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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ldikelain sekid Ladkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksesta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi lddkelakia ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksesta annettua lakia. Ehdotetut muutokset koskevat padosin apteekkitoimintaa.

Esityksen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdollisuuksia uusien ap-
teekkien perustamiseen laajennettaisiin. Arvioitaessa apteekin perustamisen edellytyksid voi-
taisiin tarve apteekkipalveluille ottaa nykyistd laajemmin huomioon lddkkeiden saatavuuden
turvaamisen lisdksi. Lisdksi keskus voisi péddttdd apteekin perustamisesta sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikdn yhteyteen.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tietosiséltod
parannettaisiin. Apteekkiluvan myontdmisprosessia selkeytettéisiin lisddmailld apteekkiluvan
hakijan mahdolliset aiemmat rikostuomiot apteekkilupaa myonnettdessd huomioitaviin asioi-
hin. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi myds tiedonsaantioikeudet hakijoi-
den rikos- ja sakkorekisteritiedoista. Apteekkarin vaihdostilanteita nopeutettaisiin lyhentdmal-
14 apteekin vastaanottamisen médréaikaa. Uuden ja luopuvan apteekkarin vélisid oikeuksia ja
velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa tdismennettéisiin.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikolld olisi oikeus ylldpitad rajattua yhteiskayttoon tarkoi-
tettua lddkevarastoa asukkaiden ennakoimattomia tai tilapdisid laékitystarpeita varten.

Lisdksi lakiin tehtdisiin erditd muita sivuapteekkeja ja apteekin verkkopalvelua koskevia sdén-
ndsmuutoksia, jotka selkeyttéisivit niiden perustamista ja toimintaa koskevia sdédnnoksia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksissa annettujen maarays-
ten toteuttamista asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi kaik-
kia niitd toimijoita, joiden toimintaa tarkastetaan lddkelain perusteella. Lisdksi keskuksella oli-
si oikeus apteekin viliaikaiseen sulkemiseen tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen
saattaisi aiheuttaa vakavan uhan potilasturvallisuuden toteutumiselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus perid maksuja suorittamistaan
tarkastuksista.

Lagkelakiin tehtdisiin muutoksia myds joihinkin ld&kevalmisteiden sdéntelyd koskeviin koh-
tiin. Lédkkeen hinnan muodostumista koskevaan séédntelyyn tehtéisiin teknisid muutoksia vas-
taamaan nykykdytdntod. Ladkkeen myyntilupaa ja rekisterdintid koskevien poikkeuslupaha-
kemusten madrdaikoja muutettaisiin. Lisdksi sddntelyd muutettaisiin vastaamaan Euroopan
unionin ldadkkeiden hyvid tuotantotapoja ja ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittamista koske-
via sdddoksia.

Ehdotetuilla muutoksilla saatettaisiin lddkelaki myds vastaamaan Euroopan unionin yleisen
tietosuoja-asetuksen mukaisia vaatimuksia siltd osin, kuin ldékelain nojalla késitelldén asetuk-
sessa tarkoitettuja henkilGtietoja.



HE 99/2018 vp
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila

1.1 Lainsiadéinto ja kiytinto
Johdanto

Ladkkeiden véhittédisjakelujérjestelmé perustuu keskeisesti apteekkilupaan, jonka perusteella
viranomaiselta apteekin pitdmiseen luvan saanut henkild (apteekkari) voi harjoittaa ldéikkeiden
myyntid. Lisdksi lain nojalla oikeus pitdéd apteekkia on Helsingin yliopistolla ja Itd-Suomen
yliopistolla. Lisdksi ladkkeitd voidaan myyda véestolle sivuapteekeista, palvelupisteista ja ap-
teekin verkkopalvelusta. Ladkejakelua ja apteekkitoimintaa koskeva laki on lddkelaki
(395/1987). Toiminnasta sdddetddn myods valtioneuvoston lddkeasetuksessa (693/1987) ja
Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) méarayksissé.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisesta sdddetddn lddkelain 41 §:ssd. Pykdldn 2 momentin mukaan uu-
den apteekin perustamisesta padttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus lddkkeiden
saatavuuden sitd edellyttdessd. Padtos tehdddn keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan
aloitteesta. Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen viestOmaara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen.

Sivuapteekin perustamisesta, luvan myontdmisestd, sijaintialueesta, sivuapteekin hoitajasta,
aukioloajoista ja ladkevalikoimasta sekd Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekeista sddde-
téédn ladkelain 52 §:ssé.

Apteekkien lukuméérd on kasvanut 2000-luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekkeja (niin
sanottuja padapteekkeja) oli 593 kappaletta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606 kappaletta ja
vuoden 2016 lopussa toiminnassa oli 613 apteekkia. Sivuapteekkeja toimi vuoden 2016 lopus-
sa Suomessa 185 kappaletta. Lisdksi Helsingin yliopiston apteekilla on 16 sivuapteekkia. Laa-
kelain 1 pdivéni helmikuuta 2011 voimaan tulleen 40 §:n 2 momentin muutoksen (1112/2010)
mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittdd sivuapteekin ylldpitdmisen
myos apteekkiluvan ehdoksi. Ehtoja on asetettu ldékelain muutoksen jélkeen siten, ettd 69 eri
sivuapteekkia on ylldpidettava johonkin apteekkilupaan liittyvén ehdon perusteella. Luku vas-
taa noin kolmannesta Suomessa olevista sivuapteekeista. Ladkkeiden saatavuuden turvaami-
sen on katsottu edellyttdvén sivuapteekin pitdmistd koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut
erityinen merkitys alueellaan. Esimerkiksi sivuapteekin, joka on vastannut selkedn maantie-
teellisen alueen sivuapteekkipalveluista, ldhistdlld ei ole muita apteekkipalveluita eiké alueella
ole edellytyksié itsendiselle apteekille, yllapitdminen on voitu asettaa apteekkiluvan ehdoksi.

Myés sddnnokset apteekin verkkopalvelusta ja palvelupisteistd tuotiin ladkelakiin 1 pdivani
helmikuuta 2011 voimaan tulleella lainmuutoksella (1112/2010). Palvelupisteilla kdytanndssa
korvattiin ladkekaapit, mutta apteekin verkkopalvelu oli kokonaan uusi ldékejakelun muoto.
Apteekin verkkopalvelulla ei ollut tarkoitus muuttaa lddkejakelujérjestelmdd ja lddkkeiden
verkkomyyntiin sovelletaankin samoja periaatteita kuin muuhun liikemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelu on méaritelty ladkelain 38 §:ssé, jonka mukaan apteekin verkkopalve-
lulla tarkoitetaan lddkkeiden myyntid asiakkaan internetin vilitykselld tekemén tilauksen pe-
rusteella. Toiminta ei edellytd lupaa, mutta on ilmoituksenvaraista. Lédkelain 52 b §:n perus-
teella apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota
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apteekin palveluita my0s apteekin verkkopalvelun vélitykselld. Apteekin verkkopalvelun ylla-
pitdjalla tulee olla verkkosivut. Apteekin verkkopalvelun ylldpitdmisestd on tehtdvd ennak-
koilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitetta-
véd suunnitelma siitd, miten lddkeneuvonta jérjestetdéin. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus
ole 60 péivin kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytinyt liséselvitystd tdssd pykélassa tar-
koitetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Ladkemadraystd edellyttavia ladkkeita
saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun
lain (61/2007) mukaisella sdhkoiselld ladkemaardykselld. Muutoin apteekin verkkopalvelu-
toimintaan sovelletaan, mitd kuluttajansuojalaissa (38/1978) sdddetdén etdmyynnistd. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut méardykset 2/2011 apteekin verkkopalve-
lusta, jossa on méadratty verkkopalvelua koskevan ennakkoilmoituksen sisdllosté ja tekemises-
ta sekd verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisestd toteuttamisesta, 1ddkevalikoimasta, hoi-
tamisesta ja tarkastamisesta. Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus yllépitdd verk-
kosivuillaan luetteloa laillisista apteekin verkko-palveluista.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan lddkelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin yllépi-
tdmé&a erillistd toimipistettd, joista voidaan myyda ladkkeitd. Apteekeilla oli vuoden 2017 lop-
puun mennessd 107 toiminnassa olevaa apteekin palvelupistettd. Lahinnad palvelupisteitd on
perustettu pdivittdistavarakauppojen yhteyteen, mutta yksittdisid palvelupisteitd on myos ho-
tellien, huoltamoiden ja lentokenttien yhteydessa.

Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkiliikettd saa harjoittaa Laékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvalla. Apteekkiliiketté ei saa harjoittaa muualla kuin lddkelaissa tarkoitetussa ap-
teekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessd ja apteekin verkkopalvelussa. Lain 38 a
§:ssd sdddetddn, ettd ladkkeitd saa myydd vdestdlle ainoastaan lddkelaissa tarkoitetusta aptee-
kista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Poikkeuksena
téstd on tietyin lddkelaissa sdddetyin ehdoin perinteiset kasvirohdosvalmisteet, homeopaattisia
valmisteet ja nikotiinivalmisteet. Lain 38 §:ssd sdédetéédn apteekin mééritelmastd siten, ettd ap-
teekilla tarkoitetaan lddkehuollon toimintayksikkod, jonka toimialaan kuuluvat laékkeiden va-
hittdismyynti, jakelu ja valmistus seka ladkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta. Saman
pykéaldan mukaan sivuapteekki on apteekista erillinen toimipiste, jonka toimiala vastaa apteekin
toimialaa.

Liadkelain 43 §:n 1 momentissa ja lddkeasetuksen 11 §:ssé on sdddetty avointen apteekkilupien
kuuluttamisesta, lupien hakemisesta ja lupahakemukseen liitettivistd tiedoista. Hakukuulutuk-
sessa ilmoitetaan apteekin sijaintialue sekd apteekkilupaan liitetyt ehdot sivuapteekin ja palve-
lupisteen yllapitdmisestd taikka apteekkiliikkeen aukioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista ap-
teekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdessd ja lupahakemukseen liitetdédn selvitys lddkelain
43 §:ssd tarkoitetuista apteekkiluvan myontdmisen edellytyksisti. Hakemuksissa kéytetdan
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen laatimaa lomakepohjaa. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus on myontanyt vuosittain noin 60—90 apteekkilupaa vuosina 2011—
2017. Vuonna 2015 76 kappaletta, vuonna 2016 69 kappaletta ja vuonna 2017 89 kappaletta.
Lupahakemuksia kasitellddn vuosittain noin 1 300—1 500 kappaletta. Hakijat ovat usein sa-
moja.

Ladkelain nykyisesséd 43 §:sséd sdddetién apteekkiluvan myontdmisen edellytyksistd. Apteekki-
lupa voidaan myontédé vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on liséksi, ettd hinta ei ole
asetettu konkurssiin, hinelle ei ole maaratty edunvalvojaa eikd hianen toimintakelpoisuuttaan
ole rajoitettu. Apteekkilupa myoOnnetddn useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonai-
suudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtavis-
sd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, seké
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apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toi-
minta.

Ladkelain 50 §:ssé sdddetdén tilanteista, joissa Laddkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
on peruutettava apteekkilupa. Pykdldn 1 momentin 6 kohdan mukaan apteekkilupa on peruu-
tettava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen vahintdan kahdeksi vuodeksi. Téta ly-
hyemmat rangaistukset voivat vaikuttaa luvan peruuttamiseen ladkelain 50 §:n 9 kohdan mu-
kaan, jos kokonaisuudessaan arvioidaan, ettd apteekkari on muutoin ilmeisen sopimaton har-
joittamaan apteekkitoimintaa. Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella ei nykydéin ole
mahdollisuutta saada tietoa apteekkareiden rikosrekisterimerkinndistd, vaan tieto apteekkarei-
den tekemistd rikoksista on valittynyt muuta kautta.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on lddkelaissa niukasti sddnnoksid. Ladkelaissa on sdddetty ap-
teekkiluvan lakkaamisen perusteista ja siitd, mihin mennessa apteekkiluvan saajan on otettava
apteekkiliike haltuunsa. Ladkelain 46 §:n perusteella apteekkarin on erdissé tilanteissa harjoi-
tettava apteekkiliikettd sithen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa
ja 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunastettava edelliseltd apteekka-
rilta apteekin ja sivuapteekin lddkevarasto kdyvastd hinnasta. Ladkelain 48 §:n mukaan ap-
teekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteekkari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt har-
joittamaan apteekkiliikettd viimeistddn vuoden kuluessa luvan mydntimisestd koskevan paa-
toksen tiedoksiannosta. Apteekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kdytdnndssé apteek-
kikauppojen tekemisté uuden ja véistyvén apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista ta-
pahtuu alle kuudessa kuukaudessa luvan myontdmisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jon-
kin verran ylittyy.

Ladkelain 59 §:sséd sdddetdan apteekkiliikkeen hoitamisesta, kun apteekkilupa lakkaa apteek-
karin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Talloin Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus maérdd, kuka apteekkiliikettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut ap-
teekin hallintaansa. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus méadrda apteekille hoitajan
myo0s, kun 49 §:n mukaisesti on perusteltua syytd epdilld, ettd apteekkari on sairauden tai
muun syyn vuoksi kykeneméiton itse hoitamaan apteekkiaan. Apteekkia omalla vastuullaan
hoitamaan voidaan médrata ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan
kuitenkin mééarétd hoitamaan apteekkia enintdéin kahden kuukauden ajaksi kerrallaan.

Apteekin tilavaatimuksista on sdédetty ladkelain 56 §:n 2 momentissa ja lddkeasetuksen 15
§:ssd. Sdannokset edellyttavit, ettd apteekissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu ladkelain 57
§:ssd tarkoitettujen, ladkkeiden kayttdon liittyvien ohjeiden antamiseen seka tayttda salassapi-
toa koskevien sddnnosten vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaatimukset ovat yleisluontoi-
semmat. Apteekkarille on sééddetty tiloja koskeva ilmoitusvelvollisuus. Ennen kuin uusi ap-
teekkihuoneisto avataan yleisolle tai apteekissa tehdddn tiloja koskevia olennaisia muutoksia,
tulee apteekkarin ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja
muutoksista.

Ladkelain 67 §:ssd sdddetidn tiettyjen erityistarkoituksiin tarkoitettujen apteekkien toiminnas-
ta, sotilasapteekeista ja vankeinhoitolaitoksen lddkekeskuksista. Pykédldn mukaan Puolustus-
voimien lddkehuoltoa varten voidaan perustaa sotilasapteekkeja ja Vankeinhoitolaitoksen 144-
kehuoltoa varten voidaan perustaa lddkekeskuksia.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikodiden ladkehuolto

Terveydenhuoltolain (1326/2010), sosiaalihuoltolain (1301/2014) ja muun erityislainsédadén-
non nojalla kuntien jérjestimisvastuuseen kuuluvien palveluasumisen asukkaat katsotaan avo-
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huollon asiakkaiksi. Ndin ollen asukkaiden ladkitystarpeet hoidetaan avohuollon apteekkien
kautta. Asukkailla on palveluasumisyksikoissd kadytossd henkilokohtaiset 1ddkkeet. Palvelu-
asumisyksikdilld ei ole oikeutta séilyttdd yhteiskdyttoon tarkoitettuja ladkevarastoja. Ladkelain
voimassa olevassa 62 §:ssd mahdollistetaan ladkkeiden toimittaminen sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta kysymyksessd olevan kaltaisille yksikdille. Lain 62 §:n mukaan kunnan tai
kuntayhtyman yllapitdmasti sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta toimittaa 1ddkkeitd saman
kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikoihin., Ladkkeitd voidaan Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta myos yksityisille sosi-
aali- ja terveydenhuollon toimintayksikoéille, joiden kanssa kunta tai kuntayhtymé on tehnyt
sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtivid. Kay-
tdnnossd kuitenkin asukkaiden lddkkeet hankitaan padsdéntdisesti avohuollon apteekista. Pal-
veluasumisyksikoiden asukkaiden henkildkohtaisten lddkkeiden kustannukset korvataan saira-
usvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti. Léédkkeet eivit sisdlly asukkailta perittdviin asiakas-
maksuihin.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n mukaan laillistettu 144-
kari paattaa potilaan ladketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmédrityksestd ja sithen liittyvasti
hoidosta. Laillistetulla ladkarilld on oikeus méadrétd apteekista ladkkeitd 14dkinnéllistéd tai 1aa-
ketieteellistd tarkoitusta varten noudattaen, miti siitd erikseen sdddetddn tai madrataan. Ladk-
keen midrddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1088/2010) 10 §:n mu-
kaan lddkkeen médrddjd saa madrata 1adkkeitd vain henkildlle, jonka ladkityksen tarpeesta hédn
on varmistunut omalla tutkimuksellaan tai muulla luotettavalla tavalla. Ladkityksessa erityista
huomiota tulee kiinnittdé turvallisuuteen. Ladkeméddrdyksen antaminen ja uudistaminen edel-
lyttavét, ettd ladkkeen madradja on henkilokohtaisesti tutkinut potilaan edellisen vuoden aika-
na. Henkilokohtaista tutkimusta ei kuitenkaan tarvita, jos ldédkéri voi potilasasiakirjojen tai
muiden tietojen perusteella luotettavasti varmistua lddkehoidon tarpeesta.

Terveydenhuollon lainsdddannodssa velvoitetaan laatia terveydenhuollon yksikon suunnitelma,
joka siséltda tiedot laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tdytdntoonpanosta, ja sen osana
myos lddkehoidosta ja ladkehuollon jirjestdmisestd. Terveydenhuollon toimintayksikdssé on
oltava vastaava ladkari, jonka on johdettava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sai-
raanhoitoa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oppaan “Turvallinen l4dkehoito - Opas laa-
kehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa”, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos 2016) mukaan sosiaalitoimen yksikossd, jossa toteutetaan lddkehoitoa, noudatetaan sa-
moja periaatteita kuin terveydenhuollossa. Ladkehoidon kokonaisuudesta vastaa toimintayksi-
kon terveydenhuollosta tai ladketieteellisesté toiminnasta vastaava lddkéri, joka hyvéksyy
myos toimintayksikon l4ddkehoitosuunnitelman. Oppaan mukaan sosiaalihuollon toimintayk-
sikkd voi jérjestdd lddkehoidosta vastaavan ladkérin palvelut sopimalla asiasta terveyskeskuk-
sen johtavan ladkarin kanssa, palkkaamalla oman lddkehoidon kokonaisuudesta vastaavan 1d4-
karin osa-aikaisesti tai kokoaikaisesti tai ostamalla 1ddkehoidon vastaavan ladkarin palvelut it-
sendiseltd ammatinharjoittajalta tai 1adkarin palveluja tuottavalta yksityiseltd yritykselta.

Potilaan hoidosta ja ladkkeen madrddamisestd padttaa siis ladkari. Kéytdnnossd sosiaalihuollon
toimintayksikoissé ladkehoidon kéytdnnon toteuttamisesta vastaavat sairaanhoitajat ja 1dhihoi-
tajat 14dkérin ohjeiden mukaan.

Ladkkeiden hyvit tuotantotavat
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Ladkkeiden hyvisté tuotantotavoista (Good Manufacturing Practice, GMP) sdddetddn sekd Eu-
roopan unionin direktiiveissi ettd kansallisesti. Ladkelain 11 §:n mukaan lddketehtaassa on
noudatettava ldfikkeiden hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja,
jotka on hyvéksytty lddkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti. Ladkedirektiivin, eli ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY,47 artiklan mukaisesti annettujen sddnnosten lisdksi Euroopan
unionin sdddoksissd sdddetddn eldinladkedirektiivissd eli eldinlddkkeiden hyvistd tuotantota-
voista Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/82/EY eldinlddkkeitd koskevista
yhteison sddnndistd 51 artiklan mukaisesti. Ladkelain 11 §:ssé asetetaan viittaussddnnoksen li-
sdksi kansallisesti perusedellytykset lddkevalmisteiden valmistajille ja sdddetddn ladke-
vidrenndsten ilmoittamisvelvollisuudesta. Kansallisesti lddkkeiden hyvistd tuotantotavoista
sdddetddn myds asetus- ja madrdystasolla.

Ladkkeiden haittavaikutuksista ja madraaikaisista turvallisuuskatsauksista ilmoittaminen

Ladkelain 4 a luvussa sdddetiddn ladketurvatoiminnasta. Luvun sdéntely perustuu EU-
sddntelyyn. Ladkelain 30 e — 30 g §:ssd sdédetdédn lddkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan velvollisuudes-
ta pitdd lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisterid ja ilmoittaa
mahdollisista haittavaikutuksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Liséksi py-
kélissd sdédetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta ilmoittaa
saamansa tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Euroopan ldékeviraston
(EMA) EudraVigilance-tietokantaan. Lain 30 k §:ssd sdddetdéin myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan velvoitteesta toimittaa sdahkoisesti Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle méiérdaikaisia turvallisuuskatsauksia.

Ladkkeen myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen

Ladkelain 29 §:n mukaan lddkkeen myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen haltija: 1) ei
ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta 21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista selvitysté
madrdajassa; 2) ei ole suorittanut 28 §:ssi tarkoitettua vuosimaksua méadrdajassa; tai 3) ei ole
tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin myonta-
misestd tai kaupan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneend kolmen vuoden ajan.

Lisdksi Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdin-
nin, jos uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan mydntédmisen tai rekiste-
roinnin edellytyksid ei endd ole. Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa véliaikaisesti
tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos on syyta epdilld, ettd myyntiluvan myontamisen tai rekiste-
roinnin edellytyksié ei enéé ole.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistd tai
muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paittis, ettei
myyntilupa tai rekisterdinti raukea 21 §:n 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella.
Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on tehtédva Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkumisesta véhintdén kolme
kuukautta ennen kolmen vuoden mééréajan tdyttymistd. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on annettava p#dtos asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

Ladkkeen vahittdismyyntihinta

Ladkelain 58 §:n mukaan ladkkeen véhittdismyyntihintana on kdytettdva valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettdvin ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukaisen hinnan tulee perustua
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ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kéy-
tossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja arvon-
lisdveroon. Tukkuhinnan perusteella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi ol-
la pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan méardytyvé veroprosentti.

Saintelya ei sovelleta sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myydd myos muualla kuin aptee-
keissa, sivuapteekeissa ja lddkekaapeissa.

Pykaldssa lisdksi sdddetddn, ettd lddketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeridlle tiedot
apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista.

Voimassa oleva ladketaksa on valtioneuvoston asetus lddketaksasta (713/2013).
Viranomaisen perimét maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (186/2018) sdddetddn keskuksen oikeudesta perid toiminnan
harjoittamiseen liittyvista tarkastuksista maksuja. Tarkastusmaksu peritddn Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen lddkelain (395/1987), huumausainelain (373/2008), ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001), veripalvelu-
lain (197/2005), kemikaalilain (599/2013), seki ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain
(979/2008) perusteella tekemisté tarkastuksista. Maksu mééraytyy tarkastustoiminnan aiheut-
tamien keskimaardisten kustannuksien perusteella. Tarkastuksista laaditaan lddkelain tai muun
erityislainsddddnnon nojalla kirjallinen poytékirja, joka annetaan tiedoksi asianosaisille.

1.2 Kansainvilinen kehitys seké ulkomaiden ja EU:n lainséidéinto
Euroopan unionin lddkelainsédddédnnon kehitys

EU-oikeudessa keskeiset ldédkkeitd koskevat sdddokset ovat 1ddkedirektiivi ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan laékeviraston perustamisesta
(jaljempana EU:n lddkeasetus) seka eldinladkedirektiivi myohempine muutoksineen. Niissa
sdddetddn ladkevalmisteiden aiheuttamien haittavaikutusten ilmoittamisesta. Haittavaikutusten
rekisterdintid varten unionissa on olemassa EudraVigilance-tietokanta, johon haittavaikutuksia
voidaan keskitetysti kirjata.

Tdhdn mennessi tietokanta on ollut kéytéinndssi vain jésenvaltioiden viranomaisten kéytetta-
vissd. lhmisille tarkoitettujen lddkkeiden haittavaikutuksien rekisterdintid koskevat, voimassa
olevat sddnnokset perustuvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU ihmi-
sille tarkoitettuja ldadkkeitd koskevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta ldéketurvatoiminnan osalta (jéljempéand /lddketurvadirektiivi) sdantelyyn. Laa-
keturvadirektiivin siirtymésadnnoksissd 2 artiklan 3 kohdassa sdddetdin, ettd jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd lddketurvadirektiivissd asetettua myyntiluvan haltijalle asetettua velvoi-
tetta toimittaa tiedot epaillyistd haittavaikutuksista sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan
sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun tietokanta on toiminnassa ja Euroopan lai-
kevirasto on ilmoittanut siité.
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EU:n lddkeasetuksen 24 artiklan 2 mukaan Euroopan lddkeviraston hallintoneuvoston on 1d4-
keturvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksen huomioon ottavan riippumattoman tar-
kastuskertomuksen perusteella vahvistettava ja ilmoitettava milloin EudraVigilance-tietokanta
on tdysin toimintakunnossa ja jarjestelmé on toiminnallisten eritelmien mukainen. Euroopan
ladkevirasto on ilmoittanut 22.5.2017, ettd EudraVigilance-tietokanta on toimintakunnossa
EU:n ladkeasetuksen 24 artiklan 2 kohdassa tarkoittamalla tavalla (EMA/215105/2017). 1I-
moituksen seurauksena ladkedirektiivin 2001/83/EY ja EU:n lddkeasetuksen tietyt artiklat tu-
levat sovellettavaksi epdiltyjen haittavaikutusten ilmoittamiseksi sdhkdisesti EudraVigilance-
tietokantaan. Lédketurvadirektiivin 2 artiklan 3 kohdan sdéntelyn perusteella jésenvaltioiden
tulee varmistaa, ettd epdiltyjen haittavaikutusten raportointi tapahtuu ndiden sddnndsten mu-
kaisesti siis 22.11.2017 alkaen.

Keskeinen muutos epdiltyjen haittavaikutusten ilmoittamisessa koskee myyntiluvan haltijan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvollisuutta ilmoittaa myds muut kuin
vakavat unionin alueella ilmenneet haittavaikutusepéilyt sdhkdisesti yksittdisraportteina viran-
omaiselle. Muut muutokset koskevat epdiltyjen haittavaikutusilmoitusten raportointi-
litkennettd. Jatkossa myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltija rapor-
toivat kaikki tietoonsa tulleet epdillyt haittavaikutusilmoitukset suoraan EudraVigilance-
tietokantaan eikéd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus puolestaan raportoi
kaikki terveydenhuollon ammattilaisilta ja potilailta tietoonsa tulleet epdillyt haittavaikutusil-
moitukset ainoastaan EudraVigilance-tietokantaan ja lopettaa ilmoitusten ldhettdmisen myyn-
tiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoille. Raportoinnin aikarajat Eud-
raVigilance-tietokantaan ovat kaikille raportoijatahoille samat, eli epdillyt vakavat haittavai-
kutusilmoitukset 15 péivad ja epdillyt muut kuin vakavat haittavaikutusilmoitukset 90 paivaa
siitd, kun tapaus on tullut raportoijatahon tietoon.

Laéketurvadirektiivissd on siirtymésdéinnds myds méérdaikaisten turvallisuuskatsauksien toi-
mittamisesta. Direktiivissé ja sitd toimeenpanevassa ldékelaissa nyt sdédetédn, ettd myyntilu-
van, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava téllaiset turvalli-
suuskatsaukset toimivaltaiselle viranomaiselle eli Suomessa Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle. Ladketurvadirektiivissd sdddetddn velvoitteesta siirtymaajan jalkeen toimit-
taa ilmoitukset Euroopan ladkevirastolle. Direktiivin 2 artiklan 7 kohdan mukaan, kun on kyse
myyntiluvan haltijalle asetetusta velvoitteesta toimittaa Euroopan ldékevirastolle mairdaikai-
sia turvallisuuskatsauksia, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etti
kyseistéd velvoitetta sovelletaan 12 kuukauden kuluttua siitd, kun toimintoon kéytettdvé tieto-
kanta on luotu ja virasto on ilmoittanut sen olevan toiminnassa. Téllainen velvoite on ollut
voimassa kesékuusta 2016 ldhtien.

Euroopan unionin séédntelykokonaisuuteen on tullut muutoksia myds lddkkeiden hyvien tuo-
tantotapojen sédntelyn osalta. Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvisté tuotantotavoista séa-
detddn direktiivissd 2003/94/EY. Direktiivin alaan kuuluvat niin myyntiluvalliset lddkkeet
kuin myos tutkimusladkkeet. Kliinisistd lddketutkimuksista on annettu asetus 536/2014, jonka
taytdntoonpanotyd on kdynnissd. Asetuksen nojalla on annettu myds komission delegoitu ase-
tus 2017/1569 ihmisille tarkoitettujen tutkimusldadkkeiden hyvén tuotantotavan periaatteista ja
ohjeista sekd tarkastuksia koskevista jérjestelyistd. Ndiden kliinisiin lddketutkimuksiin liittyvi-
en sdéntelymuutosten vuoksi direktiivi 2003/94/EY on korvattu uudella myyntiluvallisten
valmisteiden hyvid tuotantotapoja koskevalla direktiivilld 2017/1572. Uuden direktiivin mu-
kaiset kansalliset lakimuutokset tulisi saattaa voimaan 31.3.2018 mennessd, mutta sddnnoksid
sovelletaan vasta, kun kliinisten lddketutkimusten EU-asetus tulee sovellettavaksi (tdménhet-
kisen arvion mukaan vuoden 2019 loppupuolella tai vuoden 2020 alussa).

Euroopan unionin tuomioistuimen kéyténto
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Vuonna 2016 annetussa ennakkoratkaisupyyntoratkaisussa C-148/15 EU:n tuomioistuin kasit-
teli Saksan ladkelainsddddnnon mukaista lddkkeiden samanhintaisuussééntelyd ja lddkkeiden
verkkokauppaa koskevaa sdénnostod erityisesti SEUT 34 ja 36 artiklojen valossa. SEUT 34
artiklan mukaan jdsenvaltioiden véliset tuonnin maéarélliset rajoitukset ja kaikki vaikutuksel-
taan vastaavat toimenpiteet ovat kiellettyjd. SEUT 36 artiklan mukaan mité 34 artiklassa maa-
ratddn, ei estd sellaisia tuontia, vientid tai kauttakuljetusta koskevia kieltoja tai rajoituksia, jot-
ka ovat perusteltuja julkisen moraalin, yleisen jarjestyksen tai turvallisuuden kannalta, ihmis-
ten, eldinten tai kasvien terveyden ja eldmén suojelemiseksi, taiteellisten, historiallisten tai ar-
keologisten kansallisaarteiden suojelemiseksi taikka teollisen ja kaupallisen omaisuuden suo-
jelemiseksi. Namaé kiellot tai rajoitukset eivit kuitenkaan saa olla keino mielivaltaiseen syrjin-
tédn tai jdsenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.

Kyseisessd tapauksessa tarkastelussa oli Saksassa voimassa oleva hintasddntelyjarjestelma,
jossa apteekeissa myytdvien reseptilddkkeiden vahittdismyyntihinnat ovat yhtendiset. Lisaksi
saamaa hintasdéntelyd sovellettiin apteekkeihin, jotka ovat sijoittuneet muihin jésenvaltioihin
ja jotka myivét l4dkkeitd Saksaan postimyyntind. Ratkaisussa tarkasteltiin, onko tdllainen jér-
jestelmé tulkittavissa SEUT 34 artiklassa tarkoitetuksi mééréllistd rajoitusta vaikutukseltaan
vastaavaksi toimenpiteeksi. Ratkaisussa EU-tuomioistuin katsoi, ettd SEUT 34 artiklaa on tul-
kittava siten, ettd kyseessd olevan kaltainen kansallinen sddnndstd on mainitussa artiklassa
tarkoitettu tuonnin mééarallisti rajoitusta vaikutukseltaan vastaava toimenpide, koska téllainen
sdadnndstd vaikuttaa reseptildékkeiden myyntiin muihin jdsenvaltioihin sijoittautuneista aptee-
keista enemmin kuin ndiden lddkkeiden myyntiin apteekeista, jotka ovat sijoittautuneet koti-
maan alueelle. Tuomioistuin my®ds arvioi, ettei rajoitusta voi oikeuttaa SEUT 36 artiklan mu-
kaisella ihmisten terveyden ja elamén suojelun perusteella. Saksa esitti, etti tavoitteena on taa-
ta yhtendinen reseptilddkehuolto koko Saksan alueella. Yhtendisten hintojen vahvistamisella
tdllaisille 1d4kkeille on mahdollista varmistaa perinteisten apteekkien parempi maantieteelli-
nen jakauma Saksassa. Tuomioistuin arviossaan katsoi, ettei Saksan hallitus ollut esittdnyt
ndyttod perustellakseen péatevisti tavoitellun legitiimin pddméérin toteutumista ylittiméttéd si-
td, miké on tarpeen tdmén paddméérin saavuttamiseksi. Néin ollen Saksan kansallinen séédntely
oli EU-oikeuden vastainen.

Euroopan unionin tietosuojaa koskeva lainsédadanto

Voimaan astui 24.5.2016 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten henkil6éiden
suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekéd nédiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktii-
vin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EU 2016/679, jdljempéana tietosuoja-
asetus). Tietosuoja-asetus on EU-asetuksena suoraan sovellettavaa oikeutta. Sen kansalliselle
taytantoonpanolle jatetddn kuitenkin osin direktiivinomaista kansallista lilkkumavaraa. Ase-
tusta on sovellettu 25.5.2018 ldhtien.

Henkildtietojen kisittelylle on tietosuoja-asetuksen mukaan oltava oikeudellinen perusta. Tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklassa sdddetddn kasittelyperusteista. Artiklassa sdddetyt kasittelype-
rustat ovat suoraan sovellettavaa lainsdddant6d, lukuun ottamatta artiklan c¢ ja e alakohtaa.
Néiden alakohtien nojalla henkil6tietojen kisittely on mahdollista rekisterinpitdjan lakisdétei-
sen velvoitteen noudattamiseksi (c alakohta) ja yleistd etua koskevan tehtdvén suorittamiseksi
tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kéyttdmiseksi (e alakohta). Kun késittely tapah-
tuu ndiden alakohtien perusteella, jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon yksi-
tyiskohtaisempia sdédnnoksid maarittimalla tdsmallisemmin tietojenkésittely- ja muita toimen-
piteitd koskevat erityiset vaatimukset.

Kun késitellddn niin sanottuja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja (arkaluonteisia
tietoja), kuten terveystietoja, tulee myos jonkin yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 koh-
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dan luetelmakohdista tayttyd, jotta késittely on sallittua. Kyseisen kohdan mukaisia perusteita
ovat muun muassa se, ettd kasittely on tarpeen tirkedd yleistd etua koskevasta syystd unionin
oikeuden tai jasenvaltion lainsddddnndn nojalla, (g alakohta), késittely on tarpeen ennalta eh-
kéisevai tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijén tyokyvyn arvioimi-
seksi, ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn
suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten
unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsdadanndn perusteella tai terveydenhuollon ammattilai-
sen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti (h alakohta), tai késittely on tarpeen kansantervey-
teen liittyvén yleisen edun vuoksi, kuten lddkevalmisteiden korkeiden laatu- ja turvallisuus-
normien varmistamiseksi (i alakohta).

Naiden kohtien soveltamiseen liittyy my0s lisdedellytyksia rekisterdidyn suojaamiseksi, pai-
nottaen erityisesti salassapidosta sdatamistd. Lisdksi 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot
voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat
geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen késittelya.

Tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin
turvaamistoimiin liittyvien henkilGtietojen kisittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suoritetaan
vain viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jasenvaltion
lainsdddannossd, jossa sdddetddn asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien suojelemiseksi.

Tietosuoja-asetuksessa sdddetdéin myds lisdksi muun muassa rekisterdityjen oikeuksista seka
henkilGtietojen kisittelyd koskevista periaatteista.

EU:n tietosuoja-asetuksen sisdltod on selostettu tarkemmin useassa kevailla 2018 eduskunnal-
le annetussa hallituksen esityksessd, erityisesti kansallista tietosuojalakia koskevassa hallituk-
sen esityksessd HE 9/2018 vp.

1.3 Nykytilan arviointi
Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Apteekkien toimintaa koskevaa sdédntelyd arvioidaan ja muutetaan verrattain usein. Huomioi-
den lddkejakelujarjestelmin kansanterveydellinen tirkeys, on perusteltua jatkuvasti arvioida
sen toimivuutta ja tarvittaessa tehdd muutoksia, joilla tavoitellaan toiminnan parantumista ja
eri tahojen tarpeisiin vastaamista.

Apteekkilupajérjestelmd on ollut Suomessa kéytdssé jo pitkddn. Lupien avulla ennen kaikkea
halutaan varmistaa véestolle ladkkeiden saatavuus maanlaajuisesti ja turvallisella tavalla. Ap-
teekkitoiminnan ehdoista on lainsdddanndssa siksi sdddelty tarkasti. Téllaiset lainsdétdjan sda-
tamat erityisoikeuteen perustuvat lupajarjestelmit ovat perustuslain mukaisen elinkeinonva-
pauden (PL 18.1 §) takia harvinaisia. Apteekkitoiminnan yhteydessi lupajérjestelmén on kat-
sottu perustuvan asianmukaisiin perusteisiin.

Yhteiskunnallisesti on kdyty keskustelua siitd, tulisiko poistaa apteekkijérjestelmdmme perin-
teiset kulmakivet, erityisesti apteekkilupajarjestelmadn kuuluva apteekkien sijainnin sdintely
ja apteekkiluvan myontdminen ainoastaan laillistetuille proviisoreille ja siitd seuraavat rajoi-
tukset omistajuuteen ja yritysmuotoon. Télldin apteekkeja voisi esimerkiksi perustaa kaikki
tietyt laissa sdédetyt edellytykset tdyttdvé toimija, ja sijainteja koskeva sdéntely poistuisi. Li-
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siksi yhteiskunnallisessa keskustelussa on ehdotettu, ettd lddkkeen vahittdismyyntihinnoissa
sallittaisiin hintakilpailu. Yhteiskunnallisessa keskustelussa on esitetty, ettd néilld toimenpi-
teilld 1dékkeiden jakelu paranisi ja 1ddkkeiden hinnat laskisivat.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea on julkaissut vuonna 2017 laajan selvityk-
sen apteekkijdrjestelmén sddntelyn purkamisesta ja sen vaikutuksista Euroopassa (Apteekki-
jérjestelmén sdéntelyn purkaminen Euroopassa - toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea kehittaa,
arvioi ja informoi -julkaisusarja 3/2017). Selvitykseen sisdllytettiin 15 kansainvélistd alkupe-
rdistutkimusta. Fimean selvityksen perusteella ei voida osoittaa, ettd apteekkijirjestelmén
sddntelyn purkaminen alentaisi pitkélld aikavililld ladkkeiden hintoja.

Ladkkeiden hintojen vertailu eri maiden kesken on vaikeaa, koska esimerkiksi vertailussa kiy-
tettavat julkiset tukkuhinnat eivit valttamatta ole todellisia hintoja johtuen eri maissa kdytossa
olevista takaisinmaksujarjestelmistd, palautusmaksuista tai sdddds- ja sopimusperusteisista
alennuksista. Eroja on my®0s siind, milld tasolla lddkkeiden hintoja sdénnellddn, mité lddkkeitd
hintasééntely koskee, kuinka sitovia hinnat ovat, ovatko ladkkeet kaikille samanhintaisia, voi-
vatko lddketukkukaupat antaa alennuksia apteekeille ja voivatko apteekit antaa lddkkeistd
alennuksia asiakkaille. Kansallisesti ladkkeiden hintoja on kuitenkin mahdollista tarkastella
esimerkiksi ennen ja jilkeen muutosten tehtyjen hintavertailujen ja korvauskustannusten avul-
la.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen selvityksen mukaan ei 16ytynyt sellaisia luo-
tettavien johtopddtosten tekemisen mahdollistavia tutkimuksia, joissa tarkasteltaisiin erityises-
ti reseptilddkkeiden maksimihinnoittelun sallimista yhdistettynd apteekin omistajuuteen ja si-
jaintiin liittyvén sdédntelyn purkamiseen, sekéd nédiden vaikutuksia lddkkeiden hintoihin ja ap-
teekkien katteisiin. Mydskéédn itsehoitolddkkeiden hinnoittelun vapauttamisesta ei 10ytynyt
sellaista tutkimustietoa, joka mahdollistaisi yksiselitteisten johtopédtosten tekemisen.

Apteekkijarjestelmén sédéntelyn purkamisen vaikutuksia apteekkipalveluiden saatavuuteen on
selvitetty useassa tutkimuksessa, joiden perusteella kohtuullisen luotettavien johtopéatosten
tekeminen on mahdollista. Sen sijaan vaikutuksista lddkkeiden saatavuuteen ei ole riittdvasti
tutkimustietoa luotettavien johtopditdsten vetdmiseen. Muissa Pohjoismaissa on koettu, ettid
pidentyneet aukioloajat ovat parantaneet apteekkipalvelujen saatavuutta. Ruotsissa, Norjassa
ja Islannissa apteekkien méérd kasvoi merkittivisti sdantelyn purkamisen seurauksena. Uusia
apteekkeja perustettiin péddasiassa tihedsti asutetuille alueille ja suuriin kaupunkeihin. Luku-
médridn kasvun seurauksena yksittdisten apteekkien koko pieneni. Niin ollen myds resepti-
ladkkeiden saatavuuden on koettu heikentyneen eri Pohjoismaissa, silld pienilld apteekeilla on
ollut vaikeuksia hallita varastoaan.

