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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi Liikelain seka
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lad4-
kelakia ja sairausvakuutuslakia.

Léaidkelakia koskevat ehdotetut muutokset
koskevat apteekkitoimintaa ja apteekkien
ladkevalmistusta.

Apteekkien lddkevalmistus muutettaisiin
kokonaan luvanvaraiseksi toiminnaksi. Ap-
teekkien lddkevalmistukselta edellytettivin
luvan myo6ntimisen edellytykseni olisi, ettd
toiminta tdyttdisi henkilokunnan, tuotantoti-
lojen ja laitteiden osalta lddkevalmistuksen
edellyttimét vaatimukset. Apteekissa voitai-
siin valmistaa ladkkeitd Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen antaman luvan
perusteella, jos saatavilla ei olisi myyntilu-
vallista tai rekisterdityéd ladkevalmistetta kay-
tettdviksi potilaan hoitoon tai apteekin ld4-
kevalmistus olisi lddketieteellisesti ja hoidol-
lisesti perusteltua.

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenette-
lya yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tieto-
siséltod parannettaisiin. Apteekkarin vaihdos-
tilanteita nopeutettaisiin lyhentimilld aptee-
kin vastaanottamisen médrdaikaa yhdestd
vuodesta kuuteen kuukauteen. Uuden ja luo-
puvan apteekkarin vilisid oikeuksia ja vel-
vollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa
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tasmennettdisiin. Liséksi lakiin ehdotetaan
sivuapteekkeja, apteekin palvelupisteitd seké
apteekin verkkopalvelua koskeviin sddnnok-
siin muutoksia, jotka selkeyttdisivit niiden
perustamista ja toimintaa koskevia sdannok-
sid.

Apteekin asiakastiloja koskevia vaatimuk-
sia tdsmennettdisiin vastaamaan vallitsevaa
lddkelain tulkintaa, jonka mukaan yhden toi-
miluvan perusteella voidaan myyda ladkkeitd
yhdesti toimitilasta.

Lakiin lisattdisiin Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle oikeus uhkasakon
asettamiseen. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus voisi tehostaa tarkastuksissa
annettujen mifrdysten toteuttamista asetta-
malla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon
asettamiseen koskisi kaikkia niitd toimijoita,
joiden toimintaa tarkastetaan lddkelain perus-
teella.

Léaikelakiin ja sairausvakuutuslakiin tehtéi-
siin lisdksi lddkkeen hinnan ja korvauksen
perusteen muodostumista koskevat tdsmen-
nykset.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan |1
pdivind maaliskuuta 2015.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Lainsdidéanto ja kiytinto
Johdanto

Léaikejakelujérjestelmé perustuu keskeises-
ti apteekkilupaan, jonka perusteella viran-
omaiselta apteekin pitdmiseen luvan saanut
henkil6 (apteekkari) voi harjoittaa ladkkeiden
myyntid. Lisdksi ldadkkeitd voidaan myydd
védestolle sivuapteekeista, palvelupisteistd ja
apteekin verkkopalvelusta. Lidkejakelua ja
apteekkitoimintaa koskeva laki on lddkelaki
(395/1987).

Apteekkien lddkevalmistus

Apteekkien lddkevalmistus voidaan jakaa
ex tempore -lddkevalmistukseen, apteekin
omaan lddkevalmistukseen ja sopimusval-
mistukseen.

Apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus
edellyttdd lddkelain 12 a §:n perusteella Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
lupaa. Sopimusvalmistuksella tarkoitetaan
ladkevalmisteiden valmistuttamista osittain
tai kokonaan toisessa apteekissa. Apteekin
oma lddkevalmistus ei edellytd lupaa, mutta
siitd on tehtdvid ennakkoilmoitus ldgkelain 13
§:n perusteella. Apteekin omalla lddkeval-
mistuksella tarkoitetaan kyseisessd apteekis-
sa tai sithen kuuluvassa sivuapteekissa varas-
toon valmistettavien itsehoitolddkkeiden
valmistusta. Ex tempore -lddkevalmistuksella
tarkoitetaan apteekissa tilauksesta valmistet-
tavaa itsehoito- tai reseptilddkettd. Apteekit
tekeviit ex tempore- laddkevalmistuksesta
vuosi-ilmoituksen Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Apteekkien,  sivuapteekkien,  sairaala-
apteekkien ja lddkekeskusten ldikevalmis-
tuksen edellytyksend on lddkelain 15 §:n mu-
kaan, ettd henkilSkunta on riittdvésti pereh-
tynyt lddkkeiden valmistukseen ja ettd siihen
tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asian-
mukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudat-
taa soveltuvin osin ldikkeiden hyvii tuotan-
totapoja.

Apteekkien lddkevalmistus poikkeaa mo-
nessa suhteessa lddkkeiden teollisesta valmis-
tuksesta ja ladketeollisuudessa noudatettavis-
ta menettelytavoista. Apteekkien valmistamat
ladkevalmisteet eivdat kuulu ennakkovalvon-
nan piiriin kuten teollisesti valmistetut 1aak-
keet, joiden markkinoille tuominen edellyttaa
myyntiluvan my&ntdmista.

Yleisimpid apteckissa valmistettavia lddk-
keitd ovat ihosairauksien hoidossa kdytetts-
vit voideseokset. Hoidollisesti merkittdvim-
pid ovat lapsille tehdyt erilaiset annosjauheet,
insuliinilaimennokset sekd insuliini- ja kipu-
pumppujen tidytot. Pddosa valmisteista val-
mistetaan potilaskohtaisesti ja apteekissa
valmistetulla ladkkeelld saattaakin olla tirked
ladkehuollollinen merkitys yksittdisen poti-
laan hoidossa.

Apteekkien ladkevalmistuksen middrd on
viahentynyt vuosittain. Nykyisin apteekissa
valmistettujen lddkkeiden osuus on alle
1 prosenttia lddkemyynnin arvosta. Vuonna
2012 Kansaneldkelaitos korvasi noin 80 000
ex tempore — reseptid ja vuonna 2011 noin
82 000 reseptid. Korvauksen midrd vuonna
2012 oli noin 1,3 miljoonaa euroa ja niiden
perusteena olevat lddkekustannukset noin
2,25 miljoonaa euroa.

Sopimusvalmistuksessa kidytdnnossd kaikki
apteekit teettdviit nykyisin yksittdisid l4dke-
valmisteita kolmella  sopimusvalmistaja-
apteekilla.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja
verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisesta sdddetdin
lddkelain 41 §:ssd. Pykildn 2 momentin mu-
kaan uuden apteekin perustamisesta paattdd
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessa.
P4dtos tehdddn keskuksen omasta tai asian-
omaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden saa-
tavuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen viestomidrd, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon
palvelujen sijoittuminen.

Sivuapteekin perustamisesta, luvan my&n-
tdmisestd, sijaintialueesta, vastaavasta hoita-
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jasta, aukioloajoista ja lddkevalikoimasta se-
kd Helsingin yliopiston apteekin sivuaptee-
keista sdddetddn lddkelain 52 §:ssi.

Apteekkien lukumiird on kasvanut 2000-
luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekkeja
(niin sanottuja padapteekkeja) oli 593 kappa-
letta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606 kappa-
letta ja vuoden 2013 lopussa toiminnassa oli
614 apteekkia.

Sivuapteekkeja toimi vuoden 2013 lopussa
Suomessa 183 kappaletta. Lisiksi Helsingin
yliopiston apteekilla on 16 sivuapteekkia.
Liddkelain 1 pdivdand helmikuuta 2011 voi-
maan tulleen 40 §:n 2 momentin muutoksen
(1112/2010) mukaan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus voi liittdd sivuapteekin
ylldpitimisen my6s apteekkiluvan ehdoksi.
Ehtoja on asetettu lddkelain muutoksen jil-
keen siten, ettd 42 eri sivuapteekkia on ylli-
pidettdvd johonkin apteekkilupaan liittyvin
ehdon perusteella. Luku vastaa noin neljén-
nesti Suomessa olevista sivuapteekeista.
Lidkkeiden saatavuuden turvaamisen on kat-
sottu edellyttavdn sivuapteekin pitdmistéd
koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut
erityinen merkitys alueellaan. Esimerkiksi
sivuapteekin, joka on vastannut selkedn
maantieteellisen alueen sivuapteekkipalve-
luista, ldhist6lld ei ole muita apteekkipalve-
luita eikd alueella ole edellytyksid itsendisel-
le apteekille, ylldpitiminen on voitu asettaa
apteekkiluvan ehdoksi.

Myos sddnnokset apteekin verkkopalvelus-
ta ja palvelupisteistd tuotiin ldfkelakiin 1
pdivind helmikuuta 2011 voimaan tulleella
lainmuutoksella (1112/2010). Palvelupisteilld
kaytannossd korvattiin lddkekaapit, mutta ap-
teekin verkkopalvelu oli kokonaan uusi 143-
kejakelun muoto. Apteekin verkkopalvelulla
ei ollut tarkoitus muuttaa ladkejakelujirjes-
telmii ja lddkkeiden verkkomyyntiin sovelle-
taankin samoja periaatteita kuin muuhun 143-
kemyyntiin.

Apteekin verkkopalvelu on midritelty 144-
kelain 38 §:ssd, jonka mukaan apteekin verk-
kopalvelulla tarkoitetaan lddkkeiden myyntid
asiakkaan internetin vilitykselld tekemén ti-
lauksen perusteella. Toiminta ei edellytd lu-
paa, mutta on ilmoituksenvaraista. Lidkelain
52 b §:in perusteella apteekkari, Helsingin
yliopiston apteekki ja Iti-Suomen yliopiston
apteekki voi tarjota apteekin palveluita my6s

apteekin verkkopalvelun vilitykselld. Aptee-
kin verkkopalvelun yll&pitdjilla tulee olla in-
ternetsivut. Apteekin verkkopalvelun yllapi-
tdmisestd on tehtdvd ennakkoilmoitus L#4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.
Ennakkoilmoitukseen on liitettdvd suunni-
telma siitd, miten lddkeneuvonta jérjestetddn.
Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60
pdivin kuluessa ilmoituksen saapumisesta
pyytanyt lisdselvitystd tdssd pykalissa tarkoi-
tetuista seikoista tai kieltinyt toiminnan
aloittamista. Ladkem&idrdystd edellyttivid
ladkkeitd saa toimittaa apteekin verkkopalve-
lusta ainoastaan s#hkoisestd ladkemadrayk-
sestd annetun lain (61/2007) mukaisella séh-
koiselld ladkemidrdyksella.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mitd  kuluttajansuojalaissa
(38/1978) sdddetddn etdimyynnistd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut
miérdykset 2/2011 apteekin verkkopalvelus-
ta, jossa on méiiritty verkkopalvelua koske-
van ennakkoilmoituksen siséllostd ja tekemi-
sestd sekd verkkopalvelutoiminnasta, tiloista,
teknisestd toteuttamisesta, lddkevalikoimasta,
hoitamisesta ja tarkastamisesta. L#dkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapi-
tdmadn luetteloon laillisista apteekin verkko-
palveluista on merkitty 102 apteekin tiedot.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan 144-
kelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin
yllapitdmad erillistd toimipistettd, joista voi-
daan myydi lddkkeitd. Ladkelain 52 a §:n pe-
rusteella apteekkari voi perustaa Liikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen antaman
luvan perusteella apteekin palvelupisteen ha-
ja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siel-
14 ei ole riittdvid toimintaedellytyksid sivuap-
teekin pitimiselle. Apteekin palvelupiste
voidaan perustaa erityisestd syystd myos
muualle turvaamaan lddkkeiden saatavuutta.
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoit-
tumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan
alueelle. Lupahakemukseen on liitettdva
suunnitelma siitd, miten lddkeneuvonta jir-
jestetddn. Lupa myOnnetddn, jos 52 a §:ssd
sdddetyt edellytykset tayttyvét. Helsingin
yliopiston apteekki tai Itd-Suomen yliopiston
apteekki ei voi perustaa apteekin palvelupis-
tettd.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on antanut méirdykset 1/2011 palvelupiste-
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luvan hakemisesta, palvelupisteen toiminnas-
ta, tiloista, lddkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta. Palvelupisteiden tarkoitus on
parantaa syrjidseutujen ja haja-asutusalueiden
ladkehuollon toimivuutta. Palvelupisteilld on
korvattu ladkekaapit, jotka voivat toimia endd
niille ennen lddkelain muutosta myénnettyjen
lupien toimikauden loppuun saakka. Aptee-
keilla on kesddn 2014 mennessd voimassa
olevia palvelupistelupia 86 kappaletta. Toi-
minnassa on tilld hetkelld noin 80 palvelu-
pistettd. Lahinna palvelupisteitd on perustettu
pdivittdistavarakauppojen yhteyteen, mutta
yksittdisid palvelupisteitd on myds hotellin,
huoltamon ja lentokentin yhteydess4.

Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Lédkelain 43 §:n 1 momentissa ja lddkease-
tuksen (693/1987) 11 §:ssd on sdddetty
avointen apteekkilupien kuuluttamisesta, lu-
pien hakemisesta ja lupahakemukseen liitet-
tivistd tiedoista. Hakukuulutuksessa ilmoite-
taan apteekin sijaintialue sekd apteekkilupaan
liitetyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen
yllapitamisestd taikka apteekkiliikkeen au-
kioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista ap-
teekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdes-
sid ja lupahakemukseen liitetddin selvitys 144-
kelain 43 §:ssd tarkoitetuista apteekkiluvan
myoéntdmisen edellytyksistd. Hakemuksissa
kaytetddan Ladkealan turvallisuus- ja kehitts-
miskeskuksen laatimaa lomakepohjaa. L#i-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on
my0Ontinyt vuosittain noin 65—75 apteekki-
lupaa vuosina 2007—2010. Vuonna 2011 ap-
teekkilupia myonnettiin 91 kappaletta, vuon-
na 2012 68 kappaletta ja vuonna 2013 61
kappaletta. Lupahakemuksia kisitelld4n vuo-
sittain noin 1 300—1 500 kappaletta.

Apteekkarin vaihdostilanteesta on ldike-
laissa niukasti sdinnoksid. L#dkelaissa on
sdddetty apteekkiluvan lakkaamisen perus-
teista ja siitd, mihin mennessi apteekkiluvan
saajan on otettava apteekkiliike haltuunsa.
Lidkelain 46 §:n perusteella apteekkarin on
erdissd tilanteissa harjoitettava apteekkiliiket-
td sithen saakka, kunnes uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa ja 47 §:n mu-
kaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan
on lunastettava edelliseltd apteekkarilta ap-
teekin ja sivuapteekin lddkevarasto kidyvistd

hinnasta. Ladkelain 48 §:n mukaan apteekki-
lupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteek-
kari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt har-
joittamaan apteekkiliikettd viimeistdin vuo-
den kuluessa luvan myOntdmisestd koskevan
padtoksen tiedoksiannosta Apteekkiliikkeen
vastaanottamisella tarkoitetaan kdytdnnossd
apteekkikauppojen tekemistd uuden ja véis-
tyvin apteekkarin kesken. Valtaosa apteek-
kikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukau-
dessa luvan myOntimisestd, mutta joissakin
tapauksissa aika jonkin verran ylittyy.

Apteekkiliikkeen vastaanottamista pidenté-
vét lisdksi apteekkiluvista tehdyt valitukset.
Valitusten kisittelyajat vaihtelevat hallinto-
oikeuksittain, mutta pisimmilldin apteekin
vastaanottaminen voi venyd noin kahteen
vuoteen apteekkiluvan myontdmistd koske-
vasta paitoksesta.

Apteekin tilavaatimuksista on sdddetty 144-
kelain 56 §:n 2 momentissa ja lidfkeasetuksen
15 §:ssd. Sddnnokset edellyttivit, ettd aptee-
kissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu l44-
kelain 57 §:ssd tarkoitettujen, lddkkeiden
kéayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen sekd
tayttdd salassapitoa koskevien sddnndsten
vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaatimuk-
set ovat yleisluontoisemmat. Apteekkarille
on sdddetty tiloja koskeva ilmoitusvelvolli-
suus. Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto ava-
taan yleisélle tai apteekissa tehdddn tiloja
koskevia olennaisia muutoksia, tulee apteek-
karin ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle uusista tiloista ja muu-
toksista.

Lidkkeen vahittdismyyntihinta ja ladkekor-
vauksen peruste

Ladkelain 58 §:n 1 momentin mukaan
lddkkeen vihittdismyyntihintana on kéytetti-
vé valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin
ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua lddkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kiytdssid ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvon-
lisdaveroon. Tukkuhinnan perusteella lasket-
tava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate
voi olla pienempi kuin apteekkimaksusta an-
netun lain (148/1946) 2 §:n mukaan madriy-
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tyvd maksuprosentti. Tammikuun 1 pdivdnd
2014 voimaan tulleessa valtioneuvoston ase-
tuksessa lddketaksasta (713/2013) sdddetddn
tarkemmin lddkkeen hinnan méirdytymises-
td. Ladkkeiden hintoihin vaikuttaa aiempaa
enemmén euromddriltddn kiinted apteekin
perimé toimitusmaksu.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1
§:n mukaan vakuutetulla on oikeus saada
korvausta lddkérin ja hammasladkirin sekéd
rajattuun tai méiirdaikaiseen ladkkeenméi-
rddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairau-
den hoitoon médrdaman ladkkeen kustannuk-
sista. Ladke korvataan edellyttden, ettd kyse
on lddkelain mukaisesta lddkeméddrdysti edel-
lyttavistd lddkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kidytettyni
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai
sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvauk-
seen my0s sellaisesta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen luettelon mukaisesta
vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon
potilaalle mégratty ldikevalmiste on vaihdet-
tu apteekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti.
Lisdksi edellytetddn, ettd lddkkeiden hinta-
lautakunnan lddkevalmisteelle hyviksymi
korvattavuus on voimassa.

Korvattavia liddkkeitd ovat lisdksi ne ldgke-
tieteellisin perustein vilttiméttoméat lddke-
valmisteet, joita saa myydd ilman lddkemaa-
rdystd (itsehoitoldidike) ja joiden korvattavuus
on voimassa. Ndistd ladkevalmisteista vakuu-
tetulla on oikeus saada korvausta sairausva-
kuutuslain 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §:n mukaisesti. Kansanelikelaitos voi tar-
kemmin pdattdd tarvittavista selvityksistd ja
niistd ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden
tulee tiytty4, jotta itsehoitolddkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lédfketieteellisesti pe-
rusteltua.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd lddkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mitd lddkkeiden kor-
vaamisesta safddetéin.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 mo-
mentin mukaan ldikkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen sekd perusvoiteen hankkimisesta
vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten
korvauksen perusteena on enintdéin valmis-

teelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta,
johon on lisétty enintdén lddkelain 58 §:ssd
tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin
toimitusmaksun siséltivd myyntikate ja ar-
vonlisdvero. Jos valmiste siséltyy lain 6 lu-
vun 21 §:ssé tarkoitettuun viitehintaryhméén,
korvauksen perusteena on viitehintaryhmélle
vahvistettu viitehinta, johon on lisétty aptee-
kin arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Vii-
tehintaryvhmén lakatessa korvauksen perus-
teena on enintdén 6 luvun 22 §:ssé tarkoitettu
enimmdistukkuhinta, johon on lisdtty enin-
tddan lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun lidiketak-
san mukainen apteekin toimitusmaksun sisél-
tivd myyntikate ja arvonlisivero. Kliinisen
ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauk-
sen perusteena on lddkelain 58 §:mn nojalla
annettujen sddnndsten mukainen lddkemas-
raykselld toimitettavan itsehoitoldidkkeen hin-
ta.

1.2 Nykytilan arviointi
Apteekkien lddkevalmistus

Apteekkien omalla lddkevalmistuksella on
pitkédt perinteet ja se on kuulunut apteekin
perustehtiviin. Ladkevalmistuksen méérd on
kuitenkin vidhentynyt vuosittain muodostaen
endd alle prosentin apteekkien lddkemyynnin
arvosta. Koska apteekeissa valmistetaan
myos hoidollisesti merkittdvid valmisteita,
joille ei ole saatavilla korvaavia myyntiluval-
lisia tai rekisterdityji ladkevalmisteita, on ap-
teekkien lddkevalmistusosaamisen séilyttd-
minen tirkedd. Léadkevalmistusosaamista
voidaan tarvita myds pandemia- ja kriisitilan-
teissa.

Apteekkien lddkevalmistuksen tarkoitukse-
na ei tulisi olla, ettd teollisesti valmistettujen
myyntiluvallisten valmisteiden rinnalla myy-
dddn ladkevalmisteita, jotka eivit ole vastaa-
valla tavalla ennakkovalvonnan piirissd. Kui-
tenkin myds apteekin omalta lddkevalmistuk-
selta edellytetdin turvallisuutta ja laatuvaa-
timusten tdyttimistd, jota ei tilld hetkelld
varmisteta etukiteen annettavalla luvalla so-
pimusvalmistusta lukuun ottamatta.

Apteekin ladkevalmistuksella tulisi olla yh-
tendiset laatuvaatimukset, joista voidaan
varmistua ainoastaan edellyttimilld valmis-
tukselta viranomaisen mydntiméi lupaa, jo-
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hon liittyy toiminnan ennakkotarkastus. Lu-
vassa yksiloitdisiin lddkevalmistuksen laa-
juus, valmistettavat ldikemuodot sekd ladke-
valmistustilojen sijainti.

Laadukkaan lddkevalmistuksen turvaami-
seksi olisi tarkoituksenmukaista keskittda ap-
teekkien lddkevalmistus suurempiin yksikoi-
hin, johon lupavaatimus tulisi ohjaamaan.
Apteekit voisivat valmistuttajan ja valmista-
jan viliseen sopimukseen perustuen valmis-
tuttaa osittain tai kokonaan lddkevalmisteet
tallaisessa apteekkien lddkevalmistukseen
erikoistuneessa apteekissa. Jotta apteekissa
valmistettavien ladkevalmisteiden saatavuus
voidaan varmistaa maan kattavasti ja my0s
kriisitilanteissa, tarvitaan valmistusyksikoitd
enemmén kuin yksi. Apteekkien ldidkeval-
mistuksen keskittyminen johtaisi siihen, ettd
ladkevalmistusta tekevissi apteekeissa lddke-
valmistus olisi laajamittaista. Laajamittaisen
lddkevalmistuksen laadun varmistamiseksi
valmistaja-apteekilta olisi perusteltua edellyt-
tdd erillistd toimilupaa. Yksittdiset apteekit
voisivat my6s jatkaa ex tempore -
ladkevalmistusta sekd omien ldadkevalmistei-
den valmistusta, mutta toimijoiden yhden-
mukaisen kohtelun vuoksi my&s heidén tulisi
hakea lddkevalmistukseen oikeuttava toimi-
lupa.

Luvanvaraisuuteen siirtymiselle asetettai-
siin riittdvédn pitkd siirtymédaika, johon men-
nessd viimeistddn apteekin tulisi hakea lupa
lddkevalmistukselle. Siirtym&aikana aptee-
kissa tapahtuva valmistus apteekin, sen sivu-
apteekin tai palvelupisteen omaa myyntii
varten olisi mahdollista kuten tdhdnkin asti
eikd se edellyttdisi lupaa. Sopimusvalmistus
edellyttdisi kuitenkin voimassa olevaa lain-
sddddntod vastaavasti luvan siirtymiaikana-
kin.

Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja
verkkopalvelu

Uuden apteekin perustamisedellytyksissé
tulisi lddkkeiden saatavuuden sitd edellytti-
essd ottaa vaihtoehtoisesti huomioon aptee-
kin sijaintialueella asuvan vieston lisdksi
myds alueella asioiva vdests. Itsendisid ap-
teekkeja olisi voitava perustaa myds asuin-
alueiden ulkopuolelle, missd liikkuu suuria
asiakasvirtoja.

