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Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:
- Tietosuojavaltuutetun toimisto

- Suomen Kuntaliitto

- Apteekki Punavuori

- Apteekki Seppild

- Vaalan Apteekki

- Rinnakkaislddketeollisuus ry

- Suomen Farmasialiitto

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia. Pddministeri Sanna Marinin hallituksen halli-
tusohjelman mukaan pitkéan valmistelussa olleet, pdédministeri Juha Sipildn hallituksen hallitus-
kaudella rauenneet, apteckkialaa uudistavat sédnndkset valmistellaan mahdollisimman pian uu-
delleen eduskunnan késittelyyn.

Apteekin perustamisedellytyksié laajennettaisiin siten, etti apteekki voitaisiin perustaa myos sil-
loin kun se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi. Apteekki ja sivuapteekki voitaisiin pe-
rustaa myds sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdn yhteyteen. Apteekkien perustamista
ja sijaintialueita koskevien péditdsten muutoksenhakumenettelyéd lyhennettéisiin poistamalla oi-
kaisuvaatimusmenettelyvaihe. Sivuapteekki voitaisiin muuttaa apteekiksi, jos itsendiselle aptee-
kille on riittdvat toimintaedellytykset. Laissa sdddettdisiin myds sivuapteekin tarkastuksesta. Ap-
teekin verkkopalvelutoiminnan kieltoa koskevia edellytyksid tdsmennettéisiin. Lakiin lisattiisiin
sadnnds apteekin noutolokerikoista. Apteekin palvelupisteessi voitaisiin harjoittaa terveyden ja
hyvinvointiin liittyvaa palvelutoimintaa ja vankiterveydenhuollon lddkekeskuksessa koneellista
annosjakelua.

Avoimet apteekki- ja sivuapteekkiluvat kuulutettaisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen verkkosivuilla. Apteekkia koskevaan kuulutukseen sisiltyisi tieto apteekin suuruusluo-
kasta. Hakijoiden rikostuomiot voisivat estdd apteekkiluvan saamisen. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi méédrété apteekin toimipisteen véliaikaisesti suljettavaksi.

Apteekkarin vaihdostilanteissa apteekin vastaanottamisen méérdaikaa lyhennettdisiin. Apteekki-
luvastaan luopuva apteekkari ei saisi heikentéé perusteettomasti apteekkiliikkeen harjoittamisen
edellytyksid. Hénelld olisi tietojenantamisvelvollisuus uudelle apteekkarille. Laissa sdéddettiisiin
apteekin palvelupisteen ja verkkopalvelun hoidosta apteekkarin vaihtuessa.

Itsehoitoldékkeen hintasdéntelyd muutettaisiin siten, etté itsehoitolddkkeen vahittdismyyntihinta
on enintdin ladketaksan mukainen véhittdismyyntihinta ja véhintién lddkkeen valtakunnallisesti
kaytossé oleva tukkuhinta. Ladkkeen hintasdéntelyyn tehtéisiin lisdksi teknisid muutoksia.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdllé olisi luvan tai ilmoituksenvarainen oikeus yllapitda rajat-
tua yhteiskayttoon tarkoitettua ladkevarastoa asiakkaiden ennakoimattomia tai dkillisid 1aakitys-
tarpeita varten.
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Laista poistettaisiin kansallinen méirdaika koskien myyntiluvan ja rekisterdinnin voimassaolon
jatkamista koskevia hakemuksia.

Lakia muutettaisiin vastaamaan Euroopan unionin ldékkeiden hyvid tuotantotapoja, laékkeiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia sekd Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen
saannoksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan syksylla 2021.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Yleistd

Esityksen tavoitteena on lisdtd apteekkien miéraa ja apteekkitarjontaa, edistéd kilpailua seké pa-
rantaa apteekkipalveluiden saatavuutta ja saavutettavuutta. Ehdotuksen tavoitteena on myds var-
mistaa terveydenhuollon yksikdistd kotiutuvien potilaiden lddkehuollon katkeamattomuus ja su-
juvat palvelut. Ehdotuksella itsehoitolddkkeiden hintasdantelyn muuttamisesta pyritdan paranta-
maan lddkehuollon kustannustehokkuutta siten, etti se hyddyttiaéd kuluttajia.

Apteekkilupamenettelyd koskevien sdénnosehdotusten tavoitteena on selkeyttdd sdéntelyd ja
saattaa apteekkiluvan myontdmisedellytykset yhteneviksi luvan peruuttamisen edellytysten kans-
sa. Lisdksi pyritdén parantamaan apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta ja turvaamaan véeston ladk-
keiden saatavuus apteekin vaihdoksesta johtuvan viélitilan aikana.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdiden rajattuja lddkevarastoja koskevan lakiehdotuksen
taustalla on palvelurakenteen muutoksesta johtuva tarve tarjota terveydenhuollon palveluja sosi-
aalihuollon yksikoissé. Tavoitteena on viahentdd hoidon viivistymisti ennakoimattomissa ja &kil-
lisissé lddkitystarvetilanteissa myos disin ja viikonloppuisin, véhentéé asukkaiden tarpeettomia
siirtoja terveydenhuollon paivystykseen ja taata l4ékitysturvallisuuden ja hyvén ladkehoidon pe-
riaatteiden toteutuminen.

Erdiden apteekkeja koskevien péitosten osalta ehdotetaan luopumista oikaisuvaatimusmenette-
lysté. Tavoitteena on lyhentdi apteekkien perustamispaédtoksen muutoksenhakumenettelyn koko-
naiskestoa. Prosessin arvioidaan nopeutuvan noin puolella vuodella.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitéd esityksen tavoitteita tirkeiné ja puoltaa lakiehdotusten hyvik-
symistd padasiassa ehdotettuja miardyksenantovaltuuksia koskevin muutoksin. Valiokunta eh-
dottaa my®s, ettd hintakilpailun ulkopuolelle suljetaan sellaiset liséneuvontaa edellyttévét itse-
hoitolddkkeet, joiden kéyttoon saattaa liittya erityisid riskejé, ja ettd lain voimaantuloa siirretédén.

Apteekkitoiminnan ja lupamenettelyn muutokset
Esityksen mukaan uuden apteekin perustamisedellytyksid laajennetaan siten, ettd Fimea voi péét-

tdd uuden apteekin perustamisesta lddkkeiden saatavuuden turvaamisen lisdksi alueen apteekki-
palvelujen parantamiseksi. Perustamisessa otetaan huomioon alueella asuvan vieston liséksi
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alueella asioivan véeston tarpeet. Apteekkeja ja sivuapteekkeja voi jatkossa perustaa nykyisté
helpommin myds sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdiden, kuten sairaaloiden, yhteyteen.

Lakiin ehdotetaan uutta sdénnosté (57 e §) apteekkien noutolokerikoista, joiden tulee sijaita ap-
teekin sijaintialueella. Esityksessd ehdotetaan liséksi tarkennettavaksi verkkoapteekkitoimintaa
koskevia sddnnoksid ja Fimean toimivaltuuksia puuttua toiminnassa mahdollisesti ilmeneviin
epakohtiin. Valiokunta kiinnittd4 huomiota siihen, ettd apteekkien eri kanavien samanhintaisuus-
vaatimus voi heikentdé kannustavuutta kehittdd verkkopalveluita ja lddkkeiden saatavuutta verk-
kopalveluiden kautta. Valiokunta pitdd kuitenkin samanhintaisuutta perusteltuna, jotta véltytdin
negatiivisilta vaikutuksilta kattavaan apteekkiverkkoon.

Apteekkiluvan myontédmisen, apteekin vaihdostilanteiden ja muutoksenhakumenettelyn sdinte-
lyd tdsmennetdén ja sujuvoitetaan. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd myOnteisend, ettd muutok-
silla lupajdrjestelmén joustavuutta lisétddn ja helpotetaan uusien apteekkien perustamista. Valio-
kunta kiinnittdd huomiota siihen, etti ehdotettu valitusprosessin muutos nopeuttaa apteekkien pe-
rustamista, mutta hallinto-oikeuden pitkét kisittelyajat voivat hidastaa markkinoille tuloa edel-
leen merkittivasti.

Valiokunta pitéé potilasturvallisuuden kannalta tirkeédnd ehdotettua Fimean mahdollisuutta sul-
kea viliaikaisesti apteekki, sivuapteekki, apteekin verkkopalvelu tai apteekin palvelupiste tilan-
teissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen voisi vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden, tai
jos toimipisteelle ei voida apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan pe-
ruuttamisen johdosta méaritd patevad hoitajaa.

Ehdotetun 52 §:n mukaan sivuapteekki voidaan perustaa kunnan, kuntayhtymaén, apteekkarin tai
Fimean aloitteesta ja se voidaan perustaa my0s sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon yh-
teyteen. Edellytyksend on edelleen, ettei itsendiselle apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksia.
Toisaalta lakiechdotuksen 54 §:n mukaan sivuapteekki voidaan muuttaa apteekiksi, jos apteekille
on riittdvdt toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksié arvioitaessa otetaan huomioon
sivuapteekin liikevaihto, lddkemédrdysten médra ja ehdotetun 41 §:n 2 momentin mukaiset edel-
lytykset. Apteekkarilla voi olla enintédén kolme sivuapteekkia.

Perustuslakivaliokunta totesi kiinnittdneensd sivuapteekkeja koskevien apteekkarikohtaisten
maéérillisten rajoitusten osalta huomiota esityksen perustelujen puutteisiin erityisesti niiden va-
kuuttavuuden kannalta (kappale 7). Perustuslakivaliokunta toteaa, etti lakiehdotuksen 52 §:ssd
sdddettyja ja sindnsd voimassa olevaa lainsdddantod vastaavia sivuapteekkien maérallisia rajoi-
tuksia perustellaan edelleen kdytdnndsséd samoilla seikoilla, joita perustuslakivaliokunta ei ole pi-
tanyt vakuuttavina (PeVL 31/2018 vp ja PeVL 69/2014 vp). Lausunnon mukaan sosiaali- ja ter-
veysvaliokunnan on syyti harkita ja tarkastella huolellisesti sivuapteekkeja koskevien rajoitusten
tarkoituksenmukaisuutta (kappale 8).