Hallituspuolueiden apteekkiryhmé on 24.4.2017 linjannut, ettd apteekkitoiminta pidetéén jat-
kossakin luvanvaraisena, ja lupaan kuuluu sijainnin sédntely. Tdma turvaa ladkkeiden mahdol-
lisimman yhdenvertaisen saatavuuden kaikkialla Suomessa. Ladkkeiden yhdenvertainen saa-
tavuus ja lddketurvallisuus ovat myos jatkossa suomalaisen apteekkitoiminnan ytimessa, ja ap-
teekkijarjestelmaa tarkastellaan yhtend osana terveydenhuoltoa ja laajaa lddkehuollon ketjua.
Hallituspuolueiden apteekkitydryhméa my0s linjasi keinoja apteekkitoiminnan kehittdmiseksi.
Linjausten mukaan apteekkien ja niiden toimipisteiden méaréa on tarve lisdtd ja parantaa siten
apteekkipalvelujen alueellista saatavuutta ja laatua. Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen kriteeristod luvan madrdytymisessa tulee selkiyttda ja helpottaa. Keskuksella tulee olla
mahdollisuus olla aloitteellinen uusien apteekkien perustamisessa, jolloin apteekkien maaraa
voitaisiin lisdtd. Lisdksi linjausten mukaan mahdollistetaan apteekin perustaminen myos sai-
raaloiden ja pdivystystoimipaikkojen yhteyteen.
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Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on arvioinut kevaéstd 2016 ldhtien apteekkipalve-
lujen alueellisesta toimivuutta kartoittaakseen uusien apteekkien perustamistarpeita. Osana
selvitystyotd on tarkasteltu apteekkien sijaintialueiden tarkoituksenmukaisuutta ja ajantasai-
suutta. Keskus on 31.12.2017 mennessé perustanut 16 uutta apteekkia. Osassa paétoksistd va-
litusprosessit ovat vield kesken.

Apteekkien puuttuminen terveydenhuollon yksikdiden vailittoméstd ldheisyydestd on ollut
omiaan aiheuttamaan ongelmia ennen kaikkea kotiutuvien potilaiden lddkehoidon katkeamat-
tomuuden suhteen. Potilaiden kotiutumista sairaalasta sekd muuta lddkehoitoketjujen suju-
vuutta palvelisi se, ettd sairaaloiden ja muiden sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteiden yh-
teydessd olisi apteekkeja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi voimassa olevan
sadantelyn mukaan myontid apteekkiluvan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai
sen osassa. Apteekkien perustaminen sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikoihin tai nii-
den yhteyteen ei siis tdhdnkddn mennessé ole ollut mahdotonta, mutta rajaamalla terveyden-
huollon yksikké omaksi apteekkialueekseen voidaan varmistaa uusien apteekkien tarkoituk-
senmukainen sijoittuminen. Apteekkien sijainti sosiaali- ja terveydenhuollon yhteydessé vah-
vistaa kotiutuvan potilaan lddkehoidon toteutumista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien perustami-
seen tulisi edelleen parantaa. Apteekkien sijoittumisessa tulisi ottaa huomioon se, missé asiak-
kaat todella liikkuvat ja missd he tarvitsevat apteekkipalveluita. Uuden apteekin perusta-
misedellytyksissé tulisi siten lddkkeiden saatavuuden sitd edellyttidessd ottaa huomioon aptee-
kin sijaintialueella asuvan véeston lisdksi my0s alueella asioiva véesto. Itsendisid apteekkeja
olisi voitava perustaa my0s asuinalueiden ulkopuolelle, missé liikkuu suuria asiakasvirtoja.
Apteekkipalveluiden saatavuuden parantamiseksi ja tarjonnan lisdidmiseksi uuden apteekin pe-
rustamista harkittaessa lddkkeiden saatavuutta tulisi voida arvioida kokonaisuudessaan koko
kunnan alueella siten, ettd arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon palveluiden lisddmistarpeita
osoittavat seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi vélttdmétontd rajata kuntaa
pienempid apteekkien sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi,
mikéli olisi syytd epdilld tietyn alueen muuten jadvan ilman apteekkipalveluita. Apteekkipal-
veluiden riittdvadd saatavuutta arvioitaessa tulisi voida huomioida sekd maantieteellinen saavu-
tettavuus ettd palveluiden sujuvuus. Néin voitaisiin huomioida tarpeet niin tihedin asutuilla
alueilla kuin my®0s syrjaseuduilla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekkiluvista
Virallisen lehden ohella myos omilla verkkosivuillaan. Koska hakijajoukko on rajattu ja samat
hakijat hakevat sddnndllisesti useita apteekkilupia, ilmoittaminen keskuksen verkkosivuilla
olisi kéytdnnossa riittdvaa. [lmoitusten tietosisiltd on niukka ja kattavampien tietojen antami-
nen avoimeksi tulevista luvista voisi auttaa hakijoita, kun lupahakemuksen jéttdmistd harki-
taan.

Apteekkarin vaihdostilanteesta sekd Iuopuvan ja uuden apteekkarin oikeuksista ja velvolli-
suuksista on vdhédn sddnnoksid. Suoranaisesti asiaa koskee vain 46 §:n sdénnos apteekkarin
velvoitteesta apteekkiliikkeen harjoittamiseen erdissa tilanteissa uuden apteekkarin hallintaan
ottamiseen saakka ja 47 §:n sddnnds lddkevaraston lunastamisen hinnasta. Ladkeasetuksen 19
§:n mukaan apteekkiliikkeen siirtyessé toiselle apteekkarille on séilytettidviksi méarétyt asia-
kirjat luovutettava korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Liséksi vaihdostilantei-
ta koskevaa sddntelyd on ladkelain 48 §:ssé, jossa edellytetddn uuden apteekkarin vuoden ku-
luessa ryhtyvén harjoittamaan apteckkiliiketta.

Sivuapteekkiluvan myontémisperusteita olisi syytd tarkentaa ja huomioida uuden sivuapteekin
perustamisessa myds suunnitelmat sivuapteekin toiminnan jérjestimiseksi. Apteekin palvelu-
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pisteiden ja apteekin verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa ja niistd seu-
raavista ilmoitus- ja lupamenettelyistd ei ole sdddetty voimassa olevassa ladkelaissa.

Apteekkiluvan myontdmisprosessissa ei nykyiselldén ole nimenomaisesti huomioitu apteekki-
luvan hakijan mahdollisia rikostuomioita. Tiltd osin apteekkiluvan myontdmisprosessi ei ole
linjassa apteekkiluvan peruuttamisen edellytysten kanssa. Apteekkiluvan hakijan entiset rikos-
tuomiot tulisi huomioida apteekkiluvan myontdmisprosessissa, koska ne huomioidaan apteek-
kiluvan peruuttamisessakin Apteekkarit ovat vastuussa apteekkiliikkeen harjoittamisesta ja si-
ten heilld on erityinen rooli alueen ladkejakelun toteuttamisessa, ja heiltd voidaan tdmén vuok-
si edellyttdd erityistd luotettavuutta. Apteekkiluvan mydntdmisperusteisiin tulisi téltd osin ny-
kytilaan néhden selkeytyksid. Rikostuomioiden huomioimisen mahdollistamiseksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella tulisi olla tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden
rikos- ja sakkorekisteritietoihin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen suorittaman valvonnan yhteydessd on tullut
esille tilanteita, joissa uuden apteekkarin mahdollisuuksia aloittaa toimintaa on haitattu perus-
teettomasti luopuvan apteekkarin toimesta esimerkiksi apteekin liiketoimintaan liittyviéd ta-
vanomaisia tietoja pidattamalld. Lisdksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissa apteekkikaupoissa
syntyneitd, esimerkiksi kaupantekopdivin maardytymiseen liittyvid ongelmia, on tuotu viran-
omaisen tietoon. Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta olisi tarpeen parantaa sdatamalla uuden
ja luopuvan apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista, uuden apteekkarin tiedonsaantioike-
uksista sekd lyhentdmaélld vuoden vastaanottoaikaa, jotta vaihdokseen kuluva aika ei aiheetto-
masti estdisi ladkehuollon toteuttamista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen valvonnassa on tullut esille tilanteita, joissa
apteekin toimintaa on harjoitettu eri tiloissa niin, ettd apteekin asiakaspalvelun ja lddkkeiden
myynnin ei voida selvésti katsovan tapahtuvan yhdestéd yhtendisesti toimitilasta. Apteekkilupa
oikeuttaa kuitenkin vain yhden apteekkiliikkeen pitdmiseen, mité asiakaspalvelua koskevien
apteekin tilajarjestelyjen pitdisi vastata. Apteekin asiakaspalvelutilojen pitéisi asiakkaisiin
pdin muodostaa sellainen yhtendinen kokonaisuus, ettd sen vastaaminen yhti toimilupaa ei oli-
si kyseenalaista. Apteekin tiloja koskevan sddnnoksen tdsmentdminen apteekkien ja sivuap-
teekkien osalta olisi perusteltua, koska samalla sijaintialueella voi ladkkeitd myydéd useampi-
kin apteekki.

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvonnassa on noussut esiin myos tilanteita,
joissa apteekkarin harjoittamassa toiminnassa on epdilty vakavia vaarinkaytoksid, jotka ovat
omiaan vaarantamaan apteekissa asioivien henkildiden ladkitysturvallisuutta ja asianmukaisen
ladkehoidon toteutumista. Téllaisia tilanteita varten Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella tulisi olla mahdollisuus apteekin viliaikaiseen sulkemiseen tilanteissa, joissa apteek-
kitoiminnan jatkumisen epéiltéisiin aiheuttavan vakavaa ja vilitontd uhkaa apteekissa asioivi-
en henkil6iden ladkitysturvallisuudelle. Epéilyjen tulisi téllaisissa tilanteissa olla painavia.

Palveluasumisyksikoiden ldékehuolto

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissé on esiintynyt tarve yllépitaé laékevarastoa palve-
luasumisasiakkaiden akuutteja ladkitystarpeita varten.

Nykytilassa sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden lddkevarastoista ei ole olemassa séénte-
lyd, vaan ldhtokohtaisesti asukkaat hankkivat lddkkeensd avohuollon apteekista henkil6-
kohtaisilla lddkeméaérayksilld. Sosiaalihuoltolaissa tarkoitetun palveluasumisen asiakkaat kuu-
luvat ladkehoidon osalta avohoidon piiriin, jolloin heilld on kiytdssdén omat henkilokohtaiset,
mahdollisesti sairausvakuutuslain mukaisesti korvatut, ladkevalmisteet. Palveluasumiseen voi
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kuulua apteekkiasiointi, 1dékkeiden sdilyttdminen ja lddkkeiden jakaminen piivi- ja kellonai-
kakohtaisiin annoksiin asiakkaan puolesta. Talloin kullekin asiakkaalle tehdién henkildkohtai-
set sopimukset apteekin kanssa asioimisesta ja valtuutus palveluntuottajalle asioida henkilon
puolesta apteekissa.

Erityisesti erdissa tehostetun palveluasumisen yksikoissd, joissa tarjotaan ymparivuorokautisia
palveluita, on tarve ylldpitdd asiakkaiden yhteiskdyttoon tarkoitettua rajattua lddkevarastoa.
Nykyinen tilanne on ongelmallinen ennen kaikkea akuuteissa lddkehoidon tarpeissa, joissa
tarvittavan lddkkeen hankkiminen lddkeméérdyksen perusteella apteekista ei ole riittdva vaih-
toehto potilaan hyvin hoidon niakokulmasta. Téllaisissa akuuteissa tilanteissa on kaytinnossa
toimitettava potilas ldhimpéén terveydenhuollon yksikkoon, jotta tarvittava lddke saadaan riit-
tdvan nopeasti. Tama voi aiheuttaa hoidon viivastymistd ja siten inhimillistd kdrsimysta.

Koska nykytilassa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoiden l4ddkevarastoista ei ole sddnte-
lyd, kdytdnnossé tilannetta on pyritty ratkaisemaan myds keinoin, joita ei tunnisteta lainsaé-
dénndssé, ja jotka ovat omiaan vaarantamaan ladketurvallisuuden ja hyvén ldékehoidon peri-
aatteiden toteutumisen. Eteld-Suomen aluehallintovirasto toteutti 1.8.2016 — 31.12.2017 1a4-
kehoidon turvallisuuden parantamiseen téhtddvin hankkeen. Hanke kohdistui Eteld-Suomen
aluehallintoviraston alueella sijaitseviin 50:een julkiseen ja yksityiseen vanhusten tehostetun
palveluasumisen yksikkoon, joihin tehtiin lddkehoidon toteuttamista arvioiva ennakollinen oh-
jaus- ja arviointikdynti vuoden 2017 aikana. Selvityksen (Aluehallintovirastojen julkaisuja
41/2018) keskeinen havainto oli, ettd asukkaiden yhteiskéyttoon tarkoitettuja ladkkeitd oli
kaytossé puolessa (50 %) hankkeeseen valikoituneista yksikoista.

Viranomaisten kdytdnnon havaintojen mukaan yhteiskédytdssd olevat ladkkeet ovat voineet olla
perdisin “laitosajalta”, jolloin yksikdssd on ollut kdytdssd yhteislddkkeet, varastoja on voitu
kartuttaa kuolleilta asukkailta jédneistd ladkkeisté ja ndiden lisdksi lddkevarastoja on syntynyt
yksikon ldédkéripalveluista vastaavien lddkéreiden pro-auctore ladkeméadrdyksiin perustuen
hankituista valmisteista. Téllaiset kdytdnnot yhteiskéyttoon tarkoitettujen lddkevarastojen yl-
lapidosta ovat lainvastaisia ja vaarantavat turvallisen ladkehoidon. Kéytdnndssa aluehallintovi-
ranomaiset ovat tarkastuksissaan madranneet héavitettavéksi yksikoihin muodostuneita 1ddke-
varastoja, miké on aiheuttanut yksikoissa toiminnallisia haasteita.

Edelld mainitussa aluehallintoviraston selvityksessé havaittiin potilas- ja asukasturvallisuuden
nikokulmasta myos muita puutteita. Lédkehoidon toteuttamiseen osallistuivat ldékehoitoon
peruskoulutukseltaan kouluttamattomat henkil6t puolessa (50 %) yksikoitd, viidennes (20 %)
yksikoistd ilmoitti, ettd heilla oli todettu 1ddkehavikkid mutta vain 8 %:ssa yksikdistd oli jér-
jestetty ladkehoitohuoneeseen kameravalvonta ja viidenneksessd (20 %) sdhkoinen kulunval-
vonta.

Toisaalta taas selvityksen mukaan vanhusten tehostetun palvelusasumisen ladkehoitosuunni-
telman laatimistilanne on hyvi. Kaikki hankkeeseen valikoituneet toimintayksikdt olivat laati-
neet ladkehoitosuunnitelman. Suunnitelmien siséltd toisaalta oli vaihteleva, ja vain harva
suunnitelma oli siten laadittu, ettd yksityiskohtaisesti ja konkreettisesti oli kuvattu 1ddkehoidon
toteuttaminen ja vastuut. Jopa 56 %:ssa ldékehoitosuunnitelman oli allekirjoittanut muu kuin
yksikon lddkehoidosta vastaava ladkéari. Puutteita esiintyi my0s ldékehoidon riskien ja riski-
ladkkeiden kuvaamisessa.

Selvityksen mukaan yhteislddkkeitd ei myoskéddn annettu asukkaille ilman 1d4kéarin konsultaa-
tiota tai se annettiin vain, jos ldéke oli asukkaan henkilokohtaisella lddkelistalla tarvittavana
ladkkeend. Akilliseksi tarvittaviksi lddkkeiksi mainittiin erityisesti antibiootit ja kipulddkkeet
ja saattohoidon osalta vahvat kipuldidkkeet ja opioidit.
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Terveyskeskusten pitkdaikaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt idkkaditd asiakkaita sosi-
aalihuoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin merkittdvd maard 2000-luvun kuluessa. Laa-
kevarastojen yllépitdminen on syytd mahdollistaa lainsdddénnolld, jotta voidaan taata tehoste-
tun palveluasumisen yksikoiden asukkaiden lddkehoidon hyvi ja joustava toteutuminen, ja jot-
ta syntyvid lddkevarastoja voidaan riittdvélla tavalla valvoa ja tarkastaa. Koska yhteiskéyttoon
tarkoitetut ladkevarastot eivét ldhtokohtaisesti kuulu sosiaalihuollon yksikdiden toiminnan
luonteeseen, on niiden ylldpitimiseksi sdddettava tarpeeksi yksityiskohtaisesti. Yhteiskdyttoon
tarkoitettujen lddkkeiden tarve on tunnistettu myos useammassa selvitysraportissa (Apteekki-
toiminnan ja muun lddkehuollon kehittdminen, Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja
muistioita 2015:4 ja Palliatiivisen hoidon ja saattohoidon jirjestdminen, Sosiaali- ja terveys-
ministerion raportteja ja muistioita 2017:44). Hallituspuolueiden apteekkitydryhmé on
24.4.2017 linjannut, ettd asukkaiden yhteiskdyttoon tarkoitettujen lddkevarastojen yllapitdmi-
nen palveluasumisyksikdissé tulee mahdollistaa.

Ladkkeiden hyvit tuotantotavat

Ladkkeiden hyvid tuotantotapoja koskeva lainsdédéntd perustuu vahvasti Euroopan unionin
saantelyyn. Ladkelain 11 §:n viittaus lddkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti hyvéksytyistd pe-
riaatteista ja ohjeistoista ei kata nykyisellddn eldinlddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Tadmén
vuoksi viittaus on syytd korjata koskemaan sekd ladkedirektiivin ettd eldinlddkedirektiivin
sddnndksid. Komissio on antanut 15 pdivéné syyskuuta 2017 direktiivin 2017/1572 koskien
ladkedirektiivin tdydentéimistd siltd osin kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen 14ékkeiden hyvi-
en tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista. Uusi direktiivi on tekninen muutos, joka joh-
tuu siitd, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston kliinisid ladketutkimuksia koskevan asetuk-
sen (EU) N:o 536/2014 nojalla on annettu oma delegoitu asetus koskien ihmisille tarkoitettu-
jen tutkimuslddkkeiden hyvin tuotantotavan periaatteita. Jatkossa on siis kaksi ihmisldakkei-
den hyviéd tuotantotapaa koskevaa sdfidostd, joista direktiivi 2017/1572 korvaa siirtyméajan
kuluttua l14ékedirektiivin 47 mukaisesti annetun direktiivin 2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten lddkkeiden ja tutkimusldikkeiden hyvisté tuotantotavoista.

Koska direktiivi 2017/1572 on annettu myos ladkedirektiivin 47 artiklan mukaisesti, ja direk-
tiivimuutos on luonteeltaan tekninen eiké ndin ollen tuo sdédntelyyn sisdllollisida muutoksia, ei
ladkelain sddnndksid ole sisdllollisesti téltd osin tarpeen muuttaa. Tutkimusléddkkeiden hyvié
tuotantotapoja koskeva delegoitu asetus 2017/1569 otetaan huomioon kliinisten lddketutki-
musten asetuksen 536/2014 kansallisessa tdytdntdonpanossa, jota koskien sosiaali- ja terve-
ysministeridssd valmistellaan erikseen lakimuutoksia (STM035:00/2015 ja STM077:00/2017).

Ladkkeiden haittavaikutuksista ja méérdaikaisista turvallisuuskatsauksista ilmoittaminen

Ladkelaissa on implementoitu ladketurvadirektiivi 2010/84/EU, mutta voimassa olevassa lain-
sdddanndssi ei ole tehty muutoksia, jotka koskevat ilmoitusmenettelyihin liittyvid sdddosmuu-
toksia, ja jotka ovat tulleet voimaan ladketurvadirektiivin siirtymasadnndissa sdddettyjen edel-
lytysten taytyttyd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on tiedottanut verkkosivuillaan
oikeista toimintamalleista, mutta direktiivin oikeanlainen implementointi edellyttdd ndiden
muutosten tekemistd my06s lainsdddantdon.

Ladkkeen myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen

Ladkelain 29 §:ssd sdddetdéin lddkkeen myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisesta tai pe-
ruuttamisesta. Lupa tai rekisterdinti raukeaa automaattisesti, mikéli valmistetta ei ole tuotu
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markkinoille kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin myontdmisestd tai kau-
pan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneeni kolmen vuoden ajan. Myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltija voi kuitenkin estdd raukeamisen, mikéli se jéttaa lddkelain 29 §:n 3 mo-
mentin mukaisen poikkeuslupahakemuksen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
kolme kuukautta ennen kyseisen kolmen vuoden méaérdajan tayttymistd ja keskus tekee asiassa
myonteisen hallintopaitdksen.

Kéaytanndssid kyseinen kolmen kuukauden méédrdaika on osoittautunut myyntiluvan ja rekiste-
roinnin haltijoille ongelmalliseksi, koska lupien haltijat seuraavat lupien voimassaoloa laissa
sdddetyn kolmen vuoden aikajaksoissa, eikd poikkeuslupahakemusta tdmén vuoksi jatetd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden mééra-
ajan tdyttymistd. Tastd on seurannut se, ettd poikkeuslupahakemuksia on tullut keskukselle
laissa sdddetyn kolmen kuukauden méairdajan jilkeen, minkd johdosta luvat ovat jo rauenneet
eikd poikkeuslupahakemuksia ole voitu myontdd, vaan ne on jouduttu hylkdamain hakemus-
ten viivdstymisten johdosta. Tdmaé on johtanut tilanteeseen, jossa useiden valmisteiden myyn-
tiluvat tai rekisterdinnit ovat rauenneet, vaikka poikkeusluvan myontidmiselle olisi ollut ladke-
lain 29 §:n 3 momentissa mainitut ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvit tai muut erityiset

Syyt.

Ladkkeen myyntiluvasta ja rekisteroinnistd sdddetdan ladkedirektiivissd. Kyseisen direktiivin
24 artiklan 4 — 6 kohdissa séddetddn luvan raukeamisesta ja poikkeusluvan mahdollisuudesta.
Direktiivissé ei sdédetd siitd, ettd poikkeuslupahakemus tulisi jéttdd viranomaiselle kolme
kuukautta ennen edelld mainittua kolmen vuoden mééréajan tdyttymistd. Koska kansainvéliset
sadannokset eivit edellytd hakemusten jattdmistd kolmea kuukautta ennen méirdajan umpeu-
tumista, ja koska vaatimus on osoittautunut kdytdnndssd haasteelliseksi, olisi perusteltua
muuttaa lddkelain 29 §:n 3 momenttia siten, etti myyntilupien ja rekisterdintien haltijoilta
poistetaan velvoite jittdd valmistettaan koskeva poikkeuslupahakemus Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle kolme kuukautta ennen laissa sdddetyn kolmen vuoden méérdajan
tayttymist.

Ladkkeen vahittdismyyntihinta

Vuoden 2014 alusta voimaan tulleen lddketaksa-asetuksen mukaan reseptilddkkeiden hinnat
perustuvat aiempaa enemmin myos toimituserdkohtaiseen toimitusmaksuun. Muutoksella ko-
rotettiin toimitusmaksua, mutta samalla pienennettiin ladkkeiden ostohinnan kertoimia ja nii-
hin lisédttavia kiinteitd osia. Uudistuksella vdhennettiin apteekin myyntikatteen riippuvuutta
ladkkeen tukkuhinnasta. Selvyyden vuoksi lddkkeen hinnan médirdytymisen perusteita olisi
syytd tismentdd vastaamaan vuoden 2014 alussa voimaan tullutta taksa-asetusta, jossa sdade-
tddn 58 §:n 1 momentissa lueteltujen hintaperusteiden lisdksi myos ladkemadraykselld toimi-
tettavien lddkkeiden vihittdismyyntihintaan liséttdvéstd toimitusmaksusta. Pykéldd on perus-
teltua muutenkin teknisesti selkeyttaa.

Ladkkeen hintasddntelyd arvioidessa on syytd ottaa huomioon myo6s EU-tuomioistuimen an-
tama ratkaisu C-148/15. Kyseisessa tapauksessa siis késiteltiin Saksan lain sddntelya siitd, ettd
reseptilddkkeiden véhittdismyyntihintojen on oltava yhtendiset. EU-tuomioistuin katsoi kési-
tellyn samanhintaisuusdéntelyn olevan EU-oikeuden vastainen. On jossain méérin tulkinnan-
varaista, millaisiin tilanteisiin kyseisen ratkaisun vaikutukset ulottuvat: koskeeko tuomiois-
tuimen linjaus kaikkea lddkkeiden samanhintaisuussédintelyé, vai ulottuvatko vaikutukset vain
ratkaisun tosiseikaston mukaisiin tilanteisiin koskien muista jadsenmaista tapahtuvaa myyntia.
Tuomion antamisen jélkeen ei vaikuta siltd, ettd muut EU:n jisenvaltiot olisivat muuttaneet
ladkkeiden samanhintaisuutta koskevaa sddntelyéan.
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Suomessa reseptilddkkeet ovat ldhtokohtaisesti samanhintaiset kaikissa apteekeissa lddkelain
58 §:n ja lddketaksan sééntelyn mukaisesti. Hallituksen tulkinta on, ettd ratkaisun C-148/15
linjaukset koskevat vain kansallisten lddkkeiden hintasddnndsten ulottamista toisesta Jésenval-
tiosta suoritettaviin ostoihin, eikd lddkkeiden samanhintaisuussdéntelyd yleisesti. Suomessa ei
ole vastaavaa lainsdddintod asiassa kuin Saksassa. Ladkkeiden maahantuonti henkildkohtai-
seen kayttoon mahdollistetaan lddkelain 19 §:ssd ja valtioneuvoston asetuksessa 1088/2002.
Ladkelain ja ladketaksa-asetuksen hintasdéntely ei koske téllaista tuontia. Ndin ollen kyseisella
EU-tuomioistuimen ratkaisulla ei olisi vaikutusta ladkkeen hinnan sdintelyd koskevan sdénte-
lymme periaatteisiin.

Viranomaisen perimét maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus perii maksuja tarkastuksista, jotka liittyvit jonkin
luvan myontdmiseen, sekd my0s maksuja suorittamistaan valvonnallisista tarkastuksista. Var-
sinkin ilman ennakkoilmoitusta tehdyn, valvonnallisen tarkastuksen osalta on jossain méérin
tulkinnanvaraista, onko kyseessé valtionsdéntooikeudellisesti maksu vai vero. Liséksi tulkin-
nanvaraista on my0s se, onko téllainen maksu nimenomaan valtion maksuperustelaissa
(150/1992) tarkoitettu julkisoikeudellinen maksu. Valtion maksuperustelain maaritelmasian-
noksen mukaan julkisoikeudellisella suoritteella tarkoitetaan valtion viranomaisen suoritetta,
jonka kysyntd perustuu lakiin tai asetukseen ja jonka tuottamiseen viranomaisella on tosiasial-
linen yksinoikeus. Tarkastusmaksuista on tdhédn asti sdéidetty eréissé lacissa ja sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella siten, ettd valtuutuksen on ajateltu perustuvan maksuperustelakiin.
Keskuksen oikeudesta perid maksuja voitaisiin selvyyden vuoksi sdatdd Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksesta annetussa laissa, koska tarkastuksia tehdddn myos lddkelain
alaisten asioiden lisdksi my06s huumausainelain (373/2008), ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen ladketieteellisestd kdytostd annetun lain (101/2001), veripalvelulain (197/2005), kemi-
kaalilain (599/2013), sekid ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain (979/2008) perus-
teella tehdyisté tarkastuksista.

Henkil6tietojen kisittelya koskeva sdéantely

EU:n tietosuoja-asetuksen sovellettavaksi tuleminen toukokuussa 2018 edellyttd, ettd kansal-
linen lainsdédidntd on asetuksen kanssa yhteensopiva. Henkilotietojen kisittelyd koskevista
sddnnoksistd sdddetddn erityisesti erdissd lddketurvatoimintaa koskevissa 4 a luvun pykaélissé
eli erityisesti haittavaikutuksen raportointia koskevissa saénndksissd. Tamén lisdksi henkild-
tietojen kasittelyyn liittyy séénnoksid Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen valvon-
taa ja sen osana tiedonsaanti- ja tiedon luovutusoikeuksia koskien. Ladkelain sdéntely padosin
on linjassa tietosuoja-asetuksen kanssa, mutta lakiin on syyta tehda erditd tarkennuksia.

Léaidkelain nojalla annetussa valtioneuvoston lddkeasetuksessa sdddetddn muun muassa erilai-
sista ilmoituksista ja hakemuksista. Naissd sdadnnoksissd asiallisesti sdddetddan myos henkil6-
tietojen késittelyyn liittyvistd seikoista. Perustuslakivaliokunnan ja hallintovaliokunnan kay-
tannon mukaan henkilGtietoja koskevan sddntelyn, kuten rekisterditdvien henkilGtietojen sisil-
t0, tulee lain tasolla olla kattavaa ja yksityiskohtaista. Erddt nyt lddkeasetuksessa olevat sdén-
telyt on perusteltua téstd syystd nostaa lain tasolle eli lddkelakiin.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

2.1 Apteekkitoiminta ja palveluasumisen yksikoiden laiikehuolto
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Esityksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa sekd tdsmentda apteekki-
toimintaa ja ladkkeitd koskevaa sddntelyd. Esityksen tavoitteena on myds toteuttaa osa halli-
tuksen apteekkityoryhmin 24.4.2017 tekemistd linjauksista apteekkitoiminnan kehittdmiseksi.
Talld esitykselld toteutettaisiin ne toimenpiteet, jotka pystytddn toteuttamaan nopeimmalla ai-
kataululla. Sosiaali- ja terveysministeridssé jatketaan tyoryhmén muiden linjausten toteuttami-
sen valmistelua.

Uuden apteekin perustamisedellytyksid laajennettaisiin. Muutoksilla osaltaan edistettdisiin ap-
teekkialalle syntyvéi kilpailua. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi pééttda uuden
apteekin perustamisesta myos tilanteissa, joissa se ei ole lddkkeiden saatavuuden nékdkulmas-
ta ehdottoman valttdméatontd, mutta olisi omiaan parantamaan alueen palveluja. Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi uutta apteekkia perustettaessa otettava kokonaisvaltai-
sesti huomioon alueella asioivan vdeston tarpeet. Perustamista koskevassa arvioinnissa otettai-
siin huomioon alueella asuvan véeston liséksi alueella asioiva véestd. Alueella asioivan vies-
ton huomioiminen selventiisi sitd, ettd esimerkiksi kauppa- tai muihin vastaaviin keskukseen
olisi tarkoituksenmukaista perustaa ensisijaisesti apteekkeja sivuapteekkien sijasta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava myos asianomaista kuntaa. Kes-
kuksella on oikeus paittdd uuden apteekin perustamisesta harkintaansa perustuen siinékin ta-
pauksessa, ettd asianomainen kunta ei nde uuden apteekin perustamista valttimattomaksi
ladkkeiden saatavuuden tai alueella asioivan vdeston palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei nédin
ollen olisi ehdotuksen mukaan sidottu kunnan esittdméén kantaan.

Ladkkeiden saatavuutta tulisi voida arvioida kokonaisuudessaan koko kunnan alueella siten,
ettd arvioinnissa voitaisiin ottaa huomioon palveluiden lisdédmistarpeita osoittavat seikat koko
kunnan alueelta ilman, etti samalla olisi vélttdmé&tonta rajata kuntaa pienempid apteekin sijain-
tialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikéli olisi syyta epiilla tie-
tyn alueen muuten jddvin ilman apteekkipalveluita.

Apteekkeja ja sivuapteekkeja voisi perustaa nykyistd helpommin myos sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikéiden, kuten sairaaloiden, yhteyteen siten, ettéd tillaiset alueet rajattaisiin omiksi
apteekkialueikseen. Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikét tulisi voida rajata erillisiksi
apteekkialueikseen, mikéli apteekkipalveluiden saatavuus toimintayksikdiden yhteydessd tété
edellyttdd. Ehdotuksen tavoitteena olisi ennen kaikkea varmistaa terveydenhuollon yksikoisté
kotiutuvien potilaiden ladkehuollon katkeamattomuus ja sujuvat palvelut.

Uusien apteekkien perustamisedellytysten muuttamisen tavoitteena on lisdtd apteekkien maa-
rad. Talla tavoitteella toteutetaan hallituksen apteekkiryhmin 24.4.2017 tekemia linjauksia ap-
teekkien ja niiden toimintapisteiden lisddmisestd ja lddkkeiden alueellisen saatavuuden tur-
vaamisesta sekd apteekkien perustamisesta sairaaloiden ja paivystysten yhteyteen.

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen verkkosivuilla. Liséksi ilmoitusten tietosisiltdd parannet-
taisiin ilmoittamalla kuulutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen ja lupaan liittyvien ehtojen li-
sdksi myos tieto apteekin suuruusluokasta perustuen apteekin liikevaihtoon edeltivilta kolmel-
ta tilikaudelta. Muutoksen tarkoituksena olisi helpottaa ja nopeuttaa avoimista luvista kuulut-
tamista sekd auttaa luvan hakemista suunnittelevien harkintaa. Muutos palvelisi apteekkijér-
jestelmén parantamista ja siten edistdisi lddkkeiden saatavuuden turvaamisen edellytyksia. La-
kiechdotuksella tdsmennettdisiin uuden apteekkarin ja luopuvan apteekkarin vilisid oikeuksia
ja velvollisuuksia. Lisdksi uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannettaisiin saatamalla
luopuvan apteekkarin velvollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liiketoimintaa koskevia talous-
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tietoja. Tietojen saantiin liittyisi salassapitovelvollisuus, ellei laissa toisin sdédettéisi, kuten
silloin kuin apteekkiliikkeen harjoittaminen vélttiméttd muuta edellyttaa.

Apteekkilitkkeen vastaanottamista koskevaa maéédrdaikaa lyhennettdisiin vuodesta kuuteen
kuukauteen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiketté tulisi ryhtyéd harjoittamaan kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myontamistd koskevan péaatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.
Jos kyse olisi uudesta perustetusta apteekista, madrdaika olisi yhdeksidn kuukautta. Apteekki-
litkkkeen harjoittamiselle on kdytdnndssa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on
tehnyt kaupat luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa. Ehdotettu
muutos lyhentdisi apteekkarin vaihdostilanteisiin kuluvaa aikaa.

Apteekkilupaa myonnettiessd huomioitaviin asioihin lisdttiisiin apteekkiluvan hakijan luotet-
tavuus sekd merkittdvit aiemmat rikostuomiot. Rikostuomioiden huomioimisen mahdollista-
miseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi tiedonsaantioikeudet apteekki-
luvan hakijoiden rikos- ja sakkorekisteritiedoista.

Laissa tdsmennettéisiin turvallisuussyiden takia apteekin véliaikaisen hoitajan pitevyysvaati-
muksia tilanteissa, joissa apteekille on madrattava hoitaja apteekkiluvan peruuttamisen, ap-
teekkarin kuoleman, sairauden tai muun syyn takia. Lakiin ehdotetaan lisattdvaksi uutena tur-
vaamistoimenpiteend Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle mahdollisuus sulkea
viliaikaisesti apteekki tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkaminen voisi vakavasti vaaran-
taa asiakkaiden ladketurvallisuuden toteutumisen, tai jos toimipisteelle ei voida apteekkiluvan
lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta méadrdtd pétevad
hoitajaa.

Apteekin asiakastiloihin liittyvdd sddntelyd tdsmennettdisiin siten, ettd ladkkeiden myyntid
varten olisi oltava yksi yhtendinen asiakastila. Muutoksen tarkoituksena olisi selventéé sitd, et-
téd yhdelld Iuvalla voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimipisteeksi katsottavasta asiakasti-
lasta. Apteekin harjoittamaa verkkopalvelutoiminnassa edellytys olisi, etté toiminta tapahtuu
apteekkarin yksinomaan hallinnoimissa tiloista.

Sivuapteekkeja koskevia sddnnoksid tdsmennettiisiin ja selkeytettdisiin. Sivuapteekin perus-
tamista koskien liséttéisiin sddnnokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta ja ap-
teckkarin tiedonantovelvollisuudesta, tarkastamisvelvollisuudesta sekd tdsmennettiisiin sivu-
apteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja lddkevalikoimaa koskevaa sddntelyd. Sivuapteekin aptee-
kiksi muuttamisen perusteita muutettaisiin poistamalla tiettyyn liikevaihdon maaraan sidottu
vaatimus ja sddtdmalla toimintaedellytyksien arvioinnissa huomioon otettavista seikoista.

Ladkelain 12 a §:n mukaan sairaala-apteekit ja apteekit voivat tehdd koneellista annosjakelua
Léaékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdmaén luvan perusteella. Tétd oikeutta ei
ole ladkekeskuksilla. Ladkelain 67 §:44 ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd vankiterveyden-
huollon yksikk6on perustetulle lddkekeskukselle annettaisiin oikeus koneelliseen annosjake-
luun. Toiminnan harjoittaminen edellyttdisi Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myontamai erillistd lupaa. Luvan saaminen edellyttdisi, ettd vankiterveydenhuollon yksikon
ladkekeskuksen toiminta tayttéisi lain 15 §:ssd sdddetyt koneellisen annosjakelun edellytykset.
Toimilupaan voitaisiin liittdd tarkempia ehtoja. Vankiterveydenhuollon yksikon lddkekeskuk-
selle olisi perusteltua voida mydntéd lupa ladkkeiden koneelliseen annosjakeluun vankien 144-
kitys- ja potilasturvallisuuden edistdmiseksi sekd asianmukaisen terveydenhuollon toteutumi-
sen tukemiseksi.

Lakiin ehdotetaan myos sééddettdviksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoiden oikeus yl-
lapitdd asukkaiden yhteiskdyttoon tarkoitettua rajattua lddkevarastoa. Hallituspuolueiden ap-
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teekkityoryhma on 24.4.2017 linjannut, ettd asukkaiden yhteiskéyttoon tarkoitettujen ladkeva-
rastojen ylldpitdminen palveluasumisyksikoissa tulee mahdollistaa. Ladkevarastossa voitaisiin
sdilyttdd rajattu valikoima yksikdn asukkaiden ennakoimattomien tai tilapdisten tilanteiden
hoitamiseen tarkoitettuja ja sujuvan hoidon varmistamiseksi vilttimattomia ladkkeitd. Ladke-
varasto tulisi pitdd hyvin rajattuna, ja péadasiallisesti yksikdiden asiakkaiden ladkehoitotarpei-
siin vastattaisiin avoterveydenhuollon lddkehuollon sddnndsten mukaisesti. Perustettaville 134-
kevarastoille tulisi méaédratd asianmukainen vastuuhenkild, kuvata lddkehoitoon liittyvat kay-
tannot (ladkehoitosuunnitelma) ja ladkkeiden toimittajan tulisi huolehtia, ettd lddkkeiden va-
rastointiin liittyvit kdytdnnot ovat asianmukaiset. Yksikon 14dkehoidosta vastaa lddkéri, ja
ladkehoitosuunnitelma tulee olla ladkarin hyvéksymai. Varaston perustamisesta olisi tehtdva
ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysministerion asettamana toimi vuosina 2013-2014 Apteekkitoiminnan ja
muun ladkehuollon kehittiminen -tyéryhma. Tyoryhma esitti linjauksensa, johtopadtoksensi
ja ehdotuksensa loppuraportissaan (STM 2015:4, 20.1.2015) Hallituksen apteekkiryhmé osana
linjauksiaan totesi, ettd prioriteettina on tdmén kehittdmistyoryhmén yleisesti hyviksyttyjen
esitysten riped toimeenpano tdmén vaalikauden aikana. Kyseisistd esityksistd télld esitykselld
toteutetaan siis erityisesti seuraavia linjauksia ja ehdotuksia:

- palveluita kehitettdessd kuullaan paikallisia tarpeita

- selvitetddn, miten avoapteekkien perustamista sairaaloiden yhteyteen voitaisiin edistdd

- kotihoidolla tai palveluasumisyksikdlla olisi oma ladkekaappi akuuttien ladkehuoltoon liitty-
vien tilanteiden hoitamista varten

- kokonaisharkinta apteekkilupia myodnnettidessd varmistaa apteekkareiden monipuolisen 144-
kealan osaamisen

- ladkelakia muutetaan niin, ettd apteekkiluvan myontdmisessé otetaan huomioon rikostuomiot

2.2 Muut keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Lakiin ehdotetaan lisdttdviksi uutena valvontakeinona mahdollisuus uhkasakon asettamiseen.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa annettua madraysti
asettamalla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi niitd toimijoita, joiden
toimintaa tarkastetaan Laékealan turvallisuus- ja kehittémiskeskuksen toimesta.

Lakiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta ehdotetaan vahvistettavaksi keskuk-
sen oikeus perid tekemistddn tarkastuksista maksuja. Muutos vastaisi nykykéytantoa.

Lisdksi ladkelakiin ehdotetaan erindisid péivityksid koskien Euroopan unionin sééddsten uu-
simpia vaatimuksia. Lain erindisid asetuksenantovaltuutuksia tismennettéisiin.

Ladkelakiin ehdotetaan tehtdviksi tdsmennyksid, jotka liittyvdt EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen soveltamisen alkamiseen toukokuusta 2018 lahtien. Erditd nyt valtioneuvoston ase-
tuksessa olevia sddnnoksii, joissa asiallisesti sdddetddn henkilotietojen késittelystd, nostettai-
siin lain tasolle. Perusteluihin on kuvattu henkilGtietojen késittelyperusteet. Lakiin tulisi sel-
laisia késittelyd koskevia erityissddnnoksié, jotka ovat tarpeen, vaikka hallituksen esityksessé
HE 9/2018 vp esitetty tietosuojalaki hyvéksytdin eduskunnassa.

