidetarpeita

Huolehtimaan, etta apteekin tilat soveltuvat ladkkeiden myyntiin,
varastointiin ja tarvittaessa ladkevalmistukseen

Pitamaan apteekkia ja sivuapteekkia auki siten, etté laakkeiden
saatavuus on turvattu

Antamaan ladkeneuvontaa ja hintaneuvontaa

Huolehtimaan farmaseuttisen henkildkunnan riittavasta maarasta ja
taydennyskoulutuksesta
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ETUSIVU VAESTO AMMATTILAISET ELAINLAAKKEET LAAKETIETO
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Etusivu = LAAkealan toimijat = Apteekit = LiAkevalmistus

Ladkevalmistus

Laakkeiden laadun takaamiseksi lddkevalmistuksessa on noudatettava hyvia

Laakealan toimijat tuotantotapoja valmistuspaikasta riippumatta.

Myyntiluvat Laakelaitoksen antamassa maardyksessa 6/2011 on ohjeistettu apteekkien,

Rohdosvalmisteet sairaala-apteekkien ja |33kekeskusten hyvien tuotantotapojen mukaista
Laaketurvatoiminta laskevalmistusta,

1 Lis&ksi laajamittaisessa 1dakevalmistuksessa noudatetaan Euroopan unionin
uva GMP-ohjeistoa (Guide to Good Manufacturing Practice for Medical Products) ja

Palvelupistelupa sen periaatteita sovelletaan kaikkeen I3akevalmistukseen.
":"e'.""'::'_E'l.'el"ltclmmta Ladkelain 12 &n mukaan valmistuttajan tulee ilmoittaa 133kkeiden
Apteeklkimaksu sopimusvalmistuksesta ennen toiminnan aloittamista Fimealle. Ohjest
Eritvisluvat ilmoituksen tekemisesta loytyvat LAdkelaitoksen maarayksesta 62011,

kohdasta 9.3 Sopimusvalmisteet.
Laakevalmistus

Schengen-todistus Lisatietoja:

Pirjo Rosenberg, yliproviisori, Luvat ja tarkastukset -yksikkd, p. 029 522 3246
Sahkdpostiosoite on muotoa etunimi.sukunimi@fimea.fi.

Annosjakelu

* |Laaketehtaat ja -tukkukaupat
Kudos- ja verivalvonta
Huumausainevalvonta
Markkinoinnin valvonta
Luokittelu
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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