Saadun selvityksen mukaan télld hallituskaudella aloitetun ldékeasioiden uudistuksen yhteni osa-
na on apteekkitalouden ja lddkejakelun kehittdiminen. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdd tdssa
vaiheessa tarkoituksenmukaisena sdilyttdd sivuapteekkien méédréllinen rajoittaminen ennallaan,
mutta katsoo, ettd ladkehuollon uudistustydssé on syytd huolellisesti arvioida rajoitusten tarkoi-
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tuksenmukaisuutta ja mahdollisuuksia lupaedellytyksié kehittdimalla huolehtia oikeasuhtaisesti ja
riittdvilld tavalla rajoitusten tavoitteiden toteutumisesta.

Lddkkeen hinta

Ehdotetulla itsehoitoldékkeiden véhittdishintojen séddntelyn muutoksella mahdollistetaan apteek-
kien itsehoitolddkkeiden hintakilpailu véhittdishintatasolla, kun apteekki voi myydé itsehoito-
ladkkeen myds enimmdiishintaa halvemmalla hinnalla kaventamalla omaa myyntikatettaan. Itse-
hoitolddkkeiden vihittdismyyntihinta on télloin vahintdédn laékkeen tukkuhinta ja enintéén ladke-
taksa-asetuksen mukaan laskettava véhittdishinta. Hintoihin lisétdéan arvonlisévero.

Ehdotettu muutos ei koske lddkeméadrdykselld toimitettavia ldékevalmisteita lukuun ottamatta ti-
lanteita, joissa itsehoitolddke toimitetaan lddkeméérdyksen nojalla. Ladkkeiden tukkuhintaséén-
telyyn ei myoskdin ehdoteta muutosta.

Ehdotetun 58 §:n perusteella valtioneuvosto voi asetuksella siétda joillekin itsehoitolédédkkeille
yhtenédisen valtakunnallisen hinnan, jos kéy ilmi, ettei valmiste sovellu hintakilpailun piiriin 1a4k-
keen kiyton edellyttdmin ladkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansan-
terveyden kannalta. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitdé tarpeellisena, ettd 58 §:n 4 momentissa
kuitenkin suljetaan hintakilpailun ulkopuolelle lisdneuvontaa vaativat itsehoitolddkkeet, joiden
myyntiluvan ehtona on vaatimus lisdneuvonnasta myyntiluvan haltijan toimittaman materiaalin
pohjalta.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikéiden rajatut lddkevarastot

Ladkelakiin ehdotetaan lisdttdviksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikdiden yllépitdmid, yh-
teiskdyttoon tarkoitettuja rajattuja lddkevarastoja koskeva sddntely. Ladkehoito on tarkoitus to-
teuttaa téllaisesta rajatusta ladkevarastosta vain asiakkaiden ennakoimattomiin ja dkillisiin ladke-
hoidon tarpeisiin seké sellaisissa tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahe-
nee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa. Yksityisten ja julkisten toimintayksikdiden, jotka yllapita-
vét rajattua ladkevarastoa, tulee tiyttda laissa sdddetyt edellytykset. Yksityisiltd palveluntuottajil-
ta edellytettiisiin lupaa ja kunnan toimintayksikoiltd ennakkoilmoitusta viranomaisille. Valio-
kunta painottaa riittdvan laikeosaamisen varmistamista néissi toimintayksikdissa.

Valiokunnan asiantuntijakuulemisissa on esitetty seki hinnanalennusten etti rajattuja lddkevaras-
toja koskevien sdénndsten soveltamisen siirtdmistd myohemméksi. Valiokunta ehdottaa lupa- ja
ilmoitusmenettelyn ja apteekkitoiminnan muutosten toimeenpanon vaatiman valmistelun vuok-
si, ettd lakimuutokset tulevat voimaan 1.4.2022.

Muita seikkoja

Esityksessd ehdotetaan, ettd mahdollisuus hakea oikaisua ladkelain 41 ja 54 §:n mukaisiin paa-
toksiin poistetaan ladkelaista ja ndistd uuden apteekin perustamista koskevista padtoksisté valite-
taan suoraan hallinto-oikeuteen. Vastaavaa muutosta on ehdotettu apteekkien sijaintialueiden
muuttamista, apteekkien siirtdmistd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamista koskevien
paétosten muutoksenhakumenettelyyn. Prosessin arvioidaan esityksen perustelujen mukaan no-
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peutuvan jopa puolella vuodella. Muutoksenhakuun ehdotetaan lakiin lisdksi tehtavéksi oikeu-
denkdynnistd hallintoasioissa annetun lain edellyttimdt muutokset. Ladkelain 102 §:ssd sddde-
tddn muutoksenhausta vain siltd osin kuin se poikkeaa oikeudenk&ynnisté hallintoasioissa anne-
tusta laista. Ehdotetun 102 §:n 2 momentissa séédetéén asioista, joihin saa hakea muutosta valit-
tamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Valiokunta pitéd asianosaisten oikeusturvan ja elinkeinon harjoittamisen kannalta perusteltuina
oikaisumenettelyyn ja valituslupamenettelyyn ehdotettuja muutoksia. Valiokunta pitda selvéna,
ettd lddkehuollon sdéntelyn kokonaisuudistuksessa arvioidaan myds muutoksenhakusdénnosten
uudistamistarpeet.

Talousvaliokunta on lausunnossaan todennut, etteivét nyt ehdotetut itsehoitoldékkeiden hinnoit-
teluun ja apteekkijirjestelméin esitetyt muutokset vield sellaisinaan takaa, ettd apteekkien vilille
muodostuisi merkittidvéa kilpailua. Tdémén vuoksi on lausunnon mukaan jatkossa syyti tarkastel-
la laajempia keinoja apteekkimarkkinoiden kilpailun lisdédmiseksi sekd arvioida tarveharkinnasta
ja sijainti- ja médrdsdédntelystd luopumista ja sen vaikutuksia. Sosiaali- ja terveysvaliokunta pitda
myos ndiden kysymysten selvittdmistd kokonaisuudistuksessa aiheellisena. Perustuslakivalio-
kunnan lausunnon perusteella on jatkovalmistelussa liséksi edelleen tarkasteltava l4ddkelain méa-
rdyksenantovaltuuksien sdéddstasoa ja tismentdmistarpeita.

Valiokunta edellyttié, ettd valtioneuvosto seuraa hallituksen esityksen vaikutuksia maan katta-
van apteekkiverkoston toiminnalle seké apteekeissa tapahtuvan farmaseuttisen tyon resursoinnil-
le ja ottaa vaikutukset huomioon lainsdddannon jatkokehityksen yhteydessa.

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

30 e §. Pykéldn 5 momentissa on ehdotettu mairdyksenantovaltuutta haittavaikutusrekisterin yl-
lapidosta. Valiokunta ehdottaa perustuslakivaliokunnan miirdyksenantovaltuuksista lausuman
perusteella 5 momentin poistamista, koska saadun selvityksen mukaan valtuudelle ei ole tarvetta.

30 £§. Pykéldn 6 momentissa ehdotettu tietojen ilmoittamista koskevan méirdyksenantovaltuu-
den voidaan katsoa olevan tekninen ja kohdistuvan véhéisiin yksityiskohtiin, eiké siihen sisélly
merkittdvad harkintavallan kayttod. Haittavaikutusten ilmoittamista koskevaan sédntelyyn ehdo-
tettujen muutosten johdosta valiokunta ehdottaa kuitenkin valtuuden rajaamista koskemaan vain
eldinlddkkeiden haittavaikutuksia.

30 g§. Valiokunta ehdottaa 1 momenttia tdsmennettdvéksi siten, ettd myds terveydenhuollon
ammattihenkil6iltd saadut Suomessa ilmenneitéd epdiltyjéd haittavaikutuksia koskevat tiedot tal-
lennetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépitdméaéin haittavaikutusrekisteriin.

52 a §. Valiokunta ehdottaa 6 momentin tdsmentdmisté siten, ettd Fimea voi antaa apteekeille
médrdyksid muun muassa ladkkeiden toimittamisesta apteekin palvelupisteen kautta, tuotevirhei-
den késittelystd, ladkkeiden sdilyttdmisestd ja lddkeneuvonnan antamisesta.
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52 b §. Valiokunta ehdottaa 1 momenttia tismennettaviaksi siten, ettd apteekin verkkopalvelun
yllépitéjélla tulee olla internetsivut, joilla tarjotaan ladkkeitd etdmyyntiin, ja néilld sivuilla linkki
Fimean luetteloon laillisista apteekkien verkkopalveluista.

Valiokunta ehdottaa 6 momentissa apteekin verkkopalvelutoimintaa koskevan Fimean maarayk-
senantovaltuuden tdsmentdmista.

57 e §. Ehdotettu 3 momentin médrdyksenantovaltuus ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lau-
sunnon perusteella muutettavaksi valtuudeksi antaa valtioneuvoston asetus noutolokerikoista.

58 §. Valiokunta ehdottaa, ettd 4 momentissa sdddetdén hintakilpailun ulkopuolelle lisineuvon-
taa vaativat itsehoitolddkkeet. Téllaisten ldékkeiden myyntiluvan ehtona on vaatimus liséneuvon-
nasta myyntiluvan haltijan toimittaman materiaalin pohjalta. Ndiden lisdksi valtioneuvosto voi
asetuksella sditdd itsehoitoldékkeistd, joiden yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kayton
edellyttdmén lddkeneuvonnan, lafkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kan-
nalta.