Erityisesti kun késitelldén tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisid henkil6tietoryhmié
(arkaluonteisia tietoja), tietosuoja-asetuksessa edellytetddn rekisterdityd koskevista suojatoi-
mista sédtdmistd. Tdmén esityksen pykélien perusteluissa on kuvattu erdité suojatoimia. Halli-
tuksen esityksessé tietosuojalaiksi 6 §:ssd ehdotetaan sdddettiviksi 9 artiklan mukaisten tieto-
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jen Kkasittelystd. Jos 6 § hyviksytddn eduskunnassa, sen sdédntely koskisi myds tdssd hallituk-
sen esityksessd muutettavaksi ehdotettua sddntelyd. Tdssd esityksessd muutettavaksi ehdote-
tuissa pykélissd useassa kohtaa olisi kyse ehdotetun 6 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaisesti
sellaisten tietojen késittelystd, josta sédddetddn laissa tai joka johtuu vélittdmaésti rekisterinpité-
jélle laissa sdéddetysta tehtdvastd. Ndin ollen téllaista késittelyd koskisi ehdotetun tietosuojalain
6 §:n 2 momentin sdédntely rekisterinpitdjan ja henkilotictojen kisittelijan velvoitteesta toteut-
taa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiehdotuksen 41 §:n mukaisten ehdotusten myota apteekkien méérdd voitaisiin lisidtd huo-
mattavasti nykyisestd. Ehdotuksen taloudelliset vaikutukset riippuvat perustettavien apteekki-
en lukumééristd, mutta apteekkien lisddmisen odotetaan vaikuttavan taloudellisesti nykyisen
apteekkijérjestelmén toimintaan.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemén arvion mukaan uusien apteekkien pe-
rustamisella on taloudellisia vaikutuksia. Arvio pohjautuu seitsemén vuosina 2010-2015 pe-
rustetun uuden apteekin toimintalukuihin. N&dmé uudet apteekit muodostavat hyvin hetero-
geenisen ryhmén, silld apteekit ovat sijoittuneet kaupunkialueille, haja-asutusalueille, erilaisiin
liikketiloihin sekd kauppakeskuksiin ympéri Suomea. Myds apteekkien aukioloajoissa on vaih-
telua. Osa apteekeista on aivan uusia, kun taas muutamassa tapauksessa padapteekin tiloissa
on toiminut aikaisemmin sivuapteekki. Tunnuslukuina on kidytetty toimitettujen reseptien
maarad, litkevaihtoa seké apteekkiveron suuruutta. Reseptien médriassa ovat mukana myds an-
nosjakelun kautta toimitetut reseptit. Lukuja on tarkasteltu keskiarvoina, mediaaneina ja pro-
sentteina. Tarkasteltavana olleet luvut ovat padsdintoisesti toisen ja samalla tdyden kalenteri-
vuoden lukuja. Luvuista on laskettu liikevaihdon ja apteekkiverojen keskiarvot ja mediaanit.
Suomalaisen keskiarvoapteekin tunnuslukuina on kaytetty 3,9 miljoonan euron liikevaihtoa,
256 000 euron apteekkiveroa ja 85 500 reseptuuria.

Kansainvilisten tutkimusten mukaan tiedetdén, ettd uusia apteekkeja nopeasti perustettaessa
voi olla hetkellisesti pulaa ammattitaitoisesta henkilokunnasta. Tdmé on ollut havaittavissa
etenkin sellaisissa tilanteissa, kun uusia apteekkeja perustetaan poikkeuksellisen paljon lyhyel-
14 aikavalilla.

Arviossa késiteltyjen uusien apteekkien liikevaihto ensimmaéisend vuonna on vaihdellut 14
miljoonan euron viélilld ja liikevaihtoon pohjautuva apteekkivero 1400 — 223 000 euron valil-
1a. Arviossa on kaytetty liikkevaihdon ja apteekkiveron tyypillisintd arvoa, mediaania. Uusien
apteekkien litkevaihto on télloin ollut tyypillisimmillddn 1,5 miljoonaa euroa, ja apteekkivero
35 000 euroa.

Koska on oletettavaa, ettd uusien apteekkien toiminta on nakynyt jotenkin muiden alueen ap-
teekkien toiminnassa, myds titd on arvioitu erilaisten toimintaympéristdjen kautta. Vaikutuk-
set ndyttdvit olevan erilaisia haja-asutusalueilla kuin kasvukeskuksissa. Samoin silld on mer-
kitystd, montako apteekkia sijaitsee ldhietdisyydelld. Mahdollisia muutoksia asiakkaiden asi-
ointikdyttdytymisessi tai apteekkipalveluiden kéytdssé ei kuitenkaan ole arvioitu tdssd yhtey-
dessa.

Arvion perusteella néyttid siltéd, ettd yksittdisen uuden apteekin perustaminen paikkakunnalle,
jossa jo entuudestaan on useampi apteekki, ei vaikuta merkittdvésti muiden apteekkien toimin-
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taan. Mahdolliset vaikutukset ndyttdvat olevan lyhytaikaisia. Uuden apteekin avaaminen saat-
taa hidastaa muiden apteekkien tuloksen kehittymistd, maastoutua vuosittaisen vaihtelun se-
kaan tai mikéd todenndkdisintd - vaikutukset jakaantuvat paikkakunnalla olevien apteekkien
kesken. Sen sijaan tilanteessa, jossa apteekkeja on entuudestaan vain yksi tai muutama, niyt-
téisi asiakaskunta jakaantuvan ja muotoutuvan uudelleen. Uuden apteekin perustamisen vaiku-
tukset paikkakunnalla jo sijaitsevien apteekkien tilanteeseen nayttivit joka tapauksessa olevan
hyvin paikkakuntakohtaisia.

Arvion perusteella apteekkien litkevaihto ndyttad kokonaisuudessaan kasvavan apteekkien li-
sddntymisen myotd. Ladkkeiden saatavuuden paranemisella ja ldékkeiden myynnin lisdénty-
miselld on havaittu olevan yhteys my0s tutkimustiedon, seki erilaisten viranomaisselvitysten
perusteella. Sihvon ym. 2003 Suomen Lasikirilehdessi julkaistun tutkimuksen mukaan jal-
kiehkdisyvalmisteiden myynti kasvoi Suomessa 62 % niiden siirryttyd reseptivalmisteista itse-
hoitovalmisteiksi. Suomen lddketilaston mukaan nikotiinikorvausvalmisteiden myynti on yli
kaksinkertaistunut vuosina 2006-2016 niiden siirryttyd myyntiin apteekkien ulkopuolelle.
Ruotsissa Socialstyrelsen julkaisi huhtikuun alussa vuotta 2017 koskevan ldédketilaston, jossa
todettiin, ettd itsehoitolddkkeiden myynti on lisddntynyt viimeisen kymmenen vuoden aikana
70 % itsehoitolddkkeiden myynnin laajennuttua apteekkien ulkopuolelle.

Suomen lddketilaston 2016 mukaan apteekkien keskiméardinen liikevaihto on kasvanut viime
vuosina 3-4 % vuosivauhtia. Liikevaihto vaihtelee kuitenkin vuosittain jonkin verran muun
muassa siéstdtoimenpiteiden vuoksi. Ladkkeiden arvonlisdveroton tukkumyynti apteekkeihin
kasvoi ldhes 62 miljoonaa euroa (n. 3,8 %) vuodesta 2015 vuoteen 2016 verrattuna, mutta las-
ki noin 19 miljoonaa euroa (-1.1 %) vuonna 2017 vuoteen 2016 verrattuna. (IMS Health
2017). Selittavina tekijoind tukkumyynnin laskuun ovat todenndkoisesti seka toteutetut saasto-
toimenpiteet, ettd ladkkeiden jakeluhairiot syksyllda 2017, kun taas kasvu johtuu palveluraken-
teiden uudistumisesta, vieston ikddntymisestd ja heidén lddkehoitojensa tarpeen lisdéntymises-
td, paljon kaytettyjen ladkevaihdon piirissd olevien valmisteiden viitehintojen noususta sekd
uusien, entisté kalliimpien ldékkeiden kdyttoonotosta.

Yksin palvelurakenteen muuttumisesta johtuen apteckkien asiakaskunta on lisdéntynyt merkit-
tavasti. Terveyskeskusten pitkdaikaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt idkkaitd asiak-
kaita sosiaalihuoltolain mukaisiin avohoidon palveluihin merkittdvd mééra (1&hes 2/3 ajanjak-
solla 2000-2016), mikd on tarkoittanut lddkkeiden toimittamisen siirtymistd sairaala-
apteekeista yksityisille apteekeille. Samaan aikaan tehostetun palveluasumisen osuus idkkéille
suunnatusta palvelutuotannosta on kasvanut merkittavasti (ks. THL, tilastoraportti 42/2017 ko-
tihoito ja sosiaalihuollon laitos- ja asumispalvelut).

Apteekkien liikevaihdosta laskettavan apteekkimaksun (nykydén apteekkivero) kokonaisméaa-
rd on puolestaan kasvanut vuosittain noin 4-6 % (Suomen ladketilasto 2016). Apteekkimaksun
kokonaismééréd vuonna 2015 oli noin 175 miljoonaa euroa ja vuonna 2016 noin 182 miljoonaa
euroa. Apteekkimaksu oli keskiméérin 6,5 % apteekkien liikevaihdosta vuonna 2016. Vuosit-
tainen apteekkiverokertyméin kasvu on ollut vuodesta 2013 ldhtien yli 7 miljoonaa euroa. Kas-
vun syynd on ldhinni apteekkien koon ja litkevaihdon kasvu. Jatkossa tdhin kasvuun vaikut-
tavat myds uusien perustettujen apteekkien apteekkivero. Néin ollen arvioissa tulee ottaa
huomioon liikevaihdon ja apteekkiveron arvioitu ennakoitavissa oleva kasvu seké sellaiset
muutokset, jotka aiheutuvat esimerkiksi erilaisista sddstotoimenpiteista.

Hallituksen linjaus on, ettd apteekkipalveluiden saatavuutta tulisi lisdtd. Uusien apteekkien pe-
rustaminen lisdd myds apteekkien vilisté kilpailua. Mikéli paikkakunnalle tai ldhialueelle pe-
rustettaisiin useampia uusia apteekkeja yhtd aikaa, on todennékdistd, ettd vaikutukset muiden
apteekkien toimintaan vahvistuvat. On mahdolhsta ettd apteekkien lukumédrén lisddminen
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kasvukeskuksissa johtaa lddkemyynnin jakautumiseen uudella tavalla alueen apteekkien kes-
ken. Ladkemyynnin uudelleen jakaantuminen vaikuttaa apteekkiverokertymiin. Uusien ap-
teekkien apteekkiverokertymévaikutusten arviointia vaikeuttavat seké apteekkiveron progres-
siivisuus ettd lddkkeiden myyntikatteen regressiivisyys. Mitd enemmén uuden apteekin toi-
minta vihentdd muiden apteekkien liikevaihtoa, sitd suurempi vaikutus tédlld on apteekkivero-
kertymén laskuun, koska kokonaisliikevaihto jakautuu useamman apteekin kesken. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen arvion mukaan uusien apteekkien perustamisen vaikutuk-
set apteekkiverokertymddn ovat kuitenkin véhaisid. Uusien apteekkien apteekkiverokertymaa
korottava vaikutus ndyttéisi olevan maksimissaan 1-1,5 miljoonaa euroa vuodessa. Arvio pe-
rustuu muutamaan uuden apteekin avaamisen jilkeiseen vuoteen, ja koska on havaittavissa, et-
td toiminnan kdynnistyminen on hyvin tapauskohtaista, on arvio parhaimmassakin tapauksessa
vain suuntaa antava. Arvio uusien apteekkien perustamisen vaikutuksista apteekkiverokerty-
maan pohjautuu laskelmiin 60 uuden apteekin perustamisesta.

Taulukossa 1. on esitetty apteekkien lukumiérat apteekkiverolakia mukailevissa liikevaihto-
luokissa vuonna 2016 (n=612). Taulukosta on havaittavissa, ettd kaksi suurinta liikevaihto-
luokkaa muodostavat apteekkien lukumiérasta noin 26 %. Apteekkien kokonaisliikevaihdosta
ndmd apteekit muodostavat kuitenkin ldhes 50 % (Apteekkien tilinpaatosanalyysi vuosilta
2013-2016, Fimea kehittda, arvioi ja informoi -julkaisusarja 5/2018). Uuden perustettavan ap-
teekin koko ja se, miten uusi apteekki vaikuttaa alueella jo olemassa oleviin apteekkeihin, ovat
merkityksellisid arvioitaessa vaikutuksia. Koska apteekkien méairdd ja sijaintia séénnelldén,
voidaan uusien apteekkien perustamisen taloudellisia vaikutuksia ennakoida ja ottaa huomi-
oon apteekkien riittévit toimintaedellytykset. Merkittidvissa roolissa on uuden apteekin perus-
tamiseen liittyva toimintaympériston arviointi (asukkaat tai asioiva véestd/apteekki, reseptuu-
ri/apteekki, liikkevaihto/apteekki). Edelld kuvatun perusteella uusien apteekkien huomattavas-
takaan lisddmisestd ei ndyttdisi syntyvan riskid, ettd apteekkiverokertyma romahtaisi tai ap-
teekkien toiminnan kannattavuudelta menisi pohja. Luonnollisesti kilpailutilanteessa kaikkien
yksittéisten apteekkien toimintaedellytyksid ei pystytd ennalta varmuudella ennakoimaan.

Taulukko 1. Apteekkien lukumaéir eri litkevaihtoluokissa vuonna 2016 (n=612)

Liikevaihtoluokka M€ Apteekkien lukuméiri
<0,9 11
0.9-1.3 25
1.3-1.7 50
1.7-2.1 55
2.1-2.5 53
2.5-2.9 50
2.9-3.4 58
3.4-4.0 63
4.0-5.0 89
5.0-7.5 119
>7.5 39

Apteekkien lisddmistoimenpiteiden vaikutusten osalta erityistd huomiota on kiinnitettdva uusi-
en apteekkipalveluiden perustamiseen sairaaloiden yhteyteen. Témén osalta on huomioitava,
ettd sote- ja maakuntauudistuksen my6ta myos lddkehuollon toimintaympéristd muuttuu, eiké
titd esitysté laadittaessa tulevista lddkehuollon rakenteista ole vield tarkempaa tietoa. Koska
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uudistusten jilkeisten lddkehuollon rakenteiden osalta ei ole vield tarkempaa tietoa, ei myos-
kddn sairaala-apteekkien vastuita ole vield maaritelty. Taman vuoksi apteekkipalveluiden pe-
rustaminen terveydenhuollon yksikdiden yhteyteen sisdltdd erityisen taloudellisen riskin, jota
ei kuitenkaan téssd kohdin ole mahdollista vield tarkemmin arvioida. Terveydenhuollon yksi-
koiden yhteyteen perustettavien avohuollon apteekkien toimintaympaéristd tulee maérittymééan
merkittavasti sote- ja maakuntauudistuksessa madriteltdvien lddkkeiden jakelukanavien ja sai-
raala-apteekkien tehtdvien muutosten mukaisesti.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoihin perustettavat asukkaiden yhteiskéyttoon tarkoite-
tut ladkevarastot lisdisivét apteekkien ja sairaala-apteekkien tyotd niin ldfikkeiden toimitusten
kuin asianmukaisen ldékehuollon varmistamiseen liittyvéin tehtdvdn muodossa. Muutosehdo-
tuksella ei sen sijaan olisi lahtdkohtaisesti negatiivista vaikutusta apteekkien talouteen, vaikka
ladkkeita toimitettaisiin yksinomaan sairaala-apteckeista ja ladkekeskuksista, koska nykytilan-
teessa potilaat siirretddn akuuteissa laékitystilanteissa laitoshoitoon, jolloin hoito sisdltdd myds
ladkkeet. Uudistuksen taloudelliset vaikutukset apteekkitoimintaan olisivat siten véhéiset.

On tarkoitus, ettd asukkaiden yhteiskédyttoon tarkoitetut lddkevarastot voivat pitdéd siséllddn
vain rajatun madran ladkkeitd, joten lddkevaraston ylldpidosta aiheutuvat kustannukset yksi-
kaille eivdt todennédkdisesti olisi kovin suuria. Yhteisestd lddkevarastosta toteutetusta lddke-
hoidosta ei kdytdnnossd voisi perid erillistd maksua asiakkaalta, koska yhteiskayttoon tarkoi-
tettujen ladkkeiden kustannuksia ei pysty kohdentamaan yksittéisille asukkaille. Téllaisen 144-
kevaraston lddkkeet sisdltyisivit palveluun ja kuukausittaiseen hoito- ja palvelumaksuun. Yh-
teiskdyttoon tarkoitettujen lddkevarastojen ylldpitdminen véhentdisi palveluasumisyksikdiden
asukkaiden hoidosta aiheutuvia kokonaiskustannuksia palveluiden jirjestdjdtasolla, koska
akuuttilddkevarasto vdhentdisi yliméardisten terveydenhuollon yksikéihin tehtdvien akuutti-
kiyntien maardd ja ndin myos tehtdvien kuljetusten maarda. Liséksi olisi kokonaistaloudelli-
sesti edullisempaa pitdd asukkaiden muutoin kuin sddnnollisesti tarvittavia ladkkeitd yhteises-
sd varastossa, kuin hankkia jokaiselle asukkaalle henkilokohtaiseen kéyttoon mahdollisesti
ajan myoOtd syntyvad tarvetta varten kokonaisia ldékepakkauksia, joista mahdollisesti monet
jaisivat kayttamattd tarpeettomina. Muut kuin ennakoimattomissa tai tilapdisissd tilanteissa
tarvittavat 1ddkkeet hankittaisiin jatkossakin entiseen tapaan avohuollon apteekista.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Uusien apteekkilupien kasittely lisdisi jonkin verran Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen tyOmaaraa.

Avointen apteekkiluvan kuulutusmenettelyn muutos tekisi ilmoittamisesta joustavampaa ja
vihentdisi osaltaan ilmoituskustannuksia. Uhkasakon asettaminen olisi uusi valvonnan tehos-
tamiskeino, joka toimiluvan peruuttamista tai toiminnan kieltdmista lievempédnd keinona olisi
joustavampi tapa puuttua sddnndsten tai madraysten vastaiseen toimintaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeus perid tarkastusmaksuja toiminnassaan
vahvistettaisiin laissa La&kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta. Muutos ei aiheuttaisi
muutoksia viranomaisen toimintaan, vaan maksujen perimisessi noudatettaisiin nykyistd kiy-
tantod. Keskus perii vuosittain tarkastuksista hieman alle miljoona euroa.

Apteekkiluvan hakijoiden luotettavuuden vaatiminen ja rikostuomioiden huomiointi selkeyt-
taisi lupaprosessia ja arvioinnin Kriteereitd myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen ndkokulmasta. Tiedonsaantioikeudet apteekkiluvan hakijoiden ja apteekkareiden rikos- ja
sakkorekistereistd helpottaisivat myds osaltaan keskuksen valvontatoimintaa. Néiden tietojen
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luovuttaminen rikos- ja sakkorekistereistd sekd uhkasakkojen tdytdntoonpano aiheuttavat Oi-
keusrekisterikeskukselle vahdisessd madrin lisatyota. On tarkoituksenmukaista, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittémiskeskus pyytéa tietoa rikos- ja sakkorekisteristd vasta, kun se on péé-
tyméssd myontdmédn apteekkiluvan tietylle hakijalle, eikd siis jokaisesta hakijasta. Talloin
keskus tekisi vuosittain alle 100 kyselyd. Lisédksi uhkasakkoja ennakoidaan asetettavan vain
hyvin harvoin.

Apteekin sulkemisen mahdollistaminen tilanteissa, joissa apteekin asiakkaiden turvallisuus on
uhattuna, liséisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen mahdollisuuksia toimia kes-
keisissi lddketurvallisuuden turvaamistilanteissa.

Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoihin perustettavien asukkaiden yhteiskdyttoon tarkoi-
tettujen rajattujen lddkevarastojen perustamisesta tehtdvien ilmoitusten késittely sekd neuvon-
ta- ja valvontatehtdvét lisdisivat jonkin verran Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tyotd. Sosiaalihuollon yksikoissé tapahtuvan lddkehoitoa valvovien viranomaisten eli aluehal-
lintovirastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston valvontaty6lle uusi sdéntely
merkitsisi yksikdiden lddkehoitokdytéinteille lainsdddintokehikkoa, joka toisi edellytykset toi-
minnalle ja siten osaltaan helpottaisi viranomaisten valvontatyotd. Toisaalta taas rajatut ladke-
varastot merkitsevét uudenlaista sallittua toimintamallia, joka jossain méirin merkitsee niille
viranomaisille lisatyotd. Myos ldadkevaraston yllapitimisen merkinnéstd Valveri-rekisteriin tu-
lee jossain médrin lisdtyotd ndille viranomaisille. Liséksi kdyténnon valvontatoiminnassa kes-
kuksen ja virastojen tulisi kehittdd yhteistydmenettelyji ottaen huomioon, etté eri viranomaiset
valvovat rajattuja lddkevarastoja omien toimivaltuuksiensa mukaisesti.

33 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksesséd ehdotetaan useiden apteekkitoimintaa koskevien nykyisten sédédnnosten tdsmenté-
misté, joka omalta osaltaan tukisi lddkkeiden saatavuutta. Muutokset tdsmentiisivét apteekki-
toiminnan sdintelyd monin eri tavoin ja siten loisivat edellytyksid sujuvaan apteekkitoimin-
taan. Apteekkien lisddmiselld parannettaisiin merkittdvasti asiakkaiden palveluiden saatavuut-
ta ja sujuvuutta. Hoidon toteutuminen ja joustavuus parantuisivat myos ennen kaikkea tervey-
denhuollon yksikdistd kotiutuvien asiakkaiden osalta, kun terveydenhuollon yksikdiden yhtey-
teen saataisiin nykyisté kattavammin apteekkipalveluita.

On toisaalta my6s mahdollista, ettd apteekkien runsas lisddminen johtaa yksittiisten apteekki-
en pienenemiseen. Tdmédn myoti etenkin harvinaisempien laddkkeiden osalta saatavuus saattaa
asiakkaiden ndkdkulmasta myds heiketd, jos apteekkien varastokokoa ei pystytd pitdméén ny-
kyiselld tasolla. Lddkemyynti- ja varastointipisteiden méairédn lisdéntyminen periaatteessa mer-
kitsee myds lisddntyvid mahdollisuuksia ldfkeaineiden véérinkéytolle ja siihen liittyvélle ri-
kollisuudelle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sdddettdvit valtuudet apteekin véliaikaiseen
sulkemiseen vilttiméttoméana turvaamistoimenpiteend parantaisivat nykyisesté apteekkien asi-
akkaiden asianmukaisen ldékehoidon toteutumista ja ldéketurvallisuutta.

Koneellisen annosjakelun salliminen vankiloiden l4dkekeskuksissa lainsdddanndssékin edis-
taisi vankien ladkitys- ja potilasturvallisuutta seka tukisi asianmukaisen terveydenhuollon to-
teuttamista.

Yhteiskdyttoon tarkoitettujen rajattujen lddkevarastojen perustaminen palveluasumisen yksi-
koihin parantaisi asianmukaisesti toteutettuna yksikoiden asukkaiden ldékehoidon asianmu-
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kaista toteutumista. On odotettavissa, ettd yksikdiden asukkaita tarvitsee toimittaa terveyden-
huollon yksikdihin akuuttikdynneille nykyistd harvemmin ja vastaavasti liikkkuvien palveluyk-
sikdiden resursseja voitaisiin kohdentaa kotona asuvien asiakkaiden palvelemiseen, sillé enna-
koimattomissa ja tilapéisissd tilanteissa tarvittavat ladkkeet olisivat vélittomaésti saatavilla pal-
veluasumisyksikdissd. Témé vihentdisi muun muassa yliméérdisten kuljetusten maarad. Muu-
tos my0s lisdisi yksikoiden asukkaiden hyvinvointia tarpeettomien terveydenhuollon kdyntien
vahentymisen ja tarvittavan ladkehoidon saavutettavuuden nopeutumisen myo6td. Tamén toteu-
tuminen kuitenkin edellyttidd, ettd asukkaiden hoidossa noudatetaan hyvédd hoitokdytantoa.
Ladkkeen madrdavé ladkari on vastuussa sen médrittimisestd, ettd yksittdisen asukkaan koh-
dalla asianmukainen hoito on nimenomaan lddkkeen méiéradminen yhteisvarastosta. Useimmi-
ten ladkéri ei ole itse paikalla, vaan ld&ke méératddn hoitohenkilokunnan puhelinyhteydenoton
perusteella. Yhteisvaraston mahdollistamisen seurauksena voikin olla, ettd asukas akuuttitilan-
teessa harvemmin nékee 1ddkérin. Yhteisvaraston salliminen ei luonnollisesti poista asukkaan
oikeutta saada hyvia terveyden- ja sairaanhoitoa. Asukkaan hoidossa mukana olevien velvoit-
teena on tarvittaessa kutsua paikalle ambulanssi tai auttaa kuljetuksen hankkimisessa, jotta po-
tilas vieddédn terveydenhuollon toimipisteeseen, jos tdimd on hoidon kannalta asianmukaisin
toimenpide.

Jos rajattujen yhteiskdyttoon tarkoitettujen varastojen sallimisen my6td kdytannon toiminta to-
teutetaan asianmukaisesti, toiminnan salliminen vahentda ladkkeiden véaarinkayton riskid, lisdd
ladkitysturvallisuutta ja parantaa valvontaa yksikossd. Erityisen merkityksellistd tdmé olisi
huumausaineeksi luokiteltavien vahvojen kipuldikkeiden osalta. Yksikossd voi olla kédytdssa
yhteiskédyttoon esimerkiksi yksi huumausaineeksi luokiteltava kipulddkepullo. Télloin ladke-
valmisteen kulutuksen seuranta on helpompaa ja mahdollisiin ongelmiin on mahdollista puut-
tua, kuin tilanteessa, jossa useilla eri asiakkailla on erilliset henkilokohtaiset vahvat kipuldak-
keet hankittuna varmuuden varalle. Liséksi selkedsti mééritetyn ja rajatun lddkevalikoiman
kayttd akuuteissa ja tilapdisissé tilanteissa lisdd asiakas- ja potilasturvallisuutta, kun ldékkeet
tunnetaan. Toisaalta taas vaikutuksien punninnassa on otettava huomioon, ettd mahdollisuus
yhteisvaraston ylldpitoon voi jossain méérin lisdtd antibioottien kdyttdd, jos yhteisvaraston
kayttdminen johtaa siihen, ettd lddkarit matalammalla kynnykselld madrdaavat etdkonsultaation
perusteella antibiootit sen sijaan, ettd potilasta jokaisessa yksittdisessa tilanteessa tutkittaisiin.
Tall4 taas voi olla jossain maérin vaikutusta mikrobiresistenttiyden kasvuun.

4 Asian valmistelu
4.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossi yhteistydssd Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen kanssa.

Péaaministeri Alexander Stubbin hallitus antoi 5.12.2014 eduskunnalle esityksen laeiksi ladke-
lain sekd sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta (HE 326/2014 vp). Perustuslakiva-
liokunta ehti kasitelld esityksen (PeVL 69/2014 vp), mutta esitys raukesi, kun esitysti ei edus-
kunnassa késitelty loppuun ennen kevéalla 2015 pidettyjd eduskuntavaaleja. Tdmén rauenneen
hallituksen esityksen monet ehdotukset perustuivat sosiaali- ja terveysministerion ajalle
10.6.2010 — 14.3.2011 asettaman avohuollon apteekkitoiminnan kehittdmistarpeita selvitta-
neen tyoryhmin (”Apteekkitoiminnan kehittdminen”) ehdotuksiin (Avohuollon apteekkitoi-
minnan kehittdmistarpeet. Sosiaali- ja terveysministerion selvityksid 2011:16).
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HE 326/2014 vp huomioitiin soveltuvin osin uudessa hallituksen esityksessé, joka oli lausun-
tokierroksella syksylld 2016 ja erdin osin alkuvuonna 2018. Esitystd laadittaessa on otettu
huomioon ja osittain toteutettu aiemmin téssé esityksessd esiteltyja hallituspuolueiden apteek-
kityéryhmén 24.4.2017 tekemié linjauksia apteekkitoiminnan kehittdmisestd, ja osana linjaus-
ten toteuttamista myds sosiaali- ja terveysministerion asettamana 2013-2014 toimineen Ap-
teekkitoiminnan ja muun lddkehuollon kehittiminen -tydryhmén ehdotuksia. (Sosiaali- ja ter-
veysministerion raportteja ja muistioita 2015:4)

4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Esityksen ollessa lausuntokierroksella syksylld 2016 lausunnon toimittivat valtiovarainminis-
terid, tyd- ja elinkeinoministerid, Fimea, Valvira, Evira, KKV, Verohallinto, Tietosuoja-
valtuutetun toimisto, Kela, Suomen Kuntaliitto ry, Suomen Apteekkariliitto, Suomen Apteek-
kiyrittdjét ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Farmasialiitto ry, PAM-Apteekkialan
osasto ry, Itd-Suomen yliopisto, Helsingin yliopisto, Helsingin Yliopiston Apteekki, Suomen
Lagkariliitto, Suomen ldhi- ja perushoitajaliitto SuPer, Suomen Diabetesliitto ry, SOSTE
Suomen sosiaali ja terveys ry sekd yksi yksityinen apteekkari.

Alkuvuonna 2018 esitys oli uudestaan lausuntokierroksella, ja télloin pyydettiin kohdennetusti
lausuntoja ainoastaan niistd seikoista, jotka olivat uusia tai merkittdvasti muutettuja vuonna
2016 lausunnoilla olleeseen esitykseen nihden. Lausunnon toimittivat ty6- ja elinkeinominis-
terid, oikeusministerid, sisdministerid, Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos THL, Lédkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira,
Eteld-Suomen aluehallintovirasto, Lapin aluehallintovirasto, Lounais-Suomen aluehallintovi-
rasto, Pohjois-Suomen aluehallintovirasto, poliisihallitus, Kilpailu- ja kuluttajavirasto KKV,
Verohallinto, tietosuojavaltuutettu, Kansanelékelaitos Kela, Suomen Kuntaliitto, Itd-Suomen
yliopisto, Helsmgm yliopiston apteekki, Péijat-Hdmeen hyvin- Vomtlkuntayhtyma Pohjois-
Savon sairaanhoitopiirin apteekki, Vaasan keskussairaala, Helsingin ja Uudenmaan sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymi, Pohjois-Karjalan sosiaali- ja terveyspalvelu]en kuntayhtyma, Poh-
jois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Satakunnan sairaanhoitopiiri, Eteld-Karjalan sosiaali- ja
terveyspiiri Eksote, Eteld-Savon sosiaali- ja terveyspalvelujen ky Essote, Keski-Suomen sai-
raan-hoitopiiri, Kanta-Himeen sairaanhoitopiiri, Pirkanmaan salraanhor[opurl kuvantamis-
keskus- ja apteekkilaitos, Suomen Apteekkariliitto ry, Suomen Apteekkiyrittdjit ry, Suomen
Farmasialiitto ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Kliinisen Farmasian Seura, Suomen Lagkéri-
liitto ry, Suomen Terveystalo Oy, Tehy ry, Suomen sairaanhoitajaliitto ry, Suomen l4hi- ja pe-
rushoitajaliitto SuPer ry, PAM, Hyvinvointialan liitto, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddkete-
ollisuus ry, Suomen Ladkerinnakkaistuojien Yhdistys SLRTY ry, Orion Oyj, Sailab —
MedTech Finland ry, Ladkéripalveluyritykset ry, Elinkeinoeldmén keskusliitto, Péivittéistava-
rakauppa ry, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, oikeusrekisterikeskus sekd yk51 yksityinen
apteekkari ja yksi proviisori.

Lausunnoissa yleisesti ottaen kannatettiin esityksen tavoitteita ja ehdotuksia. Apteekkilupaan
liittyen muutosehdotusten katsottiin sujuvoittavan kdytdnnon toimintaa. Lausunnoissa sisallol-
lisesti otettiin eniten kantaa ehdotukseen sosiaalihuollon palveluyksikdiden mahdollisuuteen
ylldpitdd rajattua laékevarastoa asukkaiden yhteiskdyttoon (68 §). Lisaksi erityisesti otettiin
kantaa uusien apteekkien perustamista koskeviin muutoksiin (41 §).

Uusien apteekkien nykyistd joustavampi perustaminen sai lausunnonantajien keskuudessa
yleisesti kannatusta. Etenkin apteekkien perustamista sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikdiden yhteyteen helpottavaa ehdotusta kannatettiin. Osassa lausunnoissa katsottiin, etti
apteekin perustamisen kriteereistd ja siitd, kenelle apteekkilupa myonnetdén, tulisi séétda eh-
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dotettua tarkemmin. Erdissd lausunnoissa esitettiin huoli yksittdisten apteekkien pienentymi-
sestd apteekkien maérillisen lisdédmisen seurauksena. Erddt lausunnonantajat (Kilpailu- ja ku-
luttajavirasto, ty0- ja elinkeinoministerid, Paivittdistavarakauppa ry) katsoivat, etteivit ehdote-
tut toimenpiteet ole riittévid kilpailun lisdémisen ndkdkulmasta. Helsingin Yliopiston apteekki
katsoi, ettd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle esitetty harkintavallan laajennus
tulee poistaa. Se esitti myos useita kehittdmisehdotuksia erityisesti Yliopiston apteekkia kos-
kevaa lainsdadant6a koskien.

Lakiin ehdotettu apteekin perustamisen kriteerien laajennus ja tédstd seuraava keskuksen har-
kintavallan lisdys ehdotetaan edelleen lisattdvaksi ladkelakiin, koska tdmén katsotaan olevan
tarkoituksenmukaisin keino lisdtd apteekkien lukuméérdé nykyjérjestelmén puitteissa. Lausun-
tokierroksella tulleen palautteen perusteella lakiin ehdotetaan lisattavaksi se, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikdn yhteyteen voidaan perustaa myds sivuapteekki, ei vain paa-
apteekki. Lisdksi perusteluja tdsmennettiin siten, ettd todetaan ettd téllainen apteekki voidaan
perustaa niin julkisen kuin yksityisen toimintayksikon yhteyteen.

Apteekkarien ja apteekkiluvan hakijoiden rikostuomioiden huomioon ottaminen apteekkilupa-
harkinnassa sai lausunnonantajissa kannatusta. Sisdministerio, oikeusministerio ja Oikeusre-
kisterikeskus esittivit sddntelyyn tdsmennysehdotuksia. Oikeusministerid katsoi, ettd esitysti
olisi syytd pyrkid tarkentamaan sen osalta, mitkd rikostuomiot ovat sellaisia, joilla voidaan
katsoa olevan olennainen merkitys apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Asiaa séantele-
vid pykéldehdotusta (43 a §) on tdsmennetty siten, ettd ehdotetaan sdddettdvaksi niistd kritee-
reistd, jotka Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ottaa huomioon rikostuomion merki-
tyksellisyyttd arvioidessaan. Liséksi oikeusministerion ja Oikeusrekisterikeskuksen ehdotusten
perusteella on tismennetty tietojen luovuttamista koskevaa sddntelya ja perusteluja (89 ¢ §).

Ehdotus sosiaalihuollon palveluasumisyksikdéiden mahdollisuudesta ylldpitdd lddkevarastoa
asukkaiden yhteiskayttoon sai pddosin vahvaa kannatusta. Lausunnonantajista uudistusta vas-
tusti vain Lapin aluehallintovirasto. Valtaosa viranomaisista, sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdistd ja muista lausunnonantajista piti ehdotusta positiivisena muutoksena yksi-
koiden asukkaiden hyvin ja tarkoituksenmukaisen hoidon toteutumisen ndkdkulmasta. Moni
lausunnonantajista ehdotti kuitenkin erindisid tdsmennyksid ehdotukseen tai sen perusteluihin.
Téllaisissa lausunnoissa tyypillisesti kaivattiin tarkempaa kuvausta siitd, miten lddkehoito ra-
jattua ladkevarastoa kéytettiessd toteutuisi, ja miten ladkitysturvallisuus ja potilaan oikeus hy-
vién hoitoon toteutuu seké valvontaan liittyvét kysymykset. Pykidldehdotusta ja perusteluja on
tarkennettu monin osin téllaiset seikat huomioon ottaen.

Kun esitys oli lausuntokierroksella syksylld 2016, luonnoksessa ehdotettiin, ettei apteekin ti-
loissa voisi toimia muita yrityksid, jotka myyvét asiakkaille tuotteita ja valmisteita (niin sano-
tut apteekin tiloissa toimivat sivuyhtiot). Lausuntopalautetta ehdotusta koskien tuli paljon, ja
se jakautui ehdotusta kannattaviin ja vastustaviin. Hallituspuolueiden apteekkitydryhmé on
linjannut, ettd sivuyhtididen toimintaa rajoitetaan. Apteekkarien tulonmuodostuksen pitda olla
lapindkyvéd. Kyseisissé linjauksissa on kuitenkin muitakin ehdotuksia, jotka koskevat apteek-
kitoiminnan harjoittamisen yritysmuotoa. Jatkovalmistelussa katsottiin, ettd se, millaisessa yri-
tysmuodossa apteekkitoimintaa tai sithen 1&heisesti liittyvéa toimintaa voidaan harjoittaa, on
syytd arvioida kokonaisuutena. Sosiaali- ja terveysministeriosséd valmistellaan hallituksen
muiden linjausten toteuttamista.

Esitykseen on lausuntokierroksen jéalkeen lisétty sddnnosehdotukset ja perustelut, jotka koske-

vat EU:n tietosuoja-asetuksen huomioon ottamista lddkelain sddntelyssa. Tietosuojavaltuutettu
lausunnossaan edellytti tietosuoja-asetuksen huomioon ottamista jatkovalmistelussa.

31



HE 99/2018 vp

Lausunnoissa esitettyjen, osin vain yksittdisissd lausunnoissa esiin tulleiden, seikkojen perus-
tella pykaélid ja perusteluja on tismennetty, ja vaikutusarvioita syvennetty. Lausuntokierroksel-
la tulleen palautteen perusteella esimerkiksi tdsmennettiin 56 §:n tiloja koskevaa saéntelyd.

Esitysluonnoksessa ehdotettiin tdsmennyksid lddkelain 28 §:n mukaiseen sddntelyyn Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen perimistd vuosimaksusta. Sddntelyn katsottiin
edellyttavéan vield jatkovalmistelua, joten kyseistd pykalda ei tdssa esityksessd ehdoteta muu-
tettavaksi.

5 Riippuvuus muista esityksista

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksen (HE 9/2018 vp) tietosuojalaiksi, joka olisi henkil5-
tietojen kasittelyyn sovellettava yleislaki ja jolla tdydennettiisiin ja tdsmennettdisiin EU:n tie-
tosuoja-asetusta. Tietosuojalain sddnndkset yleislakina soveltuisivat myds ldékelain mukaiseen
tietojen kasittelyyn, mutta 14édkelaissa olevat sddnndkset olisivat tarkempia erityissddnnoksia
suhteessa tietosuojalakiin. Jos ehdotettua tietosuojalakia muutetaan eduskuntakaisittelyn aika-
na, voi muutoksilla olla heijastusvaikutuksia tdssé esityksessad ehdotettuihin lakimuutoksiin.

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksen laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdy-
tostd seka erdiksi sithen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017 vp). Kyseisessé hallituksen esitykses-
sé ehdotetaan my0s muutettavaksi lddkelain 30 e §: 4. Téssd hallituksen esityksessd ehdote-
taan ladkelakiin lisattaviksi uusi 89 d § koskien Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuk-
sen oikeutta saada tietoja terveydenhuollon ammattihenkildiltd. Voimassa olevassa lainsdi-
ddnnossd keskus saa nditd tietoja terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd an-
netun lain (556/1989) perusteella, joka on ehdotettu kumottavaksi hallituksen esityksessd HE
159/2017 vp.

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksen laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta
(HE 52/2017 vp). Kyseinen laki kumoaisi lddkelain ehdotetussa 68 §:ssd mainitun lain yksityi-
sistd sosiaalipalveluista (922/2011). Kyseisen lain voimaantulon ajankohta on riippuvainen
maakunta- ja sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestimistd koskevasta uudistuksesta (HE
15/2017 vp). Jos eduskunta hyvéksyy kyseisen lain, on ehdotetun 68 §:n sdéintelyd perusteltua
tarkastella vield erityisesti kyseisen lain 13 §:n ja 27 §:n 4 momentin kannalta.

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksen maakuntauudistuksen tdytdntoonpanoa seké valtion
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisointia koskevaksi lainsdddannoksi (HE
14/2018 vp). Esitykselld perustettaisiin Valtion lupa- ja valvontavirasto, jolle koottaisiin pai-
osa lakkautettavaksi ehdotettavien aluehallintovirastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston tehtévistd. Lupa- ja valvontavirasto aloittaisi esityksen mukaan 1 péivénd
tammikuuta 2020. Téssd hallituksen esityksen 68 §:ssé ehdotetaan sdanndstd, jossa séddettdi-
siin aluehallintovirastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston velvoitteista.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Laékelaki

11 §. Pykéldssd sdddetddn lddketehtaan velvollisuudesta noudattaa 1dékkeiden hyvid tuotanto-
tapoja. Pykidldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd ladkedirektiivin 47 artiklan
mukaisten periaatteiden liséksi pykéldssd viitattaisiin eldinlddkedirektiivin 51 artiklaan. Muu-
toksella saatettaisiin pykéldn soveltamisalaan myos eldinldékkeitd koskevien hyvien tuotanto-
tapojen noudattamisvelvoite. Muutos on luonteeltaan tekninen, ja vastaa nykytulkintaa. Ehdo-
tuksen mukaan viittaussddnnds kansalliseen sddntelyyn ja EU:n direktiiveihin erotettaisiin
omaksi 1 momentikseen, jolloin loput 1 momentista siirtyisi 2 momentiksi, nykyinen 2 mo-
mentti siirtyisi 3 momentiksi ja nykyinen 3 momentti siirtyisi 4 momentiksi. Voimassa oleva
ladkedirektiivin 47 artiklan perusteella annettu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvid tuo-
tantotapoja koskeva direktiivi on 2003/94/EY, joka on pantu tdytdntdon 11 §:ssd, lddkeasetuk-
sessa (693/1987), Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen méérdykselld ladkkeiden
hyvisté tuotantotavoista 5/2012 ja osin siis suoraan direktiivin sédéntelyyn viittaamalla.

Muutoksella huomioitaisiin myos direktiivi 2017/1572 ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hy-
vén tuotantotavan periaatteista ja yleisohjeista. Direktiivid 2017/1572 sovelletaan suoraan sen
soveltamisajankohdan jalkeen pykilén viittaussddnnoksen lddkedirektiivin 47 artiklaan perus-
teella. Néin ollen erillistd voimaantulosddnnosti direktiivin 2017/1572 osalta ei tarvita. Sovel-
tamisen ajankohta ei ole vield selvd, vaan riippuu komission ilmoituksesta.

Pykéléstd muutettaisiin myds 3 momenttiin siirtyvad, nyt 2 momentissa olevaa saédntelyd, jossa
sdddetddn ladketehtaan velvollisuudesta pitdd ladkkeiden myynnistd luetteloa. Lédkeasetuksen
5 §:ssd olevat sddannokset luettelon sisdllosté siirrettéisiin lain tasolle, koska siinéd sdddetyt tie-
dot voivat sisédltdd myds henkil6tietoja (1ddkkeen ostaja). Henkil6tietojen kisittelyperuste olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohta. Luettelon ei arvioida sisdltdvén tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan alaan kuuluvia henkil6tietoja.