Sivuapteekkilupien ilmoittamista ja hake-
mista koskevat sddnnékset olisi tarkoituk-
senmukaista yhdenmukaistaa apteekkilupien
kanssa. Lisdksi sivuapteekkiluvan myonti-
misperusteita olisi syytéd tarkentaa ja huomi-
oida uuden sivuapteekin perustamisessa
myds suunnitelmat sivuapteekin toiminnan
jarjestdmiseksi. Apteekin palvelupisteiden ja
apteekin verkkopalvelun hoitamisesta ap-
teekkarin vaihdostilanteissa ja niistd seuraa-
vista ilmoitus- ja lupamenettelyisti ei ole
sdddetty voimassa olevassa ldidkelaissa.

Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekkiluvis-
ta Virallisen lehden ohella my&s omilla verk-
kosivuillaan. Koska hakijajoukko on rajattu
ja samat hakijat hakevat sddnnéllisesti useita
apteekkilupia, ilmoittaminen  keskuksen
verkkosivuilla olisi kidytdnnossa riittavas. 1l-
moitusten tietosisélté on niukka ja kattavam-
pien tietojen antaminen avoimeksi tulevista
luvista voisi auttaa hakijoita, kun lupahake-
muksen jittdmistd harkitaan. Apteekkarin
vaihdostilanteesta sekd luopuvan ja uuden
apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista
on vihidn sddnndksid. Suoranaisesti asiaa
koskee vain 46 §:n sddnnds apteekkarin vel-
voitteesta apteekkiliikkeen harjoittamiseen
erdissd tilanteissa uuden apteekkarin hallin-
taan ottamiseen saakka ja 47 §:n sddnnos
lddkevaraston lunastamisen hinnasta. Lisdksi
vaihdostilanteita koskevaa sdintelyd on lain
48 §:ssd, jossa edellytetddn uuden apteekka-
rin vuoden kuluessa ryhtyvin harjoittamaan
apteekkiliikett.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen suorittaman valvonnan yhteydessd on
tullut esille tilanteita, joissa uuden apteekka-
rin mahdollisuuksia aloittaa toimintaa on hai-
tattu perusteettomasti luopuvan apteekkarin
toimesta esimerkiksi apteekin liiketoimintaan
liittyvid tavanomaisia tietoja pidéttimalla.
Lisidksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissd
apteekkikaupoissa syntyneitd, esimerkiksi
kaupantekopdivin médrdytymiseen liittyvid
ongelmia, on tuotu viranomaisen tietoon.

Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta olisi
tarpeen parantaa sddtimélld uuden ja luopu-
van apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuk-
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sista, uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuk-
sista sekd lyhentdmaélld vuoden vastaanotto-
aikaa, jotta vaihdokseen kuluva aika ei ai-
heettomasti estiisi lddkehuollon toteuttamis-
ta.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen valvonnassa on tullut esille tilanteita,
joissa apteekin toimintaa on harjoitettu eri ti-
loissa niin, ettd apteekin asiakaspalvelun ja
lddkkeiden myynnin ei voida selvistd katso-
van tapahtuvan yhdestd yhtendisestd toimiti-
lasta. Apteekkilupa oikeuttaa kuitenkin vain
yhden apteekkiliikkeen pitdmiseen, mitd
asiakaspalvelua koskevien apteekin tilajirjes-
telyjen pitiisi vastata. Apteekin asiakaspalve-
lutilojen pitéisi asiakkaisiin pdin muodostaa
sellainen yhtendinen kokonaisuus, etti sen
vastaaminen yhtd toimilupaa ei olisi kyseen-
alaista. Apteekin tiloja koskevan sddnnoksen
tdsmentdminen apteekkien ja sivuapteekkien
osalta olisi perusteltua, koska samalla sijain-
tialueella voi ldfkkeitd myydd useampikin
apteekki.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Muutoksella toimeenpantaisiin erédit ap-
teekkitoiminnan kehittdmistyoryhmin teke-
mit muutosehdotukset lddkelakiin. Liséksi
ladkelakiin ja sairausvakuutuslakiin tehtdisiin
erditd teknisluonteisia tdsmennyksii.

Apteekkien liddkevalmistusta ehdotetaan
muutettavaksi  kokonaan luvanvaraiseksi.
Lupaa edellytetdin apteekkien omaa myyntid
varten edellytettdvaltd valmistukselta ettd so-
pimusvalmistukselta. Luvan myo6ntimisen
edellytyksend olisi, ettd lddkevalmistus tdyt-
td4 15 §:ssé sdddetyt vaatimukset. Lupa rajat-
taisiin koskemaan ainoastaan yksildityjd l44-
kemuotoja, lddkevalmistustiloja sekid sopi-
musvalmistusoikeutta.

Apteekissa voitaisiin valmistaa luvan nojal-
la ladkkeitd silld edellytykselld, ettd saatavilla
ei ole myyntiluvallista tai rekisterdityd 144-
kevalmistetta kiytettiviksi potilaan hoitoon
tai apteekin ldZkevalmistus on lddketieteelli-
sesti ja hoidollisesti perusteltua. Tavoitteena
apteekkien lddkevalmistuksen muuttamisella
luvanvaraiseksi olisi varmistaa ldgkkeiden
laatua ja turvallisuutta. Tavoitteena olisi kes-
kittdid apteekkien lddkevalmistus valmis-

tusyksikoihin, jotka palvelisivat apteekkeja
sopimusperusteisesti. Apteekkien lddkeval-
mistuksen luvanvaraisuudelle annettaisiin
siirtymiaikaa kolme wvuotta lain voimaantu-
losta, mihin asti lddkevalmistus voisi jatkua
nykyiselld tavalla ilman omalta valmistuksel-
ta edellytettivdd lupaa. Sopimusvalmistuk-
selle tulisi siirtym&aikanakin kuitenkin hakea
lupa kuten nykyidankin.

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen
siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen internet-sivuilla. Lisdksi ilmoitusten tie-
tosisdltod parannettaisiin ilmoittamalla kuu-
lutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen ja lu-
paan liittyvien ehtojen lisiksi myds apteek-
karin suostumuksen perusteella tiedot aptee-
kin reseptuurista, lddkemyynnistd, liikevaih-
dosta ja apteekissa tyoskentelevdan henkil6-
kunnan midristd, tai yhteystiedot, josta ha-
kemisesta kiinnostunut niméi tiedot saisi.
Muutoksen tarkoituksena olisi helpottaa ja
nopeuttaa avoimista luvista kuuluttamista se-
kd auttaa luvan hakemista suunnittelevien
harkintaa.

Lakiehdotuksella tdsmennettdisiin uuden
apteekkarin ja luopuvan apteekkarin vilisid
oikeuksia ja wvelvollisuuksia. Lisdksi uuden
apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannet-
taisiin sddtdmalld luopuvan apteekkarin vel-
vollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liike-
toimintaa koskevia taloustietoja. Apteekki-
liikkkeen vastaanottamista koskevaa méériai-
kaa lyhennettiisiin vuodesta kuuteen kuukau-
teen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiket-
td tulisi ryhtyd harjoittamaan kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myodntdmistd
koskevan p#dtoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. Jos kyse olisi uudesta perustetusta ap-
teekista, médrdaika olisi yhdeksédn kuukautta.
Apteekkiliikkeen harjoittamiselle on kiytéin-
nossé tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekki-
luvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan ap-
teekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen
haltuunsa. Ehdotettu muutos lyhentiisi ap-
teekkarin vaihdostilanteisiin kuluvaa aikaa.

Uuden apteekin  perustamisedellytyksid
muutettaisiin. Apteekin perustamisedellytyk-
send olevan ldagkkeiden saatavuuden arvioin-
nissa otettaisiin huomioon alueella asuvan
véeston lisdksi alueella asioiva viestd. Lisdk-
si arvioinnissa huomioon otettavien muiden
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terveydenhuollon palveluiden osalta olisi tar-
koituksenmukaista huomioida niiden toimin-
taa muutenkin kuin pelkén sijainnin lisdksi.
Alueella asioivan vdestén huomioiminen sel-
ventdisi sitd, ettd esimerkiksi kauppa- tai
muihin vastaaviin keskukseen olisi tarkoituk-
senmukaista perustaa ensisijaisesti apteekke-
ja sivuapteekkien sijasta.

Sivuapteekkeja ja palvelupisteitd koskevia
sddnnoksid tdsmennettdisiin ja selkeytettdi-
siin. Sivuapteekin perustamista koskien lisét-
taisiin sddannokset sivuapteekkiluvan kuulut-
tamisesta, hakemisesta ja apteekkarin tiedon-
antovelvollisuudesta sekd tdsmennettdisiin
sivuapteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja ldike-
valikoimaa koskevaa sédéntelyd. Sivuapteekin
apteekiksi muuttamisen perusteita muutettai-
siin poistamalla tiettyyn liikevaihdon maa-
radn sidottu vaatimus ja sddtdmalla toiminta-
edellytyksien arvioinnissa huomioon otetta-
vista seikoista. Palvelupiste voitaisiin perus-
taa myds sellaisen kunnan alueelle, johon ra-
joittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.

Apteekin asiakastiloja koskevaa vaatimusta
tdsmennettdisiin. Lakiehdotuksen mukaan
ladkkeiden myyntid varten olisi oltava yksi
yhtendinen asiakastila. Muutoksen tarkoituk-
sena olisi selventdd sitéd, ettd yhdelld luvalla
voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimi-
pisteeksi katsottavasta asiakastilasta.

Lakiin ehdotetaan lisdttdvdksi uutena val-
vontakeinona mahdollisuus uhkasakon aset-
tamiseen. Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa an-
nettua médrdystd asettamalla sakon uhan.
Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koski-
si niitd toimijoita, joiden toimintaa tarkaste-
taan Liddkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen toimesta.

Lakiin ehdotetaan lisittdviksi apteekeille
velvoite luovuttaa Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle taloudellisia tietoja
toiminnastaan keskukselle kuuluvia kehitté-
mis- ja suunnittelutehtdvida sekd tilastojen
laatimista varten.

Léaidkelakiin ja sairausvakuutuslakiin ehdo-
tetaan tehtdviksi lisdksi lddkkeen hinnan ja
korvauksen perusteen muodostumista koske-
vat tdsmennykset. Tdsmennyksissd huomioi-
taisiin se, etti valtioneuvoston asetuksella
sdddettdvin lddketaksan (713/2013) mukaan
ladkemiardykselld toimitettavan ldikkeen

vihittdismyyntihintaan lisdtdin toimituseré-
kohtainen toimitusmaksu. L#dkelakiin tehté-
vi tdsmennys perustuisi siihen, ettd lddkelais-
sa ei sdddetd toimitusmaksusta, ja sairausva-
kuutuslakia tismennettéisiin vastaamaan l44-
kelain ehdotettua ja lddketaksan mukaista ké-
sitteistod, jonka mukaan toimitusmaksu ei si-
silly apteekin myyntikatteen késitteeseen.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Taloudelliset vaikutukset

Lakiesitykselld ei ole merkittidvid taloudel-
lisia vaikutuksia apteekkitoimintaan koko-
naisuudessaan. Apteekkien lddkevalmistuk-
sen luvanvaraistaminen voi vaikuttaa yksit-
tdisten apteekkien tuloihin erityisesti jos ne
myyvit paljon valmistamiaan itsehoitoladk-
keité.

Esityksessd ehdotetaan apteekkien ldske-
valmistuksen luvanvaraistamista. Tdm4 lisdi-
si jonkin verran lupaviranomaisena toimivan
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tehtdvid, joista aiheutuneet kustannukset
tullaan huomioimaan L&ékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen perimissd maksuissa.
Maksut lisdisivit luvan hakijoiden eli ap-
teekkien kustannuksia.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-
taan

Ehdotus lisdisi jossain méirin viranomai-
sen tehtdvid, koska apteekkien ladkevalmis-
tus edellyttdisi Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen lupaa. Tistd aiheutuvat
kustannukset voitaisiin kattaa keskuksen
maksullisilla suoritteilla. Avointen apteekki-
luvan kuulutusmenettelyn muutos teki ilmoit-
tamisesta joustavampaa ja vihentiisi osaltaan
ilmoituskustannuksia. Uhkasakon asettami-
nen olisi uusi valvonnan tehostamiskeino, jo-
ka toimiluvan peruuttamista tai toiminnan
kieltimistd lievempédni keinona olisi jousta-
vampi tapa puuttua sddnnosten tai midrdys-
ten vastaiseen toimintaan.