68 §. Valiokunta ehdottaa teknisiéd tismennyksid 4 ja 5 momenttiin.

70 §. Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilon vastuuta ehdotetaan tdsmennettdvéksi siten, etti
tdma vastaa rajatun ladkevaraston ylldpitdmisen lisdksi varaston kéyton asianmukaisuudesta.

73 §. Valiokunta ehdottaa pykdldd muutettavaksi siten, ettd siind otetaan erikseen huomioon
kunnan viranomaisen oikeus perid maksu 68 ja 71 §:ssé tarkoitetuista toimenpiteistd seké viran-
omaisia avustavien farmaseuttien ja proviisorien oikeus perid maksu viranomaiselta. Maksulliset
viranomaistoimenpiteet luetellaan asetuksissa. Viittaukset maksuperustelakiin ehdotetaan tés-
mennettiviksi ja pykald jaettavaksi kolmeen momenttiin.

80 b §. Perustuslakivaliokunnan lausunnon perusteella ehdotetaan apteekin ja muiden pykéalas-
sé tarkoitettujen toimintojen véliaikaisen sulkemisen edellytysten tismentdmistd. Sdédnnokseen
ehdotetaan liséttaviksi apteekkarille mahdollisuus korjata havaitut puutteet viranomaisen huo-
mautuksen tai varoituksen perusteella. Madrdys voidaan antaa enintidén vuoden ajaksi tai kunnes
apteekkiluvan peruuttamista koskeva ladkelain 50 §:ssd tarkoitettu asia on lopullisesti ratkaistu.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekin toimipiste ja muut sédnndksessi mainitut toiminnot voi-
daan viliaikaisesti sulkea myos silloin, jos apteekille ei ole osoitettavissa patevda hoitajaa. Va-
liokunta ehdottaa 2 momentissa rajattavaksi sulkemisméérdyksen antaminen kerrallaan enintdén
kahden kuukauden ajaksi.

102 §. Oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain voimaan tultua vuoden 2020 alusta on
myo0s 2 momentissa tarkoitetuissa asioissa edellytetty valituslupaa, jos niistd on valitettu kor-
keimpaan hallinto-oikeuteen. Esityksen perustelujen mukaan aikaisempi oikeustila ehdotetaan
palautettavaksi. Ehdotetun uuden 2 momentin perustelujen mukaan hallinto-oikeuden pa&tok-
seen sadnnoksessi tarkoitetussa asiassa olisi valitusoikeus ilman valituslupaa korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen samoin kuin ennen vuotta 2020. Valiokunta ehdottaa, ettd sddnnds tdsmennetdan
perustelujen mukaiseksi lisddmalld 2 momenttiin sanat "ilman valituslupaa".
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Voimaantulosidinnos. Valiokunta ehdottaa, ettd laki tulee voimaan 1.4.2022. Voimaantulon
siirtdimisen vuoksi valiokunta ehdottaa 2 momentin poistamista tarpeettomana ja 2 momentiksi
siirtyvén 3 momentin lupa- ja ilmoitusmenettelyn méaraajaksi 31.7.2022.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 107/2021 vp sisdltyvin lakieh-
dotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkelain (395/1987) 60 §, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002, 773/2009 ja 1112/
2010,

muutetaan 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 30 e—30 g §,
30 §:n 2 momentti, 30 k §:n 1 momentti, 30 u, 41, 43, 46, 48, 52,52 a,52b,53jas54§,55§n 1
momentti, 57 d, 58 ja 58 a §, 59 §:n 2 momentti, 90, 97 ja 102 §,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta lais-
sa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 48, 53 ja 54 § laissa 773/2009,

30 e § laeissa 330/2013, 932/2019 ja 554/2019, 30 fja 30 g §, 30 j §:n 2 momentti ja 30 k §:n
1 momentti laissa 330/2013, 30 u § laissa 208/2019, 41, 43, 52, 52 aja 58 a § laissa 1112/2010,
52 b § laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa 553/2020, 57 d § laissa 803/
2008, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 90 § lacissa 679/1999 ja 660/2018, 97 § laissa
643/1995 ja 102 § laeissa 1039/2015, 1101/2016 ja 553/2020, sekd

lisdtddan 2 §:4an, sellaisena kuin se on laeissa 853/2005, 773/2009 ja 1200/2013, uusi 5 mo-
mentti, lakiinuusi 11 a, 11 b, 43 aja43 b §, 44 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi
5 momentti, lakiin uusi 46 a, 52 ¢ ja 52 d §, 56 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 553/2020 uusi
4 momentti, lakiin uusi 57 e §, 67 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 700/2002 ja 22/2006, uusi
3 momentti, lakiin siité lailla 1046/1993 kumotun 68—73 §:n tilalle uusi 68—73 § ja niiden edel-
le uusi viliotsikko seka lakiin uusi 80 b ja 89 d § seuraavasti:

Tassd laissa sdddetdin liséksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissé ylldpidettavistd yh-
teiskdyttdon tarkoitetuista rajatuista lddkevarastoista, niiden kaytosta ladkehoidossa ja niiden val-
vonnasta.
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11§

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvid tuotantotapoja. Sen lisdksi, mita téssé laissa
sdddetién, on noudatettava ladkedirektiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti hy-
véksyttyjd sddnnoksii ja ohjeistoja.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kéyttdd vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on val-
mistettu ja jaeltu edelld 1 momentissa tarkoitettujen ldékeaineiden hyvid tuotanto- ja jakelutapoja
koskevien Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.

Ladketehtaan on varmistettava, ettd Euroopan unionin jésenvaltiossa sijaitsevat valmistajat,
maahantuojat ja jakelijat, joilta se saa ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen
ladkkeiden valmistuksessa kéytettdvid 1ddkeaineita, ovat rekisterdityneet sen Euroopan unionin
jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.

Ladketehtaan on tekemailld arviointikdynteja lddkeaineiden valmistus- ja jakelupaikoissa var-
mistettava, ettd lddkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvéa tuotantotapaa ja hyvia ja-
kelutapoja. Ladketehtaan on tehtdva edelld tarkoitetut varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuo-
linen taho ne tekeméddn. Valtuutus ei rajoita lddketehtaan tdmén lain mukaista vastuuta. IThmisille
tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ldékevalmisteiden valmistajan on méériteltdva
ladkevalmistuksessa kéyttdmilleen apuaineille asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmistetta-
va, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maa-
riyksié ladkkeiden ja apuaineiden hyvisti tuotanto- ja jakelutavoista.

I11a§

Ladketehtaassa on pidettéva luetteloa lddkkeiden myynnisté. Luettelosta on kéytéva ilmi myy-
ty lddke sekd sen médrd, ostaja ja myyntipdivaméadrd. Luettelo on sidilytettdva vahintdén viisi
vuotta. Luettelon sisillostd ja sdilytyksestd voidaan antaa tarkempia sdénnoksia valtioneuvoston
asetuksella.

11b§

Ladketehtaan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijalle valittomasti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai epdillédén ole-
van ladkevadrennoksid ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvista ladkkeisté riippumatta sii-
td, onko ldédkkeitd jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §
Ladkkeitd saa tuoda maahan:
3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilasapteek-
ki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18§

Edelld 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettdva lddkkeiden maahantuonnista luette-
loa, josta ilmenee maahantuotu ldéke sekd sen médré, tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipéi-
vamaird. Luettelosta ja 17 §:ssd tarkoitetusta maahantuontia koskevasta ilmoituksesta voidaan
antaa tarkempia sdanndksié valtioneuvoston asetuksella.
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21f§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi sen estdméttd, mitd 21 §:sséd sdddetéén, erityi-
sistd hoidollisista tai kansanterveydellisisté syistd myontdd méiédrdajaksi luvan luovuttaa lddkeval-
miste kulutukseen (erityislupa). Haettaessa erityislupaa erityislupahakemuksen tulee sisdltié sel-
vitys hakijasta, 1dékevalmisteesta, valmistajasta, maahantuojasta, 1ddketukkukaupasta ja kulutuk-
seen luovuttajasta.

Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu lddke, joka médratadn yksittdiselle potilaalle, hakemuk-
seen on siséllytettdvé potilaasta selvitys, joka siséltdd tiedot potilaan nimesté, lddkevalmisteen
annostuksesta, selvitys niisté erityisistd sairaanhoidollisista syistd, joiden takia valmistetta tarvi-
taan, sekd tarvittaessa alle 12-vuotiaan potilaan paino. Liséksi hakijan on ilmoitettava potilaan
henkil6tunnus tai syntymaéaika ja liitettéva potilasta koskevaan selvitykseen jéljennds ladkemaa-
rdyksestd, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus néité tietoja pyytaa.

Jos kyseessé on ihmisille tarkoitettu ladke, jota kdytetddn terveydenhuollon yksikdssé potilaan
tutkimisen tai hoitamisen yhteydessd, 2 momentissa tarkoitettua selvitysté potilaasta ei tarvitse
toimittaa.