17 §. Pykiléssd saddetéén lddkkeiden maahantuonnista. Pykéldn 1 momentin 3 kohtaan ehdo-
tetaan teknisend muutoksena korvattavaksi Kuopion yliopiston apteekki Itd-Suomen yliopis-
ton apteekilla.

18 §. Pykailéssi sdddetddin maahantuotuja ladkkeitd koskevasta luettelosta. Pykildd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd lddkeasetuksen 6 §:ssd madritelty luettelon sisdltd nostetaan lain ta-
solle, koska siind sdédetdén sdddetyt tiedot voivat sisaltdd my0s henkilotietoja (maahantuodun
ladkkeen toimittaja). HenkilGtietojen késittelyperuste olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohta. Luettelon ei arvioida sisiltévén tietosuoja-asetuksen 9 artiklan alaan kuu-
luvia henkilétietoja.

21 f §. Pykilédssd sdddetdéin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdollisuudesta
myoOntéd erityislupa lddkevalmisteen luovuttamiseksi kulutukseen. Pykildén ehdotetaan lisat-
tavéksi perusséddnnokset ihmisille tarkoitetun ldékkeen erityislupahakemuksessa vaadittavista
tiedoista, mukaan lukien viittaus niihin henkil6tietoihin, joita erityislupahakemuksessa on ol-
tava. Nyt ndistd tiedoista sdddetdan ladkeasetuksessa eli valtioneuvoston asetuksessa. Hake-
muksesta ja menettelytavoista voitaisiin séétdd jatkossakin tarkemmin lddkeasetuksessa. Ase-
tuksessa sdddettdisiin edelleen tarkemmin myds eldimille tarkoitetun lddkkeen erityislupaha-
kemuksesta.
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Erityislupahakemuksen késittely Léddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa perustuisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c¢ alakohtaan seké 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan.
Kyseisen h alakohdan osalta tietosuoja-asetuksessa on erityissdannds, jonka mukaan henkil6-
tietoja voidaan késitelld h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisid tietoja kasittelee
tai niiden késittelystd vastaa ammattilainen, jolla on lakisdéteinen salassapitovelvollisuus
unionin oikeuden tai jdsenvaltion lainsddddnnon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten
elinten vahvistamien sdéntdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikéén sitoo lakisd-
teinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddédnnon tai kansallisten
toimivaltaisten elinten vahvistamien sdéntdjen perusteella. Terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetun lain (559/1994, ammattihenkildlaki) 17 §:n mukaan terveydenhuollon ammatti-
henkild ei saa sivulliselle luvatta ilmaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta hén aseman-
sa tai tehtdvinsa perusteella on saanut tiedon. Salassapitovelvollisuus sdilyy ammatinharjoit-
tamisen padttymisen jilkeen. My0Os keskuksessa tyOskentelevdd terveydenhuollon ammatti-
henkil6a koskee ammattihenkil6lain 17 §:n sdéntely. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 §:n mukaan keskus ei saa luovuttaa kyseisen lain
mukaisia tehtévid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhteison liike- tai ammat-
tisalaisuudesta tai muuta salassa pidettivéa tietoa. My0s viranomaisen toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 24 §:n mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat asia-
kirjat, jotka sisdltdvit tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hinen saa-
mastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta.

29 §. Pykildssa sdddetddn myyntiluvan tai rekisterdinnin raukeamisesta tai peruuttamisesta.
Pykildn 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myyntiluvan ja rekisterin haltijalta
el endd edellytettdisi myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkumista koskevaa hake-
musta vahintddn kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden méédrdajan tayttymistd. Muutoksella
poistettaisiin direktiivin 2001/83/EY 24 artiklan mukaista menettelyéd koskevat kansalliset li-
sdvaatimukset. Poistettavaksi ehdotettava kolmen kuukauden vaadittu méérdaika on osoittau-
tunut kéytinnon toiminnassa ongelmalliseksi ja aiheuttanut yliméérdistd hallinnollista tyota.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi edelleen annettava myyntiluvan tai rekis-
terdinnin jatkumista koskeva pditds kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30 e §. Pykéldssa sdddetddin ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja pe-
rinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan velvollisuudesta pitéé ladke- ja potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi haittavaikutusrekisterid. Pykédldn 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd rekisterinpitdjdn velvollisuus ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle poistetaan. Tamén sijasta lain 30 e §, 30 f §
ja 30 g § tehtdvilld muutoksilla implementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 3 Iuvun 1 jakson
mukaiset velvoitteet koskien haittavaikutusten ilmoittamista suoraan EudraVigilance-
tietokantaan. Pykédldn 2 momentissa olevaa sdédntelyd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen velvoitteesta tallentaa edellisissd momentissa sdddetyt tiedot ylldpitdméédnsd valta-
kunnalliseen rekisteriin tdsmennettdisiin hieman.

Osana tictosuoja-asetuksen kansallista tdytdntoonpanoa 1 ja 2 momenteissa olevaa henkil6tie-
tojen késittelyd koskevaa sddntelyd tdsmennettdisiin. Pykédldn 1 momentissa sdddettiisiin tar-
kemmin niisté valttdmattomistd potilaan yksildimisté koskevista tiedoista, jotka rekisteriin tu-
lee tallentaa. Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvi-
rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan ldékkeiden haittavaikutusten rekisterdinti ja siihen
liittyva henkilGtietojen kisittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakoh-
taan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Myds keskuksen henkil6tietojen kisittely perustuisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisten henkildtietojen késittelyd koskevana suojatoimena eh-
dotetaan 1 ja 2 momentissa séddettdviksi, ettd rekisteriin tallennetut tiedot ovat salassa pidet-
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tavid, jollei laissa toisin sdddetd. Suojatoimenpiteend on myods rekisterisddntelyd koskevat
sadannokset tietojen kaytostd, luovuttamisesta ja sdilytysajoista.

30 f §. Pykéldssé sdddetddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin halti-
jan velvollisuudesta kirjata kaikki sen tietoon Euroopan unionin alueella tai kolmansissa mais-
sa saatetut epdilyt ja velvollisuudesta ilmoittaa kaikista Euroopan unionin alueella ilmenneista
vakavista haittavaikutuksista sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka alueella
haitallinen tapahtuma sattui. Pykdldn 3 momentin mukaan Léadkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sattuneista vakavista haittavaikutuksista Eu-
roopan lddkeviraston EudraVigilance-tietokantaan. Pykéldan 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi ihmislddkkeiden osalta siten, ettd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten sijaan
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan on toimitettava tiedot
kaikista epdillyistd vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevdt Euroopan unionin alueella
tai kolmansissa maissa, sdhkoiseen EudraVigilance-tietokantaan 15 pdivan kuluessa siitd péi-
vistd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisteréinnin haltija
sai tapauksen tietoonsa. Liséksi momentissa sdddettdisiin myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyn-
tiluvan ja rekisterdinnin haltijan velvoitteesta toimittaa EudraVigilance-tietokantaan sdhkdi-
sesti tiedot kaikista epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevit Eu-
roopan unionin alueella, 90 pdivian kuluessa siitd pdivastd, jona asianomainen myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoonsa. Muutoksella im-
plementoitaisiin direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan 3 kohdan mukaiset sdénnokset.

Pykildn muutettavaksi ehdotetussa 3 momentissa sdéddettéisiin selventivisti niistd tiedoista,
jotka EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettaisiin. Pykdldn 5 momentissa sdddettdisiin myos
seurantatietojen ja paivitysten ilmoittamisesta EudraVigilance-tietokantaan.

30 g §. Pykildssa sdddetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen velvollisuudesta
ilmoittaa Euroopan lédkevirastolle kaikista epdillyistd vakavista haittavaikutuksista, joista se
saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6ltd tai potilaalta. Liséksi sdddetdéin muista Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen velvollisuuksista. Pykéldn 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi niin, ettd ihmisilla tapahtuneiden epdiltyjen vakavien haittavaikutusten si-
jaan keskuksen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle kaikista Suomessa ilmenevistd epdil-
lyisté haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkildilta tai potilaal-
ta. Ehdotuksen mukaan keskuksen on toimitettava ilmoitukset sdhkoisesti EudraVigilance-
tietokantaan epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 péivén kuluessa ilmoitusten vastaan-
ottamisesta, ja epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 pdivan kuluessa ilmoi-
tusten vastaanottamisesta. Liséksi uudessa 2 momentissa sdéddettéisiin selventivisti niistd tie-
doista, jotka EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettaisiin. Muutoksella implementoitaisiin di-
rektiivin 2001/83/EY 107 a artiklan 1 ja 4 kohtien mukaiset sdénnokset.

Pykilén voimassa olevat 2 ja 3 momentit siirtyisivdt muuttumattomina 3 ja 4 momenteiksi.

30 j §. Pykaldssd sdddetddan Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen velvoitteesta il-
moittaa Euroopan komissiolle, Euroopan ladkevirastolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvi-
en valtioiden toimivaltaisille viranomaisille lddketurvaepdilyjé koskeviin tietoihin liittyvésté
yleisesté tiedonannosta. Pykélédn 2 momentin mukaan keskus voi ilmoittaa my6s henkildtietoja
tai litkkesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
lain (621/1999) sddnndsten seké henkilotietolain henkildtietojen kisittelyd koskevien sdénnos-
ten estimattd”. Momentista ehdotetaan lakiteknisend korjauksena poistettavaksi viittaus henki-
l6tietolain mukaiseen kasittelyyn. Poisto ei merkitse sitd, ettei keskuksella olisi oikeutta kasi-
telld téllaisia tietoja. Henkilotietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan c alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.
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30 k §. Pykéldssa sdddetddn myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin halti-
jan velvoitteesta toimittaa sdahkoisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle mééra-
aikaiset turvallisuuskatsaukset, ja ndiden katsausten sisallosté. Ladketurvadirektiivin 2 artiklan
7 kohdan siirtymésdénnoksen perusteella ndmé méérdaikaiset turvallisuuskatsaukset tulee il-
moittaa Euroopan liékevirastolle, kun ldfikeasetuksen 25 a artiklassa tarkoitettu méérdaikais-
ten turvallisuuskatsauksien ja niiden arviointiraporttien tietokanta on luotu ja virasto on il-
moittanut sen olevan toiminnassa. [lmoitukset on taytynyt tehda virastolle jo keséstd 2016 1dh-
tien, mutta 30 k §:n sdénnostd ei ole muutettu vastaamaan muuttunutta oikeustilaa. Pykéldan
tehtéisiin direktiivin edellyttimi muutos.

41 §. Pykaldssa sdddetiéin uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttamises-
ta ja apteekin lakkauttamisesta.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan muutosta, jonka mukaan apteekin perustaminen ei ole nyky-
tilaa vastaavasti sidottu vain ladkkeiden saatavuuteen, vaan apteekin perustamisen kriteereji
joustavoitettaisiin siten, apteekki voitaisiin perustaa myds silloin kun se on apteekkipalvelui-
den turvaamisen kannalta tarpeellista. Arvioinnissa otettaisiin huomioon uusina arvioinnin
osa-alueina alueella asuvan vieston lisdksi my0s alueella asioiva véestd sekd alueen sosiaali-
ja terveydenhuoltopalvelut. Muutoksella tismennettdisiin sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa
my0s kauppakeskuksiin tai vastaaviin paikkoihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei niin-
kddn perusteta asuvaan véestoon vaan alueella asioivaan viestoon. Alueella olevien sosiaali-
ja terveyspalvelujen merkittdvyyttd arvioidessa voitaisiin ottaa huomioon toisaalta tarve ap-
teekkipalveluille siksi, ettd alueella on ldhelld esimerkiksi terveyskeskus, jolloin on tarvetta
myos apteekkipalveluille, ja toisaalta siksi, ettd alueella olevien muiden palvelujen puute ko-
rostaa apteekin merkitysti alueelle.

Ehdotuksen mukaan apteekki voitaisiin my0s perustaa kunnan tai kunnan osan liséksi sosiaali-
tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Muutoksella tdsmennettéisiin Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen nykyisti
sadntelyd tarkoituksenmukaisemmin ja turvattaisiin erityisesti sairaaloista kotiutuvien tai péi-
vystyskdynnilld asioivien potilaiden lddkehoidon viiveetdn ja joustava saatavuus. Sddnnds
mahdollistaisi apteekin perustamisen niin julkisen kuin yksityisen sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikén yhteyteen.

Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella tulisi olla mahdollisuus arvioida lédkkeiden
saatavuutta kokonaisuudessaan kunnan alueella siten, ettd arvioinnissa voitaisiin huomioida
palveluiden lisddamistarpeita osoittavat seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi
valttdimatonta rajata kuntaa pienempid apteekkien sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata
erillisiksi apteekkialueiksi, mikéli olisi syytd epdilld tietyn alueen muutoin jéévén ilman ap-
teekkipalveluita. Suurten ja harvaan asuttujen kuntien osalta palveluiden saatavuutta arvioita-
essa voidaan huomioida myds asukkaiden ja apteekkipalveluiden véliset vilimatkat, jolloin
palveluiden maantieteellinen saavutettavuus voidaan huomioida paremmin. Saannokselld py-
rittdisiin turvaamaan apteekkipalveluiden tarkoituksenmukainen saatavuus myos esimerkiksi
tilanteissa, joissa kunnan asukkaiden lukumédran nakokulmasta yksi apteekki riittdisi katta-
maan ladkkeiden saatavuuden, mutta useamman apteekin olemassaolo parantaisi alueen asuk-
kaiden palveluiden saatavuutta esimerkiksi maantieteellisen etéisyyden nékokulmasta. Sosiaa-
li- tai terveydenhuollon toimintayksikon alue voitaisiin rajata erilliseksi apteekkialueeksi, jotta
varmistettaisiin uuden apteekin sijoittuminen yksikon vélittomaén ldheisyyteen.

Riittdvien apteekkipalveluiden arvioinnissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi

huomioida keskiméérdisen apteekkitiheyden Suomessa ja verrata sitd kyseisen kunnan apteek-
kitiheyteen. Arvioinnissa voidaan huomioida myos alueella jo olevista apteekeista toimitettu-
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jen reseptien méérd ja médrdn kasvu osana ladkkeiden saatavuutta koskevaa arviointia. Ole-
massa olevien apteekkipalveluiden osalta voitaisiin huomioida my®os alueen apteekkipalveluis-
sa esiintyneet puutteet, mutta puutteiden olemassaolo ei olisi edellytyksend uuden apteekin pe-
rustamiselle.

Pykilidn 1 momentti ja 5 momentiksi siirtyvd nykyinen 4 momentti sdilyisivit sisélloltdén en-
nallaan. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on uutta apteekkia perustettacssa
kuultava asianomaista kuntaa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on kuitenkin
oikeus pddttdd uuden apteekin perustamisesta harkintaansa perustuen siinédkin tapauksessa, etté
asianomainen kunta ei nde uuden apteekin perustamista vélttdméttomaksi ladkkeiden saata-
vuuden tai alueella asioivan véeston palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei néin ollen ole sidottu
kunnan esittiméén kantaan.

43 §. Pykéldssa sdadetddn apteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkiluvan ilmoi-
tusmenettelyd yksinkertaistettaisiin ja avoimeksi tulevien apteekkilupien ilmoitusten siséltod
parannettaisiin. Nyt ldéikeasetuksen 11 §:ssd olevat sddannokset apteekkiluvan kuuluttamisesta
ja hakemisesta siirrettdisiin muutettuina lain tasolle.

Pykéldn 1 momentin mukaan Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaisi uuden tai
avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulu-
tuksella. Luvista on voimassa olevan lddkeasetuksen mukaan kuulutettava Virallisessa lehdes-
sd, mutta téstd luovuttaisiin ja siirryttdisiin keskuksen verkkosivuilla tapahtuvaan ilmoittami-
seen.

Lisdksi 1 ja 2 momentissa sdddettiisiin kuulutuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassaole-
van lddkeasetuksen 11 §:n mukaan kuulutuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koskevat tiedot.
Lisdksi apteekkilupaan liittyvét ehdot pitdd ilmoittaa voimassaolevan lain 43 §:n mukaan.

Pykilidn 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulisi apteekki-
luvan auki ollessa julkaista tiedot apteekin suuruusluokasta. Lisdysten tarkoituksena olisi pa-
rantaa haettavien lupien lapindkyvyytt ja auttaa hakijoita hakemiseen liittyvassd harkinnassa.

Liikevaihtoa koskevat tiedot lasketaan haettavaksi julistetun apteekin kolmen viimeisimmaén
tilikauden tietojen perusteella. Apteekit jaetaan liitkevaihdon perusteella neljdén eri suuruus-
luokkaan. Fimea saa tarvittavat tiedot apteekkien liikevaihdosta ladkelain 89 §:n mukaisesti
tehtdvien ilmoitusten perusteella. Pienimpdin suuruusluokkaan luetaan apteekit, joiden liike-
vaihdon keskiarvo on kolmen viimeisimmaén tilikauden tietojen perusteella ollut alle puolet
maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa alle 1,9 miljoonaa euroa). Toisen suuruusluokan lii-
kevaihto sijoittuu vilille 50-100 % maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa noin 1,9-3,8 mil-
joonaa euroa). Toiseksi korkeimpaan suuruusluokkaan kuuluisivat sellaiset apteekit, joiden
litkevaihdon keskiarvo sijoittuisi vélille yli 100-150% maan keskiarvosta (vuoden 2017 lopus-
sa noin 3,8-5,7 miljoonaa euroa). Korkeimpaan suuruusluokkaan sijoittuisivat apteekit, joiden
litkkevaihdon keskiarvo kolmelta edeltdvalta tilikaudelta olisi suuruudeltaan yli 150 % maan
keskiarvosta (vuoden 2017 lopussa yli 5,7 miljoonaa euroa). Maan keskiarvolla tarkoitetaan
maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvoa, eli huomioon ei oteta Helsingin yliopis-
ton ja Itd-Suomen yliopiston apteekkien liikevaihtoa. Voi olla tilanteita, joissa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksella ei ole saatavissa momentissa tarkoitettua tietoa, muun mu-
assa jos apteekkari on laiminlyonyt velvoitteen antaa tietoja. Keskus ilmoittaa haettavaksi ju-
listettua apteekkilupaa koskevat tiedot liikevaihdosta vain, jos tiedot ovat luotettavasti saata-
villa.
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Apteekkimaksun muututtua apteekkiveroksi vuoden 2017 alusta lukien (apteekkiverolaki
770/2016; HE 29/2016 vp) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei saa tietoja liike-
vaihdosta ja ladkemyynnin méiréstd endd apteekkimaksuilmoituksen yhteydessd. Keskus saa
kuitenkin tarvittavat tiedot litkevaihdosta lddkelain 89 §:n mukaisten tehtévien ilmoitusten pe-
rusteella apteekkareilta, Helsingin yliopiston apteekilta ja Itd-Suomen yliopiston apteekilta.
Pykélan 3 momentin mukaan keskus vahvistaa saamiensa tietojen perusteella, mitd keskiarvoa
se kayttad suuruusluokkien jaon osalta vuosittain. Keskuksen on ilmoitettava verkkosivuillaan
kunkin vuoden aikana kéaytettdvésté litkevaihdon keskiarvosta ja sen mukaisesta jaosta neljdédn
eri suuruusluokkaan.

Pykildn 4 momentissa sdédettéisiin apteekkiluvan hakemisen méériajasta, joka vastaa voi-
massaolevaa lddkeasetusta, sekd hakemuslomakkeesta. Lupahakemuksessa kéytetdén vakiin-
tuneesti jo nyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen hakemuslomaketta tai ilmoite-
taan sitd vastaavat tiedot. Lupaa olisi haettava sdhkdisesti tai kirjallisesti. Vaikka valtaosa ha-
kemuksista toimitetaan sdhkoisend, on kuitenkin vield asianmukaista sdilyttdd mahdollisuus
myos kirjalliseen hakemiseen Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen hakulomakkeel-
la.

Pykéldan 5 momentissa sdddettiisiin tiedoista, jotka hakijan tulee toimittaa hakemuksensa liit-
teend. Kyseiset asiakirjat tarvitaan, jotta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehda
43 a §:n mukaisen arvioinnin. Tietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan c
alakohtaan. Jos tiedot siséltivit 9 artiklan alaan kuuluvia tietoja, késittely perustuisi 9 artiklan
2 kohdan i alakohtaan. Osana hakemusta ei tarvitsisi toimittaa tietoa, jonka keskus tarvitsee
hakijan mahdollisesti saamien rikostuomioiden selvittimiseen, ja jotka se saa Oikeusrekisteri-
keskuksen ylldpitdmésté rikos- ja sakkorekisteristd. Keskuksen tiedonsaantioikeudesta sakko-
rekisterista sdddettdisiin uudessa 89 ¢ §:ssé ja tiedot rikosrekisteristd keskus saisi rikosrekiste-
rilain (770/1993) nojalla. Keskus tekisi tietopyynnon tietoa koskien vasta, kun se on pdty-
mdssd esittémadn apteekkiluvan myontamisté tietylle hakijalle. Liséksi valtioneuvoston ase-
tuksella voitaisiin momentin mukaan antaa tarkemmat sidénnokset apteekkilupahakemuksen
yhteydessa vaadittavista selvityksista ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista.

43 a §. Pykildssd sdddetdéin apteekkiluvan myontdmisestd. Ehdotettu sdédnnds osin vastaa
voimassa olevan lain 43 §:n 2 ja 3 momenttia. Kyse on teknisestd muutoksesta, jolla voimas-
saolevan lain 43 §:44 ehdotetaan jaettavaksi kahteen eri pykéldén, joista lakichdotuksen 43 §
koskisi apteekkiluvan kuuluttamista ja hakemista ja ehdotettu 43 a § pykéld apteekkiluvan
myOontamista.

Ehdotettuun 43 a pykalddn ehdotetaan myds tdsmennyksid apteekkiluvan myontdmisperustei-
siin. Ehdotuksen mukaan apteekkilupa voitaisiin myontdé lailliselle proviisorille, jota ei ole
asetettu konkurssiin, jolle ei ole mééritty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole ra-
joitettu. Lupaa myonnettiessd olisi ehdotuksen mukaan lisdksi otettava huomioon hakijan sel-
laiset rikostuomiot, jotka ovat olennaisia apteekkitoiminnan harjoittamisen nakdkulmasta.

Pykéldan 2 momentissa sdddettdisiin niistd seikoista, joiden perusteella rikoksen olennaisuutta
arvioitaisiin. Sdéntelyssé ei ole tarkoituksenmukaista rajata tarkasti niitd rikosnimikkeit4, jotka
ovat esteend apteekkiluvan myontédmiselle. Jos kaavamaisesti sdddettdisiin siitd, ettd vain tietyt
rikosnimikkeet tai esimerkiksi vankeustuomion pituus johtavat hakemuksen epédémiseen, to-
dennékdisesti syntyisi tilanteita, joissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voisi jat-
tdd huomiotta hakijaa, vaikka siihen olisi apteekkitoiminnan kannalta painavat syyt. Kyse on
tietyn alueen lddkejakelun varmistamisesta, jolloin apteekkiluvan saajan tulee olla laajasti
ymmérrettynd luotettava. Tietyn henkilon luotettavuutta ei luonnollisesti pystytd varmuudella
ennakolta varmistamaan, mutta rikostuomioiden selvittimiselld ja tuomioiden merkityksen ar-
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vioinnilla pystyttéisiin osaltaan vaikuttamaan siihen, ettd luvan saavalla apteekkarilla on edel-
lytykset toimia tehtdvissddn. Momentissa sdddettdvét kriteerit kattaisivat erilaisia seikkoja, ja
keskus suorittaisi kokonaisharkinnan kriteerien perusteella.

Olennaisuutta harkitessa huomioon otettavana seikkana olisi 2 momentin 1 kohdan mukaan se,
liittyyko tuomion johtanut teko sellaisen lainsdddanndn rikkomiseen, jolla on merkityksellinen
yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen. Tall4 tarkoitettaisiin erityisesti syyllistymista l4dke-
tai huumausainerikokseen, koska apteekkari olisi tydssdédn tdllaisten valmisteiden kanssa te-
kemisessé. Lisiksi erilaiset talousrikokset, kuten kavallus tai kirjanpitorikokset, ldhtSkohtai-
sesti olisivat esteend apteekkiluvan myontémiselle.

Momentin 2 kohdassa sdddettdisiin sen huomioon ottamisesta, onko teko omiaan vaaranta-
maan luottamusta apteekkitoimintaan. Kohdassa tarkoitettaisiin osin samoja seikkoja, kuin 1
kohdan arvioinnissakin. Jos hakija esimerkiksi olisi syyllistynyt lddkerikokseen tai talousri-
kokseen, luottamus apteekkitoimintaankin voisi vaarantua. Kohdan perusteella voitaisiin kui-
tenkin ottaa huomioon myds sellaisia tekoja, joilla ei ole suoraa yhteyttd apteekkitoimintaan,
mutta jotka objektiivisesti arvioiden voisivat kuitenkin olla ongelmallisia. Esimerkiksi seksu-
aalirikoksesta tuomitsemisella ei ole suoraa yhteytta apteekkitoiminnan harjoittamiseen, mutta
varsinkin pienelld paikkakunnalla uhri voisi joutua asioimaan rikoksentekijan apteekissa, jos
tuomio on esimerkiksi ollut ehdollinen. Télld voisi olla vaikutusta uhrin mahdollisuuksiin saa-
da tarvitsemansa ladkehoito, jos hédn ei pystyisi kohtaamaan rikoksen tekijad. Myds muut
asukkaat voisivat kokea asioinnin ongelmalliseksi seksuaalirikoksiin liittyvén erityisen vahvan
yhteiskunnallisen paheksunnan takia. My6skadn esimerkiksi rikoslain 14 luvun mukaisilla ri-
koksilla poliittisia oikeuksia vastaan ei ole suoraa yhteyttd apteekkitoimintaan, mutta jos haki-
ja on esimerkiksi syyllistynyt kuntavaaleissa vaalilahjontaan ja siten demokratian vastaiseen
toimintaan, on hinen luotettavuutensa kyseiselld alueella vaarantunut. Myos esimerkiksi tuo-
mio rikoslain 11 luvussa sdddetystd kiihottamisesta kansanryhméd vastaan merkitsisi, ettd ha-
kija toiminnallaan ei ole sopiva tietyn alueen ladkejakelun hoitajaksi, koska apteekk1t01m1n—
nassa tulee kaikkien asiakkaiden kokea tulevansa asianmukaisesti palvelluksi.

Toisaalta taas esimerkiksi rikoslain 49 luvun mukaisten aineettomien oikeuksien loukkaami-
sella ei valttdmattd ole merkitystd sen suhteen, voiko henkild toimia apteekkarina, ellei sitten
toimintaa ole tehty esimerkiksi vilpillisen liiketoiminnan yhteydessé. Vastaavasti esimerkiksi
23 luvussa sdddetty perusmuotoinen liikenneturvallisuuden vaarantaminen yksittdisené tekona
ei vélttimattd estdisi apteekkiluvan saamista, mutta varsinkin toistuvat rattijuopumustuomiot
estdisivét apteekkiluvan saamisen, koska téllaiset tuomiot voivat viitata elaménhallintaongel-
miin, jotka voivat vaikuttaa apteekkitoiminnan harjoittamiseenkin.

Momentin 3-5 kohtien mukaan huomioon otettaisiin teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja
mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus, tuomion saamisesta on kulunut aika ja tuomioon
johtaneen teon tai tekojen toistuvuus ja ajallinen kesto. Koska lddkelain 50 §:n mukaan ap-
teekkilupa on peruutettava, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen vahintdan kahdek-
si vuodeksi, tdllainen tuomio myds ldhtokohtaisesti aina johtaisi apteekkiluvan myontdmaétta
jattamiseen. Kahden vuoden vankeustuomio on suomalaisessa rangaistusjérjestelméssi jo
melko ankara seuraamus. Myos tétéd lievemmat tuomiot luonnollisesti vaikuttaisivat kokonais-
harkinnassa. Jos hakija on tuomittu vain sakkoon, voisi timé toimia ainakin osassa rikoksissa
seikkana, jonka perusteella rikos ei toimi apteekkiluvan myontémisen esteend. Nédin my0s oli-
si, jos tuomiosta on jo useampi vuosi aikaa, jos samalla teko ei ole niin vakava, ettd kuluneella
ajalla ei voida arvioida olevan ratkaisevaa merkitysta.

Arvio tehtdisiin laissa sdédettyjen kriteerien kokonaisharkinnan pohjalta, mutta harkinnassa
voidaan painottaa yksittdisenkin kriteerin merkitystd. Ndin ollen esimerkiksi jos hakija on
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esimerkiksi tuomittu henkeen ja terveyteen kohdistuvasta rikoksesta ehdottomaan vankeuteen,
talle henkildlle ei lahtdkohtaisesti myonnettéisi apteekkilupaa, vaikka teosta on useita vuosia
ja henkilolld ei ole muita tuomioita.

Pykilidn 3 momentissa sdddettiisiin siitd, kenelle hakijalle Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus myontdd apteekkiluvan. Séintely vastaisi pitkdlle voimassa olevaa 43 §:n 3 mo-
menttia. Séntelyd ehdotetaan tdydennettdvéksi uudella kriteerillé, eli hakijan valintaan nega-
tiivisesti arvioinnissa vaikuttaisi se, mikdli hdn on apteekkitoiminnassa, muussa liiketoimin-
nassa tai terveydenhuollon ammattihenkilond toimiessaan tehnyt vakavan tai toistuvan lain-
sdddannon tai viranomaisméérdysten noudattamatta jéttdmisen. Nédin ollen, jos keskuksella
olisi esimerkiksi tieto, ettd hakija on muussa apteekissa tyontekijéné toimiessaan laiminlyonyt
ladketurvallisuutta koskevia viranomaisméaardyksid tai muussa liiketoiminnassaan rikkonut
tyosuojelumadrayksid, otettaisiin timéa hakijoiden vélisessd kokonaisarvioinnissa huomioon.

46 §. Pykéldssa sdddetddn apteekkarin velvollisuuksista apteekkarin vaihdostilanteissa. Sdén-
nokseen ehdotettujen lisdysten tarkoituksena olisi selventéé luopuvan ja uuden apteekkarin oi-
keuksia ja velvollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa. Lisdksi niiden tarkoituksena olisi pa-
rantaa apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin oikeutta tiedonsaantiin.

Pykélan 1 momentti vastaisi voimassaolevaa 46 §:44. Ladkelain 44 §:n 1 momentissa tarkoite-
tussa tilanteessa, eli kun apteekkari on saanut uuden apteekkiluvan ja kun apteekkari olisi saa-
vuttanut eldkeidn 45 §:n perusteella, apteekkarilla olisi velvollisuus hoitaa apteekkia, kunnes
uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekkiliikettd olisi harjoitettava apteekkiliikkeen luovutta-
miseen saakka siten, ettd uuden apteekkarin edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei
perusteettomasti heikennettdisi sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin néhden laaja-
kantoisia tai epédtavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.
Ehdotetulla sddnnokselld ei muutettaisi luopuvan apteekkarin velvollisuuksia harjoittaa ap-
teekkiliiketoimintaa normaalisti apteekkarin vaihdokseen liittyvan vilitilan aikana. Luopuvan
apteekkarin tulisi kuitenkin pidattaytya toimenpiteistd, jotka perusteettomasti heikentévat ap-
teekkiliikkeen tulevia toimintaedellytyksid ja on tehty tarkoituksellisesti.

Ehdotetun 3 momentin mukaan apteekkarin olisi pyynnostéd annettava uudelle apteekkarille
sellaisia apteekkiliikkeen liiketoimintaan liittyvid tavanomaisia tietoja apteekin taloudesta, so-
pimuksista ja muista velvoitteista, joita uusi apteekkari valttimatta tarvitsee valmistautuessaan
apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Uudella apteekkarilla olisi oikeus tietojen saamiseen sen jal-
keen, kun apteekkilupa on saavuttanut lainvoiman. Apteekkari voisi halutessaan antaa tietoja
aikaisemminkin. Jotta saatuja tietoja kaytettdisiin vain vélttdméttomiin ja asianmukaisiin tar-
koituksiin, siédettéisiin lain 90 a §:ssé salassapitovelvoitteesta. Toisaalta sdédnnoksen sovelta-
misessa otettaisiin huomioon se, ettd apteekkiluvan saanut apteekkari ei aina tee liiketoiminta-
kauppaa viistyvin apteekkarin kanssa. Talloin tiedonsaantioikeus kohdistuisi vain lain 47 §:n
mukaiseen velvoitteeseen lunastaa 1ddkevarasto kdyvasta hinnasta.

Ehdotetussa 4 momentissa sdddettdisiin asetuksenantovaltuutuksesta antaa tarkemmat sdin-
nokset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

48 §. Pykilassd saddetddn madrdajasta, mihin mennessa apteekkiliikettd on ryhdyttdva harjoit-
tamaan luvan saamisesta alkaen uhalla, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Apteekkiliikkeen
harjoittamiselle on kdytdnnossa tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkiluvan saaja on tehnyt
kaupat luopuvan apteekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen haltuunsa.
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Pykéldn 1 momentissa sdddettyd midrdaikaa ehdotetaan lyhennettdvéksi yhdestd vuodesta
kuuteen kuukauteen. Maéraaika laskettaisiin padtoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Sdddettya
médrdaikaa lyhennettdisiin, jotta apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nopeammin. Apteek-
kiluvasta tehdyt valitukset ja voimassa olevassa laissa olevan vuoden méérdaika voivat piden-
téd vastaanottamista yli kahteen vuoteen luvan myontdmisestd laskettuna.

Pykélan 2 momentissa sdddettdisiin madrdajasta, kun kyse on kokonaan uudesta apteekista tai
sivuapteekista. Niissd tapauksissa perustetun apteekin tai perustetun sivuapteekin luvansaajan
olisi yhdeksén kuukauden kuluessa ryhdyttéva harjoittamaan apteekkiliikettd, tai apteekkilupa
katsottaisiin rauenneeksi. Mdérdaika laskettaisiin apteekkiluvan myontédmistd koskevan paé-
toksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Médrdaika olisi 1 momentissa sdédettyd médrdaikaa pi-
dempi, koska kokonaan uuden toimipisteen perustaminen ja toiminnan aloittaminen tyypilli-
sesti vaatii pidemman valmisteluajan.

Pykilidn 3 momentin perusteella Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi hakemuk-
sesta erityisistd syistd myoOntdd madrdaikaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuuttomasti hei-
kenné alueen apteekkipalveluiden saatavuutta. Mahdollisuudesta myontéd pidennysté on séaé-
detty voimassaolevassa laissa, mutta ehdotuksessa on tdsmennetty perusteita pidennyksen
myontimiselle.

Pykildn 1 ja 2 momentin mukaisten méirdaikojen noudattaminen olisi padsainto, ja pidennys
olisi mahdollista vain poikkeuksellisesti.

52 §. Pykalassd sdddetddn sivuapteekin perustamisesta, sijaintialueesta, sivuapteekkien luku-
maarastd, sivuapteekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta apteckkarin vaihdostilanteissa.
Pykilddn ehdotetaan lisattdviksi sddnnokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta, hakemisesta
sekd apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta ja velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

Pykilidn 1 momentissa sdédettdisiin sivuapteekin perustamisedellytyksistd. Saéntely 1ahtokoh-
taisesti asiallisesti vastaisi voimassaolevan lain sddnndstd. Téten sivuapteekki voidaan perus-
taa, jos alueella ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika itse-
niiselle apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksia.

Momenttiin lisattdisiin kuitenkin liséksi erityinen sdénnds niitd tilanteita varten, jolloin sivu-
apteekki aiotaan perustaa sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Lain muu-
tettavaksi ehdotetussa 41 §:ssd mahdollistettaisiin se, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi paattdd padapteekin perustamisesta tdllaisen yksikdn yhteyteen, tarkoituksena
parantaa potilaiden ldadkehoitoa. On perusteltua, ettd lahtokohtaisesti erityisesti sairaalan yh-
teydessé toimiva apteekki olisi pddapteekki, koska erityisesti kotiutuvien potilaiden ladkitys-
tarpeet todennékdisesti poikkeavat keskivertoapteekin asiakkaiden palvelutarpeista. Kun ap-
teekki toimii téllaisen yksikon yhteydessd nimenomaan padapteekkina, on oletettavaa, etté sen
toimintaa kehitetddn kokonaisvaltaisesti tdllaisia potilaita palvelevaan suuntaan valikoiman ja
aukioloaikojen suhteen. Kuitenkin on myds mahdollista, ettd jonkin sosiaali- tai terveyden-
huollon yksikdn yhteydesséd toimiminen olisi lddkehoidollisesti perusteltua, mutta erityisesti
kannattavuuden takia pédapteekin perustamiselle ei ole edellytyksid. On siten perusteltua
mahdollistaa se, ettd myds sivuapteekki voidaan perustaa téllaisen yksikon yhteyteen.

Sivuapteekin perustamisen edellytykset sosiaali- tai terveydenhuollon yksikon yhteyteen osin
poikkeaisivat muista sivuapteekin perustamisen edellytyksistd. Sivuapteekin perustamista
koskeva, siis jo nykyisinkin voimassa oleva sddntely merkitsee sitd, ettei sivuapteekkia voi pe-
rustaa kaupunkialueelle. Tdmi ilmenee sédénnostd koskevista perusteluista, joiden mukaan
sddanndksen tarkoituksena on mahdollisuuksien mukaan turvata syrjdseutujen ja haja-

41



HE 99/2018 vp

asutusalueiden lddkehuolto (HE 94/2010 vp s. 15) Tdma on myos Ladkealan turvallisuus- ja
kehittadmiskeskuksen vakiintunut tulkinta sddnnoksen tarkoituksesta. Jos kuitenkin sivuap-
teekki perustetaan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen, on potllalden las-
kehoidon toteutumisen tukemiseksi perusteltua sallia sivuapteekin perustaminen myds kau-
punkialueelle. Téten momentissa séédettéisiin, ettd silloin kun kyseessé on sivuapteekin perus-
taminen téllaisen yksikdn yhteyteen, perustamisen edellytyksend on, ettd sosiaali- tai tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteydessa tarvitaan apteekkipalveluja, mutta itsendiselle aptee-
kille ei ole riittdvid toimintaedellytyksid. My®ds sivuapteekki voitaisiin perustaa niin julkisen
kuin yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon yksikoén yhteyteen.

Pykildn 2 momentissa sdédettéisiin sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hakemisesta.
Sivuapteekkiluvasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapahtuisi osin vastaavalla tavalla kuin
apteekin ollessa kyseesséd 43 §:n mukaan. Kuitenkaan ei sovellettaisi sddnndksid, jotka koske-
vat liikevaihtoon liittyvan suuruusluokan ilmoittamista, koska sééntely ei sovellu sivuapteekin
perustamisen menettelyihin. My0s kaikkia asiakirjoja, jotka tulee toimittaa pédapteekkia haki-
essa, el tarvitsisi toimittaa.

Pykidldn 3 momentissa sivuapteekkiluvan myodntdmisperusteita tdsmennettdisiin sditdmalla
niistd seikoista, jotka lupaharkinnassa huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi enemmén kuin
yksi apteekkari. Lupa myonnettdisiin apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin
pitdmiseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja suunnitelmat
sivuapteekkitoiminnan jérjestdmiseksi. Slvuapteekkltmmmnan jéarjestdmistd koskevilla suun-
nitelmilla olisi merkitysté uutta sivuapteekkia perustettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin pe-
rustamiseen voi tehda apteekkari, joka aloitteentekijand on voinut jo suunnitella toimitiloja ja
sivuapteekin toimintaa. Siindkin tapauksessa ne otettaisiin huomioon vain yhtené tekijéna ko-
konaisharkinnassa muiden seikkojen ohella.

Sivuapteekkilupien enimmaéisméérd apteekkaria kohden siilyisi entiselldén kolmena lupana.
Kéaytdnnossé valtaosalla sivuapteekkia ylldpitévistd apteekeista on vain yksi sivuapteekki. Yk-
sityisten apteekkien sivuapteekkilupien lukumiirad koskevasta sddntelystd sdddettiin 1ddke-
lainsdadantdon jo 1980-luvulla. Rauenneen hallituksen esityksen HE 326/2014 vp kaisittelyssa
perustuslakivaliokunta (PeVL 69/2014 vp) katsoi, ettd ladkehuollon turvaamisen vuoksi sivu-
apteekkien lukuméiraa rajoittava sédntely on perustuslain sitd estéméttd mahdollista, mutta ra-
joitusten tarkoituksenmukaisuutta on syyté harkita. Joka tapauksessa kun kyse on elinkeino-
vapauden rajoittamisesta, tulisi séddntelyn perusteiden ilmetd nimenomaisesti hallituksen esi-
tyksesta.

Sosiaali- ja terveysministerio toimitti kasittelyn yhteydessd perustuslakivaliokunnalle selvi-
tyksen, jonka sisdllon perustuslakivaliokunta toi esiin lausunnossaan. Tuolloin perusteluna
selvitettiin, ettd apteekkilupajérjestelmén yleisend tarkoituksena on erityisesti lddkejakelun ja
sen asianmukaisen toimivuuden turvaaminen. Lupasdéntelyn perusajatus on apteekin omista-
jan henkilokohtainen farmaseuttinen vastuu ja henkilokohtaisen tydpanoksen vaatimus. Nako-
kohdat perustelevat osaltaan myds sivuapteekkeja koskevaa sadntelyd, koska sivuapteekin yl-
lapitdminen ja asianmukainen hoitaminen edellyttdvit apteekkarilta merkittdvad tyGpanosta.
Jotta sivuapteekin asianmukainen hoitaminen voidaan taata, yhdelld apteekkarilla olevaa sivu-
apteekkien lukuméérdé tulee rajoittaa. Toisaalta, vaikka sivuapteekilla on lddkelain mukaan
oltava hoitaja, lddkelain perusteella farmaseuttinen vastuu seké apteekin ettd sen sivuapteekki-
en toiminnasta on apteekkarilla. Sivuapteekkien kattamien alueiden lddkehuollon kannalta on
parempi, ettd sivuapteekin asianmukainen hoitaminen on taattu apteekkarikohtaista lukuméa-
rdd rajoittamalla. Ladkehuolto voisi vaarantua, jos useasta sivuapteekista vastaava apteekkari
ei pystyisi vastaamaan sivuapteekkien asianmukaisesta toiminnasta taloudellisten vaikeuksien
vuoksi. Néihin samoihin perusteluihin viitataan edelleen syyné sivuapteekkilupien lukuméarin
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rajoittamiselle, ja syyt tuodaan téten esiin timén hallituksen esityksen perusteluissa perustus-
lakivaliokunnan toteaman edellytyksen mukaisesti.