3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Apteekkitoiminnan sdfintelylld  pyritddn
varmistamaan ldfdkkeiden turvallinen ja hii-



10 HE 326/2014 vp

ri6tén  vdhittdisjakelu koko maan alueella.
Esityksessd ehdotetaan useiden apteekkitoi-
mintaa koskevien nykyisten sdfinndsten tis-
mentémistd, joka omalta osaltaan tukisi 1a4k-
keiden saatavuutta. Apteekkien lddkevalmis-
tuksen muuttaminen luvanvaraiseksi varmis-
taisi niiden laatua ja turvallisuutta muiden
ennakkovalvonnan piirissd olevien myyntilu-
vallisten ldzkkeiden ohella.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeridssd yhteisty6ssd Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskuksen kanssa. Sosi-
aali- ja terveysministerié asetti 10.6.2010
avohuollon apteekkitoiminnan kehittdmistar-
peita selvittdneen tySryhmén (apteekkitoi-
minnan kehittamistyoryhmd), jonka toimi-
kausi jatkui 15.3.2011 saakka. Apteekkitoi-
minnan kehittimisty6ryhmén 24.3.2011 jul-
kaistussa selvityksessd (sosiaali- ja terveys-
ministerion selvityksid 2011:16) esitettiin
tehtaviksi ladkelakiin useita muutoksia. Tyo-
ryhmin ehdotukset on pitkélti huomioitu tés-
sd esityksessa.

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi esitys-
luonnoksesta lausunnon 32 taholta. Lausun-
non antoi 26 tahoa. Lausunnon toimittivat
oikeusministerid, tyo- ja elinkeinoministerio,
sisdasiainministerio, Liidkealan turvallisuus-
ja kehittdimiskeskus Fimea, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Kan-
saneldkelaitos, Helsingin yliopiston apteekki,
Itd-Suomen yliopisto, Kuntaliitto, Helsingin
kaupungin sosiaali- ja terveysvirasto, Suo-
men Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto,
Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen l44-
kariliitto ry, Suomen eldinldgkériliitto ry, Te-
hy ry, SuPer ry, Apteekkialan palveluntuotta-
jat APPA ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat
ry, Lagdkaripalveluyritykset LPY ry, Ladkete-
ollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry,
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry ja
Suomen Potilasliitto ry seké yhteisen lausun-
non allekirjoittanut ryhmittymi sairaala-
apteekkareita.

Lausunnoissa apteekkien lddkevalmistuk-
sen luvanvaraistamista p#dasiassa kannatet-
tiin  lddketurvallisuusnékokohtiin  viitaten.
Epitoivottavana vaikutuksena erdissd lau-

sunnoissa nihtiin se, ettd luvanvaraistaminen
johtaa toiminnan keskittymiseen ja kaupallis-
tumiseen ja voi heikentédd lddkkeiden alueel-
lista saatavuutta. Luvanvaraistamista vastusti
Helsingin yliopiston apteekki, joka on suurin
toimija apteekkien omassa lddkevalmistuk-
sessa. Se katsoi ehdotetun muutoksen johta-
van sen valmistamien itsehoitolddkkeiden
valmistuksen loppumiseen ja siten suuriin ta-
loudellisiin menetyksiin ja olevan suhteelli-
suusperiaatteen vastainen.

Muita ehdotettuja muutoksia padosin kan-
natettiin, silli muutosten katsottiin olevan
ladkehuollon ja apteekkitoiminnan kannalta
perusteltuja. Eréét lausunnonantajat katsoi-
vat, ettd apteekkilupaa myOnnettiessd laissa
ja kéytdnnossd tulisi selkeimmin rinnastaa
hakijan toiminta sairaala-apteekissa apteekki-
toiminnaksi. Esityksessd ei ehdoteta muutos-
ta nykysédidntelyyn tdltd osin. Esityksen mu-
kaan apteekkilupaa mydnnettiessd perustee-
na voitaisiin kiyttdd alueella asioivan vies-
ton mddrddn. Tétdkin muutosta pédosin kan-
natettiin, mutta erddt lausunnonantajat ar-
vioivat, ettd muutos saattaa heikentdd syrji-
seutujen apteeckkien toimintaedellytyksid.
Helsingin yliopiston apteekki vastusti ehdo-
tettua muutosta, jonka mukaan ld#kkeiden
myynnin tulee tapahtua yhdestd yhtenfisesti
asiakastilasta.

Lakiehdotusta pdivitettiin ja tdsmennettiin
erdiltd osin lausuntokierroksen jdlkeen. Al-
kuperdisessd ehdotuksessa ollut sédnndseh-
dotus sivuapteekkien lakkauttamisen luvan-
varaistamisesta poistettiin. Nykyisen kiytéin-
non mukaisesti sivuapteekin yllapitdiminen
asetetaan usein apteekkiluvan ehdoksi, eikd
lakkauttamisen luvanvaraistamiselle ole enda
suurta kdytinnon tarvetta. Lisdksi ehdotus
lddkelain ja sairausvakuutuslain tismentdmi-
sestd lddkkeen hinnan midirdytymisen osalta
lisdttiin lausuntokierroksen jilkeen. Oikeus-
ministerion palautteen perusteella tismennet-
tiin tietojen luovutukseen liittyvid sdin-
nosehdotuksia.

5 Riippuvuus muista esityksisti

Eduskunnan kisiteltdviksi tulee samanai-
kaisesti hallituksen esitys laeiksi sairausva-
kuutuslain sekd lddkelain 57 §:n muuttami-
sesta. My0s téssé esityksessd esitetdin muu-
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tettavaksi sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:44, kohdistuvat eri momentteihin.
mutta muutosehdotukset koskevat eri asiaa ja

11
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Ladkelaki

12 §. Pykildssd sddadetddn apteekissa tapah-
tuvasta ladkevalmistuksesta. Pykildsd esite-
tdan muutettavaksi niin, ettd kaikki apteekis-
sa tapahtuva lddkevalmistus sédéddettiisiin lu-
vanvaraiseksi.  Apteekilla tarkoitettaisiin
my0Gs Helsingin yliopiston apteekkia ja Itd-
Suomen yliopiston apteekkia. Sen lisdksi py-
kidldssd sdddettdisiin  luvan myOntdmisen
edellytyksistd, lupaa edellyttivisti muutok-
sista ja luvanhaltijan ilmoitusvelvollisuudes-
ta.

Pykdlin 1 momentin mukaan apteekissa
saisi valmistaa lddkkeitd ainoastaan L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
luvalla. Lupavaatimus koskisi sekéd apteekin
omaa lddkevalmistusta ettd sopimusvalmis-
tusta. Apteekkien sopimusvalmistukselta
edellytetdsn lupaa voimassa olevan lain 12 a
§:n mukaan, mutta vaatimus apteekin omaa
myyntid varten tapahtuvasta luvasta olisi uu-
si. Lupa myoOnnettiisiin edellyttiden, ettd toi-
minta tdyttdd 15 §:ssid sdddetyt vaatimukset.
Lupa koskisi ainoastaan Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen myoéntaméssi
luvassa yksil6ityjd ldadkemuotoja, ladkeval-
mistustiloja sekd sopimusvalmistusoikeutta.
Lupaan voitaisiin liittdd ldfkkeiden valmis-
tusta, lddkevalmistuksen laajuutta, lddkeval-
mistustiloja, ladkevalikoimaa ja muita lddke-
turvallisuuden edellyttimiid ehtoja. Muutosta
valmistuslupaan olisi haettava erikseen L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta,
kun luvan my&ntdmisen perusteissa tapahtuu
muutoksia. Jos apteekin ldikevalmistuksessa
tehtdisiin muita valmistusta tai laadunvalvon-
taa koskevia olennaisia muutoksia, olisi tisti
tehtdvd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Lupa myonnettiisiin
tietyssd apteekissa tapahtuvaan ladkevalmis-
tukseen eikd se olisi apteekkarin henkil66n
sidottu lupa, joka seuraisi apteekkaria esi-
merkiksi silloin, jos apteekkari saa uuden lu-
van toiseen apteekkiin.

Pykdlin 2 momentin mukaan apteekissa
voitaisiin valmistaa ldfikkeitd 1 momentissa

sdfddetyn luvan perusteella, jos saatavilla ei
olisi myyntiluvallista tai rekisterdityd lddke-
valmistetta kdytettdviksi potilaan hoitoon tai
apteekin lddkevalmistus olisi lddketieteelli-
sesti ja hoidollisesti perusteltu. Jos ladkéri on
miidrdnnyt lddkkeen valmistettavaksi aptee-
kissa (ex tempore -valmiste), valmistus olisi
katsottavissa lddketieteellisesti ja hoidollises-
ti perustelluksi. Jos saatavilla on kuitenkin
myyntiluvallinen tai rekisterdity valmiste,
apteekin tulisi my6s ex tempore -valmistusta
koskevassa tapauksessa ottaa yhteyttd 144k-
keen midrddjdsin vastaavan myyntiluvallisen
tai rekisterdidyn valmisteen toimittamisesta.
Apteekin omalle ladkevalmistukselle (varas-
toon valmistettavat itsehoitoldikkeet) ei ole
vastaavia lddketieteellisid ja hoidollisia pe-
rusteita ja lisdksi saataville on useimmissa
tapauksissa myyntiluvallinen tai rekisterdity
lddkevalmiste.

Apteekin saama lupa koskisi lddkemuotoja,
joten apteekin tulisi edelleen tehdd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ennak-
koilmoitus omista lddkevalmisteistaan lddke-
lain 13 §:ssid sdddetyn mukaisesti. Ilmoitus-
velvoite koskee muita lddkevalmisteita kuin
potilaskohtaista tarvetta varten tehtyjd ex
tempore -valmisteita.

Ehdotetun 3 momentin mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi antaa
tarkempia midrdyksid luvan hakemisesta, il-
moitusmenettelystd sekid lddkevalmistuksessa
noudatettavista menettelytavoista.

12 a §. Voimassa olevan lain mukaan ap-
teekin ja sairaala-apteekin sopimusvalmis-
tuksesta sdddetddan 12 a §:ssd. Koska ehdote-
taan, ettd apteekin lddkevalmistuksesta, mu-
kaan lukien sopimusvalmistuksesta, siide-
tddn muutetussa 12 §:ssé, ehdotetaan 12 a §:n
1 momenttia tismennettiviksi siten, etti sii-
nd sdddetddn sairaala-apteekissa tapahtuvasta
sopimusvalmistuksesta.

Pykilddn ehdotetaan liséttédviksi uusi 3
momentti, jossa sdiddetdsin Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta an-
taa madrdyksid apteekin ja sairaala-apteekin
koneelliseen annosjakeluun edellytettivén
luvan hakemisesta ja sairaala-apteekin sopi-
musvalmistukseen edellytettivin luvan ha-



HE 326/2014 vp 13

kemisesta. Asiasta sdddetdéin voimassa ole-
van lain 15 §:n 2 momentissa, mutta lain si-
sdisen johdonmukaisuuden ylldpitdmiseksi
asiaa koskeva sédntely ehdotetaan siirretta-
viksi 12 a §:44n.

15 §. Pykildssd sdddetddn apteekkien, sivu-
apteekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekes-
kusten ladkevalmistuksen ja koneellisen an-
nosjakelun edellytyksistd. Pykéldn 1 momen-
tissa sdddettivid edellytyksid ehdotetaan tis-
mennettiviksi siten, ettd henkilokunnan on
ladkkeiden valmistukseen liittyvdn perehty-
misen lisdksi oltava riittdvdn perehtynyt
my0s ldadkkeiden sdilyttamisestd, kisittelystd
ja merkitsemisestd annettuihin méiardyksiin ja
ohjeisiin. Pykildn 2 momentista ehdotetaan
poistettavaksi koneelliseen annosjakeluun ja
sopimusvalmistukseen liittyvd médrdystenan-
tovaltuutus, joka siirrettdisiin 12 a §:44n.