Lupamenettelysti ja erityisluvan myontdmisen edellytyksistd sekd hakemuksessa annettavista
tiedoista ja siithen liitettdvistd asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston
asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvista tai
muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta péattaa, ettei myyn-
tilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja re-
kisterdinnin haltijan on tehtdvé Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle hakemus myyn-
tiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamisesta ennen mainitussa lainkohdassa tarkoitetun
kolmen vuoden méériajan tayttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annet-
tava paitos asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on kirjattava kaikki niiden tietoon saatetut ladk-
keiden ja perinteisten kasvisrohdosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat epdilyt riippumatta
siitd, perustuvatko ne potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkiléiden ilmoituksiin vai ovat-
ko ne ilmenneet myyntiluvan tai rekisterdinnin myontdmisen jélkeisissd tutkimuksissa. Myynti-
luvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen rekis-
terdinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoitukset ovat Euroopan unionin alueella saatavilla yh-
destd yhteyspisteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitéé ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkité kaikki rekisterinpitéjélld olevat 14a-
ke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot ladkevalmisteen todetuista ja
epaillyisté haittavaikutuksista seké valttimattomat tiedot 1dékkeen kéyttéjén sairauksista tai tai-
pumuksista niihin, hénen kayttdmistién kaikista 1ddkkeistd, ndiden ladkkeiden kdyttoaiheista ja
haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee lisdksi merkité ldékkeen kéayttdjéan yksiloimiseksi valttdmat-
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tomina tietoina hdnen nimensé, henkildtunnuksensa, ikénsé ja sukupuolensa, jos ne ovat saatavil-
la. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessé, rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa eléi-
men omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seké eldinlaji.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija ja perinteisen kas-
visrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltija eivét saa paljastaa eivitkd kdyttdd omaksi tai toisen
hyodyksi 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja. Salassapitosddnndsten estdmétté tietoja saa kayt-
tdd vain ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) mukaisesti siind tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin
sekd ladkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovut-
taa eikd kayttda rekisterdityd koskevaan paitdksentekoon.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot tulee séilyttdéd 50 vuotta myyntiluvan tai rekisterdin-
nin voimassaoloajan péaittymisesti. Sen jilkeen tiedot on hévitettiva vuoden kuluessa, jollei La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisestd syystd paéta, ettd tietojen sdilyttdmisti on jat-
kettava. Pdétds saa olla voimassa enintdén viisi vuotta kerrallaan.

30§

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan on:

1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sdhkoisesti tiedot kaikista epéillyisté vakavista ih-
misille tarkoitettujen ladkkeiden haittavaikutuksista 15 paivin kuluessa siitd, kun se sai tapauk-
sen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sédhkoisesti tiedot kaikista epdillyistd muista kuin
vakavista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden haittavaikutuksista, jotka ilmenevét jonkin Euroo-
pan unionin jésenvaltion alueella, 90 pédivin kuluessa siité, kun se sai tapauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sédhkoisesti tiedot kaikista
epaillyisté eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien ladkkeiden haittavaikutuksista;

4) luotava menettely tdsmaéllisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epdiltyjé hait-
tavaikutuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia varten;

5) kerdttava ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitettava paivitykset EudraVigilance-
tietokantaan;

6) toimittava yhteistydssé Euroopan ldékeviraston ja Euroopan unionin jésenvaltioiden kanssa
epdiltyja haittavaikutuksia koskevien paillekkiisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edelld 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettujen ilmoitusten on siséllettava kaikki 30 e §:n 1
ja 2 momentissa tarkoitetut haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin kuin ne ovat mer-
kittdvissd EudraVigilance-tietokantaan.

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja laékkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté
ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 27 artiklan mukaisesti Euroopan ladkeviraston seurannan kohteena olevien
julkaisujen luettelossa tarkoitettuja vaikuttavia aineita siséltidvien ldékkeiden myyntiluvan halti-
joiden ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan niitd epdiltyjé haittavaikutuk-
sia, jotka mainitaan Euroopan lddkeviraston luetteloimassa ladketieteellisessé kirjallisuudessa.
Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin seurattava kaikkea muuta, kuin edelld mainittua, lddketie-
teellistd kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista epéillyistd haittavaikutuksista.
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Myyntiluvan haltijan tulee liséksi ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa kyseinen val-
miste on saatettu markkinoille, seké kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa ky-
seisen valmisteen hydtyjen ja riskien arviointiin. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
myos milloin tahansa pyytidd myyntiluvan haltijalta tietoja l1d&kevalmisteen riski-hyotysuhteesta.

Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkil6t ja ter-
veydenhuollon toimintayksikot ovat velvollisia ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
antamaan salassapitovelvollisuutta koskevien sddnndsten estdmétté ja maksutta Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot ladkkeiden haittavaikutuk-
sista ja kéyttdaiheista, potilaan henkildtiedot ja tiedot timén kéyttdmasta 14ddkityksestd seka tie-
dot ilmoituksen tekijésta siltd osin kuin ne ovat vélttdméttomia Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen laissa sdédettyjen tehtdvien hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempia méardyksia eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden haittavaikutusilmoitusten tekemisest.

30g§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa 30 f §:ssé tarkoitetut seké terveydenhuol-

lon ammattihenkil6iltd ja potilailta saadut, Suomessa ilmenneité ldékkeiden haittavaikutuksia
koskevat tiedot yllapitdméadnsé valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin 14éke- ja potilasturval-
lisuuden varmistamiseksi. Rekisterdityjé tietoja saa kdyttdd vain lddkkeiden haittavaikutusten
seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain mukai-
sesti siind tarkoitettuihin kéyttdtarkoituksiin sekéd lddkkeiden turvallisuuden ja riski-hyStysuh-
teen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa eiké kayttda rekisterdityd koskevaan paatok-
sentekoon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee sdilyttda tiedot haittavaikutuk-
sista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesté.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan liékevirastolle kai-
kista Suomessa ilmenneisté epdillyistéd haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon
ammattihenkil6ltd tai potilaalta. Ilmoituksen tulee siséltdd kaikki 1 momentissa tarkoitettuun
haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin kuin ne ovat merkittdvissd EudraVigilance-tie-
tokantaan. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset séhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan epdil-
lyistd vakavista haittavaikutuksista 15 pédivan kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epéil-
lyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 pdivén kuluessa ilmoitusten vastaanottamises-
ta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista ilmoituksista
ladkkeen kayttoon liittyvéstd virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen on vélittdmaésti ilmoitettava Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimittava yhteistyossd Euroopan lddkevi-
raston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien pééllekkaisten il-
moitusten havaitsemiseksi.
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Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkildtietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi salassapitoa ja henkilGtietojen kisittelyd koske-
vien sdénnodsten estdmattd ilmoittaa tdllaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoittaminen on valt-
tdmatonta kansanterveyden suojelun vuoksi.

30k§

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan on toimitettava séhkoisesti ldékedirektiivin 107 b artiklassa tarkoi-
tetut médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan ldékeviraston médrdaikaisten turvallisuus-
katsausten tietokantaan. Turvallisuuskatsausten tulee siséltda:

1) ladkkeen hydtyjen ja riskien kannalta merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekéd tulokset
kaikista tutkimuksista, joissa on arvioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilupaan;

2) ladkkeen riski-hyodtysuhteen tieteellinen arviointi;

3) kaikki ldékkeen myynnin méérdé koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat 1ddkemaa-
rdysten lukuméérdé koskevat tiedot seké arvio ladkkeelle altistuneen viestdon méaarasta.

30u§

Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladke-
valmisteen ladkevadrennosdirektiivisséd ja lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-ase-
tuksessa tarkoitettu yksil6llinen tunniste kaytostd ennen kuin ladkevalmiste luovutetaan Sotilas-
apteekille, eldinldékérille eldinladkintdd varten, yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tut-
kimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten taikka Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle silloin,
kun se yllédpitad lddkevarastoja viestonsuojelua tai katastrofien hallintaa varten.

41§

Kunnan on Léékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyynndsta tarvittaessa arvioitava
alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehdé keskukselle
esityksen apteekin ja sivuapteekin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin sijaintialueen muut-
tamiseksi tai apteekin ja sivuapteekin siirtdmiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pééttdd uuden apteekin perustamisesta kun-
taan, kunnan osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdn yhteyteen rajoittuvalle
alueelle (apteekin sijaintialue), apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtimisesti
kunnan osasta toiseen, jos ladkkeiden saatavuus sitd edellyttdd tai se on riittdvien apteekkipalve-
luiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riitté-
Vvyyttd arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asuvan ja asioivan vieston maara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen voi tehdé paitoksen omasta tai asianomaisen kunnan aloittees-
ta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi paéttad apteekin lakkauttamisesta, jos 1ddkkei-
den saatavuus tai apteekkipalveluiden riittdvyys ei endé edellytd apteekin ylldpitoa alueella asu-
van tai asioivan vdeston méairé, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispédétosti ei saa panna tadytdntdon ennen kuin ky-
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seessd oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkiluvan haltijana oleva apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa paiatokseen.

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

43§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteekkilu-
van haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot; ja

3) Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mééritteleméa, 2 momentissa tarkoitettu kuu-
lutettavan apteekin suuruusluokka ja tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka perustuu.

Apteekin suuruusluokka perustuu apteekin keskiméériiseen lddkemyynnin liikevaihtoon las-
kettuna apteekkiluvan avoimeksi tulohetkestd kolmelta viimeisimmalté tilikaudelta, joista tiedot
ovat saatavissa. Apteekit jaetaan niiden ladkemyynnin liikevaihdon perusteella suuruusluokkiin
seuraavasti:

1) jos ladkemyynnin liikevaihto on enintdén 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien ladke-
myynnin liikkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 1;

2) jos ladkemyynnin liikevaihto on yli 50 ja enintdén 100 prosenttia maan yksityisten apteek-
kien ldédkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 2;

3) jos ladkemyynnin liikevaihto on yli 100 ja enintdén 150 prosenttia maan yksityisten apteek-
kien ldédkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 3;

4) jos lddkemyynnin liikevaihto on yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien lddkemyyn-
nin litkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 4.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joita
suuruusluokkia mééritettédessé kaytetadn.