Pykilidn 4 momentin mukaan Helsingin yliopisto voisi Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitdéd enintddn 16 sivuapteekkia. Helsingin
yliopistolla on erityistehtdvii, jotka perustelevat niiden sivuapteekkeja koskevaa erityissdante-
lyd. Asiaa on késitelty sijoittautumisvapauden kannalta EU-tuomioistuimen ratkaisussa C-
84/11.

Pykildn 5 momentissa sdddettéisiin sivuapteekin sijaintialueesta. Sddnnds vastaa voimassa
olevan pykélén 2 momenttia.

Pykéldn 6 momentissa sdddettdisiin sivuapteekin hoitajasta. Sivuapteekin hoitajaa koskeva
vaatimus vastaisi voimassa olevan pykéldn 4 momenttia, jonka mukaan sivuapteekilla on olta-
va apteekkarin médrddmé toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla proviisori tai far-
maseutti. Sddnndkseen liséttiisiin kuitenkin l4ddkeasetuksen 20 §:44 vastaava sddnnds, jonka
mukaan Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan olisi kuitenkin oltava laillistettu
proviisori. Lisdksi 6 momentissa sdddettdisiin apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.
Asiasta sdddetddn ladkeasetuksen 20 §:ssd, ja laissa olisi asianmukaista sdatdd asiaa koskeva
perussaannos.

Pykilidn 7 momentissa séddettdisiin sivuapteekin aukioloajoista ja lddkevalikoimasta. Sivuap-
teekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulisi ehdotuksen mukaan vastata paikallisia ladke-
huoltotarpeita. Aukioloajat ja lddkevalikoima olisivat apteekkarin harkittavissa, mutta niiden
pitdisi vastata todelliseen tarpeeseen.

Pykilidn 8 momentti vastaisi voimassaolevaa 6 momenttia. Sen tarkoituksena on varmistaa, et-
té sivuapteekki on apteekkarin hoidossa myos apteekkarin vaihdostilanteissa.

Pykildn 9 momentissa sdddettdisiin valtuutuksesta antaa sddnndksid valtioneuvoston asetuk-
sella. Voimassa olevan pykéldn 7 momentin mukaan Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa madrayksid sivuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavista menettelyistd. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus ei ole antanut asiasta madrdyksid. Koska apteekkilu-
van hakemisen yhteydessd vaadittavista selvityksistd ja hakemuksessa ilmoitettavista tiedoista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella, lddkeasetuksessa, ehdotetaan vastaavaa
saanndstasoa myods sivuapteekkien hakemista koskien. Asetuksenantovaltuutus vastaisi siis
apteekkilupaa koskevaa ehdotettua 43 §:n 5 momentin valtuutusta. Liséksi sdéddettéisiin ase-
tuksenantovaltuutuksesta antaa sddnndksid apteekkarin velvoitteesta tarkastaa sivuapteekki.

52 b §. Pykéldssa sdddetdén apteekin verkkopalvelusta. Pykidldén ehdotetaan lisdttavéksi nyt
ladkeasetuksen 21 b §:n 1 momentissa oleva sdintely siitd, ettd apteekkarin on huolehdittava
apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetus-
olosuhteista. Liséksi pykdldin ehdotetaan lisédttiviksi sddnnds verkkopalvelun hoitamisesta ja
toimenpiteistd apteekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 4 momentin mukaan Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen yllépitdméén luetteloon merkittyd apteekin verkkopalvelua saisi
apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallin-
taansa. Uuden apteekkarin tulisi tehdd Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle 1
momentin mukainen ilmoitus jatkaessaan apteekin verkkopalvelutoimintaa. Tama vastaisi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen nykyistd kaytantoa.

Pykailan nykyinen 4 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 6 momentiksi.
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53 §. Pykildssd sdddetddn apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykélda ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja luvan hakemisessa
sovelletaan 52 §n 2 momentissa sdddettyd. Lisdksi pykildssd viitataan 52 §:dén, jossa sddde-
tyilld perustellle sivuapteekkilupa myonnetéén. Sivuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin sovel-
taa myds 40 §:44, jonka perusteella sivuapteekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittda apteekki-
lupaan sivuapteekin yllapitdmistd koskevaksi ehdoksi.

54 §. Pykéldssa sdddetdan sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykdldn 1 momentissa sda-
dettyjé perusteita sivuapteekin apteekiksi muuttamiselle ehdotetaan uudistettavaksi siten, ettid
luovuttaisiin pelkéstd litkevaihdon mééradn liittyvéstd edellytyksestd ja liikevaihtoa arvioitai-
siin yhtend osana kokonaisuutta. Ehdotuksen mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittdvét toiminta-
edellytykset. Apteekin toimintaedellytyksid arvioitaessa otettaisiin huomioon sivuapteekin lii-
kevaihto, vuosittain toimitettujen lddkemaardysten lukumaéra sekd 41 §:n 2 momentissa sda-
detyt seikat. Kéytdnndssé on havaittu pyrkimyksid sivuapteekkien litkevaihdon keinotekoiseen
hillitsemiseen esimerkiksi sen aukioloaikoja sddtelemélld, jotta sivuapteekin itsendistdmisti ei
tapahtuisi liikevaihdon kasvamisen myo6td. Sivuapteekin kasvun rajoittaminen ei palvele tar-
koituksenmukaisesti sen sijoittumisalueen asukkaiden lddkehuoltotarpeita.

Apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa sovellettaisiin 43 §:n sdannoksid. 43 §:n liike-
vaihdon suuruusluokkaa koskevaa tietoa sovellettaisiin kyseisen pykélén perusteluissa ilmai-
sulla tavalla, eli Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ilmoittaisi haettavaksi julistettua
apteekkilupaa koskevat tiedot litkevaihdosta vain, jos tiedot ovat luotettavasti saatavilla. Télla
voi olla erityistd merkitystd tdmén pykaldn sdatdmissa tilanteissa eli tilanteissa, joissa sivuap-
teekki muutetaan padapteekiksi.

Pykilidn 2 momentin mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi myontédd ap-
teekiksi muutettavan sivuapteekin apteekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja hakumenettelyd
sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on viimeksi toiminut. Tadssé tapauksessa aikai-
semmin myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 momentin perusteella.

56 §. Pykildssa saddetddn apteekin henkilokunnasta ja tiloista. Pykdldn 2 momentin mukaan
apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyntiin ja
varastointiin. Momenttia ehdotetaan tdydennettévéksi siten, ettd myds apteekin verkkopalvelu-
toiminnassa kéytettéivien tilojen tulee olla soveltuvat. Néin ollen verkkopalvelutoiminnan tilat
eivit voisi olla esimerkiksi asumiskéyttoon tarkoitetuissa tiloja tai muita ladkkeiden myyntiin
ja varastointiin sopimattomia tiloja. Lisdksi pykéldan ehdotetaan tarkennusta, jonka mukaan
apteekkarin tulisi tehdd asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole paédsya apteekin ti-
loihin. Té&lld viitattaisiin esimerkiksi ovien lukitsemiskéyténtoihin seké tilojen kulunvalvon-
taan tai muunlaiseen valvontaan liittyviin toimenpiteisiin sekd henkilokunnan opastamiseen
asiaa koskien.

Pykélddn ehdotetaan uutta 3 momenttia, jonka mukaan lddkkeiden myynnin tulisi tapahtua yh-
destd yhtendisestd asiakastilasta. Asiakastilaa koskevan tdsmennyksen tarkoituksena olisi sel-
ventéd sitd, ettd apteekkilupa oikeuttaa ladkkeiden myyntiin vain yhdesté toimipisteestd. Yh-
den luvan nojalla ei ole mahdollista perustaa erillisid myyntipisteitd apteekin tai sivuapteekin
yhteyteen siten, ettd yhden luvan alla harjoitettavassa toiminnassa olisi useampia toisistaan
erillisid asmkastllo]a Asiakastilojen yhtendisyyden arvioinnin kannalta ratkaisevaa olisi, ettd
apteekin ladkemyynnin ja lddkkeiden toimittamisen voitaisiin asiakkaisiin pdin katsoa tapah-
tuvan yhtendisesta liiketilasta.
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Apteekkarin tai yliopistollisen apteekin harjoittamaan verkkoapteekkitoimintaan yhtendisen ti-
lan vaatimuksia ehdotetaan sovellettavaksi siten, ettd verkkopalvelutoiminnan tulisi tapahtua
kyseisen apteekkarin tai yliopistollisen apteekin yksinomaan hallinnoimista tiloista. Néin ollen
verkkoapteekkitoimintaa ei voisi jarjestéd siten, ettd kdytdnndssé palvelua hoitaisi jokin aptee-
kista erillddn oleva toimija, vaan verkkoapteekkitoiminnan tulisi tapahtua selkeésti kyseisen
apteekkiluvan alaisuudessa. Sdédntely tarkoittaisi, ettd esimerkiksi muusta apteekista erillisen
varastotilan tulisi olla kyseisen apteekkarin omistama tai vuokraama. Se ei estdisi sitd, ettd
esimerkiksi suuremmassa varastorakennuksessa verkkoapteekin toimintaan kéytettéisiin vain
tiettyd osaa, jos apteekkari tosiasiallisesti hallinnoi omistuksen tai sopimuksen perusteella
verkkopalvelutoimintaan kéytettavéa tilaa. Sadntely ei viittaisi verkkopalvelun palvelimen si-
jaintiin vaan toiminnassa kéytettéviin fyysisiin tiloihin.

Pykilidn 1 momenttia ei muutettaisi.

57 a §. Pykaéldssa saddetdén apteekin ja sivuapteekin velvollisuudesta pitdd kalenterivuosittain
luetteloa ladkeméardyksistd. Pykéladn ehdotetaan liséttdvéksi uusi 2 momentti, jonka mukaan
apteekkiliikkeen siirtyessé toiselle apteekkarille on sdilytettaviksi médratyt asiakirjat luovutet-
tava korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle. Ehdotettu lisdys vastaa ladkeasetuk-
sen 19 §:44. Sddannos ehdotetaan siirrettdvaksi lakiin, koska siind sdddetddn velvoitteista kos-
kien sellaisten asiakirjojen késittelyd, jotka sisdltdvat henkilGtietoja.

Henkildtietojen késittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohtaan ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohtaan. Apteekin henkilokunnan salassapitovelvoitteesta séddetddn
lain 90 §:n 1 momentissa, ja tdman lisdksi apteekissa tyoskenteleviin terveydenhuollon am-
mattihenkil6ihin sovelletaan ammattihenkil6lain 17 §:n sddntelya.

58 §. Pykélassd saddetddn lddkkeiden hinnan méérittavésti 1ddketaksasta. Pykéldan ehdotetaan
muutoksia sddntelyn selkeyden lisddmiseksi, jotta lddkkeen hinnan muodostumisesta olisi lais-
sa tarkemmat sddnnokset. Ladketaksasta sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
Muutokset olisivat sdéntelyteknisid ja vastaisivat voimassa olevan lddketaksan (713/2013)
sddntelyd. Vuoden 2014 alusta voimaantulleen lddketaksan mukainen lddkemaéraykselld toi-
mitettavan ladkkeen hinta perustuu aiemmin voimassa olleeseen lddketaksaan (1087/2002)
verrattuna enemmén my0s toimituserdkohtaiseen toimitusmaksuun. Selvyyden vuoksi ladk-
keen hinnan mééraytymisen perusteissa nimenomaisesti mainittaisiin my0s toimituserékohtai-
nen toimitusmaksu.

Pykildn 1 momentissa siten sdddettiisiin, ettd 1ddketaksan mukainen perusteella méritettdva
hinta muodostuu lddkkeen vahittdismyyntihinnasta, erikseen maaritellyissa tilanteissa tapauk-
sissa vahittdismyyntihintaan lisattdvasta toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta, sekd arvon-
lisdverosta. Momentissa tismennettéisiin sddntelyd myo0s siten, ettd sdédettdisiin myds valtuu-
tuksesta saitdd myos ladkkeen hintaan koskevista alennuksista. Alennuksia koskien l4dketak-
sassa voidaan antaa sddannoksid my0s muita toimijoita kuin vain apteekkeja koskien. Voimassa
olevan lddketaksan 7 §:ssd sdddetdin, ettd lddkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksid tai
etuja muualla kuin apteekeissa.

Pykilédn 2 momentissa tdsmennettdisiin 1 momentin sééntelyd. Ladkkeen vahittdismyyntihinta
perustuisi nykysédéntelyé vastaavasti lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytGssd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella las-
kettavaan katteeseen. Kun lddke toimitetaan lddkemiédrdyksen perusteella, lisdtddn myds toi-
mituserdkohtainen toimitusmaksu. Myyntikate sisdltdd késitteend my0s toimitusmaksun. Li-
séksi lisdtddn arvonlisdvero.
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Pykilidn 3 momentissa ehdotetaan lisdttdviksi nimenomainen sdéntely silloin, kun lddke val-
mistetaan apteekissa lddkemaddrdyksen perusteella. Momentissa sdddettéisiin valmistettavan
ladkkeen véhittdismyyntihinnan muodostavista eristd. Lisdksi my0s ndissé ldékkeissd osana
hintaa on toimituserdkohtainen toimitusmaksu seka arvonlisivero.

Ladkkeiden hintasddntelyd ei sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myydd myds
muualla kuin apteekeissa, sivuapteckeissa ja lddkekaapeissa.

Pykildn voimassa oleva 2 momentti ehdotetaan siirrettdvéksi 4 momentiksi, minkd lisdksi
momenttiin ehdotetaan lisdttavéksi palvelupisteet ja apteekin verkkopalvelu, jolloin séd&nnos
kattaisi kaikki apteekkien myyntipisteet. Laékekaapit ehdotetaan sen sijaan poistettavaksi py-
kalasta, silld viimeisten lddkekaappien madrdaikaiset luvat padttyivat 31.10.2017, ja tdmén jal-
keen kaikki lddkekaapit on korvattu apteekin palvelupisteilld. Pykédldn 5 momentissa olisi nyt
3 momentissa oleva sddnnds, jonka mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee toimittaa sosiaali- ja terveysministeridlle vuosittain tietoja lddketaksaan vaikuttavista
seikoista.

59 §. Pykildssa sdddetddn apteekin hoitajasta, jonka Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus maddrad hoitamaan apteekkia apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekki-
luvan peruuttamisen johdosta. Keskus méadrda apteekin hoitajan myds, jos apteekkari on ladke-
lain 49 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa tilapdisesti estynyt hoitamasta apteekkia. Kaytdnndssa
médrdédminen on tapahtunut siten, ettd hoitajan méérdys on annettu 2 momentin mukaiset pa-
tevyysvaatimukset téyttéville apteekissa tydskenteleville henkil6lle, joka on antanut kirjalli-
sen suostumuksen tehtavaan.

Pykéldn 2 momentin patevyysvaatimuksia ehdotetaan muutettavaksi. Tutkintoihin liittyva pa-
tevyysvaatimus séilyisi ennallaan. Méardystd annettaessa olisi lisdksi otettava huomioon hen-
kilon aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ldédkehuollon tehtévissa. Lisdyksen tarkoitukse-
na olisi varmistaa, ettd apteekin hoitajaksi ei jouduttaisi nimittdiméan henkil6ité pelkdn koulu-
tuksen perusteella, jos henkilon aikaisemmassa toiminnassa apteekissa tai muissa ladkehuollon
tehtdvissd on tapahtumia, joiden perusteella vastuuta alueen ldadkehuollosta ei voida antaa.
Esimerkiksi aikaisempi peruutettu apteekkilupa, toimintaan apteekissa liittyvé rikostuomio tai
muu vastaava seikka voisi olla este madradamiselle.

60 §. Pykilédn 1 momentissa sdédetédén asetuksenantovaltuutuksista antaa valtioneuvoston ase-
tuksella sddannoksia erdistd apteekkitoimintaa koskevista asioista. Pykélda ehdotetaan tdsmen-
nettdviksi huomioiden jo nyt ladkeasetuksessa oleva sddntely, koska nykyiset sanamuodot ei-
vit kaikilta osin vélttdmétta tidytd asetuksenantovaltuutuksiin liittyvid tdsméllisyys- ja tarkka-
rajaisuusvaatimuksia. Liséksi tarkoituksena on nykyisté selkeimmin laissa ilmaista, mistd asi-
oista voisi antaa sdénnoksid valtioneuvoston asetuksella ja milld Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen méaardyksilld, siten kuin méariyksistd muiden pykélien yhteydessd sdidde-
tadn.

67 §. Pykélassd saddetddn sotilasapteekeista ja vankeinhoitolaitoksen lddkekeskuksista. Pyka-
laén ehdotetaan liséttdvéksi uusi 3 momentti. Sen perusteella vankiterveydenhuollon yksik-
koon perustetulle lddkekeskukselle annettaisiin oikeus koneelliseen annosjakeluun. Toiminnan
harjoittaminen edellyttéisi Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontamaa erillistd
lupaa. Luvan saaminen edellyttdisi, ettd vankiterveydenhuollon yksikén ldadkekeskuksen toi-
minta tayttdisi lain 15 §:ssd sdddetyt koneellisen annosjakelun edellytykset. Toimilupaan voi-
taisiin liittdd tarkempia ehtoja.
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68 §. Pykildssa sdddettdisiin sosiaalihuollon palveluasumisen yksikon oikeudesta pitdd asuk-
kaiden yhteiskayttoon tarkoitettua rajattua lddkevarastoa. Ehdotettu sddnnds olisi uusi. Ehdo-
tuksen mukaan sosiaalihuoltolain, vammaispalvelulain ja kehitysvammaisten erityishuollosta
annetun lain ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetun laissa tarkoitetuilla sosiaalihuollon pal-
veluasumisyksikdilld olisi oikeus ylldpitdd yksikdiden asukkaiden yhteiskéyttoon tarkoitettua
rajattua ladkevarastoa, joista voidaan toteuttaa ladkehoito tietyissa tilanteissa. Ehdotetun pyka-
lan tarkoituksena on mahdollistaa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikéiden asukkaiden
akillisten laékitystarvetilanteiden nopea hoitaminen sekd vahentda asiakkaiden siirtoja esimer-
kiksi terveydenhuollon péivystysyksikoihin. Ladkitystarvetilanteet voivat tyypillisesti liittyd
esimerkiksi asukkaalla jo aikaisemmin todettujen kipujen tai tulehdustilojen pahenemiseen.

Sosiaalihuoltolain 21 §:n 4 momentin mukaan palveluasumisella tarkoitetaan palveluasunnos-
sa jdrjestettdvad asumista ja palveluja. Palveluihin sisdltyvit asiakkaan tarpeen mukainen hoi-
to ja huolenpito, toimintakykyé yllépitévé ja edistdvé toiminta, ateria-, vaatehuolto-, peseyty-
mis- ja siivouspalvelut seké osallisuutta ja sosiaalista kanssakaymlsta edistévit palvelut Te-
hostetussa palveluasumisessa palveluja jirjestetdéin asiakkaan tarpeen mukaisesti ympérivuo-
rokautisesti. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa ei nimenomaisesti kaytetd kasitet-
td “palveluasuminen”, mutta laki sddntelee myos tillaisen palvelun tuottamista.

Ladkevarastolle tulisi médrdtd vastuuhenkilo. Vastuuhenkilon tehtdvénd olisi ennen kaikkea
vastata siité, ettd lddkkeiden varastoinnissa, lddkehoidon toteuttamisessa ja ladkkeiden havit-
tdmisessd noudatetaan voimassa olevaa lainsddddntd. Vastuuhenkilond toimisi kyseisen pal-
veluasumisen yksikon terveydenhuollosta vastaava 14édkéri tai yksikossd tydskentelevé laillis-
tettu terveydenhuollon ammattihenkild eli tyypillisesti sairaanhoitaja. Yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon lainsddddnndsséd sdddetddn toiminnan vastuuhenkilosta. Téllaisella henkil6l-
14 on kokonaisvastuu toiminnan laadusta, ja henkild voisi toimia myds ladkevaraston vastuu-
henkil6nd, jos hin on laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil6. Rajatun lddkevaraston vas-
tuuhenkild voisi kuitenkin perustellusti olla myds sellainen laillistettu terveydenhuollon am-
mattihenkild, joka tosiasiallisesti on sdénnoéllisesti paikalla ja voi seurata rajatun ldékevaraston
kayttod. Ladkehoitosuunnitelmassa olisi kuvaus tyonjaosta.

Ladkehoidon toteuttaminen perustuisi toimintayksikon ladkérin hyvaksymaén ladkehoitosuun-
nitelmaan, joka kattaa yksikon ldékehoidon kokonaisuuden suunnittelun ja toteutuksen sekéd
siiné tapahtuneiden poikkeamien seurannan ja raportoinnin. Lédkehoitosuunnitelmassa tulisi
kuvata l4dkevarastoon siséltyvit ladkkeet. Lafkehoitosuunnitelma tulisi liittdd osaksi yksikon
omavalvontasuunnitelmaa. Sosiaalihuollon yksikdn ja sen ylldpitdjan velvollisuus on varmis-
taa, ettd 1ddkehoitoon osallistuvilla tyontekijoilla on riittivd osaaminen ja ettid 1ddkehoito to-
teutetaan turvallisesti ja laadukkaasti.

Ladkehoidon toteuttamisissa noudatettaisiin voimassa olevan lainsdddédnnon periaatteita. Mi-
kili asukkaalla ei ole voimassa olevaa ladkemddrdystd ja hoitosuunnitelmaa ldékehoidon to-
teuttamiseksi, 1ddkari tekisi padtoksen lddkehoidon tarpeellisuudesta ladkkeenmadradmisase-
tuksen 10 §:n mukaisesti. Kéytdnnossd akuuttitilanteessa ladkéri tyypillisesti médrdisi 1d4k-
keen yksikon hoitajan kanssa tapahtuneen puhelinkeskustelun perusteella, jos lddkéri katsoo
ladkkeen madrddmisen mahdolliseksi ilman henkilkohtaista tutkimusta tai kontaktia. Ladke-
hoidon toteuttaminen rajatusta lddkevarastosta edellyttéisi siis ladkemaarédystd ja lddkehoidosta
olisi tehtédvd merkinnét potilas- ja muihin tarvittaviin asiakirjoihin. Kéytéinndssé esiin tuleva ti-
lanne voisi toisaalta olla esimerkiksi sellainen, ettd potilaalle on lddkeméadrdys esimerkiksi
vahvaan kipulddkkeeseen, mutta kyseinen lddke on loppunut. Ladkehoito voitaisiin yolla tai
viikonloppuna aloittaa lddkevaraston ladkkeelld ja hoitoa jatkettaisiin myohemmin asukkaan
omalla henkilokohtaisella lddkevalmisteella, jos on tarve pidempiaikaiseen kivun lievitykseen.
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Yksikon ladkehoitosuunnitelmassa tulisi olla selkedt, kirjalliset ohjeet siitd, miten toimitaan
akuuteissa tilanteissa ja paivystavan ladkarin konsultoinnissa.

Erityinen kéytinndssd todettu tarve rajatun ldékevaraston ylldpitoon on tehostetun palvelu-
asumisen yksikdissé. Esityksessid ei ehdoteta rajausta siihen, ettd yksikon tulee olla tehostetun
palveluasumisen yksikkd johtuen muun muassa erilaisista kdytdnnon ratkaisuista palveluiden
tuottamisessa. Koska kuitenkin edellytetdén, ettd yksikon vastuulddkiri on hyvaksynyt lddke-
hoitosuunnitelman, ja ldfkevaraston vastuuhenkilond voi toimia vain laillistettu terveyden-
huollon ammattihenkild, rajannee tdmé tosiasiallisesti monet niin sanotut tavalliset palvelu-
asumisyksikot ylldpitomahdollisuuden ulkopuolelle. Luonnollisesti jos niilld on ld4dkehoidosta
vastaava ladkéri ja muut edellytykset tiyttyvét, voisivat nekin yllépitid rajattua ladkevarastoa.

Palveluasumisyksikkod voisi lahtdkohtaisesti valita, tilaako se tarvittavat lddkkeet alueen sai-
raala-apteekista tai lddkekeskuksesta vai apteekista. Sairaala-apteekista ja lddkekeskuksesta
toimittaminen tosin edellyttdisi, ettd ldékelain 62 §:n edellytykset tiyttyvét ja sairaala-apteekki
tai ladkekeskus on halukas lddkkeiden toimittamiseen. Lédkkeitd varastoon toimittavan ladke-
huollon yksikon (sairaala-apteekin, lddkekeskuksen tai apteekin) olisi sddnnollisesti pyrittdva
varmistamaan, etti rajatun lddkevaraston lddkkeiden varastointiin liittyvét kdytdnnot ovat yk-
sikdssd asianmukaiset. Talld viitattaisiin erityisesti ladkeinformaation antamiseen ja konsul-
tointimahdollisuuteen esimerkiksi ladkehoidon turvallisessa toteuttamisessa ja asianmukaises-
sa lddkevalmisteiden séilyttdmisessé ja késittelysséd. Ladkkeet toimitettaisiin lddketilauksen pe-
rusteella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi antaa médréyksid laékkeiden tila-
us- ja toimituskéytdnndista.

Palveluntuottajan (kunnallisen viranomaisen tai yksityisten sosiaalipalveluiden tuottajan) tulisi
tehdd toiminnan aloittamisesta ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
Keskus voisi antaa méérdyksid ilmoituksen siséllostd ja tekemisestd. Kéytdnndsséd ilmoituk-
seen sisdltyisi ainakin yleiset tiedot toimintayksikdstd, jossa lddkevarasto sijaitsee, ja vastuu-
henkilosta.

Rajatun lddkevaraston saisi perustaa, jos Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei 60
paivéan kuluessa ilmoituksen saapumisesta olisi pyytinyt lisdselvitystd. Kun Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdimiskeskus katsoo, ettei rajatun lddkevaraston perustamiselle ole esteitd, il-
moittaa se asiasta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tai aluehallintovirastolle,
joka tekee sosiaalihuollon palveluasumisyksikkdon perustetusta ladkevarastosta merkinnén
yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa ja yksityisestd terveydenhuollosta annetussa
laissa (152/1990) tarkoitettuun Valveri-rekisteriin (yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelun antajien rekisteri), jolloin myds sosiaali- ja terveydenhuoltoa valvovat viranomaiset
saisivat tiedon palveluasumisyksikkdon perustetusta lddkevarastosta.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ei osana ilmoituksen kisittelyd arvioisi rajatussa
ladkevarastossa olevan lddkevalikoiman asianmukaisuutta. Tatd valvottaisiin Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintovirastojen sosiaalihuollon yksikoihin kohdis-
tuvan valvonnan yhteydessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia méardyksid ylld mainittujen
asioiden lisdksi yhteiskdyttoon tarkoitetun lddkevaraston tiloista, hoitamisesta ja omavalvon-
nasta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvind olisi valvoa rajatun ladkevaraston

ladkkeiden tilaamis- ja toimittamiskéyténtdjen, ladkkeiden sdilytyksen ja tilojen asianmukai-
suutta. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirastot valvovat
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muun muassa lddkkeen madrddmisen ja ladkehoidon toteuttamisen asianmukaisuutta muussa
lainsdddannossa sdddetyn tydnjakonsa mukaisesti.

Tarkoitus on, ettd rajatun ldékevaraston ldékevalikoima on nimensd mukaisesti hyvin rajalli-
nen, muutaman liddkevalmisteen siséltidva. Ladkevalikoimassa voisi olla esimerkiksi kipulddk-
keitd. Sen sijaan potilasturvallisuussyisti lddkevarasto ei voisi sisdltdd suonensisdisesti annos-
teltavia 1adkkeitd. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto voisi antaa ladkeva-
raston valikoimasta tarkempia méarayksid (sdddoksen). Tama merkitsisi sitd, ettd virasto voisi
médrdyksessd madritelld ladkkeet tai ladkemuodot, joita rajatussa lddkevarastossa voi olla tai
joita niissé ei voi olla. Tdmé voi olla tarpeen erityisesti, jos rajattua ldfikevarastoa kéytetéan
yksikoissé laajasti erilaisiin tarkoituksiin timén pykélédn tarkoituksen vastaisesti.

Valvonnassa varsinkin pienempiin puutteisiin ja laiminlydnteihin puututtaisiin ensin ohjauk-
sella (omavalvonnan tukemisella). Jos ohjauskaan ei tuota tulosta, voitaisiin kdyttdd muualla
lainsédddénnossd sdddettyjd seuraamuksia. Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus voisi
myos kieltdd rajatun 14ékevaraston pitdmisen, jos tissé pykéldssd tai keskuksen méadrdyksissé
saddetyt edellytykset eivit tdyty. Liséksi keskus voisi kieltdé ladkevaraston pitdmisen sillé pe-
rusteella, ettd varaston kdyttd vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden. Talla tarkoitettaisiin
esimerkiksi sitd, ettd rajattua lddkevarastoa kiytetddn siten, ettd sen kaytto korvaa ladketieteel-
lisesti asianmukaisen hoidon ja asukkaita ei vieda terveydenhuollon yksikkdon, vaikka asuk-
kaiden terveydentila sitd edellyttdisikin. Myds lddkkeiden antaminen lddkevarastosta ilman
voimassa olevaa ladkarin médrdystd voisi johtaa rajatun ldéikevaraston ylldpitdmisen kieltdmi-
seen.

Koska aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirasto ovat ne
valvovat viranomaiset, jotka sosiaalihuollon palveluasumisyksikdissd valvontatoimintaa kay-
tdnnossd toteuttavat, ehdotetaan niille velvoitetta ilmoittaa Léédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle, jos ne havaitsevat tai epdilevit, ettei rajoitettu lddkevarasto tdytd lainsdédéan-
non edellytyksid. Néin keskus saisi tiedon mahdollisen oman tarkastuksen tekemisti tai muita
hallinnollisia toimenpiteitd varten, mukaan lukien toimet rajatun lddkevaraston kieltimiseen
ryhtymiseksi. Lisdksi aluehallintoviraston tai Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
viraston tulisi tehda keskukselle ehdotus rajatun lddkevaraston pitimisen kieltimisesta, jos vi-
rasto arvioi, etté rajatun ladkevaraston kiytt vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden ja et-
td rajatun ladkevaraston kieltdminen olisi téstd syystd perusteltua. Lakiin ehdotetaan tdllaista
menettelyd koskevaa erityissddntelyd, koska keskus ja virastot valvovat rajattua 14ékevarastoa
eri seikkojen osalta, mutta hallinnollisen selkeyden takia on perusteltua keskittdd toimivalta
ladkevaraston kieltdmisestd vain yhdelle viranomaiselle eli keskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on lain 89 §:n 1 momentin nojalla oikeus
saada tietoja yksityisiltd apteekeilta, sairaala-apteekeilta ja ladkekeskuksilta rajattuun 14ékeva-
rastoon myydyisté tai muuten luovutetuista lddkkeistd. Lain 89 b §:n 1 momentin mukaan tie-
tojenantovelvollisuus on my06s ja Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolla.
Kyseistéd pykéldd ehdotetaan tismennettiviksi myds aluehallintovirastojen tietojenantovelvoit-
teella.

Lain 102 §:ssé sdéddettiisiin muutoksenhakuoikeudesta Léadkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen tdimén pykéldn nojalla tekemiin paatoksiin.

77 §. Pykilan 1 momenttiin ehdotetaan lisdys, jonka mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehit-

tamiskeskus voi tarkastaa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikon rajatun lddkevaraston eh-
dotetun uuden 68 §:n mukaisen toiminnan valvomiseksi.
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78 a §. Pykaélassa sdadetddn uhkasakosta. Ehdotetun pykédldn mukaan Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voisi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun maarayksen tehosteeksi.
Ehdotettu sdénnos olisi uusi. Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan lain mukaan ollut
mahdollista vain lddkkeiden markkinointia koskevien kieltojen ja méardysten tehostamiseksi
93 §:n perusteella. Uhkasakosta sdddetdan tarkemmin uhkasakkolaissa (1113/1990).

Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koskisi kaikkia 77 §:ssd lueteltuja toimijoita. Saannok-
sen tarkoituksena olisi tehostaa méardysten noudattamista ja sddtdd lievemmastd seuraamus-
keinosta kuin ovat esimerkiksi 101 §:ssé ja 101 a §:ssé sdddetyt kiellot ja peruutukset.

80 b §. Pykaéldssd sdddetién apteekin sulkemisesta poikkeustilanteissa. Ehdotettu sdénnds olisi
uusi. Ehdotuksen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oikeus sulkea
apteekki véliaikaisesti tilanteissa, joissa apteekin toiminta rikkoisi vakavasti ladkelain maéara-
yksid, tai apteekissa asioivien asiakkaiden lddketurvallisuus olisi vakavasti uhattuna apteekin
toiminnan vuoksi. Ehdotuksen tarkoituksena olisi ennen kaikkea varmistaa asiakkaiden 1aéki-
tysturvallisuus tilanteissa, joissa apteekkitoiminnan jatkuminen voisi aiheuttaa vakavia ja vé-
littdmia riskejé potilaiden lddketurvallisuudelle. Epéilyjen vairinkaytoksisté tulisi olla vakavia
ja painavia, ja arvioinnissa tulisi painottaa ladketurvallisuuden asianmukaista toteutumista. Jos
epailyt vadrinkaytoksistd osoittautuisivat perusteettomiksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen olisi annettava apteekin jatkaa toimintaansa.

Toimipiste voitaisiin ehdotuksen mukaisesti sulkea viliaikaisesti my0s siind tapauksessa, ettei
toimipisteelle ole osoitettavissa 59 §:n 2 momentin vaatimukset tdyttdvad pitevdd hoitajaa.
Ehdotetun lisdyksen tarkoituksena olisi varmistaa se, ettd apteekin toiminnasta vastaamaan
olisi viimekddessé tilapdisen sulkemisen uhalla saatavissa 59 §:n 1 momentissa sdddetyissé
poikkeuksellisissa tilanteissa hoitamiseen suostumuksensa antanut 59 §:n 2 momentin mukai-
set vaatimukset tiyttdvéd henkild. Koska oikeus sivuapteekin, palvelupisteen ja apteekin verk-
kopalvelun yllépitdmiseen liittyvét apteekkilupaan ja siihen, ettd apteekissa on sen toiminnasta
apteekkarin sijasta vastaava apteekin hoitaja, toiminnan kieltémistd koskeva mahdollisuus
ulottuisi my0s néihin apteekin alaisuudessa toimiviin ladkkeiden jakelukanaviin.

Lain 102 §:ssd sdddettdisiin muutoksenhakuoikeudesta tdimén pykéldn nojalla tehtyihin paa-
toksiin.

89 b §. Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan liséys, jonka mukaan my0s aluehallintovirastoilla on
velvollisuus pyynndstd antaa tietoja ja selvitykset Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle sen lupa- ja valvontatehtdvien suorittamiseksi. Lisdys on perusteltu lain 68 §:n mu-
kaiseen valvontaan liittyvdn viranomaistiedonkulun varmistamiseksi. Pykaldssad sdddetdédn jo
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston vastaavasta velvoitteesta. Vastaavasti Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 6 §:n perusteella keskuksella on vel-
voite antaa virastolle tietoja, jotka se tarvitsee tehtiviensé suorittamiseksi.

Viranomaisten suorittama henkilGtietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

89 ¢ §. Uudessa 89 c §:ssé sdddettéisiin Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tie-
donsaantioikeuksista lain 43 a §:ssd ja 50 §:ssé sdédettyjd tarkoituksia varten. Ehdotettu sdén-
nds olisi uusi. Ehdotuksen mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi oi-
keus saada salassapitosddnndsten estdmittd Oikeusrekisterikeskuksen ylldpitdméstd sakkore-
kisteristd tiedot, jotka ovat valttdmattomat apteekkiluvan myontdmista ja peruuttamista koske-
vien asioiden késittelyd varten.
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Liséksi keskuksella olisi oikeus saada tietoja rikosrekisterista. Taltd osin pykéldssd sdddettii-
siin, ettd tiedonsaantioikeudesta sdddetddn rikosrekisterilaissa (770/1993), jonka 4 a §:n mu-
kaan rikosrekisteristi luovutetaan henkilod koskevat tiedot Suomen viranomaiselle asiassa, jo-
ka koskee viranomaisen lupaa tai hyvéksyntéd, jonka edellytyksend on henkilon luotettavuus.
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saisi tiedot rikosrekisteristd tdmén sééntelyn no-
jalla.

Tietosuoja-asetuksen 10 artiklan mukaan rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liittyviin
turvaamistoimiin liittyvien henkil6tietojen késittely 6 artiklan 1 kohdan perusteella suoritetaan
vain viranomaisen valvonnassa tai silloin, kun se sallitaan unionin oikeudessa tai jisenvaltion
lainsdddénnosséd, jossa sdddetddn asianmukaisista suojatoimista rekisterdidyn oikeuksien ja
vapauksien suojelemiseksi. Kattavaa rikosrekisterid pidetddn vain julkisen viranomaisen val-
vonnassa. Hallituksen esityksessd HE 9/2018 vp tietosuojalaiksi 7 §:ssd ehdotetaan, ettd tie-
tosuoja-asetuksen 10 artiklassa tarkoitettuihin rikostuomioihin ja rikkomuksiin tai niihin liit-
tyviin turvaamistoimiin liittyvid henkilotietoja saa késitelld, jos tietoja késitellddn tietyissd eh-
dotetun 6 §:n mukaisissa tarkoituksissa. Télldin sovellettaisiin ehdotetun 6 §:n 2 momentin
mukaisia toimenpiteistd rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Erés peruste, milloin niité
tietoja voisi késitelld olisi, ettd tietojen késittelystd sdadetddn laissa tai késittely johtuu vilit-
tomasti rekisterinpitdjélle laissa sdddetysta tehtdvastd (6 §:n 1 momentin 2 kohta). Nama edel-
lytykset tayttyvat keskuksen suorittamassa henkilotietojen kasittelyssa, silld tdssd pykaldssa ja
rikosrekisterilaissa sédddettdisiin tiedonsaantioikeuksista. Tiedot liittyvit myos vilittomaésti
keskuksen lakisédteisiin apteekkilupia koskeviin tehtéviin.

Keskuksen hallussa olevia tietoja koskisi julkisuuslain 24 §:n salassapitoa koskevat velvoit-
teet. Kyseisen pykaldn 28 kohdan mukaan salassa pidettdvid asiakirjoja ovat, jollei erikseen
toisin sdddetd, hallintoviranomaisen asiakirjat ja rekisterit, jotka sisdltdvéat tietoja tuomitusta
taikka vangitusta tai muutoin vapautensa menettineestd henkilostd, jollei ole ilmeistd, etté tie-
don antaminen ei vaaranna asianomaisen tulevaa toimeentuloa, yhteiskuntaan sopeutumista tai
turvallisuutta, ja jos tiedon antamiseen on perusteltu syy; salassa pidettdvid ovat myds muun
muassa rikosrekisteriin ja sakkorekisteriin talletetut tiedot. Kuten muidenkin tdssé esityksessé
kuvattujen velvoitteiden osalta, keskus ei Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta an-
netun lain mukaan saa luovuttaa tehtévid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen tai yhtei-
son liike- tai ammattisalaisuudesta tai muuta salassa pidettiavéa tietoa.

Keskuksen suorittama henkildtietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c¢ alakohtaan ja jos tiedot sisdltiavét 9 artiklan alaan tulevia tietoja, 9 artiklan 2 kohdan
i alakohtaan.

89 d §. Uudessa 89 d §:ssé sdddettidisiin terveydenhuollon toimijoiden velvoitteesta antaa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta l4édke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja, jotka ovat vélttdméttomia erityisesti keskuksen
4 a luvun mukaisten eli lddketurvatoimintaa koskevien tehtdvien suorittamiseksi. Ammatti-
henkildiden suorittama potilastietojen késittelyn kayttotarkoitus olisi talloin padsdéntdisesti eri
kuin se tarkoitus, mitd varten tiedot alun perin keréttiin (potilaan hoito). Tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 4 kohdassa sdédetéén tietojen kisittelystd muuhun tarkoitukseen, kuin sitd tarkoitus-
ta varten, jonka vuoksi tiedot on kerétty. Jos kisittely perustuu jasenvaltion lainsédédéntoon,
sddntelyn tulee muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa vélttdméttomén ja oikeasuhteisen
toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Erds téllainen
tavoite on yleiseen julkiseen etuun liittyva tirked tavoite kuten kansanterveys. Kaisittely ladke-
turvallisuussyistd pykéldn kattamissa tilanteissa on perusteltua kansanterveyteen liittyvéin ta-
voitteen takia. Jotta késittely olisi suhteellista, keskuksen oikeus saada potilasta koskevia tie-
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toja rajattaisiin valttiméattomiin tietoihin. Késittely perustuisi 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaan
ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan.

Keskuksen oikeus saada tietoja terveydenhuollon viranomaisilta perustuu nyt terveydenhuol-
lon valtakunnallisista henkilorekistereistd annettuun lakiin (556/1989), joka on ehdotettu ku-
mottavaksi hallituksen esitykselld eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta seka erdiksi siihen liittyviksi laciksi (HE 159/2017 vp).

90 a §. Lakiin ehdotetaan lisdttédviksi uusi 90 a §, jossa séédettéisiin salassapitovelvollisuus
sille, joka saa lain 46 §:ssé sdddettyjé tietoja apteekkarin taloudellisesta asemasta tai liikesalai-
suudesta.

Pykéléan sddntelyn ldhtokohta on salassapitovelvollisuus tietoja koskien, mutta pykaldssa sda-
dettéisiin my0s poikkeuksista velvoitteeseen. Tiedot saattavat olla osin julkisia jonkin lainsda-
dénnon, kuten tilastolain (280/2004) nojalla, joten salassapitovelvoite ei koskisi tdllaisia tieto-
ja. Liséksi salassapitovelvoitetta ei olisi, jos apteekkari, jota tiedot koskevat, on nimenomai-
sesti antanut luvan ilmaista tieto. Apteekkari on my®0s itse saattanut kertoa tiedon esimerkiksi
mediassa, jolloin salassapitovelvollisuutta ei olisi. Apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta
merkittdvin poikkeus olisi, ettd tiedon saisi ilmaista kolmannelle, jos se on valttimatonta ap-
teekkiliikkeen harjoittamisessa. Talld viitattaisiin esimerkiksi tilanteeseen, jossa uusi apteek-
kari tekee liiketoimia perustuen edellisen apteekkarin apteekkia koskeviin taloudellisiin jérjes-
telyihin, ja tiedon ilmaiseminen on vilttdmitontd esimerkiksi apteekin kannalta keskeistd so-
pimusta jatkettaessa tai uudesta sopimuksesta neuvoteltaessa. Poikkeuksia tulkittaisiin suppe-
asti. Saantelykokonaisuuteen liittyy lddkelain 97 §, jossa on sdddetty viittaussdannoksin rikos-
lakiin (39/1889) rangaistavaksi salassapitovelvollisuuden rikkominen.