17 §. Pykildssd sdddetddn ladkkeiden maa-
hantuonnista. Pykéldn 1 momentin 3 kohtaan
ehdotetaan teknisend muutoksena korvatta-
vaksi Kuopion yliopiston apteekki Iti-
Suomen yliopiston apteekilla.

41 §. Pykildssd sdddetddn uuden apteekin
perustamisesta, apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin lakkauttamisesta.

Pykdlin 2 ja 3 momentteihin ehdotetaan
tehtdviksi muutos, jolla otettaisiin huomioon
myds vdeston asiointikdyttdytyminen arvioi-
taessa ladkkeiden saatavuuden turvaa-
misedellytyksid. Muutoksella tdsmennettii-
siin sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa
my0s kauppakeskuksiin tai vastaaviin paik-
koihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei
niinkddn perusteta asuvaan véestdon vaan
alueella asioivaan videst6on. Pykildan 1 ja 4
momentit séilyisivit ennallaan.

43 §. Pykildssd sdddetddn apteekkiluvan
kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkilu-
van ilmoitusmenettelyd yksinkertaistettaisiin
ja avoimeksi tulevien apteekkilupien ilmoi-
tusten sisdltdod parannettaisiin, Ladkeasetuk-
sen (693/1987) 11 §:n sddnndkset apteekki-
luvan kuuluttamisesta siirrettdisiin lain tasol-
le ja Lidkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle annettaisiin valtuudet antaa tar-
kempia madrdyksid apteekkilupahakemuksen
yhteydessd vaadittavista selvityksist.

Pykdlin 1 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen olisi ju-
listettava uusi tai avoimeksi tullut apteekki-

lupa  haettavaksi  keskuksen internet-
verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella.
Luvista on voimassaolevan lidkeasetuksen
mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessi,
mutta tistd luovuttaisiin ja siirryttdisiin kes-
kuksen verkkosivuilla tapahtuvaan ilmoitta-
miseen.

Lisdksi 1 momentissa sdddettdisiin kuulu-
tuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassa-
olevan lddkeasetuksen 11 §.n mukaan kuulu-
tuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koske-
vat tiedot. Lisdksi apteekkilupaan liittyvét
ehdot pitdd ilmoittaa voimassaolevan lain 43
§:n mukaan ja tiedot apteekin lddkevalmis-
tusta koskevasta luvasta. Niiden liséksi kuu-
lutuksessa pitiisi ilmoittaa yhteystiedot, josta
hakija saisi tiedon 2 momentissa siddetyistid
seikoista.

Pykdlin 2 momentin mukaan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi sa-
lassapitosdéinndsten estimittdi antaa tiedot
apteekista vuosittain toimitettujen liikemia-
rdysten lukumé&iréstd, apteekin arvonlisidve-
rottomasta lddkemyynnistd, apteekin koko
lilkkevaihdosta seki apteekissa tyoskentelevin
henkilokunnan lukumééristd, jossa on eritel-
ty farmaseuttisen henkildston osuus. Apteek-
karin suostumuksen perusteella tiedot voitai-
siin ilmoittaa suoraan kuulutuksessakin. Tie-
dot perustuisivat henkilokuntaa koskevia tie-
toja lukuun ottamatta niihin tietoihin, jotka
apteekin on muiden sdénndsten nojalla toimi-
tettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle. Liikevaihtoa ja lddkemyyntid
koskevat tiedot perustuisivat apteekkimak-
susta annetun lain (148/1946) edellyttimiin
apteekkimaksuilmoituksiin ja ladkemaarayk-
sid koskevat tiedot apteekin vuosittain tam-
mikuun loppuun mennessi ilmoittamiin tie-
toihin apteekista toimitetuista lddkemadardyk-
sistd. Lisdysten tarkoituksena olisi parantaa
haettavien lupien ldpindkyvyyttd ja auttaa
hakijoita hakemiseen liittyvdssé harkinnassa.

Pykélin 3 momentin mukaan ladkemaara-
ysten lukumiirdd koskevat tiedot voitaisiin
ilmoittaa kuulutusta edeltiviltd kolmelta ka-
lenterivuodelta, liikevaihtoa ja lddkemyyntid
koskevat tiedot kolmen viimeisimmin ap-
teekkimaksupéitoksen tiedoista sekd henki-
Iokuntaa koskevat tiedot apteekkiluvan
avoimeksi tulohetken mukaan. Jos kolmen
kalenterivuoden tai kolmen viimeisimmin
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apteekkimaksupédtoksen aikaiset tiedot kos-
kevat useampaa kuin yhtd apteekkaria, olisi
suostumus tietojen julkaisemiseen kuulutuk-
sessa saatava kaikilta apteekkareilta heidin
omien tietojensa osalta.

Apteekkarin olisi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen pyynndstd annettava
vélittomasti kuulutuksessa ilmoitettavat tie-
dot apteekin henkilokunnan osalta avoimeksi
tulleen apteekkiluvan kuuluttamista varten.

Pykdlin 4 momentissa séddettdisiin ap-
teekkiluvan hakemisen maédrdajasta, joka
vastaa voimassaolevaa lddkeasetusta seké
hakemuslomakkeesta. Lupahakemuksessa
kaytetddn vakiintuneesti jo nyt Laidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen hake-
muslomaketta tai ilmoitetaan siti vastaavat
tiedot. Lupaa olisi haettava sdhkoisesti tai
kirjallisesti. On ennakoitavissa, ettd apteekki-
luvista valtaosan tullaan hakemaan s#hkoi-
sesti muun muassa sdhkoisen asioinnin help-
pouden ja rajatun hakijajoukon takia. On kui-
tenkin vield asianmukaista siilyttid mahdol-
lisuus myos kirjalliseen hakemiseen L&&-
kealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
hakulomakkeella. Lisdksi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voisi 5 momentin
mukaan antaa tarkempia médrdyksid apteek-
kilupahakemuksen yhteydessd vaadittavista
selvityksistd ja lupahakemuksessa ilmoitetta-
vista tiedoista. Vaadittavien selvitysten osalta
kyse olisi siitd, ettd luvan hakija tayttdd 43 a
§:ssd  sdddetyt edellytykset apteekkiluvan
myOntimiselle.

43 a §. Pykildssd sdddetddn apteekkiluvan
myo6ntdmisestd. Ehdotettu sddnnds vastaa
voimassa olevan lain 43 §:n 2 ja 3 moment-
tia. Kyse on teknisestd muutoksesta, jolla
voimassaolevan lain 43 §:44 ehdotetaan jaet-
tavaksi kahteen eri pykilddn, joista lakiehdo-
tuksen 43 § koskisi apteekkiluvan kuulutta-
mista ja hakemista ja ehdotettu 43 a § pykald
apteekkiluvan myéntdmisti.

46 §. Pykildssd sdddetddn apteekkarin vel-
vollisuuksista apteekkarin vaihdostilanteissa.
Sadnndkseen ehdotettujen lisdysten tarkoi-
tuksena olisi selventis luopuvan ja uuden ap-
teekkarin oikeuksia ja velvollisuuksia ap-
teekkarin vaihdostilanteissa. Lisdksi niiden
tarkoituksena olisi parantaa apteekkarin
vaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin
oikeutta tiedonsaantiin.

Pykdlan 1 momentti vastaisi voimassaole-
vaa 46 §:44. Ladkelain 44 §:n 1 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa, eli kun apteekkari
on saanut uuden apteekkiluvan ja kun ap-
teekkari olisi saavuttanut eldkeiéin 45 §:n pe-
rusteella, apteekkarilla olisi velvollisuus hoi-
taa apteekkia, kunnes uusi apteekkari on ot-
tanut apteekin hallintaansa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekki-
liikettd olisi harjoitettava apteekkiliikkeen
luovuttamiseen saakka siten, ettd uuden ap-
teekkarin edellytyksid apteekkiliikkeen har-
joittamiseen ei perusteettomasti heikennetti-
si sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat olosuh-
teisiin nihden laajakantoisia tai epétavallisia
ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin
toimintaedellytyksiin.

Ehdotetulla s@@nnokselld ei muutettaisi
luopuvan apteekkarin velvollisuuksia harjoit-
taa apteekkiliiketoimintaa normaalisti ap-
teekkarin vaihdokseen liittyvin vilitilan ai-
kana. Luopuvan apteekkarin tulisi kuitenkin
pidittiaytyd toimenpiteistd, jotka perusteetto-
masti heikentdvit apteekkiliikkeen tulevia
toimintaedellytyksid ja on tehty tarkoituksel-
lisesti.

Ehdotetun 3 momentin mukaan apteekkarin
olisi pyynndstd annettava uudelle apteekka-
rille sellaisia apteekkiliikkeen liiketoimintaan
liittyvid tavanomaisia tietoja apteekin talou-
desta, sopimuksista ja muista velvoitteista,
joita uusi apteekkari vilttimattd tarvitsee
valmistautuessaan apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen. Uudella apteekkarilla olisi oikeus
tietojen saamiseen sen jilkeen, kun apteekki-
lupa on saavuttanut lainvoiman. Apteekkari
voisi halutessaan antaa tietoja aikaisemmin-
kin.

48 §. Pykildssd sdddetddn midrdajasta, mi-
hin mennessid apteekkiliikettd on ryhdyttiva
harjoittamaan luvan saamisesta alkaen uhal-
la, ettd apteekkilupa muuten raukeaa. Ap-
teekkiliikkeen harjoittamiselle on kdytdnnds-
sd tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkilu-
van saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteek-
karin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen hal-
tuunsa.

Pykildn 1 momentissa sdddettyd médriai-
kaa ehdotetaan lyhennettdviksi yhdestd vuo-
desta kuuteen kuukauteen. Médrdaika lasket-
taisiin pddtdksen lainvoimaiseksi tulemisesta.
Saddettyd midrdaikaa lyhennettdisiin, jotta
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apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nope-
ammin. Apteekkiluvasta tehdyt valitukset ja
voimassa olevassa laissa olevan vuoden mii-
rdaika voivat pidentdd vastaanottamista yli
kahteen vuoteen luvan myOntimisesti lasket-
tuna.

Pykaldn 2 momentissa sdddettdisiin masra-
ajasta, kun kyse on kokonaan uudesta aptee-
kista tai sivuapteekista. Niissd tapauksissa
perustetun apteekin tai perustetun sivuaptee-
kin luvansaajan olisi yhdeksin kuukauden
kuluessa ryhdyttdvéd harjoittamaan apteekki-
liikettd, tai apteekkilupa katsottaisiin rauen-
neeksi. Madriaika laskettaisiin apteekkiluvan
myOntimistd koskevan padtdksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta. Méérdaika olisi 1 mo-
mentissa sdddettyd médrdaikaa pidempi, kos-
ka kokonaan uuden toimipisteen perustami-
nen ja toiminnan aloittaminen vaatisi pi-
demmain valmisteluajan,

Pykildn 3 momentin perusteella Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi hake-
muksesta erityisistd syistd myOntdd madriai-
kaan pidennystd, jos pidennys ei kohtuutto-
masti heikennid alueen apteekkipalveluiden
saatavuutta. Mahdollisuudesta myontdd pi-
dennystd on sdéddetty voimassaolevassa lais-
sa, mutta ehdotuksessa on tismennetty perus-
teita pidennyksen myontédmiselle.

Pykéldn 1 ja 2 momentin mukaisten maara-
aikojen noudattaminen olisi pddsaintd ja pi-
dennys olisi mahdollista vain poikkeukselli-
sesti.

52 §. Pykildssd sdddetddn sivuapteekin pe-
rustamisesta, sijaintialueesta, Helsingin yli-
opiston sivuapteekkien lukumiaréstd, sivuap-
teekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta
apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykéldad ehdo-
tetaan liséttdviksi sddnnokset sivuapteekki-
luvan kuuluttamisesta, ja hakemisesta seké
apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta.