43 a§
Apteekkilupaa on haettava séhkoisesti tai kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen vahvistamalla lomakkeella 30 paivéan kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.
Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen ansioluettelonsa tai muut asiakirjat, joista
kayvit ilmi 43 b §:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa huomioon otettavat seikat. Ulkomailla
asuvan apteekkiluvan hakijan on lisdksi liitettdvd hakemukseen selvitys 43 b §:n 1 momentissa
tarkoitetuista apteekkiluvan myontdmisen edellytyksist.

43b§

Apteekkilupa voidaan myontié vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksené on lisdksi, ettd
hénti ei ole asetettu konkurssiin, hénelle ei ole méiritty edunvalvojaa, hidnen toimintakelpoisuut-
taan ei ole rajoitettu eikd hinté ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan kannalta olennai-
sesta rikoksesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyykd tuomioon johtanut teko sellaisen lainsdddanndon rikkomiseen, jolla on merkityksel-
linen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan merkittidvisti vaarantamaan luottamusta apteekkitoi-
mintaan;
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3) miké on teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;

4) paljonko tuomion saamisesta on kulunut aikaa;

5) mik& oli tuomioon johtaneen teon tai tekojen ajallinen kesto ja onko hakija toistuvasti tuo-
mittu samasta teosta.

Lisdksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa
tai terveydenhuollon ammattihenkiloné toimiessa tekemi vakava tai toistuva lainsdddannon tai
viranomaisméérdysten noudattamatta jéttdminen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéda apteekkiluvan useammasta hakijasta sil-
le, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa
ladkehuollon tehtidvissd mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan paitoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta, ajankohta, jona hakija on ryhtynyt harjoittamaan aiempaa ap-
teekkiliikettdén sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johta-
mistaito ja muu toiminta.

Tarkempia sddnnoksid apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voidaan antaa valtioneuvoston
asetuksella.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliikkeen harjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45 §:ssé
tarkoitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkilii-
kettd siithen saakka, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on harjoitettava apteekkiliiketoimin-
taa apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin
edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikenneti sellaisilla toimenpi-
teilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epdtavallisia ja vaikuttavat olennaisesti
apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on pyynndstd annettava apteekkilu-
van saaneelle uudelle apteekkarille sellaiset apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvét tiedot ap-
teekin taloudesta, sopimuksista, henkilokunnasta ja muista velvoitteista, joita apteekkiluvan saa-
nut apteekkari vélttdmaéttd tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan apteekkiliiketta.

Apteekkiliikkeen siirtyessi toiselle apteekkarille kaikki lain ja viranomaisméaérdysten nojalla
sdilytettavit asiakirjat on liséksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksia apteekkiliikkeen harjoittami-
sen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

46 a §

Apteekkarin vaihtuessa 46 §:ssi tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteek-
kari saa jatkaa sivuapteekkinsa pitdmisté tai sivuapteekkia voi hoitaa 59 §:ssé tarkoitettu apteek-
kiliikkeen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Témin jélkeen apteekkiluvan saanut uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuaptee-
kin pitdmisté koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle sivuapteekkilupa on myon-
netty, ryhtyy pitdméén sivuapteekkia.
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48 §

Apteekkarin vaihtuessa apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneiksi, jos uusi ap-
teekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden
kuluessa apteekkiluvan myontdmistd koskevan padtoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rauenneek-
si, jos apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksdn
kuukauden kuluessa luvan mydntédmisté koskevan paétdksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd hakemuksesta myontéé 1 ja 2
momentissa tarkoitettuun méérdaikaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuuttomasti heikenna
alueen apteekkipalveluiden saatavuutta.

Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee ilmoittaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle etukéteen apteekin toiminnan aloittamisesta. Tarkempia sddnndksié apteekin toiminnan
aloittamista koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhtymén
tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edellytyksena
on, ettd alueella lddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eikd itsenéi-
selle apteekille ole riittédvid toimintaedellytyksid. Jos sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteyteen, perustamisen edellytyksené on kuitenkin, ettd toiminta-
yksikon yhteydessé tarvitaan apteekkipalveluja eika itsendiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksid. Apteekkarille voidaan myontéa lupa enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuapteekki-
luvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan si-
vuapteekin sijaintia koskevat tiedot. Sivuapteekkilupaa hakevan tulee liittd4 hakemukseensa asia-
kirjat, joihin hén haluaa vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Tdtd momenttia ei sovelleta
apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka kuulutetaan ja haetaan osana apteekkilu-
paa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus myontda sivuapteekkiluvan useammasta hakijasta
sille apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun otetaan huomioon
apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa suunni-
telmat sivuapteekkitoiminnan jérjestimiseksi. Tatd momenttia ei sovelleta apteekkiluvan ehtona
olevaan sivuapteekkilupaan, joka ratkaistaan osana apteekkilupaa.

Edelld 1 momentissa sééddetysti poiketen Helsingin yliopisto voi Léédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitda enintdén 16 sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus paittdd sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi
omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa
sivuapteekille maérattyd sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle etukiteen sivuap-
teekin toiminnan aloittamisesta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdéannok-
sid sivuapteekkiluvan hakemisen yhteydessd vaadittavista selvityksistd, lupahakemuksessa il-
moitettavista tiedoista ja sivuapteekin toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta.

52a§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa apteekkarille luvan perustaa apteekin
palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole riittdvié toimintaedellytyksid
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sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myos muual-
le turvaamaan ldékkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijaintialueelle tai
sithen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on liitettivé selvitys hakijasta ja apteekin
palvelupisteestéd sekd suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jér-
jestetdén. Keskuksen on myonnettévé lupa, jos tdsséd pykéldssd sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Apteekkari vastaa palvelupisteen toiminnasta. Apteekkarin on valvottava, ettd palvelupistettéd
hoidetaan asianmukaisesti ja nimettévé palvelupisteelle hoitaja ja timén sijaiset ja huolehdittava
heidén perehdytyksestdin tehtidvadn. Apteekkarin on vuosittain huolehdittava palvelupisteen tar-
kastuksesta. Apteekin palvelupisteen lddkevalikoimassa saa olla vain itsehoitoldédkkeitd. Aptee-
kin palvelupisteen kautta saadaan liséksi luovuttaa apteekista lddkemédrdykselld toimitettavia
ladkkeita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin palve-
lupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivuap-
teekkien liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tdyttyvét.

Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki eivét saa perustaa apteekin
palvelupisteité.

Apteekkarin vaihdostilanteissa 46 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava
apteekkari ja 59 §:ssé tarkoitettu apteekin hoitaja saa pitdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen antaman tdhén tarkoitukseen myonnetyn luvan perusteella apteekin palvelupistetti,
kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saa-
neen apteekkarin on haettava lupaa apteekin palvelupisteelle 1 momentin mukaisesti, jos hén jat-
kaa palvelupisteen toimintaa. Uusi apteekkari saa pitdd palvelupistettd, kunnes palvelupisteen pi-
tdmistd koskeva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle apteekin palvelu-
pisteen toiminnan aloittamisesta, muuttamisesta ja lopettamisesta. Tarkempia sdédnnoksid palve-
lupisteen toimintaa koskevista ilmoituksista, apteekin palvelupistettd koskevan lupahakemuksen
sisédllostd ja palvelupisteen tarkastuksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa apteekeille médrdyksid apteekin palvelupistettd kos-
kevan luvan hakemisesta seké ladkkeiden toimittamisesta apteekin palvelupisteen kautta, tuote-
virheiden késittelysta, tiloista, ladkkeiden sailyttamisestd, ladkeneuvonnan antamisesta sekd sen
teknisestd toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota ap-
teekin palveluita myds apteekin verkkopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun ylldpita-
jalla tulee olla internetsivut, joilla tarjotaan ladkkeitd etdmyyntiin. Néilld internetsivuilla tulee
olla linkki Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépitdmaén luetteloon laillisista ap-
teekkien verkkopalveluista ja selvésti nakyvilld ladkedirektiivin 85 ¢ artiklan mukainen Euroo-
pan unionissa kéytdssé oleva yhteinen tunnus.

Apteekin verkkopalvelun ylldpitdmisestd on tehtdva ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdvd suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2
momentissa sdddetty 1ddkeneuvonta jérjestetdan. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 pai-
vén kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt liséselvitysté tassd pykéldssa tarkoitetuista sei-
koista tai kieltényt toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennai-
sista muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi kieltdé toiminnan aloittamisen tai maé-
ratd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos apteekin verkkopalvelu ei tdyté edellytyksid, jotka ase-
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tetaan tdsséd pykéldssd, 6 momentissa tarkoitetuissa sddnnoksissd ja madrdyksissd, 55 §:n 3 mo-
mentissa, 56 tai 57 §:ssd tai 57 §:n 3 momentin nojalla annetuissa méardyksissé tai apteekkariin
kohdistetaan 49 §:n 2 momentin, 50, 51 tai 80 b §:n mukaisia toimenpiteita.

Apteekin verkkopalvelua ylldpitidvén apteekin on varmistuttava siitd, ettd ladkkeen pitdminen
markkinoilla on laillista siind valtiossa, johon ldfke myydédéan. Ladkemadrdystd edellyttivid 1a8k-
keité saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan séhkoisesté ladkemadrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisen sdhkdisen lddkemadrdayksen perusteella.