97 §. Salassapitovelvollisuuden rikkomisen rangaistavuutta koskevaan sdéinnokseen lisattdisiin
viittaus 90 a §:44.

102 §. Pykéldssd sdddetdsin muutoksenhausta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
paitoksiin ja tarkastajan médrdykseen. Pykéldn 1, 3 ja 5 momenttiin lisdttiisiin viittaukset
keskuksen sosiaalihuollon palveluasumisyksikon rajattua ladkevarastoa koskevaan 68 §:84n ja
apteekin sulkemistilanteita koskevaan 80 b §:dén.

Sadnnosten mukaan keskuksen péétoksistéd voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta, mutta
samalla keskuksen pédatostd sekd tarkastajan méadrdystd olisi noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Oikaisun hakemisen ei katsota olevan tarkoituksenmukainen ensimméiinen muutoksenhaku-
keino, koska 80 b §:n 1 momentin mukaisessa apteekin sulkemistilanteessa keskus tuskin saisi
oikaisuvaatimuksen johdosta sellaista tietoa, jonka perusteella se muuttaisi paatostadn. Tama
johtuu siitd, ettd jos keskus tekee padtoksen apteekin viliaikaisesta sulkemisesta, on se tehnyt
jo arvion siitd, ettd esilld on vakavat ja painavat syyt ryhtya nidin voimakkaaseen rajoitukseen.
Mydéskaén 80 b §:n 2 momentin mukaisessa sulkemispdatoksessé oikaisuvaatimus tuskin joh-
taisi padtoksen muuttamiseen, koska apteekki voitaisiin avata uudelleen, kun keskukselle on
esitetty patevyysvaatimukset tayttdvé henkilo, joka voi hoitaa apteekkia.

Myds 68 §:n osalta katsotaan, ettd keskuksen tehdessd paatoksen rajatun ladkevaraston kielta-
misestd oikaisuvaatimuksen perusteella tuskin saataisiin lisdtietoa, jonka perusteella keskus
muuttaisi paitdstaan. Tama johtuu siitd, ettd lddkevarasto perustettacssa keskus voi jo osana
ilmoituksen késittelyd pyytad lisdselvityksid, ja jos keskus niidenkin perusteella katsoo, ettei-
vit varaston ylldpitdmisen edellytykset tdyty, ei keskus oikaisuvaatimuksenkaan perusteella
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todenndkdisesti muuttaisi paatdstddn. Jos taas kyse on jo toimivan ladkevaraston toiminnan
kieltdmisestd, ei keskus todennékdisesti ryhdy kieltdimiseen ilman painavia perusteita, koska
hallinto-oikeudellisen suhteellisuusperiaatteen mukaisesti valvovat viranomaiset ensisijaisesti
ohjaavat ladkevaraston yllépitdjda lainmukaiseen toimintaan.

Edellé esitetyistd syisté siis katsotaan, etté tarkoituksenmukaista on, ettd keskuksen padtokses-
td voisi hakea muutosta hallinto-oikeudelta ensi vaiheen muutoksenhakukeinona.

1.2 Laki Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta

6 a §. Pykildssa sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta peria
tarkastusmaksuja. Ehdotuksen mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella olisi
oikeus perid maksuja laissa tai lain nojalla annetuissa sdannoksissd sdddettyjen tehtdviensa
mukaisesti tekemistddn luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen oma-
aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Tarkastusmaksuja voidaan nykysééntelyn mukaisesti
perid kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvistd tarkastuksista, myyntiluvan haltijan ladketurva-
toiminnan tarkastuksista, 1ddketehtaan tai lddkkeiden apuainevalmistajien tarkastuksesta, 1a8k-
keitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikon ja sopimusanalysointia harjoittavan la-
boratorion tarkastuksesta, ladketukkukaupan tarkastuksesta, veripalvelu- ja kudoslaitostoimin-
nan sekd elinsiirtokeskuksen tarkastuksesta, luovutussairaalan tarkastuksesta, pitkélle kehite-
tyssé terapiassa kéytettdvén, kansallisella valmistusluvalla valmistettavan ladkkeen valmistus-
lupaan liittyvésté tarkastuksesta, apteekin, sairaala-apteekin, sotilasapteekin tai lddkekeskuk-
sen tarkastuksesta, GLP-testauslaitoksen hyviksymiseen tai valvontaan liittyvastd tarkastuk-
sesta, huumausainelainsddddnnon nojalla tehdyistd tarkastuksista sekd velvoitevarastointiin
liittyvistd tarkastuksista.

Maksuihin sovellettaisiin, mitd valtion maksuperustelaissa sdddetéén julkisoikeudellisista suo-
ritteista perittdvistd maksuista. Taten sovellettavaksi tulisivat muun muassa 6 §, jonka mukaan
julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittivan maksun suuruuden tulee vastata suoritteen
tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten médrdd. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tarkastuksia koskevat maksut perustuvat jo nyt tillaiseen omakustan-
nusarvoon. Lisdksi myos muun muassa maksuperustelain maksun perintéd ja muutoksenhakua
koskeva séddntely soveltuisi. Maksuista ja niiden mééristi sdddettéisiin tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Tarkastuksia koskevista maksuista ehdotetaan sdénnos lakiin selvyyden vuoksi, vaikka peri-
aatteessa valtion maksuista voidaan sditdd maksuperustelain nojalla ministerion asetuksella.
Néin voimassa olevassa sddntelyssd tehtykin. Syy lailla sdétdmiseen on, ettd on tulkinnanva-
raista, ovatko téllaiset maksut itsesséén valtion maksuperustelain mukaisia julkisoikeudellisia
maksuja.

2 Tarkemmat sddinnokset ja méidriykset

Lakiehdotuksessa ehdotetaan annettavaksi valtuutuksia antaa sddnnoksid valtioneuvoston ase-
tuksella ja sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sekd Lédkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle maardystenantovaltuu-
tuksia.
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Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi, kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja luvan ha-
kemisen tavasta ja mddrdajasta sdddettdisiin 43 §:ssd. Lakiehdotuksen 43 §:n 5 momentin mu-
kaan apteekkilupahakemuksen yhteydessd vaadittavista selvityksisté ja lupahakemuksessa il-
moitettavista tiedoista sdfdettiisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Vastaavasta ase-
tuksenantovaltuutuksesta saddettdisiin sivuapteekkia koskevasta hakemuksesta lakiehdotuksen
52 §:ssi.

Jotta ladkeasetuksessa jo oleva sddntely perustuu nykyistd tarkempiin asetuksenantovaltuutuk-
siin, ehdotetaan niihin erditd tdsmennyksié. Lain 46 §:n 4 momentin mukaan valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkemmat sadnndkset apteekkiliikkeen harjoittamisen vaihdostilan-
teissa noudatettavista menettelyistd. Lain 52 §:ssé olisi perussédénnos ja asetuksenantovaltuu-
tus koskien apteekkarin velvoitetta tarkastaa sivuapteekki. Lain 60 §:n 1 momentin mukaan
asetuksenantovaltuutus koskisi apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnan aloittamis-
ta, apteekin ja sivuapteekin tiloja, verkkopalvelun kdyton yhteydessd annettavaa neuvontaa ja
verkkopalvelutoimintaan liittyviéd asiakkailta perittdvid maksuja, apteekin ja sivuapteekin hoi-
tajan kelpoisuusehtoja seké farmaseuttisen henkilokunnan méériéd seka tdydennyskoulutuksen
siséltdd ja madraa.

Ehdotetun 58 §:n mukaan lddkkeiden hinnoista voitaisiin sdatdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella. Myos lain 21 f §:n 2 asetuksenantovaltuutusta tdsmennettdisiin. Kéytdnndssé la-
kiin ehdotetut asetuksenantovaltuudet olisivat nykytilaa vastaavia tismennyksié, ja toisaalta
osa nyt asetuksessa olevasta sddntelysté nostettaisiin lakitasolle.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddettdisiin, kuten voimassa olevassa lainsdddan-
nossd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastuksista perimistd maksuista.

Lisdksi lddkelain 68 §:n mukaan Lé#kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisivat antaa méérdyksié rajatuista ladkevarastoista.

3 Voimaantulo
Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdivéné lokakuuta 2018.

Lakiin ehdotetaan siirtymasdannoksid. Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat késitelti-
siin lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénnosten mukaisesti. Talld viitattaisiin esimer-
kiksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kasittelemaén apteekkilupahakemukseen.
Lisdksi ehdotetaan sééddettdvén, ettd ennen lain voimaantuloa myonnetyn apteekki- tai sivuap-
teekkiluvan saajan olisi ryhdyttdva harjoittamaan apteekkiliikettd lain voimaantullessa ollei-
den sddnndsten edellyttiméssd méidrdajassa. Asiasta olisi erityissddnnds, koska taustalla oleva
apteekkilupa olisi tilldin lainvoimainen, jolloin asia ei olisi endd vireilld eikd edelld ehdotettu
siirtymésadnnds kattaisi asiaa.

4 Suhde perustuslakiin ja sditiamisjirjestys
4.1 Johdanto

Eradt ehdotuksista ovat merkityksellisid perustuslain ndkdkulmasta. Ehdotusta on tarkasteltava
erityisesti perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdéddetyn yksityiseldmén suojan, 18 §:n 1 momen-
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tissa sdddetyn elinkeinovapauden ja 19 §:n 3 momentin mukaisen julkisen vallan sosiaali- ja
terveyspalveluja koskevan turvaamisvelvoitteen kannalta. Liséksi ehdotukseen siséiltyy sddn-
noksid, jotka liittyvét lainsdddéntovallan siirtdmistd sddntelevaén perustuslain 80 §:4én seké
valtion veroja ja maksuja sddntelevain perustuslain 81 §:d4n.

4.2 Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus

Ehdotetuilla muutoksilla ei muutettaisi apteekkijarjestelmamme perinteisié léhtokohtia, eli ap-
teekkitoiminnan perustumista viranomaisen myontamaan lupaan ja apteekin perustamisen pe-
rustumista apteekkipalveluiden tarpeen arviointiin sekd sijainnin sééntelyyn. Perustuslain 18
§:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitsemal-
laan ty6l114, ammatilla tai elinkeinolla. Saannokselld on vapausoikeudellinen luonne, ja siind
vahvistetaan myds yrittimisen vapauden periaate. Sdannokselld katsotaan olevan ldheinen yh-
teys henkilokohtaiseen vapauteen ja erityisesti itsemadrdamisoikeuteen (perustuslain 7 §:n 1
momentti). Sddnnoksessd oleva viittaus ”lain mukaan” merkitsee perustuslain esitdéiden mu-
kaan kuitenkin sité, ettd sadnndksessé turvattua oikeutta voidaan rajoittaa lailla. Samalla ilma-
us viittaa lailla sddtdmisen vaatimukseen (HE 309/1993 vp). Sddntelyn on tiytettdva perusoi-
keuksien yleiset rajoitusedellytykset (PeVM 25/1994 vp), joita ovat muun muassa rajoituksen
hyvaksyttiavyys ja suhteellisuus.

Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti lausuntokdytdnndssddn pitdnyt elinkeinovapautta pe-
rustuslain mukaisena paésdéntond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden ole-
van poikkeuksellisesti mahdollista. Luvanvaraisuudesta on saddettdva lailla, jonka on tdytetta-
v perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Laissa sdddettdvien elin-
keinovapauden rajoitusten tulee olla tdsmallisid ja tarkkarajaisia, minka lisdksi rajoittamisen
laajuuden ja edellytysten tulee ilmeté laista. Sddntelyn sisdllon osalta valiokunta on pitényt
tirkednd, ettd sdannokset luvan edellytyksistd ja pysyvyydestd antavat riittdvén ennustettavuu-
den viranomaistoiminnasta. Téltd kannalta merkitystd on muun muassa silld, missé méérin vi-
ranomaisen toimivaltuudet maardytyvit sidotun harkinnan tai tarkoituksenmukaisuusharkin-
nan mukaisesti. Lisdksi viranomaisen toimivallan liittd4 toimilupaan ehtoja tulee perustua riit-
tdvén tdsmaéllisiin lain sd&nnoksiin (muun muassa PeVL 13/2014 vp, PeVL 69/2014 vp s. 2/T)

Perusoikeusuudistuksen esitoissé tyypillisend tapauksena tilanteesta, jossa elinkeinon luvanva-
raisuus voi edelleen olla perusteltua, mainitaan juuri terveyden ja turvallisuuden suojaamistar-
koitukseen liittyva luvanvaraisuus (ks. HE 309/1993 vp, s. 67). Ladkelain ja apteekkijérjes-
telmén tavoitteet ovat kansanterveydelliset, ja keskeisena tarkoituksena on yllapitda ja edistdd
ladkkeiden kdyton turvallisuutta ja taata lddkkeiden saatavuus viestolle (1ddkelaki 1 §, 39 §).
Ladketurvallisuudella on vahva kytkentd my0s perusoikeusjérjestelméaén, erityisesti perustus-
lain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvéddn edistdd vieston terveytti.
(PeVL 69/2014 vp).

Perustuslakivaliokunta on viimeksi arvioinut apteekkilupajirjestelméén liittyvdd apteekkien
lukuméérin sddntelyd lausunnossaan HE 326/2014 vp - PeVL 69/2014 vp, joka koski sittem-
min eduskuntavaalien takia rauennutta hallituksen esitysté, johon tdmé hallituksen esitys osin
perustuu. Valiokunta katsoi, ettd perustuslain 18 §:ssé turvattu elinkeinovapaus ei estd ny-
kyisenkaltaisten maérillisten rajoitusten sdilyttdmistd apteekkilupien osalta. Se viittasi tarkoi-
tukseen turvata ladkkeiden vaikeudeton saanti koko maassa (ks. HE 87/1986 vp, s. 22), ja ap-
teekkilaitoksen erityispiirteisiin liittyviin niille osoitettuihin julkisiin hallintotehtdviin. Liséksi
se katsoi, ettd apteekkilupien rajaamista yhteen yhdelle henkil6lle voidaan perustella myds ap-
teekkiluvan henkildkohtaisuudella ja apteekkarille asetetuilla velvollisuuksilla itse hoitaa ap-
teekkia. (PeVL 69/2014 vp s. 3). Tédssd esityksessd ei ehdoteta muutoksia sdéintelyyn, jonka
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mukaan apteekkilupa edelleen voidaan myontdd vain laillistetulle proviisorille, tai apteekkilu-
piin liittyviin méaéréllisiin rajoitteisiin.

Esityksessd ehdotetaan apteekin perustamisen kriteerien laventamista toisaalta voimassa ole-
vaan lainsdddéntoon ja toisaalta suhteessa hallituksen esityksessd HE 326/2014 vp esitettyihin
muutoksiin ndhden. Esitykselld pyritdan laajentamaan apteekkiverkostoa siten, ettd apteekki-
toimipisteiden madrdd voitaisiin lisdtd. Lisdksi sdddettdisiin mahdollisuudesta perustaa ap-
teekki nimenomaisesti sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikdn yhteyteen. Nailld toi-
menpiteilld osaltaan toteutettaisiin perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan
velvoitetta turvata, sen mukaan kuin lailla tarkemmin séédetién, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja
terveyspalvelut ja edistettdva vieston terveytta.

Toimivaltaisen viranomaisen harkinta olisi muodoltaan edelleen oikeusharkintaa. Apteekin
perustamisen kriteerien laventamisen myotd toimivaltaiselle viranomaiselle tosiasiallisesti kui-
tenkin tulisi lisédd harkintavaltaa sen suhteen, mihin apteekki perustetaan. On huomattava, etti
mikali laissa tiukemmin séédettéisiin perustettavan apteekin kriteereistd, esimerkiksi sadtdmal-
1a alueella olevan apteekin tietyistd liikevaihtoon tai reseptuuriin liittyvistd tunnusluvuista,
joiden perusteella perustettaisiin uusi apteekki tietylle alueelle, voisi timéa ohjata apteekkarien
toimintaa epdtarkoituksenmukaisella tavalla esimerkiksi aukioloaikojen suhteen. Jos lainsdi-
dant6 epatarkoituksenmukaisesti ohjaisi tdllaiseen toimintaan, ndyttaytyisi tdma ristiriitaiselta
perustuslain 19 §:n 3 momentin ja lddkelain 1 ja 39 §:n mukaisiin tavoitteisiin nihden. Halli-
tuksen késityksen mukaan viranomaiselle tulevasta harkintavallan lisdyksestd huolimatta eh-
dotetun 43 §:n sdéntely téyttdd edelleen elinkeinonharjoittamisen sdéntelyssé edellytettdvit
tasmallisyys- ja tarkkarajaisuusvaatimukset.

Lausunnossaan PeVL 69/2014 vp perustuslakivaliokunta kiinnitti huomiota siihen, ettd 1ddke-
lain ja ehdotetun esityksen mukaan apteekkarille voidaan antaa lupa enintddn kolmen sivuap-
teekin pitdmiseen. Valiokunta katsoi, ettd sosiaali- ja terveysministerion selvityksessd sddnte-
lylle esitetyt syyt elinkeinovapauden rajoittamiselle eivét ole vakuuttavia, koska ne olisi mah-
dollista huomioida myds sivuapteckkeja koskevassa lupaharkinnassa. Valiokunta kuitenkin
katsoi, ettd ladkehuollon turvaamisen vuoksi sdéntely on perustuslain sitd estamattd mahdollis-
ta, mutta sosiaali- ja terveysvaliokunnan on kuitenkin syytd harkita sivuapteekkeja koskevien
rajoitusten tarkoituksenmukaisuutta. Joka tapauksessa kun kyse on elinkeinovapauden rajoit-
tamisesta, tulisi sdéntelyn perusteiden ilmetd nimenomaisesti hallituksen esityksestd. (PeVL
69/2014 vp s. 3-4). Tassé esityksessd ei ehdoteta muutoksia jo kyseiseen voimassa olevassa
laissakin olevaan rajoitukseen, joskin vastaava rajoitus olisi mukana muilta osin muutettavaksi
chdotettavassa 52 §:ssd. Asiaa koskevat perustelut on kuitenkin valiokunnan kannanoton pe-
rusteella lisédtty kyseisen pykélan yksityiskohtaisiin perusteluihin.

4.3 Apteekkiluvan hakijoiden rikostuomiot ja Lifikealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen oikeus sulkea apteekki vaaratilanteissa

Esityksen 43 a §:ssd ehdotetaan, ettd apteekkiluvan hakijan saamat rikostuomiot vaikuttaisivat
jatkossa apteekkiluvan mydntdmiseen. Ehdotetun 43 a §:n 1 momentin mukaan apteekkiluvan
myoOntdmisen edellytyksend olisi, ettei hakijaa ole tuomittu lainvoimaisella péétokselld rikok-
sesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Lisdksi 2 momentissa
saddettdisiin kriteereistd, joiden perusteella olennaisuutta arvioitaisiin. Myos tdimé ehdotus on
merkityksellinen perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaisen elinkeinonvapauden kannalta. Jos
hakijan rikostuomion arvioitaisiin olevan olennainen, ei hén voisi harjoittaa sédnneltyd elin-
keinotoimintaa. Ehdotusta on titen arvioitava suhteessa perusoikeuksien yleisiin rajoitusedel-
lytyksiin.
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Apteekkitoiminta on kansanterveyden kannalta merkittdvaa toimintaa, koska Suomessa aptee-
kit suorittavat avohuollon lddkejakelun. Varsinkin harvaanasutulla seudulla tietty apteekki ja
sen apteekkari voi yksin olla vastuussa tietyn alueen lddkejakelusta. Néin ollen apteekkitoi-
minnan asianmukaisuuteen voidaan perustellusti kohdistaa korostuneita odotuksia. Ehdotetus-
sa sddnnoksessd pyritddn turvaamaan apteekkitoiminnan harjoittamisen yleinen luotettavuus ja
myos apteekissa asioivien henkildiden turvallisuus erityisesti siltd osin, kun voidaan estié lu-
van myontdminen esimerkiksi lddke- ja huumausainerikoksista tuomitulle. Tédten ehdotuksella
on yhteys paitsi perustuslain 19 §:n 3 momentin sddntelyyn, myds perustuslain 7 §:n 1 mo-
mentin mukaiseen jokaisen oikeuteen eldmédn sekéd henkilokohtaiseen vapauteen, koskemat-
tomuuteen ja turvallisuuteen.

Apteekkilupaan liittyvéssé arvioinnissa ehdotetaan séddettdvéksi ne kriteerit, joiden perusteel-
la arvioitaisiin sitd, onko rikos, josta hakija on lainvoimaisella paatokselld tuomittu, sellainen
jonka voidaan katsoa olevan olennainen merkitys apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta.
Kisitellessddn hallituksen esitysté sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta (HE 52/2017 vp
- PevL 26/2017 vp; lain késittely on eduskunnassa kesken) perustuslakivaliokunta arvioi ehdo-
tettua edellytystd, jonka mukaan palveluntuottajalla (tai palveluntuottajaksi rekisterdintid ha-
kevalla) ei saa olla tiettyjd velkoja, taikka ulosotossa muita timéan maksukykyyn néhden va-
hiistd suurempia velkoja, jotka vaarantavat palveluntuottajan luotettavuuden. Perustuslakiva-
liokunta katsoi, ettd lakichdotuksen ja sen perustelujen valossa jda epaselvéksi, miten rekiste-
réintiviranomainen arvioi palveluntuottajan luotettavuutta. Valiokunta viittasi siihen, etté pal-
veluntuottajan luotettavuuden arvioinnin tulee ehdotetun kaltaisessa sdéntely-yhteydessé pe-
rustua riittdvén tdsmallisiin sdénnodksiin ja sddntelyd oli siksi syytd tdsmentdd. Valiokunta viit-
tasi my0s vastaavanlaiseen arviointiin lausunnossaan PeVL 15/2008 vp. (PevL 26/2017 vp s.
67).

Apteekkiluvan myontdmiseen liittyvd rikostuomioiden huomioon ottaminen on ainakin osin
rinnastettavissa ehdotetun palveluntuottajalain sdéintelemdén toimintaan, koska kyse on ter-
veydenhuoltoa toteuttavien toimijoiden lupasdéntelystd (tai lupasdéintelyyn rinnastettavasta
sadantelystd). Verraten siithen, mitd valiokunta lausunnossaan totesi, tdssd esityksessd ehdote-
taan sdddettdviksi niistd kriteereistd, miten rikostuomion olennaisuutta arvioidaan. Toisaalta
vertaillessa ehdotettua 43 a §:n 1 ja 2 momenttia esimerkiksi liikenteen palveluista annetun
lain (320/2017) sééntelyyn, on ehdotettu sééntely yleisempéé. Kyseisessé laissa sdédetédn yk-
sityiskohtaisemmin juuri tiettyjen rikosten ja niistd saatujen rangaistusten vaikutuksesta taksi-
luvan myontdmisprosessissa. Perustuslakivaliokunta katsoi lakia koskevassa lausunnossaan,
ettd taksiluvan saamisen edellytykset eivdt merkitse oikeasuhtaisuusvaatimuksen vastaista
elinkeinovapauden rajoitusta. Rajoitukset turvaavat riittavalla tavalla perustuslakivaliokunnan
aikaisemmin merkityksellisind pitimdt matkustajaturvallisuuteen ja liikenneturvallisuuteen
liittyvit ndkokohdat. (PeVL 46/2016 vp s.4)

Apteekkitoimintaa koskien arvioidaan, ettd on hyvéksyttdvaa, suhteellista ja tarpeeksi tdsmal-
listd sdatad rikostuomioiden huomioon ottamisesta arvioinnissa kdytettdvien kriteerien kautta
(eikd esimerkiksi tietyt rikosnimikkeet yksildiden) ottaen huomioon myds apteekkitoiminnan
ja taksiliikenteen sddntelyn eroavaisuudet. Taksilupien sddntelyssd on luovuttu maarallisista
rajoitteista ja esimerkiksi niin sanotuista asemapaikka- ja pdivystysvelvoitteista, kun taas ap-
teekkilupa edelleen merkitsee sité, etté tietylle apteekkarille on myonnetty lupa kyseisen alu-
een lddkejakelun huolehtimiseen.

Esityksessé liséksi ehdotetaan, ettd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi ottaa eh-
dotetun 43 a §:n 3 momentin mukaisessa ansiovertailussa huomioon sen tiedossa olevan vaka-
van tai toistuvan lainsdddannon tai viranomaisméaardysten noudattamatta jattdmisen. Taltd osin
kyseessd olisi siis erds seikka, jonka keskus ottaisi arvioinnissa huomioon, mutta tdllainen
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toiminta ei muodostuisi luvan mydntdmisen ehdottomaksi esteeksi. Taten lainsdddanndssa ja
viranomaistoiminnassa eri tekojen painoarvoa osaltaan maarittéisi suhteellisuusperiaate.

Saéntelyehdotuksen tosiasiallisia vaikutuksia arvioitaessa voidaan todeta, ettd odotetut kdy-
ténnon vaikutukset mahdollisuuksiin toimia apteekkarina lienevét vihdiset. Tama johtuu siitd,
ettd nykyisesséd lddkelain 43 §:n 3 momentissa sdddetddn, ettd apteekkilupa mydnnetddn use-
ammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset
apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Tdma maarittely on mahdollistanut jo nykyiselldén apteekki-
luvan hakijan mahdollisten rikostuomioiden huomioimisen lupaa myonnettdessé, ja ehdotetul-
la sdénnokselld pyritdén ensisijaisesti selkeyttiméén lupaprosessia ja Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen noudattamia arviointikriteereitd. Lisdksi on huomioitava, ettd apteek-
kareille langetetut rikostuomiot ovat nykyisessd lainsddddnndsséd syy apteekkiluvan peruutta-
miselle.

Perustuslakivaliokunta on elinkeinotoiminnan séédntelyn yhteydesséd vakiintuneesti pitényt lu-
van peruuttamista yksilén oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoimena vaikutuksiltaan jyr-
kempénd kuin haetun luvan epdémistd. Sen vuoksi valiokunta on katsonut siéntelyn oikeasuh-
taisuuden kannalta valttdmattomaksi sitoa luvan peruuttamisen mahdollisuuden vakaviin tai
olennaisiin rikkomuksiin tai laiminlydnteihin sekd siihen, ettd luvanhaltijalle mahdollisesti
annetut huomautukset tai varoitukset eivét ole johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden
korjaamiseen (muun muassa PeVL 13/2014 vp, s. 3). Ladkelain 50 §:ssé, jota ei ehdoteta muu-
tettavaksi, sdddetdén niistd edellytyksistd, joiden perusteella apteekkilupa peruutetaan. Rikos-
tuomioiden osalta edellytyksend on, ettd apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen véhin-
tddn kahdeksi vuodeksi, joskin laki mahdollistaa apteekkiluvan peruuttamisen myds esimer-
kiksi siksi, ettd apteekkari on muutoin ilmeisen sopimaton harjoittamaan apteekkitoimintaa.

Esityksen ehdotetussa 80 b §:ssd sdddettdisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
oikeudesta médritd apteekki viliaikaisesti suljettavaksi, jos on perusteltua syytd epdilld, ettd
apteekkari on olennaisesti toiminut tdmén lain vastaisesti tai jos apteekin toiminta muutoin
vakavasti vaarantaa ladketurvallisuuden.

Ehdotettua sddnnostd on tarkasteltava sekd perustuslain 15 §:ssd mééritellyn omaisuuden suo-
jan ndkokulmasta ettd 18 §:n mukaisen elinkeinovapauden nékokulmasta. Sulkemalla apteekki
estettéisiin véhintddn véliaikaisesti apteekkarin mahdollisuus omaan elinkeinotoimintaansa,
minkd lisdksi kajottaisiin apteekkarin omaisuuteen. Kyseisiin oikeuksiin tehtévien rajoitusten
tarkoituksena on kuitenkin ennen kaikkea suojella apteekin asiakkaiden perustuslain 7 §:n
mukaista oikeutta elaméédn sekd henkilokohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvalli-
suuteen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi ehdotuksen mukaan sulkea apteekin
vain tilanteissa, joissa apteekkari olisi toiminut tdmén lain vastaisesti tai muutoin vakavasti
vaarantaisi lddketurvallisuuden. Ehdotettua pykalda siis sovellettaisiin vain painavissa lddke-
turvallisuuden asianmukaista toteutumista vaarantavissa tilanteissa. Ottaen huomioon apteek-
karin roolin lddketurvallisuuden toteutumisessa ja ladketurvallisuuden huolehtimisen ehdotto-
muuden apteekissa asioivien henkildiden turvallisuuden nidkokulmasta, voidaan ehdotettua ra-
joitusta apteekkarin perusoikeuksiin pitdéd suhteellisena.

4.4 Apteekkitoiminnan ja lidkevalvonnan yhteydesséi luovutettavat tiedot
Lakiesityksen 43 §:ssd ehdotetaan muutettavaksi avointa apteekkilupaa koskevan ilmoituksen
siséltod. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi julistaa uusi tai avoimeksi tullut

apteekkilupa haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoite-
taan apteekin sijaintia koskevat tiedot. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi
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my0s ilmoitettava apteekin suuruusluokka liikevaihdon perusteella. Lakiesityksen 46 §:n 3
momentissa ehdotetaan, ettd vaistyvéan apteekkarin on pyynnostd annettava uudelle apteckka-
rille sellaisia apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvid tietoja apteekin taloudesta, sopimuksis-
ta ja muista velvoitteista, joita uusi apteekkari vélttdméttd tarvitsee valmistautuessaan apteek-
kiliikkeen vastaanottamiseen.

Yksityistd apteekkiliikettd voi harjoittaa vain yksityinen henkild toiminimelld. Sdédntelya voi-
daan siis tarkastella perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmén suojan kautta.
Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmé, kunnia ja kotirauha on turvat-
tu. HenkilGtietojen suojasta séddetédén tarkemmin lailla. Perustuslain 12 §:n 2 momentin mu-
kaan viranomaisen hallussa olevat asiakirjat ja muut tallenteet ovat julkisia, jollei niiden julki-
suutta ole vélttdmattomien syiden vuoksi lailla erikseen rajoitettu. Jokaisella on oikeus saada
tieto julkisesta asiakirjasta ja tallenteesta. Asiakirjajulkisuudesta on sdddetty viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 24 §:n 1 momentin 20 kohdassa siten, etté
salassa pidettéivid ovat asiakirjat, jotka sisdltivat tietoja yksityisestd litke- tai ammattisalaisuu-
desta, samoin kuin sellaiset asiakirjat, jotka sisdltivit tietoja muusta vastaavasta yksityisen
elinkeinotoimintaa koskevasta seikasta, jos tiedon antaminen niistd aiheuttaisi elinkeinonhar-
joittajalle taloudellista vahinkoa, ja kysymys ei ole kuluttajien terveyden tai ympériston ter-
veellisyyden suojaamiseksi tai toiminnasta haittaa kérsivien oikeuksien valvomiseksi merki-
tyksellisisté tiedoista tai elinkeinonharjoittajan velvollisuuksia ja niiden hoitamista koskevista
tiedoista. Momentin 23 kohdan mukaan salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja ovat, jollei
erikseen toisin sdddetd asiakirjat, jotka sisédltavat tietoja henkilon vuosituloista tai kokonaisva-
rallisuudesta taikka tuen tai etuuden perusteena olevista tuloista ja varallisuudesta taikka jotka
muutoin kuvaavat hinen taloudellista asemaansa, sekd ulosottoviranomaisen asiakirjat siltd
osin kuin ne siséltavit sellaisia tietoja, jotka ulosottorekisteriin merkittyind olisivat ulosotto-
kaaren mukaan salaisia, sekd tiedot luonnollisesta henkildstd ulosottovelallisena ja ulosot-
toselvitys.

Ehdotetut muutokset merkinnevit ldhtokohtaista puuttumista apteekkarin yksityiseldméén. Pe-
rustuslain sdéntely antaa mahdollisuuden tavallisella lailla rajoittaa jonkin verran yksityiseld-
main suojaa ja toteuttaa rajoituksia henkilGtietojen suojaan, jos laissa otetaan asianmukaisesti
huomioon ne vaatimukset, joita perusoikeuksien rajoittamiseen yleisesti liittyy (PeVL 7/2000
vp, PeVL 23/2006 vp). Perustuslakivaliokunta on tehnyt eron tietojen késittelyn osalta toisaal-
ta laissa yksildityihin tietoihin ja sdéintelyyn, jossa tietoja ei ole vastaavalla tavalla yksiloity.
Yksildityjen tietojen kohdalla tietojen luovuttamismahdollisuus voi liittyd jonkin tarkoituksen
kannalta "tarpeellisiin tietoihin", kun taas jalkimmaisessd tapauksessa sadntelyyn siséltyy vaa-
timus "tietojen véalttdmattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL 14/2002 vp, PeVL
19/2008 vp, PeVL 62/2010 vp). Edella kuvattu erottelu on tehty sellaisten lakiesityksien késit-
telyssd, joissa on kyse tietojen luovuttamisesta toiselle viranomaiselle. Téssé esityksesséd ehdo-
tetaan sdddettidviaksi viranomaiselle oikeus julkistaa taloudellinen tunnusluku apteekin ja siten
apteekkarin taloutta koskien seké velvoite viistyvélle apteekkarille luovuttaa uudelle apteek-
karille tietoja taloudesta. Voidaan silti todeta, ettd esityksessd viranomaisen hakumenettelyn
yhteydessd luovuttamat tiedot olisi yksiloity lainsdddannosséd. Ne tiedot, joita vaistyvalld ap-
teekkarilla on velvoite luovuttaa uudelle apteekkarille, eivit ole vastaavalla tavalla yksiloity,
mutta tietojen luovutusvelvoite olisi sidottu valttiméattomyyteen.

Lagkelain ja apteekkijérjestelmén tavoitteet ovat kansanterveydelliset, ja keskeisena tarkoituk-
sena on ylldpitdd ja edistdd lddkkeiden kédyton turvallisuutta ja taata 1adkkeiden saatavuus vi-
estolle (ladkelaki 1 §, 39 §). Ladketurvallisuudella on vahva kytkentd myos perusoikeusjérjes-
telmdén, erityisesti perustuslain 19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvaan
edistdd vieston terveyttd. (PeVL 69/2014 vp). Tietojen luovutuksilla tavoitellaan osaltaan nii-
den tavoitteiden toteutumista. Viranomaisen oikeuden luovuttaa apteekin ja siten apteekkarin
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taloudellista asemaa koskevia tietoja apteekkilupakuulutuksen yhteydessé tarkoituksena on an-
taa apteekkiluvan hakemisesta kiinnostuneelle etukéteen tietoja, jotta hin voi arvioida hake-
misen tarkoituksenmukaisuutta ja mielekkyyttd. Sdéntelyn tarkoituksena on mahdollistaa se,
ettd hakemisesta kiinnostunut voi esimerkiksi arvioida omia taloudellisia mahdollisuuksiaan
toiminnan aloittamiseen ja taloudellisen riskin kannattavuutta. Ndin ollen osaltaan pyrittdisiin
varmentamaan sitd, ettd apteekkilupien hakijat pystyvit harjoittamaan taloudellista toimintaa,
jonka kansanterveydellisend tarkoituksena on vdeston lddkkeiden saatavuuden turvaaminen.
Apteekkien vaihdostilanteissa velvoite antaa valttimattomié tietoja on sidoksissa siihen, etté
uusi apteekkari voi valmistautua apteekkilitkkeen vastaanottamiseen. Ehdotettujen séénnoksi-
en tavoitteena on parantaa apteekkijarjestelméda ja siten ladkkeiden saatavuuden turvaamisen
edellytyksid, sekd joustavoittaa apteekkilupaprosessia.

Tarkasteltaessa viranomaisen luovuttamien tietojen siséltdd voidaan verrata niita tietoihin, jot-
ka ovat muun lainsdddannon nojalla jo julkisia, vaikka muusta lainsddaddnndsté ei luonnollises-
ti suoraan voida tehdd johtopédtosté lakiesityksen perustuslain mukaisuudesta. Verotustietojen
julkisuudesta ja salassapidosta annetun lain (1346/1999) 5 §:ssé sdddetdén julkisista tiedoista
tuloverotuksessa. Julkisia tietoja on lain mukaan muun muassa tiedot valtionverotuksessa ve-
rotettavasta ansiotulosta ja pddomatulosta. Tilastolain (280/2004) 18 §:n mukaan Tilastokes-
kus yllapitda tilastojen laadintaa varten hallussaan olevien tietojen pohjalta yritys- ja toimi-
paikkarekisterid. Elinkeinon- ja ammatinharjoittajien, yhteisojen ja sddtididen osalta julkisia
ovat muun muassa tiedot toiminnan sijainnista ja toimipaikoista, liikevaihdon suuruusluokasta
ja yritystoiminnan tyyppiluokittelusta ja henkilokunnan kokonaisméérastd ja henkilokunnan
médrdstd kunnittain. Lakiesityksen 43 §:ssd ehdotetaan nédihin tietoihin néhden vastaavien tie-
tojen luovuttamisoikeutta, koska apteekkien liikevaihtoa koskevat tiedot luovutettaisiin vain
suuruusluokkatasolla. Lakiesityksen 46 §:n sddntelyssa tietojen luovutusvelvollisuus olisi vain
yksiloidylle toiselle apteekkarille. Tietoja koskisi salassapitovelvoite. Puuttumisen yksityis-
eldmdéin henkilon taloudellisten tietojen luovutusten suhteen arvioidaan olevan hyvéksyttavia
ja suhteellisia ehdotuksen tavoitteisiin ndhden.

Ladkelain 89 b-89 d §:ssd sdddettdisiin tismennyksid Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen tiedonsaantioikeuksiin. Ne koskisivat tietoja, jotka keskus tarvitsee lainmukaisten
tehtdviensd suorittamiseen, ja olisivat osin tdsmennyksid nykykaytdntoon ndhden. Terveyden-
huollon toimijoille 89 d §:ssd ehdotettu velvoite antaa potilasta koskevia tietoja olisi rajoitettu
vilttimattomiin tietoihin, joita keskus tarvitsee lddketurvatoiminnassaan. Sdéntelyehdotusten
katsotaan olevan ongelmattomia perustuslain 10 §:n kannalta.

4.5 Viranomaisen tarkastuksista perimét maksut

Perustuslain 81 §:n mukaan valtion verosta sdddetéén lailla, joka sisaltdd sddnnokset verovel-
vollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Pykilan 2
momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan maksul-
lisuuden sekd maksujen suuruuden yleisistd perusteista sdddetddn lailla.

Esityksen 2. lakiehdotuksessa ehdotetaan, ettd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi perid maksuja suorittamistaan tarkastuksista. Keskus tekee osana valvontatoimintaansa
valvonnallisia tarkastuksia. On tarkasteltava kysymysti siitd, ovatko tallaisesta tarkastuksesta
perittavat maksut luonteeltaan valtiosdantdoikeudellisesti veroja vai maksuja.

Perustuslain esitdiden mukaan vakiintuneen méaritelman mukaan vero on rahasuoritus, joka ei

ole korvaus tai vastike julkisen vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palvelulsta ja
jolle on ominaista valtion menojen rahoittaminen. My0s veron kéyttdtarkoitukseen on kiinni-
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tetty huomiota. (HE 1/1998 vp) Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kdytdnnon mukaan val-
tiosddntdoikeudellisille maksuille on ominaista, ettd ne ovat korvauksia tai vastikkeita julkisen
vallan palveluista. Sen sijaan muut rahasuoritukset valtiolle ovat valtiosdéntdoikeudellisessa
merkityksessd veroja. Jos vastikesuhdetta ei ole, suoritusta on pidettidvi verona. Perustuslaki-
valiokunnan kdytanndssé on katsottu, ettd mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin julkisoi-
keudelliseen tehtdvian liittyvan suoritteen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten valillad kas-
vaa, sitd ldhempdnd on pitdd suoritusta valtiosddntdoikeudellisena verona. Merkittdvad voi
my0s olla, onko asianomaisen suoritteen vastaanottaminen vapaachtoista vai pakollista. Veron
suuntaan viittaa, jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei voi kieltdytyd ja vel-
vollisuus koskee suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tdyttivid oikeussubjekteja (PeVL
47/2005 vp s. 3/1I viitteineen aiempiin lausuntoihin). Liséksi veron suuntaan viittaa se, etti
maksulla on tarkoitus kattaa yleisesti lakisdéteisten viranomaistehtévien kustannuksia (PeVL
52/2010 vp s. 4/10).

Arvioidessa valvonnallisista tarkastuksista perittdvid maksuja niissd on veron piirteité erityi-
sesti maksun suorittamiseen liittyvén pakon suhteen, ja toisaalta sen perusteella, ettd maksulla
katetaan viranomaistoiminnan valvontatoiminnan kustannuksia. Toisaalta taas tarkastuksesta
perittivd maksu madrdytyy valtion maksuperustelain mukaisesti eli kustannusvastaavuutta
noudattaen. Velvoite tarkastusmaksun suorittamiseen ei myodskdin koske suoraan lain nojalla
tietyt tunnusmerkit tdyttavia oikeussubjekteja, vaan ainoastaan sellaisia, joihin tarkastus koh-
distuu (ks. kuitenkin viimeinen kappale).

Perustuslakivaliokunnan kéytinndssd veroina on pidetty erilaisia yleisid valvontamaksuja.
Ladkelain osalta perustuslakivaliokunta on arvioinut, ettd lain 84 b §:ssé sdddetty laadunval-
vontamaksu on valtiosddntooikeudellisesti vero (PeVL 17/2009 vp). Toisaalta jos verrataan
valvonnallisista tarkastuksista perittdvid maksuja laadunvalvontamaksuun, erona on erityisesti
se, ettd laadunvalvontamaksu koskee kaikkia laissa sdddettyjé toimijoita automaattisesti.