Pykéldan 1 momentissa sdddettdisiin sivuap-
teekin perustamisedellytyksistd. Ehdotus vas-
taa asiallisesti voimassaolevan lain s@annds-
td. Sitd on tdsmennetty viittauksella 41 §:n 2
momenttiin, jossa sdddetddn uuden apteekin
perustamisedellytyksiin liittyvén ldidkkeiden
saatavuuden arvioinnissa huomioon otetta-
vista seikoista. Vastaavasti kuin apteekin ol-
lessa kyseessd myds sivuapteekin perustami-
sen yhteydessid otettaisiin ldikkeiden saata-
vuutta arvioitaessa huomioon alueen vies-

toon liittyvit seikat, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muut terveydenhuollon pal-
velut.

Pykildn 2 momentissa sdéddettiisiin sivuap-
teekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hakemi-
sesta sekd luvan myontdmisestd ja sivuap-
teekkilupien lukumidrdstd. Sivuapteekkilu-
vasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapah-
tuisi vastaavalla tavalla kuin apteekin ollessa
kyseessd 43 §:n mukaan. Sivuapteekkiluvan
myOntimisperusteita tismennettdisiin sa#té-
malld niistd seikoista, jotka lupaharkinnassa
huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi
enemman kuin yksi apteekkari. Lupa my&n-
nettiisiin apteekkarille, jolla on parhaat edel-
lytykset sivuapteekin pitdimiseen, kun otetaan
huomioon apteekin sijainti, muut toiminta-
edellytykset ja suunnitelmat sivuapteekki-
toiminnan jirjestdmiseksi. Sivuapteekkitoi-
minnan jérjestdmistd koskevilla suunnitelmil-
la olisi merkitystd uutta sivuapteekkia perus-
tettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin pe-
rustamiseen voi tehdd apteekkari, joka aloit-
teentekijdnd on voinut jo suunnitella toimiti-
loja ja sivuapteekin toimintaa. Siindkin tapa-
uksessa ne otettaisiin huomioon vain yhteni
tekijinid kokonaisharkinnassa muiden seikko-
jen ohella. Sivuapteekkilupien enimmé&ismai-
rd apteekkaria kohden siilyisi entiselldéin
kolmena lupana.

Pykdlin 3 momentin mukaan Helsingin
yliopisto voisi Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskuksen kussakin tapauksessa an-
tamalla luvalla pitdd enintéin 16 sivuapteek-
kia. S&dnnds vastaa voimassaolevaa 3 mo-
menttia.

Pykéldan 4 momentissa sdddettdisiin sivuap-
teekin sijaintialueesta. S#idnnds vastaa voi-
massa olevan pykélidn 2 momenttia.

Pykildn 5 momentissa sdéddettdisiin sivuap-
teekin hoitajasta. Sivuapteekin hoitajaa kos-
keva vaatimus vastaisi voimassa olevan py-
kdldn 4 momenttia, jonka mukaan sivuaptee-
killa on oltava apteekkarin m#drddmi toi-
minnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
proviisori tai farmaseutti. Séddnnékseen lisét-
tdisiin kuitenkin lddkeasetuksen 20 §:44 vas-
taava sddnnos, jonka mukaan Helsingin yli-
opiston apteekin sivuapteekin hoitajan olisi
kuitenkin oltava proviisori.

Pykildn 6 momentissa sdéddettiisiin sivuap-
teekin aukioloajoista ja lddkevalikoimasta.
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Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevali-
koiman tulisi ehdotuksen mukaan vastata
paikallisia lddkehuoltotarpeita. Aukioloajat ja
lddkevalikoima olisivat apteekkarin harkitta-
vissa, mutta niiden pitiisi vastata todelliseen
tarpeeseen.

Pykélan 7 momentti vastaisi voimassaole-
vaa 6 momenttia. Sen tarkoituksena on var-
mistaa, ettd sivuapteekki on apteekkarin hoi-
dossa my6s apteekkarin vaihdostilanteissa.

Voimassa olevan pykéldn 7 momentin mu-
kaan L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi antaa méadrayksid sivuapteekkilu-
van hakemisessa noudatettavista menettelyis-
td. Midrdyksenantovaltuutusta tdsmennettdi-
siin ja pykildn ehdotetun 8§ momentin mu-
kaan Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voisi antaa tarkempia maédrdyksid si-
vuapteekkiluvan hakemisen yhteydessd vaa-
dittavista selvityksistd ja hakemuksessa il-
moitettavista tiedoista. Méardyksenantoval-
tuutus vastaa apteekkilupaa koskevaa 43 §:n
4 momentin valtuutusta.

52 a §. Pykéildssd sdddetddn apteekin palve-
lupisteen perustamisedellytyksista.

Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan tehtdvik-
si tdsmennys, jonka mukaan palvelupiste voi-
taisiin perustaa myds sellaisen kunnan alu-
eelle, johon rajoittuvissa kunnissa ei ole ap-
teekkia. Muutoksen tarkoituksena on korjata
palvelupisteitd koskevan sddnnéksen voi-
maantulon jilkeen havaittu epdkohta, joka
koskettaa erditd Ahvenanmaalla sijaitsevia
kuntia. Ahvenanmaalla on kuntia, jotka eivét
rajaudu mihink#in kuntaan, jossa sijaitsee
apteekki.

Lisdksi pykilddn ehdotetaan liséttaviksi
uusi 6 momentti, jossa sdddettdisiin palvelu-
pisteen hoitamisesta apteekkarin vaihdosti-
lanteissa vastaavalla tavalla kuin sivuaptee-
kin hoitamisesta on sdddetty 52 §:ssé. Lisidksi
momentissa tdsmennettdisiin sitd, ettd palve-
lupisteelle tulisi hakea uusi lupa apteekkarin
vaihdoksen yhteydessd. Tami vastaisi L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
nykyistd kaytantoa.

52 b §. Pykilissa sédddetéddn apteekin verk-
kopalvelusta. Pykéldsn ehdotetaan tehtdviksi
vastaava lisdys kuin apteekin palvelupistettd
koskevaan 52 a §:ddn, jossa sdddetddn palve-
lupisteen hoitamisesta ja toimenpiteistd ap-
teekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 4 mo-

mentin mukaan Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen ylldpitdimidn luetteloon
merkittyd apteekin verkkopalvelua saisi ap-
teekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssd
tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa. Uuden apteekkarin tulisi tehdd
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle 1 momentin mukainen ilmoitus jatkaes-
saan apteekin verkkopalvelutoimintaa. Tadmé
vastaisi Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen nykyistd kdytant6a.

53 §. Pykildssd sdddetddn apteekin muut-
tamisesta sivuapteekiksi. Pykildd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd myds téssd tapauk-
sessa avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan
kuuluttamisessa ja luvan hakemisessa nouda-
tetaan 43 §:n mukaisia sddnnoksid. Lisdksi
pykaldssd viitataan 52 §:d4n, jossa sdddetyilld
perusteille sivuapteekkilupa my6nnetdén. Si-
vuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin sovel-
taa myos 40 §:d44, jonka perusteella sivuap-
teekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittdd
apteekkilupaan sivuapteekin  ylldpitdmistad
koskevaksi ehdoksi.

54 §. Pykildssd sdddetddn sivuapteekin
muuttamisesta apteekiksi. Pykéldn 1 momen-
tissa sdddettyjd perusteita sivuapteekin ap-
teekiksi muuttamiselle ehdotetaan uudistetta-
vaksi siten, ettd luovuttaisiin pelkéstd liike-
vaihdon midrddn liittyvistd edellytyksestd ja
liikkevaihtoa arvioitaisiin yhtend osana koko-
naisuutta. Ehdotuksen mukaan Liikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi muut-
taa sivuapteekin apteekiksi, jos itsendiselle
apteekille on riittdvit toimintaedellytykset.
Apteekin toimintaedellytyksid arvioitaessa
otettaisiin huomioon sivuapteekin liikevaih-
to, vuosittain toimitettujen lddkemiddrdysten
lukumé&ard sekd 41 §:n 2 momentissa sddde-
tyt seikat. Kdytdnnossd on havaittu pyrki-
myksid sivuapteekkien liikevaihdon keinote-
koiseen hillitsemiseen esimerkiksi sen au-
kioloaikoja séitelemilld, jotta sivuapteekin
itsendistdmistd ei tapahtuisi liikevaihdon
kasvamisen my6td. Sivuapteekin kasvun ra-
joittaminen ei palvele tarkoituksenmukaisesti
sen sijoittumisalueen asukkaiden lddkehuol-
totarpeita.

Pykdlin 2 momentin mukaan Laidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi my&n-
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tad apteekiksi muutettavan sivuapteekin ap-
teekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja ha-
kumenettelyi sille apteekkarille, jonka sivu-
apteekkina se on viimeksi toiminut. T#ss4 ta-
pauksessa aikaisemmin myGnnetty apteekki-
lupa lakkaa 44 §:n 1 momentin perusteella.

55 §. Pykildssd sdddetddn apteekkarin vel-
vollisuudesta pitdd apteekissa riittdvad mai-
rad ladkkeitd, apteekin aukioloajoista ja siiti,
ettd apteekkarin on huolehdittava lddkkeiden
moitteettomuudesta ja luvallisuudesta. Pyki-
lan 1 momenttiin ehdotetaan tehtaviksi lisd-
ys, joka liittyy apteekin lddkevalmistuksen
muuttamiseen luvanvaraiseksi. Mikéli ap-
teekki ei itse valmista ldidkkeitd, sen olisi
huolehdittava siitd, ettd myGs valmistettavien
ldadkkeiden saatavuus on turvattu. Kéytdnnos-
sd tdmi tarkoittaisi 1dhinnd sopimuksen te-
kemistd sopimusvalmistuksesta valmistavan
apteekin kanssa. Jos apteekissa ei olisi saata-
villa asiakkaalle madréttyjd tilauksesta val-
mistettavia ldidkkeitd, apteekilla olisi velvol-
lisuus hankkia ne potilaalle.

56 §. Pykildssd sdddetddn apteekin henki-
I6kunnasta ja tiloista. Pykdlan 2 momentin
mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin
palvelupisteen tilojen tulee soveltua ldgkkei-
den myyntiin ja varastointiin. Lifkkeiden
valmistukseen ja tutkimiseen kdytettivien ti-
lojen tulee olla asianmukaisesti tihdn tarkoi-
tukseen soveltuvia ja varustettuja.

Pykildn 2 momentin sddnndstd apteekin ti-
loista ehdotetaan tdsmennettiviksi asiakasti-
lojen osalta. Ehdotetun lisdyksen mukaan
lddkkeiden myynnin tulisi tapahtua yhdesti
yhtendisestd asiakastilasta. Asiakastilaa kos-
kevan tdsmennyksen tarkoituksena olisi sel-
ventdd sitd, ettd apteekkilupa oikeuttaa ld4k-
keiden myyntiin vain yhdestd toimipisteesti.
Yhden luvan nojalla ei ole mahdollista perus-
taa erillisid myyntipisteitd apteekin tai sivu-
apteekin yhteyteen siten, ettd yhden luvan al-
la harjoitettavassa toiminnassa olisi useampia
toisistaan erillisid asiakastiloja. Asiakastilo-
jen yhtendisyyden arvioinnin kannalta ratkai-
sevaa olisi, ettd apteekin lddkemyynnin ja
lddkkeiden toimittamisen voitaisiin asiakkai-
siin pdin katsoa tapahtuvan yhteniisestd lii-
ketilasta. Sellaiset apteekin toimintaa koske-
vat kdytdnnén jarjestelyt, jotka eivit ole asi-
akkaan havaittavissa, tai henkilokunnan kiyt-

16 eivit olisi merkityksellisid tekijoitd arvioi-
taessa asiakastiloja yhtendiseksi.