Apteekkari vastaa apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamisesta. Ap-
teekkarin on tarkastettava verkkopalvelu vuosittain. Apteekkarin on huolehdittava apteekin verk-
kopalvelun kautta toimitettavien lddkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista.
Apteekin verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittdvd huomioiden eri terapiaryhmét ja tarjolla
tulee olla myds saatavilla olevia edullisimpia lddkevalmisteita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylldpitdiméin luetteloon merkittyd apteekin
verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen
harjoittamisen lopettava apteekkari tai 59 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes ap-
teekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen uu-
den apteekkarin tulee tehdéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukai-
nen ilmoitus, jos hén jatkaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain 6 luvussa
sdddetddn etdmyynnistd. Apteekin verkkopalvelua koskevia sddnnoksid sovelletaan myos mui-
den etéviestimien vélitykselld tapahtuvaan lddkkeiden myyntiin. Tarkempia sdédnnoksid verkko-
palvelun kdyton yhteydessa annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvisté asi-
akkailta perittdvistd maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méairayksid apteekeille ennakkoilmoituksen siséllosti ja te-
kemisestd sekd ladkeneuvonnasta, ladkeldahetysten pakkaamisesta ja tarkistamisesta, kuljetukses-
ta, toimintojen ulkoistamisesta, palautuksista, tuotevirheiden késittelysta, apteekin verkkopalve-
lussa ladkkeestd annettavista tiedoista, ladkkeiden sdilyttdmisestd, ladkkeiden toimittamisesta
verkkopalvelun vélityksella, tiloista, teknisesté toteuttamisesta, lddkevalikoimasta, hoitamisesta
sekd verkkopalvelutoiminnan tarkastuksen suorittamisesta ja dokumentoinnista.

52¢§

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin madradma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on kui-
tenkin oltava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtévé ilmoitus Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Apteekkarin on vuosittain tarkastettava sivuapteekki ja Helsingin yliopiston apteekin hoitajan
yliopiston sivuapteekki. Tarkastuksessa varmistutaan siitd, ettd sivuapteekin kaikessa toiminnas-
sa noudatetaan sdénnoksid, ettd sivuapteekissa on riittdvésti osaavaa henkilokuntaa, etti sivuap-
teekin tilat ja lddkevarasto ovat asianmukaisia ja ettd ladkkeiden sdilytys ja 1ddkejétteiden késit-
tely toteutetaan asianmukaisesti.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja ldfkevalikoiman tulee vastata paikallisia lddkehuoltotarpeita.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksié sivuapteekin hoitajan kelpoi-
suusehdoista sekd apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.
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52d3§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti internetissé
saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista apteekkien verkkopalveluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla tulee olla saatavilla tietoa kan-
sallisesta lainsdddanndsté, jota sovelletaan ladkkeiden tarjoamiseen etdmyyntiin internetin véli-
tykselld, mukaan luettuna tieto siitd, etti 1ddkkeiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi
olla eroja Euroopan unionin jasenvaltioiden vélilld. Liséksi internetsivuilla tulee olla tietoa yhtei-
sen tunnuksen tarkoituksesta seké taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla lait-
tomasti toimitettavien ladkkeiden riskeista.

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi omasta aloitteestaan paéttia apteekin muutta-
misesta sivuapteekiksi, jos apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sen jalkeen, kun
apteekki on muutettu sivuapteekiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan joko kuuluttaa tai sivuap-
teekki voidaan liittdd apteekkiluvan ehdoksi.

54§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi omasta aloitteestaan pééttdd sivuapteekin
muuttamisesta apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Apteekin
toimintaedellytyksié arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitet-
tujen lddkemadrdysten lukumaiérd ja 41 §:n 2 momentin mukaiset apteekin perustamisen edelly-
tykset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi 1 momentissa tarkoitettua sivuapteekkia ylla-
pitdneen apteekkarin pyynnostd myontéé tille aikaisemmin sivuapteekkina toimineen apteekin
apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julistamatta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua péétosti sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa tehda,
ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdva sen tavanomaisen asiakaskunnan véhintdan kahden
viikon keskimédérdistd tarvetta vastaava médrd 1ddkkeitd ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia vali-
neitd ja tarvikkeita seké sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske ladke-
valmisteita, joiden yhden pakkauksen arvonlisdverollinen vihittdishinta on toimitushetkelld kor-
keampi kuin 1 000 euroa eikd pienen potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia lagk-
keitd, joille ei ole sddnnollistd kysyntéa tai joita ei sddanndllisesti toimiteta kyseisestéd apteekista
potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus huolehtia myds tillaisten 1adk-
keiden saatavuudesta alueellaan.

Tarkempia sddnnoksid apteekin ja sivuapteekin tiloista, farmaseuttisen henkilokunnan mééaras-
td sekd tdydennyskoulutuksen siséllostd ja méérdstd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia médrdyksid ladkkeiden varas-
tointiin ja valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineisti ja laitteista.
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57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa séétdd, ettd myyntiluvan halti-
jan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hinnat vahintéén 21 paivad ennen kunkin
vuosineljdnneksen ensimmadistd paivdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sdddettiville
viranomaiselle ja ld4kkeiden hintatietoja sdédnndonmukaisesti yllépitiville muille tahoille. Liséksi
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan s@dtiéd viranomaisen velvollisuudesta julkais-
ta luettelo vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niiden hinnoista seké apteekin menettelysté 144-
kevaihtoa suoritettaessa.

57¢§

Apteekilla voi olla noutolokerikko, johon apteekki voi toimittaa ja valittdé ladkkeitd asiakkai-
den noudettaviksi. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokerikon tulee so-
veltua ladkkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen sdilytykseen ja varastointiin.

Apteekkari on vastuussa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta. Apteekkari vastaa
ladkkeiden asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja séilytyksestd noutolokerikossa siithen saakka,
ettd asiakas noutaa lddkkeen noutolokerikosta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia méérayksid noutolokerikon sijainnista,
toiminnasta, lafkkeiden sdilytyksestd noutolokerikossa, lddkkeiden kuljetuksesta ja lddkkeiden
toimittamisesta noutolokerikkoon.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissé on kéytettidvé valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan ladketak-
san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen vihittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan liséttavéstd toimituserdkoh-
taisesta toimitusmaksusta seké arvonlisidverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kiytdssé ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Laéketaksan perus-
teella laskettava yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin sii-
td apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittidva apteekkivero.

Ladkemairayksen perusteella toimitettavan ladkkeen véhittdismyyntihintaan lisdtdén toimitu-
serdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisitédén arvonlisévero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystéd poiketen apteekissa lddkemaédrayksen perusteella valmis-
tettavan lddkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kéytettidvien aineiden os-
tohintaan, valmistusmaksuun, valmistusméaérélisddn ja kiytettdvien pakkausmateriaalien ja vali-
neiden myyntihintaan. Véhittdismyyntihintaan lisdtdén toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisdvero.

Sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman ladkeméaaraysti, 1ddketaksan mukai-
nen hinta muodostuu ladkkeen vahittdismyyntihinnasta ja arvonliséverosta. Jos tdssd momentissa
tarkoitettu ldéke toimitetaan ladkeméairdyksen perusteella, vahittdismyyntihintaan lisitédén toimi-
tuserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisédvero. Ilman lddkemaériystéd apteekista toimitettavan
ladkkeen véhittdismyyntihinta on enintién ldéketaksan mukainen véhittdismyyntihinta ja vahin-
tadn ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kdytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava
sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja verkkopalvelussa. Edelld sdddetystd poiketen lisdneu-
vontaa vaativien itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntihinta on ladketaksan mukainen véahittiis-
myyntihinta ja apteekista ilman lddkeméaérdysta toimitettavan ladkkeen vahittdismyyntihinta on
kuitenkin lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta, jos valtakunnallisesti yhtenédinen hinta on
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perusteltu lddkkeen kéyton edellyttdmén lddkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten haittavaikutus-
ten tai kansanterveyden kannalta.

Ladketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaéishintaa koskevista poikkeuksista ja annettavista
alennuksista annetaan tarkemmat sdénnokset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava tdmén pykélin nojalla annettavien
sdadnndsten mukainen ladketaksa.

Mitd 1—6 momentissa sdddetddn, ei sovelleta sellaisiin lddkkeisiin, joita saa myydd myds
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissi ja apteekin verkkopalvelus-
sa.

Laikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveys-
ministeridlle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista ldéketaksaan vaikuttavista seikoista.

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssé sdddetddn apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja aptee-
kin palvelupisteessd voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja
sairauksien ehkéisyyn liittyvié palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla lddkkeiden
kayton tarpeeton lisddminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestd myydédan muita valmisteita kuin
ladkkeita tai sielld jarjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai toi-
minta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvdd neuvontaa.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan méai-
ritd ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin méérété hoita-
maan apteekkia enintddn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Méérdystd annettaessa on otettava
huomioon henkilon aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtévissd. Edellytyk-
send on lisdksi, ettd hénti ei ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteek-
kitoiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen olennaisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 b §:n
2 momenttia.

7 luku

Lidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa

Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetussa lddkekeskuksessa voidaan tehdd ladkkeiden
koneellista annosjakelua Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontimaéllad luvalla,
jos toiminta tayttdd 15 §:ssd sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittdd ladkkeen valmistusta,
luovutusta ja kéyttdd koskevia sekd muita lddketurvallisuuden edellyttimid ehtoja.
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Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehostettu palveluasumisyksikko

68 §

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaalihuoltoa koskevassa Ahvenanmaan maakuntalaissa
(landskapslag om socialvard, Alands forfattningssamling 2020:12), vammaisuuden perusteella
jérjestettivistd palveluista ja tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten eri-
tyishuollosta annetussa laissa ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tar-
koitetuissa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoisséd (foimintayksikko) voidaan ylldpitdd yh-
teiskdyttoon tarkoitettuja rajattuja ladkevarastoja (rajattu lddkevarasto) asiakkaiden ennakoimat-
tomia ja #killisié ladkitystarpeita varten sekéd sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa
oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa lddkehoitoa.

Rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitdmisen edellytyksené on, etti:

1) rajatulle ladkevarastolle on nimetty vastuuhenkild, joka on sdédnnollisesti toimintayksikdssé
paikalla ja joka on kyseisessé toimintayksikdssé tydskenteleva ladkari taikka laillistettu tervey-
denhuollon ammattihenkild, jolla on riittdvé lddkehoidon osaaminen ja koulutus;

2) rajatun ldékevaraston yllépito ja rajatun laékevaraston kaytto asiakkaiden ladkehoitoon pe-
rustuu laillistetun 1d4karin hyvéksyméén lddkehoitosuunnitelmaan;

3) toimintayksikossd ldadkehoitoa antavat vain ne henkildston jésenet, joilla on tarvittava 1d4-
kehoidon koulutus ja varmistettu lddkehoidon osaaminen, ja tillaista henkilostdd on riittévésti
paikalla kaikkina vuorokauden aikoina;

4) rajattua ladkevarastoa ylldpidetddn toimintayksikdissa lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa
tiloissa;

5) rajatun ldékevaraston lddkevalikoima on lddkehoitosuunnitelmassa rajoitettu ladkevalmis-
teisiin, jotka vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja #killisié ld&kehoidon tarpeita ja joita tar-
vitaan tilanteissa, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttidd nopeaa ld4-
kehoitoa.

6) toimintayksikko huolehtii siité, ettd asiakkaiden on mahdollista péastd lddkéripalveluiden
piiriin hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatun lddkevaraston yllépitdmiseen. Lupahake-
mus tehdéén sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko sijaitsee. Ahvenanmaalla
sijaitsevat toimintayksikot tekevét lupahakemuksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovi-
rastolle. Jos palveluntuottajalla on toimintayksikkojd useamman kuin yhden aluehallintoviraston
toimialueella, lupaa haetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Lupa myonne-
tddn 2 momentissa tarkoitettujen edellytysten tidyttyessd. Luvan myontdmiseksi voidaan suorittaa
tarkastus, jos se on tarpeen asiakasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liitt4a asiakas-
turvallisuuden varmistamiseksi valttimattomié ehtoja ladkevaraston lddkevalikoimasta, tiloista,
yllépitdmisestd, omavalvonnasta ja lddkevarastoa ylldpitdvéan yksikon henkildstosta.

Kunnalla on velvollisuus tehdi ilmoitus toimintayksikdssddn olevasta rajatusta ldékevarastos-
ta sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat kun-
nan toimintayksikot tekevét ilmoituksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Kun-
nan on huolehdittava, ettd toimintayksikko tdyttdd 2 momentissa tarkoitetut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava rajatun ldékevaraston ylladpitdmiseen
liittyvistd olennaisista muutoksista ja rajatun ldékevaraston ylldpitdmisen lopettamisesta sille vi-
ranomaiselle, joka on késitellyt kyseisen toimintayksikon rajattua ladkevarastoa koskevan lupa-
hakemuksen tai ilmoituksen. Viranomainen voi edellyttdd, ettd luvanhaltija rajatun ladkevaraston
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toiminnan lopettamisen uhalla tekee uuden lupahakemuksen olennaisen muutoksen johdosta, jos
se on potilasturvallisuuden kannalta valttimatonta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava toimin-
tayksikon johdon yhteystiedot seké lddkevaraston vastuuhenkilon ja lddkehoitosuunnitelman hy-
véksyneen laillistetun ladkarin nimi, ladkérin terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa
laissa tarkoitettu yksildintitunnus tai rekisterdintinumero, yhteystiedot, koulutus, kokemus ja teh-
tavit toimintayksikon asiakkaiden ladkehoidossa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdétéd tarkemmin rajattua lddkevarastoa koskevan lupa-
hakemuksen ja ilmoituksen sisdllostd ja tekemisestd, ladkehoitosuunnitelmaan merkittévistéi 144-
kevarastoa koskevista seikoista seka lddkevarastojen lddkevalikoimista.

69 §

Rajattua ladkevarastoa saa kéyttdd vain toimintayksikon asiakkaiden lddkehoitoon. Ladkehoi-
don toteuttaminen lddkevarastosta edellyttdd voimassa olevaa, ladkehoitoa saavalle asiakkaalle
kohdennettua méériysta lddkityksestd. Rajattua lddkevarastoa on kéytettéva asiakkaan lddkehoi-
toon toimintayksikon lddkehoitosuunnitelman mukaisesti. Rajatun léddkevaraston kaytto asiak-
kaan ladkehoitoon tulee kirjata potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojérjestelmaén.

Toimintayksikon on pidettdvé kirjaa rajattuun lddkevarastoon sisdltyvistd sdhkoisestd 14édke-
médrdyksestd annetun lain 3 §:n 8 kohdassa tarkoitetuista pkv-ladkkeistd. Kirjanpitoon on sisl-
lytettdva vilttdmattomat tiedot niiden kulutuksesta. Pkv-ladkkeitd koskevan kirjanpidon tiedot
ovat salassa pidettivid. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddanndksié pkv-
ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta.

70 §

Rajatun ladkevaraston vastuuhenkilo vastaa siitd, ettd varaston ylldpitdmisessd ja kdytossa
noudatetaan lakia, asetuksia ja madrdyksid. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillis-
tettu 144kari tai, jos vastaavaa ladkérid ei ole, laékehoitosuunnitelman hyvéksynyt laillistettu 184-
kéri vastaa kuitenkin siitd, ettd rajattuun ladkevarastoon tilattavat ladkevalmisteet ovat toiminta-
yksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisia. Edelld mainittu 144kari tai hdnen valtuuttamansa lail-
listettu 1adkari on velvollinen allekirjoittaman rajattua lddkevarastoa koskevat lddketilaukset.

71§

Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella olevien toimintayksikdiden rajatut lddkevarastot vuo-
sittain. Kunta raportoi tarkastuksesta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Lounais-Suomen
aluehallintovirasto tarkastaa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut 14ékevarastot.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat rajatun ladke-
varaston viranomaisvalvonnasta ja ne voivat tarkastaa rajatut ladkevarastot perustellusta syysta.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi perustellusta syystd maérita aluehallintovi-
raston tekemiidn tarkastuksen. Rajatun lddkevaraston tarkastajan on oltava terveydenhuollon
asiantuntija, jolla on tarvittava lddkehoidon koulutus ja osaaminen. Tarkastus voidaan tehdi en-
nalta ilmoittamatta ja siitd on pidettivé pdytékirjaa. Tarkastaja on péaéstettdva kaikkiin toiminta-
yksikdn tiloihin ja tille on salassapitosdédnndsten estdmaéttd pyydettdessa esitettava kaikki tarkas-
tuksen toimittamiseksi valttaméattomét asiakirjat ja annettava niistd maksutta pyydetyt jdljennok-
set. Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Poliisin on tarvittaessa annetta-
va Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle virka-apua tarkas-
tuksen suorittamiseksi.
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Aluehallintovirastolla, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla on oi-
keus kayttad tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka
on perehtynyt tehtdvéin ja joka tyoskentelee sairaala-apteekissa, lddkekeskuksessa tai avohuol-
lon apteekissa. Viranomaisen pyytéessd edelld mainitulla laillistetulla farmaseutilla tai lailliste-
tulla proviisorilla on velvollisuus avustaa viranomaista rajatun lddkevaraston tarkastuksessa.
Tadma voi osallistua avustajana tarkastukseen muualla kuin pysyvéisluontoiseen asumiseen tar-
koitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa virkavastuussa hoitaes-
saan titd tehtdvad. Vahingonkorvauksesta sidédetéén vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tarkas-
tuksessa avustavalla on oikeus saada tehtévénsd suorittamiseksi valttimattomaét tiedot rajatusta
ladkevarastosta, varastossa olevista lddkevalmisteista, huumausaineiksi luokiteltavia ladkkeitd ja
pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta ja lddkehoitosuunnitelmasta sen estdméttd, mitéd salassa-
pitovelvollisuudesta sdddetddn. Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditdd tarkemmin rajatun
ladkevaraston tarkastuksesta.

Aluehallintovirasto ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat kieltdd rajatun
ladkevaraston pitdmisen ja antaa mairdyksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen
korjaamiseksi, jos lddkevarastoa pidetdédn ilman 68 §:ssd tarkoitettua lupaa tai kunnan tekemaa il-
moitusta, ladkevarasto ei tdytd mainitun pykéldn mukaisia edellytyksii tai lddkevarastoa yllépi-
detidn tai ladkevarastosta toteutetaan ladkehoitoa 68—70 §:n vastaisesti tai lddkevarastoa koske-
van luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muuten
lainvastainen. Maérdystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessé todetaan, ettd palveluntuottaja tai toimintayksikkd on menetellyt vir-
heellisesti tai jattényt 68—70 §:ssd tarkoitetun velvollisuutensa tdyttdméttd mutta asia ei anna ai-
hetta muihin toimenpiteisiin, viranomainen voi antaa palvelujen tuottajalle tai toimintayksikolle
huomautuksen vastaisen toiminnan varalle tai kiinnittdd huomiota toiminnan asianmukaiseen jér-
jestdmiseen ja hyvén hallintotavan noudattamiseen. Huomautukseen ja huomion kiinnittdmiseen
ei saa hakea muutosta valittamalla.