Esityksen valmistelussa ei havaittu juuri vastaavia tarkastuksesta perittdvid maksuja koskevaa
perustuslakivaliokunnan kaytdntdd. Lausunnossaan PeVL 12/2005 vp valiokunta arvioi kadun
kunnossa- ja puhtaanapidosta kannettavia kunnallisia maksuja. Valiokunnan mukaan maksu-
jen vastikesuhdetta arvioitaessa tulee kiinnittdd huomiota muun muassa suoritteiden yksiloita-
vyyteen, kustannusvastaavuuteen seki sithen, onko maksu pakollinen vai vapaaehtoinen. Jotta
suoritteita voidaan pitdd maksuina, tulee laista ilmetd, millaisista virkatoimista, palveluista tai
tavaroista maksuja voidaan perié ja millaiset suoritteet ovat kokonaan maksuttomia. Kustan-
nusvastaavuuden osalta se viittasi siithen, ettd kunta saattoi perid ainoastaan aiheutuneet kus-
tannukset. Pakon osalta se kiinnitti huomiota, ettd maksun vélttiminen ndyttdisi tulevan ky-
symykseen melko harvoissa tilanteissa. Valiokunta kuitenkin katsoi, ettd kokonaisarvioinnin
kannalta pelkké laissa mainittujen maksujen suorittamisvelvollisuus ei tee niistd veroluontei-
sia. Maksut oli laissa selvésti yksiloity ja ne tdyttivét kustannusvastaavuuden vaatimukset.

Hallituksen arvion mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastuksista pe-
rimid maksuja voitaisiin pitdd kokonaisarvioinnin kannalta valtiosdintdoikeudellisesti mak-
suina. Esityksessd ehdotetaan, ettd maksu voitaisiin perid laissa tai lain nojalla annetuissa
sddnndksissd sdddettyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistdén luvan tai muun suoritteen ehtona
olevista tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Viittaussddnnoksen perus-
teella maksujen perimisessé sovellettaisiin valtion maksuperustelain mukaisen julkisoikeudel-
liseen suoritteen maksuun sovellettavia sdannoksia, jolloin sovellettavaksi tulisi kustannusvas-
taavuuden periaate. Arvioitaessa pakottavuuteen liittyvdd elementti ja esityksen vaikutuksia
valvonnallisten tarkastusten osalta merkityksellisend pidetdén, ettd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen suorittama valvonta perustuu osin sen sisdisiin valvontaohjelmiin ja osin
kaytinnossé esiin tulleisiin valvontatarpeisiin. Erdiden tarkastusten tekemisen perusta ja tiheys
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tulevat EU-lainsdadanndsta ja niitd tdytdntdonpanevasta kansallisesta lainsdadanndsta (ks. ku-
doslaki 20 j §, veripalvelulaki 19 §) ja tehdyt tarkastukset ja viranomaisen niistd tekemat tie-
tokantakirjaukset oikeuttavat ja mahdollistavat toiminnan jatkumisen ja toimiluvan ylldpidon
(ks. ladkelaki 77.4 §). Viranomaisen valvontatoimintaa sitovat hallinnon oikeusperiaatteet eli
esimerkiksi puolueettomuus-, tarkoitussidonnaisuus- ja suhteellisuusvaatimukset. Téten kay-
tdnnossa riskid ei ole sille, ettd joku toimija voitaisiin esimerkiksi saattaa kohtuuttomissa méaa-
rin erilaisten tarkastusten kohteeksi epdasianmukaisin perustein.

4.6 Asetuksenanto- ja méiriayksenantovaltuudet

Ehdotettuja madrayksenantovaltuutuksia ei ole padosin lisdtty HE 326/2014 vp esitettyyn néh-
den, josta perustuslakivaliokunta antoi lausuntonsa (PeVL 69/2014 vp) cikd esittdnyt niistd
valtiosddntdoikeudellisia huomautuksia. Erdét tuossa esityksessd madrdyksenantovaltuutuksi-
na ehdotetut valtuutukset on muutettu yhdenmukaisuuden vuoksi valtuutuksiksi antaa sdén-
noksid valtioneuvoston asetuksella. Lisdksi jotta asetuksessa jo nyt oleva sdintely perustuu
tarkempiin asetuksenantovaltuutuksiin, ehdotetaan lain 21 f, 46, 52, 58 ja 60 §:ssd tarkennuk-
sia asetuksenantovaltuutuksiin. Tarkoituksena on my0s tdsmentdd sitd, mistd asioista voidaan
antaa tarkempia saannoksid valtioneuvoston asetuksella ja mistd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen maarayksilld. Uutena méadrdayksenantovaltuutuksena HE 326/2014 vp néh-
den olisi keskuksen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus antaa maarayk-
sid sosiaalihuollon palveluasumisyksikon ladkevarastoa koskien. Maiédrdyksenantovaltuutus
koskisi kdytdnnon asioista séédtdmisté eikd siten olisi perustuslain kannalta ongelmallinen.

Edelld olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan sditdé tavallisen lain sd-
tamisjérjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaa ehdo-
tuksista lausunnon.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 f §, 29 §:n 3
momentti, 30 e §:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j §:n 2 momentti,
30 k §:n 1 momentti, 41, 43, 46, 48, 52 ja 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti, 56 ja 58 §, 59 §:n 2
momentti, 60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 77 §:n 1 momentti, 89 b §:n 1 momentti, 97
§ja 102 §:n 1, 3 ja 5 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 48 ja 53 § sekd 54 §:n 1ja2
momentti laissa 773/2009, 30 e §:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j
§:n 2 momentti ja 30 k §:n 1 momentti laissa 330/2013, 41, 43, 52 ja 56 §, 60 §:n 1 momentti
laissa 1112/2010, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 67 §:n 2 momentti laissa
22/2006, 77 §:n 1 momentti ja 89 b §:n 1 momentti laissa 1200/2013, 97 § laissa 643/1995 ja
102 §:n 1, 3 ja 5 momentti laissa 1039/2015, seka

lisdtddn lakiin uusi 43 a §, 52 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013,
uusi 4 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 6 momentiksi, 57 a §:4én, sellaisena
kuin se on laissa 435/2010, uusi 2 momentti, lakiin siitd lailla 1046/1993 kumotun 68 §:n tilal-
le uusi 68 § ja sen edelle uusi véliotsikko, jotka samalla siirretddn 7 lukuun, sekd lakiin uusi
78 a,80Db, 89 ¢, 89 dja 90 a §, seuraavasti:

11§

Ladketehtaassa on noudatettava lddkkeiden hyvid tuotantotapoja. Sen liséksi, mité téssd lais-
sa sdddetdan, on noudatettava ladkedirektiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51 artiklan mukaises-
ti hyvéksyttyja saannoksia.

Lédkevalmisteiden valmistuksessa saa kayttdd vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu ja jaeltu ladkeaineiden hyvid tuotanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti. Laddketehtaan on varmistettava, ettd unionissa sijaitsevat valmistajat,
maahantuojat ja jakelijat, joilta he saavat ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekiste-
roityjen ladkkeiden valmistuksessa kaytettdavid lddkeaineita, ovat rekisterdityneet sen unionin
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet. Ladketehtaan on te-
kemalld arviointikdyntejd lddkeaineiden valmistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, ettd 1da-
keaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvéi tuotantotapaa ja hyvid jakelutapoja. Laa-
ketehtaan on tehtéva edelld tarkoitetut varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne
tekeméén. Valtuutus ei rajoita la&iketehtaan tdmén lain mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettu-
jen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkevalmisteiden valmistajan on médriteltava ladke-
valmistuksessa kayttdmilleen apuaineille asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmistettava,
ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méara-
yksid ladkkeiden ja apuaineiden hyvisté tuotanto- ja jakelutavoista.

Ladketehtaassa on pldettava luetteloa ladkkeiden myynnistd. Luettelosta on kdytdvé ilmi
myyty lddke sekd sen midérd, ostaja ja myyntipdivimadrd. Luettelo on séilytettdvd véhintddn
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viisi vuotta. Luettelon sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan antaa tarkempia sdannoksid valtio-
neuvoston asetuksella.

Ladketehtaan on ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijalle vélittdmasti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai epail-
ld4n olevan ladkevédrennoksid lddketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvista ladkkeisté riip-
pumatta siitd, onko ladkkeita jaeltu laillisesti vai laittomasti.

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

18§

Edelld 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettévi lddkkeiden maahantuonnista luet-
teloa, josta ilmenee maahantuotu ladke sekéd sen mééré, tuontimaa, toimittaja ja maahantuonti-
paivamadra. Maahantuotuja ladkkeitd koskevasta luettelosta ja 17 §:ssd tarkoitetusta maahan-
tuontia koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia sddnnoksid valtioneuvoston asetuk-
sella.

21§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi sen estimattd, mitd 21 §:ssd sdddetddn, eri-
tyisistd hoidollisista tai kansanterveydellisistd syistd myontdd hakemuksesta méardajaksi luvan
(erityislupa) lddkevalmisteen luovuttamiseksi kulutukseen. Jos lddke on tarkoitettu ihmisille,
erityislupahakemuksen tulee siséltda selvitys hakijasta, lddkevalmisteesta, valmistajasta, maa-
hantuojasta, ladketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta. Selvityksesséd on oltava potilaan
nimi, alle 12-vuotiaasta potilaasta paino, ja selvitys niisté erityisisté sairaanhoidollisista syistd,
joiden takia valmistetta tarvitaan. Lisdksi voidaan ilmoittaa potilaan henkilétunnus tai synty-
mdaaika. Potilaan nimed, painoa, henkilétunnusta ja syntymaaikaa ei kuitenkaan tarvitse ilmoit-
taa, jos valmistetta kdytetddn terveydenhuollon yksikdssd potilaan tutkimisen tai hoitamisen
yhteydessa.

Lupamenettelystéd ja erityisluvan myontdmisen edellytyksistd sekd hakemuksessa olevista
tiedoista ja siihen liitettévisté asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sddnndksié valtioneuvos-
ton asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvisté tai
muista erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta paittad, ettei
myyntilupa tai rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on tehtdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ha-
kemus myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkumisesta ennen kolmen vuoden méa-
rdajan tiyttymistd. Lidkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskuksen on annettava pédtds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e§
Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi hait-
tavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkité kaikki rekisterinpitdjilld olevat ladke- ja potilas-
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turvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot lddkevalmisteen todetuista ja epdillyistd hait-
tavaikutuksista sekd valttaimattomat tiedot ladkkeen kayttdjan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta l4dkityksestd, ladkitysten kdyttoaiheista ja lddkkeiden haittavaikutuksista. Re-
kisteriin tulee liséksi merkitd ldékkeen kéyttdjén yksiloimiseksi vélttdméttomat tiedot sen mu-
kaisesti, kuin ne ovat saatavilla. Téllaisia tietoja ovat nimi, henkildtunnus, ikd ja sukupuoli.
Jos haittavaikutus ilmenee eldimessé, rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa eldi-
men omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seké eldinlaji. Ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den osalta rekisterinpitéjén tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot Euroopan lddkeviraston
ladkkeiden epdillyistd haittavaikutuksista pitdmédn EudraVigilance-tietokantaan noudattaen
30 f §:44 sekd eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien l4ddkkeiden osalta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Rekisteriin tallennetut tiedot ovat salassa pidettdvid,
jollei laissa toisin sdddetd. Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle toimivaltaisten viranomaisten asettamista kielloista tai rajoituksista mais-
sa, joissa kyseinen valmiste on saatettu markkinoille, sekd kaikista muista uusista tiedoista,
jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hydtyjen ja riskien arviointiin.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut, Suomessa
ilmenneitd haittavaikutuksia koskevat, tiedot ylldpitiméansé valtakunnalliseen haittavaikutus-
rekisteriin 1d4ke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Rekisteriin tallennetut tiedot ovat
salassa pidettavia, jollei laissa toisin sdddetd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
lisdksi milloin tahansa pyytéa tietoja ladkevalmisteen riski-hyStysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava Eudra-
Vigilance-tietokantaan sdhkdisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista haittavaikutuksista, jot-
ka ilmenevét Euroopan unionin alueella tai kolmansissa maissa Euroopan unionin ulkopuolel-
la, 15 pédivan kuluessa siitd pédivéstd, jona asianomainen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoonsa. Myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava EudraVigilance-tietokantaan séh-
koisesti tiedot kaikista epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista, jotka ilmenevét
Euroopan unionin alueella, 90 pdivin kuluessa siitd péivisté, jona asianomainen myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoonsa.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuina EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoittaa 30 e §:n 1
momentissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merkitsemistién tiedoista kaikki tiedot siltd
osin kuin ne ovat merkittdvissd EudraVigilance-tietokantaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on luotava menettely
tdsmillisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia koskevi-
en ilmoitusten tieteellistd arviointia varten. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja re-
kister6innin haltijan on myds keréttdva ilmoituksia koskevia seurantatietoja ja toimitettava
paivitykset EudraVigilance-tietokantaan. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekis-
terdinnin haltijan on toimittava yhteistydsséd Euroopan lddkeviraston ja jésenvaltioiden kanssa
epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten péallekkéisyyksien havaitsemiseksi.

30g8§
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle

kaikista Suomessa ilmenevistd epdillyistd haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveyden-
huollon ammattihenkildltd tai potilaalta. Keskuksen on toimitettava ilmoitukset séhkoisesti
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EudraVigilance-tictokantaan epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 pdivan kuluessa il-
moitusten vastaanottamisesta ja epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 paivin
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuina EudraVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tietoina Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ilmoittaa 30 e §:n 2 momentissa tarkoitet-
tuun haittavaikutusrekisteriin merkitsemistddn tiedoista kaikki tiedot, siltd osin kuin ne ovat
merkittdvissd EudraVigilance-tietokantaan.

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle keskuksen tietoon tulleista
ilmoituksista 1ddkkeen kdyttoon liittyvéstd virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekéd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
valittdomasti ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle epiillyistd haitta-
vaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimittava yhteistyossd Euroopan ladke-
viraston ja myyntiluvan haltijoiden kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten
paéllekkdisyyksien havaitsemiseksi.

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkil6tietoja tai liikkesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja,
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tun lain (621/1999) sdénndsten estdmaittd ilmoittaa tillaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoit-
taminen on valttdmatontd kansanterveyden suojelun vuoksi.

30k §

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava sdhkoi-
sesti maérdaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan ladkeviraston maéidrdaikaisten turvalli-
suuskatsausten tietokantaan. Turvallisuuskatsausten tulee siséltéaa:

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

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen arviointi;

3) kaikki lddkkeen myynnin maarad koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat ladke-
médrdysten lukuméérié koskevat tiedot seké arvio ladkkeelle altistuneesta viestdsta.

41§

Kunnan tehtdvéna on Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynndsta tarvittacssa
arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittadvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijain-
tialueen muuttamiseksi tai niiden siirtdimiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan, sen osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimin-
tayksikon yhteyteen péattda Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, jos ladkkeiden saata-
vuus sitd edellyttid tai se on riittdvien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista.
Ladkkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riittdvyytti arvioitacssa on otettava huomioon
ainakin alueella asuvan tai asioivan véeston maird, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut.

Péaatos tehdddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen omasta tai asianomaisen
kunnan aloitteesta. Keskus voi my0s pééattdaa apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi paittdd apteekin lakkauttamisesta, jos ladk-
keiden saatavuus tai apteekkipalveluiden riittédvyys ei endé edellytd apteekin yllépitoa alueella
asuva tai asioiva vdeston maéri, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja tervey-
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denhuollon palvelut huomioon ottaen. Lakkauttamispddtosta ei saa panna tdytdnt06n ennen
kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut suostu-
vansa paitokseen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2—4
momentissa tarkoitetun paatoksen tekemisté.

43§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 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) 2 momentissa tarkoitettu apteekin suuruusluokka.

Apteekin suuruusluokka perustuu kolmen viimeisimmén tilikauden liikevaihtojen vahvistet-
tuun keskiarvoon apteekkiluvan avoimeksi tulohetken mukaan. Apteekit jactaan niiden liike-
vaihdon perusteella suuruusluokkiin seuraavasti:

1) luokka 1: alle 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta;

2) luokka 2: 50—100 prosenttia maan yksityisten apteekkien litkevaihdon keskiarvosta;

3) luokka 3: yli 100 ja enintddn 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon
keskiarvosta;

4) luokka 4: yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joi-
ta suuruusluokkia laskettaessa kédytetdén.

Apteekkilupaa on haettava sdhkoisesti tai kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen vahvistamalla lomakkeella 30 pdivan kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen ansioluettelo tai muut asiakirjat, joihin
hakija haluaa vedota 43 a §:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Liséksi hdnen tulee liittda
hakemukseensa konkurssi- ja yrityssaneerausrekisteristd annetun lain (137/2004) mukainen
ote, joka osoittaa, ettei hakija ole konkurssissa. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksid apteekkilupahakemuksen yhteydessd vaadittavista selvityksistd ja lupaha-
kemuksessa ilmoitettavista tiedoista.

43 a§

Apteekkilupa voidaan mydntéd laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on liséksi, ettd hén-
té ei ole asetettu konkurssiin, hinelle ei ole méérétty edunvalvojaa, hénen toimintakelpoisuut-
taan ei ole rajoitettu eikd hinti ei ole tuomittu lainvoimaisella paétokselld rikoksesta, joka on
olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyykd tuomioon johtanut teko sellaisen lainsdddannon rikkomiseen, jolla on merkityk-
sellinen yhteys apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan;

3) teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;

4) tuomion saamisesta kulunut aika;

5) tuomioon johtaneen teon tai tekojen toistuvuus ja ajallinen kesto.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus myontdd apteekkiluvan useammasta hakijasta
sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen
harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja
muissa ladkehuollon tehtdvissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan
paétoksen lainvoimaiseksi tulon ajankohta sekd apteekkiliikkeenharjoittamisen kannalta mer-
kitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. Liséksi arvioinnissa otetaan huomioon
hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa tai terveydenhuollon ammattihenkiloné
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toimiessa tehty vakava tai toistuva lainsdddannon tai viranomaisméadraysten noudattamatta jat-
tdminen.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan liikkkeenharjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45 §:ssé tar-
koitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkilii-
ketta sithen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden
apteekkarin edellytyksié apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikennetd sel-
laisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin néhden laajakantoisia tai epétavallisia ja vaikut-
tavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnostd annettava uudelle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen liittyvid tietoja apteekin taloudesta, sopimuksista ja muista velvoitteista, joita uusi
apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaanottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid apteekkiliikkeen harjoitta-
misen vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt har-
joittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan myontdmistd koskevan
paétoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rauen-
neeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksén kuukauden ku-
luessa luvan mydntédmisté koskevan paitoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisistd syistd hakemuksesta myontdd 1 ja
2 momentissa tarkoitettuun médrdaikaan pidennysti, jos pidennys ei kohtuuttomasti heikenni
alueen apteekkipalveluiden saatavuutta.

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhty-
main tai apteekkarin aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edelly-
tyksend on, ettd alueella 1ddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja ei-
ki itsendiselle apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksié. Jos kuitenkin sivuapteekki peruste-
taan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen, perustamisen edellytyksené on,
ettdl sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteydessé tarvitaan apteekkipalveluja eiké
itsendiselle apteekille ole riittdvid toimintacdellytyksia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuapteek-
kiluvan haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan
apteekin sijaintia koskevat tiedot. Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen asiakirjat,
joihin hakija haluaa vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. Lisdksi sovelletaan 43 §:n 4
momenttia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd sivuapteekkiluvan useammasta haki-
jasta sille apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitimiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti, muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessi
ollessa suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan jarjestémiseksi. Keskus voi myontdé apteekkarille
luvan enintddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Edelld 3 momentissa sédédetystd poiketen Helsingin yliopisto voi Liékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16 sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus paéttdd sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi
omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muut-
taa sivuapteekille méérittya sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.
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Sivuapteekilla on oltava apteekkarin madrddma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee ol-
la laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on
kuitenkin oltava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtdvé ilmoitus La&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin tarkastuk-
sesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevalikoiman tulee vastata paikallisia 1dékehuoltotarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Tdmén jélkeen
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitémistd koskeva asia on lopul-
lisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pitdmédén sivuapteekkia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sivuapteekkiluvan hakemi-
sen yhteydessd vaadittavista selvityksistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista seké
apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkkeiden
asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitdméddn luetteloon merkittyd apteekin
verkkopalvelua saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdéd 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen
harjoittaja tai 59 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa. Uuden apteekkarin tulee tehdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle 1 momentin mukainen ilmoitus, jos hén jatkaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi péattdd apteekin muuttamisesta sivuaptee-
kiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa sovelletaan 52 §:n 2 momenttia. Sivuapteekkilupa mydnnetédn apteekkarille 52
§:ssd sdddetyilla edellytyksilla.

54§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi péattdd sivuapteekin muuttamisesta aptee-
kiksi, jos itsendiselle apteekille on riittdvédt toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyk-
sid arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen ladkemaa-
rdysten lukumaard ja 41 §:n 2 momentissa sdddetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivuaptee-
kin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja hakemisessa sovelletaan 43 §:44. Apteekkilupa myonne-
téddn 43 a §:ssd sdddetyilla edellytyksill4.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sité erikseen haettavaksi julistamat-
ta sille apteekkarille, jonka sivuapteekkina se on toiminut. Talldin hinelle aiemmin mydnnetty
apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 momentin mukaisesti.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen méérd farmaseuttisen tutkinnon suoritta-
nutta henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkilokunta osallis-
tuu riittdvasti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusta jarjestettdessd on otettava huomi-
oon henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin, palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelutoiminnassa kdytettdvien
tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyntiin ja varastointiin. Lédkkeiden valmistukseen ja tut-
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kimiseen kéytettdvien tilojen tulee olla asianmukaisesti tdhén tarkoitukseen soveltuvia ja va-
rustettuja. Apteekkarin tulee tehdd asianmukaiset toimenpiteet, jotta asiattomilla ei ole padsya
apteekin tiloihin.

Ladkkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdesté yhtendisestéd asia-
kastilasta. Apteekin verkkopalvelutoiminnan tulee tapahtua kyseisen apteekin tai apteekkarin
yksinomaan hallinnoimissa tiloista.

Apteekkiliikkeen siirtyessé toiselle apteekkarille séilytettéviksi méarétyt asiakirjat on luovu-
tettava korvauksetta uudelle apteekkiliikkeen harjoittajalle.

58§

Ladkettd myytdessa kdytettdvistd hinnasta ja siitd annettavista alennuksista sdddetddn val-
tioneuvoston asetuksella annettavassa ldéketaksassa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu
ladkkeen vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa séddetyissd tapauksissa vahittdismyynti-
hintaan lisdttévisti toimituserakohtaisesta toimitusmaksusta seké arvonliséverosta.

Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a
§:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssé olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan
perusteella laskettavaan katteeseen. Ladkemadrdykselld toimitettavan 1ddkkeen vahittdismyyn-
tihintaan lisdtdén toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Li-
sdksi lisdtddn arvonlisdvero. Ladketaksan perusteella laskettava yksittidisen ldékevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan méérdytyva ve-
roprosentti.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen apteekissa ladkemadrdyksen perusteella valmistet-
tavan ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kéytettdvan aineen osto-
hintaan, valmistusmaksuun, valmistusmééralisdén ja kéytettdvien vélineiden myyntihintaan.
Vihittdismyyntihintaan lisétdén toimituserékohtainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero.

Mitd 1—3 momentissa sééddetédn, ei sovelleta sellaisiin ldékevalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuapteckeissa, palvelupisteissd ja apteekin verkkopalvelus-
sa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeridlle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja
muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan
médritd ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin mééréta
hoitamaan apteekkia enintddn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Mdérdystd annettaessa on
otettava huomioon henkil6n aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtivissa.

60 §

Tarkempia sdéinnoksid apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen toiminnan aloittamisesta, ap-
teekin ja sivuapteekin tiloista, verkkopalvelun kédyton yhteydessd annettavasta neuvonnasta ja
verkkopalvelutoimintaan liittyvistd asiakkailta perittdvistd maksuista, apteekin ja sivuapteekin
hoitajan kelpoisuusehdoista sekd farmaseuttisen henkilokunnan méérasta seké tdydennyskou-
lutuksen sisallostd ja méardstd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

67§
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Vankiterveydenhuollon yksikkoon perustetussa ladkekeskuksessa voidaan tehdd 1ddkkeiden
koneellista annosjakelua Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdmalld luvalla,
jos toiminta téyttdd 15 §:ssd sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittdd ladkkeen valmistus-
ta, luovutusta ja kayttod koskevia seké muita ladketurvallisuuden edellyttimid ehtoja.

Sosiaalihuollon palveluasuminen

68 §

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), vammaisuuden perusteella jérjestettdvistd palveluista ja
tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten erityishuollosta annetun laissa ja
yksityisistd sosiaalipalveluista annetun laissa (922/2011) tarkoitetuissa sosiaalihuollon palve-
luasumisen yksikoissé voidaan yllépitdd yhteiskédyttoon tarkoitettua rajattua lidkevarastoa yk-
sikon asiakkaiden ennakoimattomia ja tilapdisid ladkitystarpeita varten seké sellaisia tilanteita
varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa lddkehoi-
toa. Edellytyksend on, ettd varastolle on nimettynd vastuuhenkild, ja ettd laillistettu tai luvan
saanut lddkari on hyvéksynyt yksikon lddkehoitosuunnitelman. Osana lddkehoitosuunnitelmaa
on oltava kuvaus rajattuun lddkevarastoon siséltyvistd ladkkeistd. Ladkkeiden toimittajan on
ladkkeitd toimittaessaan sddnndllisesti pyrittdvd varmistamaan, ettd rajatun lddkevaraston
ladkkeiden varastointiin liittyvét kéytdnnot yksikossé ovat asianmukaiset.

Palvelun tuottajan tulee tehdd ilmoitus yhteiskdyttoon tarkoitetun rajatun léékevaraston pe-
rustamisesta Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Rajatun lddkevaraston saa pe-
rustaa, jollei keskus ole 60 pdivian kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisdselvitysti
tai kieltdnyt rajatun ladkevaraston perustamista. Keskukselle tulee myds ilmoittaa, kun rajatun
ladkevaraston pitdminen lopetetaan sekd ilmoittaa muista olennaisista muutoksista rajattujen
ladkevarastojen ylldpitdmisessd.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd rajatun laékevaraston pitamisen, jos
1 momentissa sdddetyt edellytykset eivit téyty, taikka jos sen kdyttd vaarantaa asiakas- tai po-
tilasturvallisuuden tai on muuten lainvastaista. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvon-
taviraston ja aluchallintoviraston on salassapitosddnnosten estimaéttd ilmoitettava keskukselle,
jos ne valvontatoimiensa yhteydessd havaitsevat tai epdilevat, ettei rajattu lddkevarasto tayti
laissa sdddettyjé edellytyksid seké tarvittaessa tehtivéd ehdotus keskukselle kieltdd ladkevaras-
ton pitdminen, jos sen kdyttd vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksié sosiaalihuollon
palveluasumisen yksikdiden yhteiskdyttoon tarkoitetun rajatun ladkevaraston tiloista, hoitami-
sesta, omavalvonnasta ja ladkkeiden tilaus- ja toimituskdytdnndistd sekd 2 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen siséllostd ja tekemisestd. Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maardyksid rajatun ladkevaraston lddkevalikoimasta.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd lddkevalmisteiden
ja ladkeaineiden valmistajat, l1adkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkal-
le kehitetyssd terapiassa kdytettdavid ladkkeitd yksittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksi-
kot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 1ddkkeiden prekliinisiéd turvallisuustutkimuksia suorit-
tavat laboratoriot, ladketukkukaupat, ladkkeiden valittdjét, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sitd edellyttdd. Liséksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin
verkkopalvelun, sosiaalihuollon palveluasumisen yksikon rajatun lddkevaraston, lddkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan 1déketurvatoiminnan
ja toimitilat seké ladkevalmisteiden valmistuksessa kéiytettdvien apuaineiden valmistajat. Laa-
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kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyos-
sd Euroopan lddkeviraston kanssa.

78 a§
Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun
mééridyksen tehosteeksi.

80b§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaarité apteekin véliaikaisesti suljettavaksi,
jos on perusteltua syyté epdilld, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain vas-
taisesti tai jos apteekissa harjoitettu toiminta muutoin vakavasti vaarantaa ladketurvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 §:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa
maaratd apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sekd apteekin
verkkopalvelun suljettavaksi, kunnes sille on mééritty hoitaja.

89b§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirastot, Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyynnostd antamaan maksutta L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tdssé laissa sdddettyjen lupa- ja valvontatehtédvi-
en suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen estimaéttd, mité salassapitovelvollisuu-
desta sdddetddn. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on salassapitosddnndsten
estdmdttd oikeus ilman Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyyntddkin ilmoittaa
keskukselle sellaisesta terveydenhuollon ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vai-
kuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon. Kansaneldkelaitoksella on salassapitosddnndsten estdmaittd oikeus ilman Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyyntoékin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleis-
ta apteekkeja ja apteekkareita koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta timén lain mukai-
sen luvan mydntédmiseen tai voimassaoloon.

89c¢§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksella on oikeus salassapitosédénnosten estamétté
saada apteekkiluvan hakijasta tai haltijasta sakon tiytdntoonpanosta annetun lain (672/2002)
46 §:ssé tarkoitetusta sakkorekisteristé tiedot, jotka ovat vilttimattomét apteekkiluvan myon-
tamistd ja peruuttamista koskevien asioiden kasittelyd varten. Oikeudesta saada tietoja rikos-
rekisteristd sdddetidn rikosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssi.

89d§

Terveydenhuollon toimintayksikot ja terveydenhuollon ammattihenkildt ovat salassapitovel-
vollisuutta koskevien sdéinndsten estiméttd velvollisia antamaan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle maksutta lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi maksutta valt-
tamattomid potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja potilaasta, timén ladkityksestd, ladkityksen
kéyttdaiheista, lddkkeiden haittavaikutuksista sekd ilmoituksentekijésté.

Salassapitovelvollisuus

90 a§
Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkarin taloudellista asemaa koskevan tiedon tai
litkesalaisuuden tietoonsa saanut ei saa ilmaista saamaansa tictoa kolmannelle, paitsi jos:
1) tieto on julkinen lainsédédénnon nojalla;
2) tiedon ilmaisuun on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;
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3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai
4) tiedon ilmaiseminen on valttdiméatontd apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

97§
Rangaistus 90 tai 90 a §:ssd sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan ri-
koslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mu-
kaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen péaatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59, 66,
68, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa sekd apteekkiluvan
myontamistd koskevassa asiassa saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdddetdan.

Hallinto-oikeuden péétokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a,
93,101 ja 101 a §:ssi tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla siten kuin hallinto-
laink&yttolaissa sdddetddn. Hallinto-oikeuden muuhun péitdkseen saa hakea muutosta valitta-
malla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontié valitusluvan.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 c, 30 1, 30 n, 59,
66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 ¢, 88 a, 93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja paatoksm seki tarkastajan
maarayk51a on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin méadrdd. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia paétoksié ei saa panna taytdntdon en-
nen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Tama laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet asiat késitelldén lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden sd@nnosten mukaisesti. Ennen lain voimaantuloa mydnnetyn apteekki- tai sivuapteekki-
luvan saajan on ryhdyttdvé harjoittamaan apteekkiliiketti lain voimaan tullessa voimassa ol-
leiden sddnndsten edellyttiméssid madrdajassa.
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Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

lisdtddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annettuun lakiin (593/2009) uusi 6
a § seuraavasti:

6al
Tarkastuksista perittivit maksut

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa tai lain no-
jalla annetuissa sadnndksissd sdddettyjen tehtdviensd mukaisesti tekemistddn luvan tai muun
suoritteen ehtona olevat tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Maksui-
hin sovelletaan, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992) sdéddetddn julkisoikeudellisten
suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden méérastd annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan péivdnd  kuuta 20 .

Helsingissa 13 péivani heindkuuta 2018

Paaministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 11 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 18 ja 21 f §, 29 §:n 3
momentti, 30 e §:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j §:n 2 momentti,
30 k §:n 1 momentti, 41, 43, 46, 48, 52 ja 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti, 56 ja 58 §, 59 §:n 2
momentti, 60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 77 §:n 1 momentti, 89 b §:n 1 momentti, 97
§ja 102 §:n 1, 3 ja 5 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 11 § laeissa 700/2002 ja 1200/2013, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 18 § laissa 700/2002, 21 £ §, 29 §:n 3 momentti, 48 ja 53 § sekd 54 §:n 1ja2
momentti laissa 773/2009, 30 e §:n 1 ja 2 momentti, 30 f §:n 2, 3 ja 5 momentti, 30 g §, 30 j
§:n 2 momentti ja 30 k §:n 1 momentti laissa 330/2013, 41, 43, 52 ja 56 §, 60 §:n 1 momentti
laissa 1112/2010, 58 § laeissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 67 §:n 2 momentti laissa
22/2006, 77 §:n 1 momentti ja 89 b §:n 1 momentti laissa 1200/2013, 97 § laissa 643/1995 ja
102 §:n 1, 3 ja 5 momentti laissa 1039/2015, seka

lisdtddn lakiin uusi 43 a §, 52 b §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013,
uusi 4 ja 5 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 6 momentiksi, 57 a §:44n, sellaisena
kuin se on laissa 435/2010, uusi 2 momentti, lakiin siitd lailla 1046/1993 kumotun 68 §:n tilal-
le uusi 68 § ja sen edelle uusi véliotsikko, jotka samalla siirretddn 7 lukuun, seka lakiin uusi

78 a,80Db, 89 c, 89 dja 90 a §, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
11§

Lidketehtaassa on noudatettava ladkkei-
den hyvid tuotantotapoja, jotka vastaavat
niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotka on hy-
viksytty lddkedirektiivin 47 artiklan mukai-
sesti. Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa
kéyttdd vain sellaisia vaikuttavia aineita,
jotka on valmistettu ja jaeltu lddkeaineiden
hyvid tuotanto- ja jakelutapoja koskevien
Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti. La4-
ketehtaan on varmistettava, ettd unionissa si-
jaitsevat valmistajat, maahantuojat ja jakeli-
jat, joilta he saavat ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkei-
den valmistuksessa kéytettdvia ladkeaineita,
ovat rekisterdityneet sen unionin jésenvalti-
on toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne
ovat sijoittautuneet. Ladketehtaan on teke-

Ehdotus
11§

Lidketehtaassa on noudatettava ladkkei-
den hyvid tuotantotapoja. Sen lisciksi, mitdi
tdssd laissa sdddetddan, on noudatettava ldd-
kedirektiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51
artiklan mukaisesti hyviksyttyjd sddannoksid.

Lidkevalmisteiden valmistuksessa saa
kéyttdd vain sellaisia vaikuttavia aineita,
jotka on valmistettu ja jaeltu ladkeaineiden
hyvid tuotanto- ja jakelutapoja koskevien
Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti. La4-
ketehtaan on varmistettava, ettd unionissa si-
jaitsevat valmistajat, maahantuojat ja jakeli-
jat, joilta he saavat ihmisille tarkoitettujen
myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkei-
den valmistuksessa kiytettivid ldékeaineita,
ovat rekisterdityneet sen unionin jésenvalti-
on toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ne
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mélld arviointikdyntejd lddkeaineiden val-
mistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, ettd
ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudat-
tavat hyvéa tuotantotapaa ja hyvid jakeluta-
poja. Ladketehtaan on tehtidva edelld tarkoi-
tetut varmistukset itse tai valtuutettava ul-
kopuolinen taho ne tekeméédn. Valtuutus ei
rajoita lddketehtaan tdmédn lain mukaista
vastuuta. Thmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisterdityjen lddkevalmistei-
den valmistajan on maédriteltdvd ladkeval-
mistuksessa  kéyttdmilleen  apuaineille
asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmis-
tettava, ettd niitd noudatetaan. Léaidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia maédrdyksid ladkkeiden ja apuai-
neiden hyvisté tuotanto- ja jakelutavoista.

Ladketehtaassa on pidettivd luetteloa
ladkkeiden myynnistd. Luettelo on sdilytet-
tdva vahintddn viisi vuotta. Luettelon sisal-
16stéd ja sdilytyksestd voidaan sdétdd tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladketehtaan on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle vé-
littomasti, jos se saa tietoonsa, ettd markki-
noilla on tai epiillidn olevan lddke-
vadrennoksid lddketehtaan valmistusluvan
piiriin kuuluvista ldékkeistd riippumatta sii-
td, onko ladkkeitd jaeltu laillisesti vai lait-
tomasti.

17 §

Laakkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja Soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18 §

Maahantuotuja ladkkeitd koskevasta luet-
telosta ja 17 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
maahantuontia koskevasta ilmoituksesta
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ehdotus

ovat sijoittautuneet. Ladketehtaan on teke-
mélld arviointikdyntejd lddkeaineiden val-
mistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, ettd
ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudat-
tavat hyvéd tuotantotapaa ja hyvid jakeluta-
poja. Ladketehtaan on tehtdva edelld tarkoi-
tetut varmistukset itse tai valtuutettava ul-
kopuolinen taho ne tekeméédn. Valtuutus ei
rajoita lddketehtaan tdmén lain mukaista
vastuuta. Thmisille tarkoitettujen myyntilu-
vallisten tai rekisterdityjen lddkevalmistei-
den valmistajan on maédriteltavd ladkeval-
mistuksessa  kéyttdmilleen  apuaineille
asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmis-
tettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia maédrdyksid ladkkeiden ja apuai-
neiden hyvisté tuotanto- ja jakelutavoista.
Ladketehtaassa on pidettdvd luetteloa
ladkkeiden myynnistd. Luettelosta on kdytd-
vd ilmi myyty lddke sekd sen mddrd, ostaja
Jja myyntipdivimddrd. Luettelo on sdilytet-
tdva viahintddn viisi vuotta. Luettelon sisil-
16std ja sdilytyksestd voidaan antaa tarkem-
pia sddnnoksid valtioneuvoston asetuksella.
Lidketehtaan on ilmoitettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalle vé-
littomaésti, jos se saa tietoonsa, ettd markki-
noilla on tai epdillddn olevan lddkevairen-
noksid ladketehtaan valmistusluvan piiriin
kuuluvista ladkkeistd riippumatta siitd, onko
ladkkeita jaeltu laillisesti vai laittomasti.

17 §

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja So-
tilasapteekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2
momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

18§

Edelld 17 §:ssd tarkoitettujen maahan-
tuojien on pidettdvdi lddkkeiden maahan-
tuonnista luetteloa, josta ilmenee maahan-
tuotu lddke sekd sen mddrd, tuontimaa, toi-
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21§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi erityisistd hoidollisista tai kansan-
terveydellisistd syistd myontdd 21 §:n estd-
mdttd madraaikaisen luvan (erityislupa) 14a-
kevalmisteen luovuttamiseksi kulutukseen.
Erityislupamenettelystd  ja  erityisluvan
myoOntdmisen edellytyksistd voidaan sdétda
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liit-
tyvistd tai muista erityisistd syistd myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta
pddttad, ettei myyntilupa tai rekisterdinti
raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla
perusteella. Myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on tehtdvd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle hakemus myynti-
luvan tai rekisterdinnin voimassaolon jat-
kumisesta vdhintddn kolme kuukautta ennen
kolmen vuoden méérdajan tayttymistd. Lai-

Ehdotus

mittaja ja maahantuontipdiviamddrd. Maa-
hantuotuja ldédkkeitd koskevasta luettelosta
ja 17 §:ssd tarkoitetusta maahantuontia kos-
kevasta ilmoituksesta voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksid valtioneuvoston asetuk-
sella.

21§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi sen estamdittd, mitd 21 §:ssd sddde-
tddn, erityisistd hoidollisista tai kansanter-
veydellisistd syistd myontdd hakemuksesta
mddrdajaksi luvan (erityislupa) ladkeval-
misteen luovuttamiseksi kulutukseen. Jos
lddke on tarkoitettu ihmisille, erityislupaha-
kemuksen tulee sisdltid selvitys hakijasta,
lddkevalmisteesta, valmistajasta, maahan-
tuojasta, lddketukkukaupasta ja kulutukseen
luovuttajasta. Selvityksessd on oltava poti-
laan nimi, alle 12-vuotiaasta potilaasta pai-
no, ja selvitys niistd erityisistd sairaanhoi-
dollisista syistd, joiden takia valmistetta tar-
vitaan. Lisdksi voidaan ilmoittaa potilaan
henkil6tunnus tai syntymdaika. Potilaan ni-
med, painoa, henkilotunnusta ja syntymdai-
kaa ei kuitenkaan tarvitse ilmoittaa, jos
valmistetta kdytetddn terveydenhuollon yk-
sikossd potilaan tutkimisen tai hoitamisen
yhteydessd.

Lupamenettelystd ja erityisluvan myonta-
misen edellytyksistd sekd hakemuksessa
olevista tiedoista ja siihen liitettdvistd asia-
kirjoista voidaan antaa tarkempia sddnnok-
sid valtioneuvoston asetuksella.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liit-
tyvistd tai muista erityisistd syistd myyntilu-
van tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta
pddttad, ettei myyntilupa tai rekisterdinti
raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla
perusteella. Myyntiluvan ja rekisterdinnin
haltijan on tehtdvd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle hakemus myynti-
luvan tai rekisterdinnin voimassaolon jat-
kumisesta ennen kolmen vuoden méérdajan
tayttymistd. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
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kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on annettava paitds asiassa kuukauden ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitda ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekiste-
riin tulee merkitd kaikki rekisterinpitdjalla
olevat ladke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset tiedot ldékevalmis-
teen todetuista ja epdillyistd haittavaikutuk-
sista, ladkkeen kayttdjan sairauksista tai tai-
pumuksista nithin, kaikesta ladkityksesti,
ladkitysten kayttoaiheista ja lddkkeiden hait-
tavaikutuksista sekd ladkkeen kayttdjén yk-
siloimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten nimi ja
henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee
eldimessd, tulee rekisteriin kuitenkin poti-
laan tietojen sijasta tallentaa eldimen omis-
tajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sekd
eldinlaji. Rekisterinpitdjin tulee ilmoittaa
rekisteriin merkityt tiedot Laékealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle. Liséksi
myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa La&-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ky-
seinen valmiste on saatettu markkinoille, se-
kd kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyoty-
jen ja riskien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot
yllapitdimédinsd valtakunnalliseen haittavai-
kutusrekisteriin ladke- ja potilasturvallisuu-
den varmistamiseksi. Léadkealan turvalli-

Ehdotus

tamiskeskuksen on annettava paitds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanot-
tamisesta.