58 §. Pykildssd sdddetdsin lddkkeen vihit-
tdismyyntihintana kéytettdvistd ladketaksas-
ta. Voimassa olevan lain pykédlin 1 momen-
tin mukaan lddkkeen véhittdismyyntihintana
on kiytettdvd valtioneuvoston asetuksella
sdddettdvan ldadketaksan mukaista hintaa.
Lidketaksan mukaisen hinnan tulee perustua
lidkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a
§:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnalli-
sesti kdytossd olevaan tukkuhintaan, tukku-
hinnan perusteella laskettavaan myyntikat-
teeseen ja arvonlisdveroon. Tukkuhinnan pe-
rusteella laskettava yksittdisen lddkevalmis-
teen myyntikate voi olla pienempi kuin ap-
teekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2
§:n mukaan m#drdytyvd maksuprosentti.

Vuoden 2014 alusta voimaantulleen laike-
taksan mukaan lddkkeiden hinnat perustuvat
aiempaa enemmin myds toimituserdkohtai-
seen toimitusmaksuun. Selvyyden wvuoksi
lddkkeen hinnan méidrdytymisen perusteita
ehdotetaan  tidsmennettivédksi vastaamaan
vuoden 2014 alussa voimaan tullutta taksa-
asetusta, jossa sdddetddn 58 §:n 1 momentis-
sa lueteltujen hintaperusteiden lisiksi my0s
ladkemiardykselld toimitettavien lddkkeiden
vahittdismyyntihintaan lisdttdvastd toimitus-
maksusta. Lain 58 §:n pykéldn 1 momenttiin
ehdotetaan tehtdviksi tdismennys, jonka mu-
kaan lddkemddrdykselld toimitettavan l4dk-
keen vahittdismyyntihintaan lisétdin toimi-
tuserdkohtainen toimitusmaksu ja toimitus-
maksusta ja sen miéréstd sdddetddn lddketak-
sassa.

Pykéldn 2 momentin mukaan 1 momentin
sddntelyd ei sovelleta sellaisiin ladkevalmis-
teisiin, joita saa myydd my6s muualla kuin
apteekeissa, sivuapteekeissa ja lddkekaapeis-
sa. Pykildn 2 momenttiin ehdotetaan lisétti-
viksi palvelupisteet ja apteekin verkkopalve-
lu, jolloin sdanngs kattaisi kaikki apteekkien
myyntipisteet.

78 a §. Pykiildssd sdddetdin uhkasakosta.
Ehdotetun pykilan mukaan Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskus voisi asettaa uh-
kasakon 78 §:n nojalla annetun médrdyksen
tehosteeksi. Ehdotettu sddnnés olisi uusi.
Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan
lain mukaan ollut mahdollista vain lddkkei-
den markkinointia koskevien kieltojen ja
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médrdysten tehostamiseksi 93 §:n perusteel-
la.

Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen kos-
kisi kaikkia 77 §:ssd lueteltuja toimijoita.
Sadnndksen tarkoituksena olisi tehostaa m&a-
rdysten noudattamista ja sddtdd lievemmaistd
seuraamuskeinosta kuin ovat esimerkiksi 101
§:ssd ja 101 a §:ssd sdddetyt kiellot ja peruu-
tukset taikka esimerkiksi mahdollisuus pe-
ruuttaa sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen
toimilupa 66 §:n perusteella.

84 b §. Pykildssd sddadetddn laadunvalvon-
tamaksusta. Pykdldan 1 momenttiin ehdote-
taan tehtdvéksi tekninen muutos, jolla muute-
taan Kuopion yliopiston apteekki Iti-Suomen
yliopiston apteekiksi.

89 §. Pykilidssd séddetisn lddkelain mu-
kaisten toimiluvan haltijoiden tiedonantovel-
vollisuuksista. Pykéldan ehdotetaan lis#tta-
viksi uusi 3 momentti. Sen mukaan apteek-
karin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-
Suomen yliopiston apteekin tulisi luovuttaa
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
selle taloudellisia tietoja keskukselle kuulu-
via kehittdmis- ja suunnittelutehtdvid seki ti-
lastojen laatimista varten. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voisi antaa tar-
kempia midrdyksid tietojen toimittamisessa,
ldhettimisessd ja kerdimisessid noudatettavis-
ta menettelytavoista. Ladkealan turvallisuus-
ja  kehittamiskeskuksesta annetun lain
(593/2009) 2 §:n mukaan keskuksen tehtdva-
nd on muun muassa kehittdi lddkealan ja l144-
kehuollon toimivuutta ja turvallisuutta, mu-
kaan lukien apteekkitoiminta. Ehdotetulla 3
momentilla tdydennettdisiin 1 momentissa
olevia keskuksen tiedonsaantioikeuksia, jotka
liittyvét ldhinnd lagkkeitd koskeviin tietoihin.
Ehdotetun 3 momentin nojalla keskuksella
olisi oikeus saada laajemmin taloustietoja,
joita se voisi hyodyntdsd keskuksesta annetun
lain kehittdmistehtivissa.

1.2 Sairausvakuutuslaki

5 luku Lifkekorvaukset

9 §. Pykildassd sdddetddn lddkkeen, kliini-
sen ravintovalmisteen sekd perusvoiteen
hankkimisesta aiheutuneiden kustannusten
korvauksen perusteesta. Lidkelain 58 §:n 1
momenttiin ehdotetaan tehtdviksi tismennys,

jonka mukaan lddkemédrdykselld toimitetta-
van ladkkeen vdhittdismyyntihintaan lisdtdén
toimituserikohtainen toimitusmaksu. Toimi-
tusmaksun suuruudesta sidfidettdisiin lddke-
taksasta annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa. Ladkelain 58 §:n 1 momenttiin ehdote-
tun toimitusmaksua koskevan tdsmennyksen
johdosta ehdotetaan tdsmennettdviksi myos
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 moment-
tia vastaamaan uudessa lddkelain 58 §:n 1
momentissa saddettys.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 mo-
mentissa sdddettdisiin, ettd lddkkeen, kliini-
sen ravintovalmisteen sekd perusvoiteen
hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden
kustannusten korvauksen perusteena on enin-
tddn valmisteelle vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta, johon on lisétty enintdén lddke-
lain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mukai-
nen apteekin myyntikate, toimitusmaksu ja
arvonlisdvero. Jos valmiste siséltyy sairaus-
vakuutuslain 6 luvun 21 §:ssd tarkoitettuun
viitehintaryhméin, korvauksen perusteena on
viitehintaryhmadlle vahvistettu viitehinta, jo-
hon on lisdtty apteekin arvonlisdverollinen
toimitusmaksu. Viitehintaryhmén lakatessa
korvauksen perusteena on enintiin 6 luvun
22 §:ssd tarkoitettu enimmdistukkuhinta, jo-
hon on lisétty enintédén lddkelain 58 §:ssé tar-
koitetun lddketaksan mukainen apteekin
myyntikate, toimitusmaksu ja arvonlisivero.
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen
korvauksen perusteena on lddkelain 58 §:n
nojalla annettujen sddnndsten mukainen l44-
keméirdykselld toimitettavan itsehoitolddk-
keen hinta. Ehdotetun muutoksen my&td ap-
teekin myyntikate ja toimitusmaksu erotettai-
siin késitteellisesti toisistaan lddkelain ehdo-
tettua ja voimassa olevan ldiketaksan siddnte-
lyd vastaavasti. Sairausvakuutuslakiin ehdo-
tettu muutos olisi lakitekninen.

2 Tarkemmat sdfinnokset ja mai-
riykset

Lakiehdotus siséltdd sdannoksid valtioneu-
voston asetuksenantovaltuudesta sekd Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
médrdystenantovaltuuksista.

Ladkelain 58 §:44 ehdotetaan tismennetti-
viksi siten, ettd lddkemddrdykselld toimitet-
tavan lddkkeen véhittdismyyntihintaan lisi-
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tddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu.
Toimitusmaksusta ja sen madrdstd sdddetddn
valtioneuvoston asetuksella sdddettdvissd
lddketaksassa.

Ehdotetun 12 §:n mukaan apteekissa ja si-
vuapteekissa tapahtuva lddkevalmistus edel-
Iyttdisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen lupaa, ja pykildssd sdddettdisiin
my0s valmistuslupaa koskevasta muutoksen-
hausta ja lddkevalmistukseen liittyvistd, il-
moitusta  edellyttivisti muutostilanteista.
Liddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia
médrdyksid apteekkien ladkevalmistuksen
edellytyksend olevan luvan hakemisesta, il-
moitusmenettelystd sekd lddkevalmistuksessa
noudatettavista menettelytavoista.

Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi,
kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja lu-
van hakemisen tavasta ja médéridajasta sdddet-
tdisiin 43 §:ssd. Lakichdotuksen 43 §:mn 5
momentin mukaan apteekkilupahakemuksen
yhteydessd vaadittavista selvityksistd ja lu-
pahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista
sdddettdisiin tarkemmin Lé&#kealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen madrdyksilla.
Sivuapteekeista séddetisin lakiehdotuksen 52
§:ssd, jossa sdddetidin sivuapteekin perusta-
misesta, luvan kuuluttamisesta, luvan my&n-
tdmisestd, sivuapteekin sijaintialueesta, sivu-
apteekin hoitajasta, Helsingin yliopiston si-
vuapteekkien lukumidirdstd sekd viliaikaises-
ta hoitamisesta. Pykélin 8§ momentin mukaan
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi antaa tarkempia méidrdyksid sivuap-
teekkiluvan hakemisen yhteydessd vaaditta-
vista selvityksistd ja hakemuksessa ilmoitet-
tavista tiedoista. Valtuutussddnnds vastaisi
apteekkilupahakemuksia koskevaa 43 §:ssd
olevaa valtuutusta.

Lakiehdotuksen tietojenantovelvollisuutta
siddtelevddn 89 §:iidn ehdotetaan liséttdviksi
uusi 3 momentti, jossa sdddettdisiin apteek-
karille ja yliopiston apteekeille velvollisuus
antaa Lé#dkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskukselle tietoja keskuksen kehittimis- ja
suunnittelutehtévid varten. Pykiladn sisdlty-
van valtuutussddnndksen nojalla Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi antaa
tarkempia médrdyksid apteekin taloustietojen
kerddmisessd, ldhettimisessd ja toiminnassa
noudatettavista menettelytavoista.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 p#ivé-
nd maaliskuuta 2015.

4 Suhde perustuslakiin ja sdati-
misjirjestys

4.1 Johdanto

Erdat ehdotuksista ovat merkityksellisiid pe-
rustuslain ndkokulmasta. Ehdotusta on tar-
kasteltava erityisesti perustuslain 18 §:n 1
momentissa sdddetyn elinkeinovapauden
kannalta. Lisdksi ehdotukseen siséltyy séén-
noksid, jotka liittyvit lainsdddéntovallan siir-
tdmisti sdédntelevdin perustuslain 80 §:44n.

4.2 Perustuslain 18 §

Lakiehdotuksen 12 §:ssd chdotetaan, ettd
apteekkien ja sivuapteekkien lddkevalmistus
tulisi  kokonaisuudessaan luvanvaraiseksi.
Luvanvaraisuus koskisi myds valmistusta ap-
teekkien ja sivuapteekkien omaa myyntid
varten, joka tdhdn saakka ei ole edellyttinyt
lupaa. Ehdotus laajentaisi nykyisid lupame-
nettelyjd edellyttimilld apteekissa tapahtu-
valta ladkevalmistukselta lupaa.

Apteekkien lddkevalmistusta koskevien eh-
dotusten osalta on tarpeen arvioida, onko lu-
pavaatimus sopusoinnussa perustuslain 18
§:n turvaaman elinkeinovapauden kanssa.
Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pité-
nyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena
padsddnténd, mutta se on myss katsonut, ettd
elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus on erdissé
tilanteissa mahdollista (muun muassa PeVL
23/2000 vp ja PeVL 28/2001 vp). Lisdksi pe-
rusoikeusuudistuksen esitéiden nimenomai-
sen maininnan mukaan elinkeinojen luvanva-
raisuus tulee osittain sdilymidn uudistuksen
jalkeenkin erityisesti esimerkiksi terveyden
ja  turvallisuuden  suojaamiseksi (HE
309/1993 vp).