72 §

Edelld 68 ja 71 §:ssd sdéddettyjen viranomaistehtéviensi toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirasto tallentavat valvomiensa rajattujen lddkevaras-
tojen tiedot omiin asianhallintajirjestelmiinsd. Lisdksi ne tallentavat seuraavat tiedot rajattuja
ladkevarastoja koskevaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviras-
tojen yhteiseen rekisteriin:

1) tiedot rajattua ladkevarastoa yllépitivistd palveluntuottajista ja toimintayksikdisté ja niiden
ISO OID-yksildintitunnukset Terveyden- ja hyvinvoinninlaitoksen kansallisen koodistopalvelun
mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuuhenkil6istd, toimintayksikon terveydenhuollosta
vastaavasta laédkéristd, ladkehoitosuunnitelman hyvéksyneesté 1dékéristé ja rajatun ladkevaraston
vastuuhenkilOsti;

3) tiedot ladkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankohdasta ja tar-
kastuksen suorittaneesta viranomaisesta;

4) tiedot toimintayksikdlle myonnetysti luvasta rajatun lddkevaraston ylldpitimiseen ja julki-
sen toimintayksikon rajattua lafkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisterdinnisti ja niiden ajan-
kohdista;

5) tiedot rajatun lddkevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessa ja tarkastuksen ajan-
kohdasta;
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6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikolle on mééritty rajattujen ladkevarastojen ylla-
pidossa tapahtuneiden laiminlyontien vuoksi;

7) tiedot rajatun ladkevaraston luvan paédttymisestd ja ladkevaraston ylldpitimisen lopettami-
sesta ja niiden ajankohdista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitéjéné toimii So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Kukin viranomainen vastaa tallentamistaan tiedois-
ta ja toimivaltaansa kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmukaisuudesta. Viranomaiset saavat
kisitelld rajattuja lddkevarastoja koskevia tietoja vain siltd osin kuin se on vélttdmétonta niille 68
ja 71 §:ssé sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja aluehallintovirastolla on salassapitosédan-
ndsten estdmaéttd oikeus luovuttaa toisilleen ja kullekin toimintayksikkoéd valvovalle kunnalle 68
ja 71 §:ssé tarkoitettujen tehtidvien suorittamisessa tarvittavat valttdmattomaét tiedot.

Tiedot rajatun lddkevaraston lddkevalikoimasta ovat salassa pidettavi.

Rajattua lddkevarastoa koskevia tietoja séilytetddn rekisterissé niin kauan kuin varastoa yllépi-
detddn. Merkintd viranomaisten madrddmistd rajatun ldékevaraston ylldpidossa tapahtuneita lai-
minlyonteji koskevista seuraamuksista sdilytetéén rekisterissd kuitenkin viisi vuotta seuraamuk-
sen madrddmispaivasta.

73 §
Edella 68 ] Ja 718§: ssa tarkmtetut Vlranomalsten t01menp1teet ovat maksullisia. Aduehatlintovi-
ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontav1raston rajattuja ladkevarastoja koskev1en suonttelden maksuista sdédetdédn val-
tion maksuperustelain § §:n nojalla annetussa sadnnoksessd. Aluehallintoviraston rajattuja ladke-
varastoja koskevien suoritteiden maksuista sdddetdan aluehallintovirastoista annetun lain (896/
2009) 22 §:n 2 momentin nojalla annetussa sadnnoksessa.

Kunnan viranomainen voi perid maksun 71 §:n 1 momentissa tarkoitetusta tarkastuksesta.
Kunnalle perittdva maksu voi vastata enintdén suoritteen tuottamisesta kunnalle aiheutuvia koko-
naiskustannuksia. (Uusi)

Viranomaista 71 §:n 3 momentin nojalla avustava laillistettu farmaseutti tai laillistettu provii-
sori voi perid avustamistehtdvan suorittamisesta viranomaiselta maksun, jota maarattidessa ote-
taan huomioon avustamistehtévasti aiheutuneet kokonaiskustannukset. (Uusi)

80b§

Jos on perusteltua syyté epiilld, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut timén lain vas-
taisesti tai jos apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessi tai apteekin verkkopalvelussa
harjoitettu toiminta vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden ja apteekkari on saanut 51 §:ssé tar-
koitetun suullisen tai kirjallisen varoituksen, eiké ole korjannut menettelyédan, Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus voi maarata apteekin, sivuapteekin, apteckin palvelupisteen tai aptee-
kin verkkopalvelun viliaikaisesti suljettaviksi. Médrdys voidaan antaa enintédén vuoden ajaksi tai
sithen asti, kunnes apteekkarin apteekkiluvan peruuttamista koskeva 50 §:ssd tarkoitettu asia on
lopullisesti ratkaistu. Mikéli epdily vaarinkdytoksistd osoittautuu perusteettomaksi, Lédkealan
turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen on kumottava maarays viivytyksetta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa
mééritd apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sekd apteekin verk-
kopalvelun suljettaviksi, kunnes apteekille on méaéarétty hoitaja. Médrdys sulkemisesta voidaan
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antaa kerrallaan enintddn kahden kuukauden ajaksi, jonka jalkeen tilanne tulee uudelleen arvioi-
da.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari on menetellyt 46 §:n sdédnndsten vas-
taisesti ja on perusteltua syytd epdilld, ettd hdnen menettelynsé voi vaarantaa lddkkeiden saata-
vuuden, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdé hianté jatkamasta tai uudistamas-
ta mainitun pykéldn vastaista menettelydén tai maérité hanet luovuttamaan mainitussa pykélassa
tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle uudelle apteekkarille miérdajassa. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen kieltoa tai méardystd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Tietojenantovelvollisuus

89d§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus salassapitosddnndsten estdmétté
saada apteekkiluvan hakijasta ja haltijasta sakon tdytdntdonpanosta annetun lain (672/2002)
46 §:ssé tarkoitetusta sakkorekisteristé tiedot, jotka ovat vélttdméattomat apteekkiluvan myonta-
misté tai peruuttamista taikka apteekin hoitajan méaédraédmistd koskevien asioiden kisittelya var-
ten. Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristd sdddetddn rikosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssi.

90 §

Apteekkari ja hdnen apulaisensa eivit saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen
salaisuutta, josta he ovat tehtdvésséédn saaneet tiedon.

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekka-
rin taloutta, sopimuksia tai muita velvoitteita koskevan tiedon tai tdmén liikesalaisuuden tietoon-
sa saanut uusi apteekkari ei saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle, eiké kéyttda sitd omaksi
tai toisen hyodyksi paitsi, jos:

1) tieto on julkinen lainsdddédnnon nojalla;

2) tiedon ilmaisuun tai kdyttoon on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kdyttdminen tiedon saaneen apteekkarin omaksi hyodyksi on valt-
tamatontd apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetyn salassapitovelvollisuuden
estdmattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus saa luovuttaa timén lain mukaisia tehtdvia
suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin toimi-
elimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan unionin séédoksissd edellytetylld tavalla
sekd Elintarviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja terveysministeriolle, 1adkkeiden hintalautakun-
nalle, Kansanelédkelaitokselle, aluehallintovirastolle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle seké poliisi-, tulli- ja syyttdjaviranomaiselle silloin, kun se on vélttimétonti niiden la-
kisditeisten tehtévien hoitamiseksi.

97§
Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90 §:ssé sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun
5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.
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102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méirdykseen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Myos Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pdétokseen 2, 6, 8,
12a,15a,15¢,172a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,57c, 61,62,67,76 a, 84 b, 87 ja
87 a §:ssé tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallinto-
laissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péaitokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssi tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oi-
keuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1,30 n, 59, 66,
80,80 a,80Db, 87,87 c, 88 a,93 ja 101 §:ssi tarkoitettuja paatoksia, aluehallintovirastojen ja So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja paatoksid seka tarkas-
tajan madrayksid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomai-
nen toisin madrad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset
ladkevalmisteen myyntilupapéitokset voidaan panna taytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maéraa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia paatoksii ei saa panna tdytdntdon ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n no-
jalla annettu padtds voidaan panna tiytdnt66n muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenha-
kuviranomainen toisin maaraa.

Silté osin kuin téssé pykélédssé ei toisin sdddetd, muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen so-
velletaan, mité oikeudenk&ynnisté hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdédetdén.

Tamad laki tulee voimaan 1 péivand huhtikuuta 2022.

Ennen tdmain lain voimaantuloa perustetut yhteiskdyttoiset rajatut ladkevarastot on saatettava
tadman lain mukaisiksi ja yksityisten palveluntuottajien on haettava 68 §:n 3 momentissa tarkoi-
tettu lupa ja kunnan on tehtdva 68 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus viimeistddn 31 paivana
heindkuuta 2022.

Ennen tdmén lain voimaantuloa perustetut apteekkien noutolokerikot on saatettava tdmaén lain
mukaisiksi kahden kuukauden kuluessa timén lain voimaantulosta.

Sivuapteekkien on saatettava 55 §:n 1 momentissa tarkoitettu ladkkeiden ja ladkkeiden kayt-
t00n tarvittavien vélineiden ja tarvikkeiden seki sidetarpeiden médrd timén lain mukaisiksi kuu-
den kuukauden kuluessa tdmain lain voimaantulosta.

Tédmain lain voimaan tullessa vireilld olevat apteekin ja sivuapteekin perustamista ja sijainti-
alueen muuttamista, apteekin siirtdmisté ja lakkauttamista, sivuapteekin muuttamista apteekiksi,
apteekkilupa- ja sivuapteekkilupahakemuksia seké erityislupahakemuksia ja myyntiluvan tai re-
kister6innin voimassaolon jatkamista koskevat asiat kasitellddn tdmén lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sddnndsten mukaisesti. Tdmédn lain 102 §:n 2 momenttia sovelletaan kuitenkin
myds sellaisiin tdimén lain voimaan tullessa vireilld oleviin asioihin, joista hallinto-oikeus ei ole
tdmaén lain voimaan tullessa vield antanut paatosta.

Ennen tdmén lain voimaantuloa myonnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyt-
tava harjoittamaan apteekkiliikettd timén lain voimaan tullessa voimassa olleissa sddnnoksissa
edellytetyssd méérdajassa.
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