30e§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasviroh-
dosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee
pitda ladke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi haittavaikutusrekisterid. Rekiste-
riin tulee merkitd kaikki rekisterinpitdjalla
olevat ladke- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset tiedot ld&kevalmis-
teen todetuista ja epdillyistd haittavaikutuk-
sista sekd vdlttamdttomdt tiedot ladkkeen
kayttdjan sairauksista tai taipumuksista nii-
hin, kaikesta l1adkityksestd, ladkitysten kayt-
toaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksista.
Rekisteriin tulee lisdksi merkitd lddkkeen
kéyttdjin yksiloimiseksi valttimdttomdt tie-
dot sen mukaisesti, kuin ne ovat saatavilla.
Téllaisia tietoja ovat nimi, henkilotunnus,
ikd ja sukupuoli. Jos haittavaikutus ilmenee
eldimessd, rekisteriin tulee potilaan tietojen
sijasta tallentaa eldimen omistajan yksildi-
miseksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji. /h-
misille tarkoitettujen lddkkeiden osalta re-
kisterinpitdjin tulee ilmoittaa rekisteriin
merkityt tiedot Euroopan lddkeviraston
lddkkeiden epdillyistd haittavaikutuksista pi-
timddn EudraVigilance-tietokantaan nou-
dattaen 30 f §:dd sekd eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden osalta
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle. Rekisteriin tallennetut tiedot ovat
salassa pidettivid, jollei laissa toisin sddde-
td. Myyntiluvan haltijan tulee ilmoittaa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
toimivaltaisten viranomaisten asettamista
kielloista tai rajoituksista maissa, joissa ky-
seinen valmiste on saatettu markkinoille, se-
kd kaikista muista uusista tiedoista, jotka
voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hyoty-
jen ja riskien arviointiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus tallentaa 1 momentissa tarkoitetut, Suo-
messa ilmenneitd haittavaikutuksia koske-
vat, tiedot ylldpitiméansd valtakunnalliseen
haittavaikutusrekisteriin ladke- ja potilastur-
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suus- ja kehittdmiskeskus voi lisdksi milloin
tahansa pyytdd tietoja lddkevalmisteen riski-
hy6tysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
sdhkoisesti kaikista Euroopan unionin alu-
eella ilmenneistd vakavista haittavaikutuk-
sista sen jésenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jonka alueella haitallinen tapah-
tuma sattui. Jos epdilty vakava haittavaiku-
tus ilmenee Euroopan unionin ulkopuolella,
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava asi-
asta Euroopan ldédkevirastolle sekd pyynnos-
td niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joissa ladkkeelle on myonnetty
myyntilupa. [lmoitus on tehtdvd 15 pdivin
kuluessa siitd péivéstd, jona myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdin-
nin haltija sai tapauksen tietoonsa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus ilmoittaa saamansa tiedot Suomessa sat-
tuneista vakavista haittavaikutuksista Eu-
roopan  lddkeviraston = EudraVigilance-
tietokantaan viipymattd ja viimeistddn 15
paivan kuluttua haittavaikutuksia koskevan
ilmoituksen vastaanottamisesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on luotava me-
nettely tdsmallisten ja todennettavissa olevi-
en tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaiku-
tuksia koskevien ilmoitusten tieteellistid ar-
viointia varten. Myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan
on myds kerdttdva ilmoituksia koskevia seu-
rantatietoja ja toimitettava paivitykset L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksel-
le. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on toimittava

Ehdotus

vallisuuden varmistamiseksi. Rekisteriin tal-
lennetut tiedot ovat salassa pidettdvid, jollei
laissa toisin sdddetd. Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi lisdksi milloin
tahansa pyytéa tietoja ldékevalmisteen riski-
hyotysuhteesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
EudraVigilance-tietokantaan sdhkoisesti
tiedot kaikista epdillyistd vakavista haitta-
vaikutuksista, jotka ilmenevdt Euroopan
unionin alueella tai kolmansissa maissa Eu-
roopan unionin ulkopuolella, 15 pdivin ku-
luessa siitd pdivdstd, jona asianomainen
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisteroinnin haltija sai tapauksen tietoon-
sa. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisteréinnin haltijan on toimitetta-
va EudraVigilance-tietokantaan sdhkéisesti
tiedot kaikista epdillyistid muista kuin vaka-
vista haittavaikutuksista, jotka ilmenevdit
Euroopan unionin alueella, 90 pdivin kulu-
essa siitd pdivdstd, jona asianomainen
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltija sai tapauksen tietoon-
sa.
Edelld 2 momentissa tarkoitettuina Eud-
raVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tie-
toina myyntiluvan, rinnakkaistuontimyynti-
luvan ja rekisterdinnin haltijan tulee ilmoit-
taa 30 e §:n 1 momentissa tarkoitettuun
haittavaikutusrekisteriin -~ merkitsemistddn
tiedoista kaikki tiedot siltd osin kuin ne ovat
merkittivissd EudraVigilance-tietokantaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on luotava me-
nettely tdsmallisten ja todennettavissa olevi-
en tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaiku-
tuksia koskevien ilmoitusten tieteellistd ar-
viointia varten. Myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan
on myds kerdttdva ilmoituksia koskevia seu-
rantatietoja ja toimitettava paivitykset Eud-
raVigilance-tietokantaan. Myyntiluvan, rin-
nakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin
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yhteistyossd Euroopan lddkeviraston ja jai-
senvaltioiden kanssa epdiltyjd haittavaiku-
tuksia koskevien ilmoitusten paéllekkai-
syyksien havaitsemiseksi.

30g8§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan lddkeviras-
tolle kaikista epdillyistd vakavista haittavai-
kutuksista, joista se saa tiedon terveyden-
huollon ammattihenkil6ltd tai potilaalta.
Keskuksen on toimitettava ilmoitukset séh-
koisesti Eudravigilance-tietokantaan 15 pdi-
vin kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.
Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus ilmoittaa saamistaan haittavaiku-
tusilmoituksista kaikki rekisteriin merkitse-
miénsd tiedot, mukaan lukien henkilGtiedot,
kyseisen myyntiluvan tai rekisterdinnin hal-
tijalle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle keskuk-
sen tietoon tulleista ilmoituksista lddkkeen
kayttoon liittyvastd virheestd johtuvista
epdillyistd haittavaikutuksista. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on vé-
littomasti ilmoitettava Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle epdillyistd
haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden
tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimittava yhteistydsséd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten paéllekkaisyyksien havaitsemi-
seksi.

305§

Ehdotus

haltijan on toimittava yhteistyossd Euroopan
ladkeviraston ja jdsenvaltioiden kanssa
epdiltyjd haittavaikutuksia koskevien ilmoi-
tusten pédllekkéisyyksien havaitsemiseksi.

30g8§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Euroopan lddkeviras-
tolle kaikista Suomessa ilmenevistd epiil-
lyisté haittavaikutuksista, joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkil6lté tai poti-
laalta. Keskuksen on toimitettava ilmoituk-
set sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista 15
pdivan kuluessa ilmoitusten vastaanottami-
sesta ja epdillyistd muista kuin vakavista
haittavaikutuksista 90 pdivin kuluessa il-
moitusten vastaanottamisesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuina Eud-
raVigilance-tietokantaan ilmoitettavina tie-
toina Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen tulee ilmoittaa 30 e §:n 2 momen-
tissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin
merkitsemistddn tiedoista kaikki tiedot, siltd
osin kuin ne ovat merkittivissd EudraVigi-
lance-tietokantaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle sekd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle keskuk-
sen tietoon tulleista ilmoituksista lddkkeen
kdyttoon liittyvéstd virheestd johtuvista
epaillyistd haittavaikutuksista. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekd
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on va-
littomaésti ilmoitettava Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle epdillyistd
haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden
tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimittava yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston ja myyntiluvan haltijoiden
kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten pééllekkédisyyksien havaitsemi-
seksi.

305§
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Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkild-
tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus voi viranomaisten toiminnan jul-
kisuudesta annetussa lain (621/1999) sidin-
nosten sekd henkilétietolain henkilétietojen
kdsittelyd koskevien sddnndsten estimittd
ilmoittaa téllaisia tietoja siltd osin kuin nii-
den ilmoittaminen on valttiméatontd kansan-
terveyden suojelun vuoksi.

30k§

Myyntiluvan,  rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
sdhkoisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle maérdaikaiset turvalli-
suuskatsaukset, jotka sisdltavit:

1) ladkkeen hyétyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on ar-
vioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyn-
tilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellisen
arvioinnin;

3) kaikki ladkkeen myynnin méérid kos-
kevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
ladkemadrdysten lukumaarad koskevat tiedot
sekd arvio ladkkeelle altistuneesta vdestosta.

418§

Kunnan tehtdvidnd on Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosté tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalvelui-
den toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyytta.
Kunta voi tehdd keskukselle esityksen ap-
teekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupis-
teen perustamiseksi, sijaintialueen muutta-
miseksi tai niiden siirtimiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan fai
sen osaan paittdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus lddkkeiden saatavuuden si-
téd edellyttiessd. Pddtos tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen vaestomaira, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus

Ehdotus

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkild-
tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia
tietoja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi viranomaisten toiminnan jul-
kisuudesta annetun lain (621/1999) sdannds-
ten estimdttd ilmoittaa tillaisia tietoja siltd
osin kuin niiden ilmoittaminen on vélttdma-
tontd kansanterveyden suojelun vuoksi.

30k§

Myyntiluvan,  rinnakkaistuontimyyntilu-
van ja rekisterdinnin haltijan on toimitettava
sahkoisesti mddrdaikaiset turvallisuuskatsa-
ukset Euroopan lddkeviraston mddrdaikais-
ten  turvallisuuskatsausten  tietokantaan.
Turvallisuuskatsausten tulee sisdltdd.:

1) ladkkeen hyétyjen ja riskien kannalta
merkityksellisten tietojen yhteenvedot sekd
tulokset kaikista tutkimuksista, joissa on ar-
vioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyn-
tilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen
arviointi;

3) kaikki ladkkeen myynnin méérdd kos-
kevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat
ladkemadrdysten lukumaarad koskevat tiedot
sekd arvio lddkkeelle altistuneesta vdestosta.

418§

Kunnan tehtdvidnd on Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosté tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalvelui-
den toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyytta.
Kunta voi tehdd keskukselle esityksen ap-
teekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupis-
teen perustamiseksi, sijaintialueen muutta-
miseksi tai niiden siirtimiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan,
sen osaan fai sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteyteen paittda Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, jos /lddk-
keiden saatavuus sitd edellyttid tai se on
riittdvien apteekkipalveluiden turvaamisen
kannalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuut-
ta ja apteekkipalveluiden riittdvyyttd arvioi-
taessa on otettava huomioon ainakin alueel-
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voi myds pddttdd apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi péattdd apteekin lakkauttamisesta,
jos ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd ap-
teekin ylldpitoa alueen véestomaéard, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terve-
yspalvelujen sijoittuminen huomioon ottaen.
Lakkauttamispédtostéd ei saa panna tdytin-
toon ennen kuin kyseesséd oleva apteekkilu-
pa on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2 tai 3 momentissa tarkoitetun paatok-
sen tekemista.

43 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edelld 40 §:n 2
momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot
on samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan mydntéd laillistetul-
le proviisorille. Edellytyksend on liséksi, et-
td héintd ei ole asetettu konkurssiin, hinelle
ei ole maidritty edunvalvojaa eikd hénen
toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myoOnnetddn useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon
tehtdvissd, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon
ajankohta, sekd apteekkiliikkeen harjoitta-

Ehdotus

la asuvan tai asioivan vdeston mddrd, alu-
eella jo olevat apteekkipalvelut ja muut so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelut.

Pddtos tehdddn Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. Keskus voi myds
pddttid apteekin sijaintialueen muuttami-
sesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osas-
ta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalve-
lujen turvaamiseksi.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi paittdd apteekin lakkauttamisesta,
jos ladkkeiden saatavuus tai apteckkipalve-
luiden riittdvyys ei endd edellytd apteekin yl-
lapitoa alueella asuva tai asioiva vieston
mddrd, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja
muut sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut
huomioon ottaen. Lakkauttamispaatosta ei
saa panna tdytdntoon ennen kuin Kyseessd
oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa péa-
tokseen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2—4 momentissa tarkoitetun paatoksen
tekemista.

43 §

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan ap-
teekkiluvan haettavaksi keskuksen verk-
kosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa
ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

2) 40 $:n 2 momentissa tarkoitetut apteek-
kiluvan ehdot; ja

3) 2 momentissa tarkoitettu apteekin suu-
ruusluokka.

Apteekin suuruusluokka perustuu kolmen
viimeisimmdn tilikauden litkevaihtojen vah-
vistettuun keskiarvoon apteekkiluvan avoi-
meksi tulohetken mukaan. Apteekit jaetaan
niiden litkevaihdon perusteella suuruus-
luokkiin seuraavasti:

1) luokka 1: alle 50 prosenttia maan yksi-
tyisten apteekkien litkevaihdon keskiarvosta,

2) luokka 2: 50—100 prosenttia maan yk-
sityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvos-
ta;
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misen kannalta merkitykselliset opinnot,
johtamistaito ja muu toiminta.

(uusi)

Ehdotus

3) luokka 3: yli 100 ja enintéidn 150 pro-
senttia maan yksityisten apteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta;

4) luokka 4: yli 150 prosenttia maan yksi-
tyisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on vuosittain ilmoitettava ne kes-
kiarvot, joita suuruusluokkia laskettaessa
kdytetddn.

Apteekkilupaa on haettava séihkéisesti tai
kirjallisesti Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella
30 pdivin kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hake-
mukseen ansioluettelo tai muut asiakirjat,
Jjoihin hakija haluaa vedota 43 a §:n 3 mo-
mentin mukaisessa arvioinnissa. Lisdksi hd-
nen tulee liittdd hakemukseensa konkurssi-
ja yrityssaneerausrekisteristd annetun lain
(137/2004) mukainen ote, joka osoittaa, ett-
ei hakija ole konkurssissa. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddn-
noksid apteekkilupahakemuksen yhteydessd
vaadittavista selvityksistd ja lupahakemuk-
sessa ilmoitettavista tiedoista.

43a§

Apteekkilupa voidaan myédntdd laillistetul-
le proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, et-
td hdntd ei ole asetettu konkurssiin, hdnelle
ei ole mddrdtty edunvalvojaa, hinen toimin-
takelpoisuuttaan ei ole rajoitettu eikd hdntd
ei ole tuomittu lainvoimaisella pddtokselld
rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoi-
minnan harjoittamisen kannalta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rikoksen
olennaisuuden arvioinnissa Lddkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus ottaa huomi-
oon seuraavat seikat:

1) liittyyko tuomioon johtanut teko sellai-
sen lainsddddnnon rikkomiseen, jolla on
merkityksellinen yhteys apteekkitoiminnan
harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan
vaarantamaan luottamusta apteekkitoimin-
taan;

3) teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja
mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus,

4) tuomion saamisesta kulunut aika,
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46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45
§:ssé tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliikettd sithen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Ehdotus

5) tuomioon johtaneen teon tai tekojen
toistuvuus ja ajallinen kesto.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus myontdd apteekkiluvan useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon
tehtavissd, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkilupaa koskevan pddtoksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta sekd ap-
teekkiliikkeenharjoittamisen kannalta merki-
tykselliset opinnot, johtamistaito ja muu
toiminta. Lisdksi arvioinnissa otetaan huo-
mioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa
litketoiminnassa tai terveydenhuollon am-
mattihenkilond toimiessa tehty vakava tai
toistuva lainsddddnnon tai viranomaismdd-
rdysten noudattamatta jdttiminen.

46 §

Apteekkarin on lopettaessaan liikkeenhar-
Jjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45 §:ssd
tarkoitetussa tapauksessa taikka apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava
apteekkiliikettd sithen saakka, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekki-
litkkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd
uuden apteekkarin edellytyksid apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti
heikennetd sellaisilla toimenpiteilld, jotka
ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai
epdtavallisia ja vaikuttavat olennaisesti ap-
teekin tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnostd annettava uu-
delle apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvid tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari vdlttamdttd tarvit-
see valmistautuessaan apteekkiliikkeen vas-
taanottamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnndksid apteekkiliikkeen
harjoittamisen vaihdostilanteissa noudatet-
tavista menettelyistd.
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48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan ap-
teekkiliikettd vuoden kuluessa apteekkilu-
van myontdmistd koskevan pédidtoksen tie-
doksisaannista eikd Lddkealan turvallisuus-
Jja kehittimiskeskus ole hakemuksesta myén-
tdanyt mddrdaikaan pidennystd.

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi perustaa sivuapteekin omasta aloit-
teestaan taikka kunnan tai kuntayhtymén
aloitteesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus voi lisdksi perustaa sivuaptee-
kin ja myontdd sithen luvan apteekkarin ha-
kemuksesta. Luvan myontdmisen edellytyk-
send on, ettd alueella 1d4kkeiden saatavuu-
den turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalvelu-
ja, eikd itsendiselle apteekille ole riittavia
toimintaedellytyksid. Keskus voi myontda
apteekkarille luvan enintddn kolmen sivuap-
teekin pitdmiseen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus paittad sivuapteekin sijaintialueen. Kes-
kus voi omasta aloitteestaan tai kunnan,
kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan
aloitteesta muuttaa sivuapteekille maarattya
sijaintialuetta ld&kkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Edelld 1 momentissa sédéddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16
sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maa-

Ehdotus

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katso-
taan rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryh-
tynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden
kuukauden kuluessa apteekkiluvan myonta-
mistd koskevan padtoksen lainvoimaiseksi
tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan  apteekkiliikettd  yhdeksdn
kuukauden kuluessa luvan myontdmistd kos-
kevan pddtéksen lainvoimaiseksi tulemises-
ta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi erityisistd syistd hakemuksesta
myontdd 1 ja 2 momentissa tarkoitettuun
mddrdaikaan pidennystd, jos pidennys ei
kohtuuttomasti heikennd alueen apteekki-
palveluiden saatavuutta.

528§

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kun-
tayhtymdn tai apteekkarin aloitteesta taikka
omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perusta-
misen edellytyksend on, ettd alueella lddik-
keiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan
apteekkipalveluja eikd itsendiselle apteekille
ole riittdvid toimintaedellytyksid. Jos kui-
tenkin sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai
terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen,
perustamisen edellytyksend on, ettd sosiaali-
tai terveydenhuollon toimintayksikon yhtey-
dessd tarvitaan apteekkipalveluja eikd itse-
ndiselle apteekille ole riittdvid toimintaedel-
Iytyksid.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan si-
vuapteekkiluvan haettavaksi keskuksen verk-
kosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa
ilmoitetaan apteekin sijaintia koskevat tie-
dot. Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd ha-
kemukseen asiakirjat, joihin hakija haluaa
vedota 3 momentin mukaisessa arvioinnissa.
Lisdksi sovelletaan 43 §:n 4 momenttia.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus myontdd sivuapteekkiluvan useammasta
hakijasta sille apteekkarille, jolla on par-
haat edellytykset sivuapteekin pitimiseen,
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rddmi toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuap-
teekin hoitajasta on tehtdvéd ilmoitus Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le.

Sivuapteekin aukioloajat ja lddkevalikoi-
ma voivat olla suppeammat kuin apteekilla,
jos paikalliset ldadkehuoltotarpeet sen mah-
dollistavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuaptee-
kin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tar-
koitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Tdmaén jélkeen uusi apteekkari
saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuaptee-
kin pitdmistd koskeva asia on lopullisesti
ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myon-
netty, ryhtyy pitiméan sivuapteekkia.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi antaa médrdyksid sivuapteekkiluvan
hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

Ehdotus

kun otetaan huomioon apteckin sijainti,
muut toimintaedellytykset ja uuden sivuap-
teekkiluvan kyseessd ollessa suunnitelmat
sivuapteekkitoiminnan jdrjestamiseksi. Kes-
kus voi myontdd apteekkarille luvan enin-
tddn kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Edelli 3 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitid enintddn 16
sivuapteekkia.

Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus pddttid sivuapteekin  sijaintialueen.
Keskus voi omasta aloitteestaan tai kunnan,
kuntayhtymdn tai sivuapteekkiluvan haltijan
aloitteesta muuttaa sivuapteekille mddrdttyd
sijaintialuetta lddkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mdd-
rddmd toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai far-
maseutti. Helsingin yliopiston apteekin si-
vuapteekin hoitajan on kuitenkin oltava lail-
listettu proviisori. Sivuapteekin hoitajasta
on tehtivd ilmoitus Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Apteekkarin on
huolehdittava sivuapteekin tarkastuksesta.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevali-
koiman tulee vastata paikallisia lddkehuol-
totarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuaptee-
kin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 $:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Tdmdn jélkeen uusi apteekkari
saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuaptee-
kin pitamistd koskeva asia on lopullisesti
ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myén-
netty, ryhtyy pitdmdcdn sivuapteekkia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sdadnnoksid sivuapteekkiluvan
hakemisen yhteydessd vaadittavista selvityk-
sistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista sekd apteekkarin velvoitteesta huo-
lehtia sivuapteekin tarkastuksesta.
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53§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi padttdd apteekin muuttamisesta si-
vuapteekiksi, jos kyseistd apteckkia koskeva
apteekkilupa on tullut avoimeksi. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontéa
luvan tdssé tarkoitetun sivuapteekin pitdmi-
seen apteekkarille, jolla huomioon ottaen
hinen ylldpitiménsa apteekin sijainti ja toi-
mintaedellytykset on riittdvat edellytykset
sivuapteekin pitimiseen.

54§

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivu-
apteekin liikevaihto on niin suuri, ettd se
vastaa vahintddn puolta maan yksityisten ap-
teekkien liikevaihdon keskiarvosta, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
muuttaa sivuapteekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi myontdd 1 momen-
tissa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekki-
na toimineen apteekin apteekkiluvan sitéd
erikseen haettavaksi julistamatta sille ap-
teekkarille, jonka sivuapteekkina se on toi-
minut.

Ehdotus

Apteekkarin on huolehdittava apteekin
verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkkei-
den asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolo-
suhteista.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen yllipitimddn luetteloon merkittyd
apteekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi pitid 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uu-
si apteekkari on ottanut apteekin hallintaan-
sa. Uuden apteekkarin tulee tehdd Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
1 momentin mukainen ilmoitus, jos hdn jat-
kaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

538§

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi pddttdd apteekin muuttamisesta si-
vuapteekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa
on tullut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuu-
luttamisessa ja hakemisessa sovelletaan 52
$:n 2 momenttia. Sivuapteekkilupa myonne-
tddn apteekkarille 52 §:ssd sdddetyilld edel-
Iytyksilld.

54§

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi pddttdd sivuapteekin muuttamisesta
apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riit-
tavit toimintaedellytykset. Apteekin toimin-
taedellytyksid arvioitaessa otetaan huomi-
oon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toi-
mitettujen lddkemdidrdysten lukumdidrd ja 41
$:n 2 momentissa sdddetyt seikat. Apteekiksi
muutettavan  sivuapteekin  apteekkiluvan
kuuluttamisessa ja hakemisessa sovelletaan
43 §:dd. Apteekkilupa myonnetidin 43 a
§:ssd sdaddetyilld edellytyksilld.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi myéntid 1 momentissa tarkoitetun,
aikaisemmin sivuapteekkina toimineen ap-
teekin apteekkiluvan sitd erikseen haetta-
vaksi julistamatta sille apteekkarille, jonka
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56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen maard farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siité, ettd apteekin koko henki-
lokunta osallistuu riittdvasti tdydennyskou-
lutukseen. Téydennyskoulutusta jarjestettd-
essd on otettava huomioon henkilokuntaan
kuuluvien peruskoulutus ja tyGtehtavat.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palve-
lupisteen tilojen tulee soveltua ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin. La&kkeiden val-
mistukseen ja tutkimiseen kéytettévien tilo-
jen tulee olla asianmukaisesti tdhén tarkoi-
tukseen soveltuvia ja varustettuja.

58 §

Ladkkeen véhittdismyyntihintana on kiy-
tettdva valtioneuvoston asetuksella sdadetta-
vin ladketaksan mukaista hintaa. Ladketak-
san mukaisen hinnan tulee perustua lddke-
valmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §mn
mukaisesti 1lmoittamaan valtakunnallisesti

Ehdotus

sivuapteekkina se on toiminut. Tdlléin hd-
nelle aiemmin myédnnetty apteekkilupa lak-
kaa 44 §:n 1 momentin mukaisesti.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen maard farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siité, ettd apteekin koko henki-
lokunta osallistuu riittdvisti tdydennyskou-
lutukseen. Téydennyskoulutusta jarjestettd-
essd on otettava huomioon henkilokuntaan
kuuluvien peruskoulutus ja tyGtehtavat.

Apteekin, sivuapteekin, palvelupisteen se-
kd apteekin verkkopalvelutoiminnassa kdy-
tettdvien tilojen tulee soveltua ladkkeiden
myyntiin ja varastointiin. La&kkeiden val-
mistukseen ja tutkimiseen kéytettévien tilo-
jen tulee olla asianmukaisesti tdhén tarkoi-
tukseen soveltuvia ja varustettuja. Apteekka-
rin tulee tehdd asianmukaiset toimenpiteet,
Jjotta asiattomilla ei ole pddsyd apteekin ti-
loihin.

Lddkkeiden myynnin tulee tapahtua aptee-
kissa ja sivuapteekissa yhdestd yhtendisestd
asiakastilasta. Apteekin verkkopalvelutoi-
minnan tulee tapahtua kyseisen apteekin tai
apteekkarin yksinomaan hallinnoimissa ti-
loista.

Apteekkiliikkeen siirtyessd toiselle ap-
teekkarille séilytettdviksi maarétyt asiakirjat
on luovutettava korvauksetta uudelle ap-
teekkiliikkeen harjoittajalle.

58§

Lddkettd myytdessd kdytettdvdstd hinnasta
Jja siitd annettavista alennuksista sdddetddn
valtioneuvoston asetuksella annettavassa
lddketaksassa. Lddketaksan mukainen hinta
muodostuu lddkkeen vihittdismyyntihinnas-
ta, 2 ja 3 momentissa sdddetyissd tapauksis-
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kaytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja
arvonlisdveroon. Tukkuhinnan perusteella
laskettava  yksittdisen  ladkevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
verolain (770/2016) 6 §:n mukaan maardy-
tyva veroprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetiddn, ei sovelleta
sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja lddkekaapeissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeri6lle tiedot apteekkien myyn-
tikatteesta ja muista ldfiketaksaan vaikutta-
vista seikoista.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapa-
uksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maérita ainoastaan laillistettu proviiso-
ri. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
médritd hoitamaan apteekkia enintddn kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan.

Ehdotus

sa vdhittdismyyntihintaan lisdttdvdstd toimi-
tuserdkohtaisesta toimitusmaksusta sekd ar-
vonlisdverosta.

Lddkkeen vihittdismyyntihinnan tulee pe-
rustua lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakun-
nallisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan ja
tukkuhinnan perusteella laskettavaan kat-
teeseen. Lddkemddrdykselld toimitettavan
lddkkeen vdhittdismyyntihintaan  lisdtddn
toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka
on osa apteekin myyntikatetta. Lisdksi lisd-
tddn arvonlisdvero. Lddketaksan perusteella
laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyn-
tikate voi olla pienempi kuin apteekkivero-
lain (770/2016) 6 §:n mukaan mddrdaytyvi
veroprosentti.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
apteekissa  lddkemddrdyksen  perusteella
valmistettavan lddkkeen vdihittdismyyntihin-
nan tulee perustua valmistukseen kdytettd-
vdn aineen ostohintaan, valmistusmaksuun,
valmistusmddrdlisddn ja kdytettivien vili-
neiden myyntihintaan. Vdhittdismyyntihin-
taan lisdtddn toimituserdkohtainen toimi-
tusmaksu ja arvonlisdvero.

Mitd 1—3 momentissa sdddetddn, ei so-
velleta sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita
saa myydd myds muualla kuin apteekeissa,
sivuapteekeissa, palvelupisteissd ja apteekin
verkkopalvelussa.

Lidketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeriolle tiedot apteekkien myyn-
tikatteesta ja muista lddketaksaan vaikutta-
vista seikoista.

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapa-
uksissa omalla vastuullaan hoitamaan voi-
daan maarita ainoastaan laillistettu proviiso-
ri. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin
médritd hoitamaan apteekkia enintddn kah-
den kuukauden ajaksi kerrallaan. Mddrdystd
annettaessa on otettava huomioon henkilon
aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa
lddkehuollon tehtdvissd.
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60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekéd apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestd ja verk-
kopalvelusta, niiden toiminnasta ja tiloista,
apteekin ja sivuapteekin hoitajan kelpoi-
suusehdoista sekd farmaseuttisen henkild-
kunnan mairdstd sekd tdydennyskoulutuk-
sen sisdllostd ja médrdstd annetaan tarvitta-
essa valtioneuvoston asetuksella.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia. Vankein-
hoitolaitoksen lddkekeskuksen perustamises-
ta sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

(uusi)

Ehdotus

60 §

Tarkempia sddnnéksid apteekin, sivuap-
teekin ja palvelupisteen toiminnan aloitta-
misesta, apteekin ja sivuapteekin tiloista,
verkkopalvelun kdyton yhteydessd annetta-
vasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimin-
taan liittyvistd asiakkailta perittivistd mak-
suista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan kel-
poisuusehdoista sekd farmaseuttisen henki-
l6kunnan maérasta sekéd tdydennyskoulutuk-
sen siséllostd ja méérdstd voidaan antaa val-
tioneuvoston asetuksella.

Vankiterveydenhuollon yksikkoon peruste-
tussa lddkekeskuksessa voidaan tehdd Iddik-
keiden koneellista annosjakelua Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myon-
tamdlld luvalla, jos toiminta tdyttdd 15
§:ssd sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan
liittdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja
kéyttod koskevia sekd muita lddketurvalli-
suuden edellyttdmid ehtoja.

Sosiaalihuollon palveluasuminen

68§

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), vam-
maisuuden perusteella jdrjestettdvistd pal-
veluista ja tukitoimista annetussa laissa
(380/1987), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetun laissa ja yksityisistd sosiaali-
palveluista annetun laissa (922/2011) tar-
koitetuissa sosiaalihuollon palveluasumisen
vksikoissd voidaan yllipitid yhteiskdyttéon
tarkoitettua rajattua lddkevarastoa yksikon
asiakkaiden ennakoimattomia ja tilapdisid
lddkitystarpeita varten sekd sellaisia tilan-
teita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva
sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa
lddkehoitoa. Edellytyksend on, ettd varastol-
le on nimettynd vastuuhenkilo, ja ettd laillis-
tettu tai luvan saanut lddkdri on hyviksynyt
yksikon lddkehoitosuunnitelman. Osana léd-
kehoitosuunnitelmaa on oltava kuvaus rajat-
tuun lddkevarastoon sisdltyvistd lddkkeistd.
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77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee huolehtia siitd, ettd lddkeval-
misteiden ja lddkeaineiden valmistajat, 14dk-
keitd kliinisiin ladketutkimuksiin valmista-
vat yksikot, pitkélle kehitetysséd terapiassa

Ehdotus

Lddkkeiden toimittajan on lddkkeitd toimit-
taessaan sddnnéllisesti pyrittdvd varmista-
maan, ettd rajatun lddkevaraston lddkkeiden
varastointiin liittyvit kdytinnét yksikossd
ovat asianmukaiset.

Palvelun tuottajan tulee tehdd ilmoitus yh-
teiskdyttoon tarkoitetun rajatun lddkevaras-
ton perustamisesta Lddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle. Rajatun lddkeva-
raston saa perustaa, jollei keskus ole 60
pdivin kuluessa ilmoituksen saapumisesta
pyytdanyt lisdselvitystd tai kieltinyt rajatun
lddkevaraston perustamista. Keskukselle tu-
lee myds ilmoittaa, kun rajatun lddkevaras-
ton pitiminen lopetetaan sekd ilmoittaa
muista olennaisista muutoksista rajattujen
lddkevarastojen ylldpitimisessd.

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi kieltdd rajatun lddkevaraston pitd-
misen, jos 1 momentissa sdddetyt edellytyk-
set eivdt tdyty, taikka jos sen kdytté vaaran-
taa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on
muuten lainvastaista. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon lupa- ja valvontaviraston ja
aluehallintoviraston on salassapitosddnnos-
ten estamdttd ilmoitettava keskukselle, jos
ne valvontatoimiensa yhteydessd havaitsevat
tai epdilevit, ettei rajattu lddkevarasto taytd
laissa sdddettyji edellytyksid sekd tarvitta-
essa tehtdvd ehdotus keskukselle kieltid
lddkevaraston pitdminen, jos sen kdytto vaa-
rantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia mddrdyksid sosiaa-
lihuollon palveluasumisen yksikéiden yh-
teiskdyttoon tarkoitetun rajatun lddkevaras-
ton tiloista, hoitamisesta, omavalvonnasta ja
lddkkeiden tilaus- ja toimituskdytinndistd
sekd 2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
sisdllostd ja tekemisestd. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon lupa- ja valvontavirasto voi an-
taa tarkempia mddrdyksid rajatun lddkeva-
raston lddkevalikoimasta.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen tulee huolehtia siitd, ettd l14dke-
valmisteiden ja lddkeaineiden valmistajat,
ladkkeitd kliinisiin ladketutkimuksiin val-
mistavat yksikdt, pitkélle kehitetyssé terapi-
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kaytettavia ladkkeitd yksittdisen potilaan
kayttoon valmistavat yksikot, sopimusval-
mistajat ja -analysoijat, ladkkeiden preklii-
nisid turvallisuustutkimuksia suorittavat la-
boratoriot, ladketukkukaupat, lddkkeiden va-
littajat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen la&kevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupis-
teen, apteekin verkkopalvelun, sosiaalihuol-
lon tehostetun palveluasumisen yksikon ra-
jatun lddkevaraston, lddkkeen myyntiluvan
ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekis-
teroinnin haltijan ladketurvatoiminnan ja
toimitilat seké ladkevalmisteiden valmistuk-
sessa kaytettdvien apuaineiden valmistajat.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa
yhteistydssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

(uusi)

89b§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-

Ehdotus

assa kaytettdavia ladkkeitd yksittdisen poti-
laan kayttoon valmistavat yksikot, sopimus-
valmistajat ja -analysoijat, lddkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia suoritta-
vat laboratoriot, ladketukkukaupat, ladkkei-
den vilittdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaa-
la-apteekit ja lddkekeskukset sekéd Sotilasap-
teekki tarkastetaan niin usein kuin asianmu-
kainen la&kevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupis-
teen, apteekin verkkopalvelun, sosiaalihuol-
lon palveluasumisen yksikon rajatun lddke-
varaston, ladkkeen myyntiluvan ja perintei-
sen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin
haltijan ld&keturvatoiminnan ja toimitilat se-
ka ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytet-
tdvien apuaineiden valmistajat. Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tehdd
tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistyossa
Euroopan lddkeviraston kanssa.

78a$
Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla
annetun mddrdyksen tehosteeksi.

80b§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi mddrdtd apteekin viliaikaisesti sul-
Jettavaksi, jos on perusteltua syytd epdilld,
ettd apteekkari on olennaisella tavalla toi-
minut tdmdn lain vastaisesti tai jos apteekis-
sa harjoitettu toiminta muutoin vakavasti
vaarantaa lddketurvallisuuden.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi 59 §:n 1 momentin mukaisissa tilan-
teissa mddrdtd apteekin ja sen alaisuudessa
toimivan sivuapteekin, palvelupisteen sekd
apteekin verkkopalvelun suljettavaksi, kun-
nes sille on mddrditty hoitaja.

89b§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
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virasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
sekd Kansaneldkelaitos ovat velvollisia
pyynndstd antamaan maksutta Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tissd
laissa séédettyjen lupa- ja valvontatehtdvien
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvi-
tykset sen estdmattd, mitd salassapitovelvol-
lisuudesta sdddetdédn. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla on salassapito-
sddnndsten estdmittd oikeus ilman L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyyntdékin ilmoittaa keskukselle sellaisesta
terveydenhuollon ammattihenkilon amma-
tinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta sei-
kasta, jolla voi olla vaikutusta tdmén lain
mukaisen luvan myontdmiseen tai voimas-
saoloon. Kansaneldkelaitoksella on salassa-
pitosddnndsten estamattd oikeus ilman Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyyntdédkin ilmoittaa keskukselle tietoonsa
tulleista apteekkeja ja apteekkareita koske-
vista seikoista, joilla voi olla vaikutusta ta-
mén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon.

(uusi)

Ehdotus

virasto, aluehallintovirastot, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos
ovat velvollisia pyynndstd antamaan mak-
sutta Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle tdssd laissa sdddettyjen lupa- ja
valvontatehtévien suorittamiseksi tarpeelli-
set tiedot ja selvitykset sen estdmaittd, mitd
salassapitovelvollisuudesta sdddetdan. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastol-
la on salassapitosédénnosten estdmétté oikeus
ilman Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle
sellaisesta terveydenhuollon ammattihenki-
16n ammatinharjoittamisoikeuteen vaikutta-
vasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta ti-
mén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai
voimassaoloon. Kansaneldkelaitoksella on
salassapitosddnnosten estdmattd oikeus il-
man Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle
tietoonsa tulleista apteekkeja ja apteekkarei-
ta koskevista seikoista, joilla voi olla vaiku-
tusta tdmén lain mukaisen luvan myontimi-
seen tai voimassaoloon.

89c$

Liidikealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksella on oikeus salassapitosddnnosten
es-tamdttd saada apteekkiluvan hakijasta tai
haltijasta sakon tdytintoonpanosta annetun
lain (672/2002) 46 s:ssd tarkoitetusta sak-
korekisteristd tiedot, jotka ovat vilttimdit-
tomdt apteekkiluvan myéntdimistd ja peruut-
tamista koskevien asioiden kdsittelyd varten.
Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristd
sdddetddn rikosrekisterilain (770/1993) 4 a
$:ssd.

89dg§

Terveydenhuollon toimintayksikot ja ter-
veydenhuollon ammattihenkilot ovat salas-
sapitovelvollisuutta koskevien sddnndsten
estamdttd velvollisia antamaan Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle mak-
sutta lddke- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi maksutta vilttamdttomid potilas-
asiakirjoihin sisdltyvid tietoja potilaasta,
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973§

Rangaistus 90 §:ssd sdddetyn salassapito-
velvollisuuden rikkomisesta tuomitaan ri-
koslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n
mukaan tai siitd muualla laissa sdédetd anka-
rampaa rangaistusta.

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittimiskes-
kuksen paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52,
59, 66, 80, 80 a, 87 ¢, 88 a, 93,101 ja 101 a
§:ssé tarkoitetussa asiassa sekd apteekkilu-
van myOntdmistd koskevassa asiassa saa ha-
kea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saddetdan.

Hallinto-oikeuden pédtokseen 29 §:n 2
momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 ¢, 88 a,
93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla siten kuin
hallintolainkdyttolaissa sdddetdan. Hallinto-
oikeuden muuhun pédtokseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hal-
linto-oikeus myontéé valitusluvan.

Ehdotus

tamdn lddkityksestd, lddkityksen kéyttoai-
heista, lddkkeiden haittavaikutuksista sekd
ilmoituksentekijdstd.

Salassapitovelvollisuus

90a$

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun ap-
teekkarin taloudellista asemaa koskevan tie-
don tai litkesalaisuuden tietoonsa saanut ei
saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle,
paitsi jos:

1) tieto on julkinen lainsddddnnén nojal-
la;

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

3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse ni-
menomaisesti saattanut tiedon julkiseksi, tai

4) tiedon ilmaiseminen on vilttimdtontd
apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

973§

Rangaistus 90 fai 90 a §:sséd sdadetyn sa-
lassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomi-
taan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan,
jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun
5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddeta
ankarampaa rangaistusta.

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittimiskes-
kuksen paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52,
59, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101
ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa sekd ap-
teekkiluvan myontdmisti koskevassa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttdlaissa
(586/1996) saddetdan.

Hallinto-oikeuden pédtokseen 29 §:n 2
momentissa, 49, 50, 66, 68, 80, 80 a, 80 b,
87 ¢, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetus-
sa asiassa saa hakea muutosta valittamalla
siten kuin hallintolainkdyttolaissa sddadetaén.
Hallinto-oikeuden muuhun péitokseen saa
hakea muutosta valittamalla vain, jos kor-
kein hallinto-oikeus myontié valitusluvan.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30
n, 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 ¢, 88 a, 93 ja 101
§:ssé tarkoitettuja pédtoksid seké tarkastajan
maadrdyksid on noudatettava muutoksenha-
usta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maardd. Keskuksen 40, 41,
52 ja 54 §:n mukaisia padtoksid ei saa panna
tdytdntdon ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman.

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30
n, 59, 66, 68, 80, 80 a, 80 b, 87, 87 c, 88 a,
93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja padtoksid sekd
tarkastajan maédrdyksid on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin mairdd. Kes-
kuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia pdi-
toksié el saa panna tdytantdon ennen kuin ne
ovat saaneet lainvoiman.

Tdamd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet
asiat kasitellddn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sddnnosten mukaisesti. En-
nen lain voimaantuloa myonnetyn apteekki-
tai sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttivi
harjoittamaan apteekkiliikettd lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnnosten edel-

Iyttdmdssd mddrdajassa.

pdivind

95



HE 99/2018 vp

Laki

Liékealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
lisdtddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettuun lakiin (593/2009) uusi 6
a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
(uusi) 6ays
Tarkastuksista perittivit maksut

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksella on oikeus perid maksuja laissa tai
lain nojalla annetuissa sddnnoksissd sdddet-
tyjen tehtiviensd mukaisesti tekemistddn lu-
van tai muun suoritteen ehtona olevat tai
keskuksen oma-aloitteisesti  suorittamista
tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, mitd
valtion maksuperustelaissa (150/1992) sdd-
detddn  julkisoikeudellisten  suoritteiden
maksuista. Maksuista ja niiden mddrdstd
annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .
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