Léaikkeiden teollinen valmistus, apteekeis-
sa tapahtuva sopimusvalmistus sekéd aptee-
keissa ja sairaala-apteekeissa tapahtuva ko-
neellinen annosjakelu on jo aikaisemmin
sdddetty luvanvaraiseksi. Ladkkeiden teolli-
nen valmistus ja sen edellyttimit ennakkolu-
pamenettelyt takaavat, ettid sitd kautta kulut-
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tajien kdyttéon tuotetut lddkkeet ovat tehok-
kaita ja turvallisia. Ehdotetun sdéntelyn myo-
td monien apteekissa valmistettavien ldak-
keiden valmistamiselle ei olisi endéd lainmu-
kaista perustetta ja niiden valmistus loppuisi.
Sadntelyn mukaan apteekissa voitaisiin val-
mistaa ladkkeitd luvan perusteella, jos saata-
villa ei olisi myyntiluvallista tai rekisterdityd
lddkevalmistetta kéytettdviksi potilaan hoi-
toon tai apteekin ladkevalmistus olisi lddke-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltu. Arvio
tehtdisiin tapauskohtaisesti. Apteekkien l44-
kevalmistuksen tarkoituksena ei tulisi olla,
ettd teollisesti valmistettujen myyntiluvallis-
ten ldfikkeiden rinnalla myyddin ladkkeitd,
jotka eivit ole vastaavalla tavalla ennakko-
valvonnan piirissd. Apteekeilta vaadittavalla
luvalla ja ladkevalmistukseen kohdistuvalla
sddntelylld turvattaisiin laadukas lddkeval-
mistus, joka parantaa lddkitysturvallisuutta.

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa
lddkealan lupamenettelyihin muun muassa
vuosina 2002 ja 2005 antamissaan lausun-
noissa (PeVL 19/2002 vp ja PeVL 33/2005
vp). Niissd valiokunta on todennut, ettd ehdo-
tettujen lupamenettelyjen sddtamiseksi on ol-
lut perusoikeusjérjestelmén edellyttimit pai-
navat ja hyviksyttivit syyt kun otetaan huo-
mioon lddkevalmisteiden turvallisuuden ja
véeston terveyden edellyttdmit vaatimukset.

Perustuslakivaliokunta on kaytinndssdédn
korostanut viranomaistoiminnan ennakoita-
vuuden ja hakijan oikeusturvan vuoksi sité,
ettd pddsddntdisesti elinkeinonvapauteen liit-
tyvissid luvissa harkinta perustuu oikeushar-
kintaan eikd tarkoituksenmukaisuusharkin-
taan (muun muassa PeVL 35/1997 vp ja
PeVL 28/2001 vp). Ehdotuksen mukaan ap-
teekille tulisi myontdd lupa lddkevalmistuk-
seen, kun toiminta tiyttdisi laissa sdddetyt
edellytykset, eli viranomaisen harkinta on
asiassa oikeusharkintaa.

Edelld olevan perusteella ehdotettua lupa-
menettelyd voidaan pitdd perusoikeusjirjes-
telmén edellyttimélli tavalla perusteltuna.

4.3 Perustuslain 80 §

Lakiehdotuksessa on sddnnoksid, jotka liit-
tyvit lainsdddantovallan siirtdmistd séddntele-
vain perustuslain 80 §:4dn. Lainsdddintoval-
taa ehdotetaan siirrettdviiksi valtioneuvoston

asetuksella ja Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdimiskeskukselle ehdotetaan annettavaksi
oikeus antaa oikeussdintojd Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen madrdyk-
sin.

Lédkelain 58 §:n 1 momentin sdédntelys eh-
dotetaan tdsmennettiviksi siten, ettd ldike-
médrdykselld toimitettavan lddkkeen vahit-
tdismyyntihintaan lisitd4n toimituserdkohtai-
nen toimitusmaksu. Toimitusmaksusta ja sen
miirsstd sédddettdisiin valtioneuvoston ase-
tuksella sdddettavdssd ladketaksassa. Ladke-
taksassa sdddetddn tarkemmin muistakin
ladkkeen hintaan vaikuttavista osatekijoista.
Lidkelaissa sdddettivad lddkkeen hinnan pe-
rusteita koskevaa séddntelyé siis tdsmennetti-
siin ja samalla annettaisiin asetuksenantoval-
tuutus sddtdsd tarkemmin toimitusmaksusta ja
sen madrdstd ladketaksassa. Ehdotettu ase-
tuksenantovaltuutus toimitusmaksun maérit-
tdmisestd ldfdketaksassa vastaisi jo voimassa
olevan ldiketaksan sdintelyd. On asianmu-
kaista lain tasolla sditdd lddkkeen hintaan
vaikuttavasta tekijédstd eli toimitusmaksusta
sekd sitd koskevasta asetuksenantovaltuutuk-
sesta.

Maéirdystenantovaltuuksia on saddetty eh-
dotuksen 12 §:n 3 momentissa, 12 a §:mn 3
momentissa, 43 §:n 5 momentissa, 52 §:n 8
momentissa ja 89 §:n 3 momentissa. Ehdotet-
tujen midrdystenantovaltuuksien perusteella
keskus voisi 1dhinnd antaa tarkempia m&éri-
yksid erilaisiin toimilupamenettelyihin liitty-
vistd hakemuksista, hakemuksiin liitettdvista
selvityksistd, luvanvaraiseen toimintaan liit-
tyvistd ilmoituksista, toiminnan teknisistd
kéytannon jarjestelyistd sekd keskuksen ke-
hittimis- ja suunnittelutehtdvid varten kerét-
tdvien tietojen kerdfimisessd, ldhettimisessd
ja toimittamisessa noudatettavista menettely-
tavoista. Lidkealan turvallisuus- ja kehitt4-
miskeskukselle annetut midrdystenantoval-
tuudet koskevat teknisluontoisia seikkoja,
joista sddatdaminen lailla tai asetukselle ei olisi
tarkoituksenmukaista.

Edelld olevan perusteella ehdotettu laki
voidaan sditdd tavallisen lain sddtdmisjérjes-
tyksessi.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyvaksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta,
41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 46, 48 ja 52 §, 52 a §:n 1 momentti, 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti,
55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 momentti, 58 § ja 84 b §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43 ja 52
§, 52 a §:n 1 momentti sekd 56 §:n 2 momentti laissa 1112/2010, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 48 ja 53 § sekd 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009, 55 §:n 1 momentti
laissa 895/1996, 58 § laeissa 22/2006 ja 773/2009 sekd 84 b §:n 1 momentti laissa 595/2009,
sekd

liscitdidn 12 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 43 a
§, 52 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 6 momentti, 52 b §:4in, sellaisena
kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siir-
tyy 5 momentiksi, lakiin uusi 78 a § ja 89 §:ddn, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3

momentti seuraavasti:

12 §

Ladkkeiden valmistaminen apteekissa edel-
Iyttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen luvan. Lupa on my&nnettivi, jos
toiminta tayttdd 15 §:ssd sdddetyt vaatimuk-
set. Lupa koskee ainoastaan siind yksiloityja
lidkemuotoja, lddkevalmistustiloja ja sopi-
musvalmistusoikeutta. Lupaan voidaan liittd4
lddkkeiden valmistusta, lddkevalmistuksen
laajuutta, lddkevalikoimaa koskevia sekd
muita ladketurvallisuuden edellyttimii ehto-
ja. Muutosta valmistuslupaan on haettava
erikseen Liidkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselta. Jos apteekin lddkevalmistuk-
sessa tehdddn muita valmistusta tai laadun-
valvontaa koskevia olennaisia muutoksia,
tistd on tehtdvd ilmoitus Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

Apteekissa voidaan valmistaa lddkkeitd 1
momentissa sdddetyn luvan perusteella, jos
saatavilla ei ole myyntiluvallista tai rekiste-
roityd ladkevalmistetta kiytettdviksi potilaan
hoitoon tai apteekin lddkevalmistus on ladke-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdayksid 1 momentis-

sa tarkoitetun luvan hakemisesta, ilmoitus-
menettelystd sekd ladkevalmistuksessa nou-
datettavista menettelytavoista.

12a§
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
koneellinen annosjakelu sekd sairaala-

apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus edel-
Iyttdvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittéd-
miskeskuksen luvan. Lupa on mydnnettivi,
jos toiminta tayttdd 15 §:ssd séidetyt vaati-
mukset. Lupaan voidaan liittdd ld4kkeen
valmistusta, luovutusta ja kidyttdéd koskevia
sekd muita lddketurvallisuuden edellyttimii
ehtoja.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia méidrdyksid 1 momentis-
sa tarkoitetun luvan hakemisesta.

15§

Apteekkien,  sivuapteekkien,  sairaala-
apteekkien ja lddkekeskusten ldikevalmis-
tuksen ja koneellisen annosjakelun edellytyk-
send on, ettd henkildokunta on riittdvisti pe-
rehtynyt lddkkeiden valmistukseen sekd
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ladkkeiden sdilyttamisestd, kéisittelystd ja
merkitsemisestd annettuihin midrdyksiin ja
ohjeisiin ja ettd toimintaan tarvittavat tuotan-
totilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toimin-
nassa tulee lisiksi noudattaa soveltuvin osin
11 §:n mukaisia ldadkkeiden hyvid tuotantota-
poja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

17§

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Itd-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:ssé tar-
koitettua toimintaa varten;

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan pdittdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, jos lddkkeiden saatavuus
sitd edellyttdd. Padtds tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Lidkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueella asuvan tai asioivan
véeston miird, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muut terveydenhuollon palvelut.
Keskus voi my6s paittdd apteekin sijaintialu-
een muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pédttdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin ylldpitoa alueella asuva tai asioiva vies-
ton miird, alueella jo olevat apteekkipalvelut
ja muut terveydenhuollon palvelut huomioon
ottaen. Lakkauttamispditostd ei saa panna
tdytdantoon ennen kuin kyseessd oleva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteek-
kari ole ilmoittanut suostuvansa paitokseen.

43§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi keskuksen inter-
net-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksel-
la, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;

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

3) tiedot apteekin ladkevalmistusta koske-
vasta luvasta;

4) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tar-
koitettuja lisdtietoja.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen tulee salassapitosdénnosten estiméatta
antaa tiedot apteekista vuosittain toimitettu-
jen lidkemiddrdysten lukumdiiristd, apteekin
koko liikevaihdosta, arvonlisdverottomasta
ladkemyynnistd sekd apteekissa tydskentele-
vén henkil6kunnan lukumidréstd, jossa on
eritelty farmaseuttisen henkildston osuus.
Apteekkarin suostumuksen perusteella tiedot
voidaan ilmoittaa kuulutuksessa.

Ladkeméadrdysten lukumairdd koskevat tie-
dot voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltavalta
kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja
ladkemyyntid koskevat tiedot kolmen viimei-
simmén apteekkimaksupditoksen tiedoista
sekd henkilokuntaa koskevat tiedot apteekki-
luvan avoimeksi tulohetken mukaan. Ap-
teekkarin on Lidkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen pyynnéstd annettava vilit-
tomdésti tiedot apteekin henkilokunnan luku-
mairasti.

Apteekkilupaa on haettava sidhkdisesti tai
kirjallisesti Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella
30 pdivan kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesta.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkempia mairdyksid apteekkilupaha-
kemuksen yhteydessid vaadittavista selvityk-
sistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tie-
doista.

43 a§

Apteekkilupa voidaan my6ntéi laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd
hintd ei ole asetettu konkurssiin, hinelle ei
ole midrdtty edunvalvojaa eikd hidnen toi-
mintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa mySnnetdin useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
lilkkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa lddkehuollon teh-
tdvissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman
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apteekkilupaa koskevan padtoksen lainvoi-
maiseksi tulon ajankohta sekd apteekkiliik-
keenharjoittamisen kannalta merkitykselliset
opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

46 §

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

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekki-
liikkkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd
uuden apteekkarin edellytyksid apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti hei-
kennetd sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat
olosuhteisiin nidhden laajakantoisia tai epita-
vallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin
tuleviin toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynnostd annettava uudel-
le apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvié tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari valttiméttd tarvitsee
valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaan-
ottamiseen.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myodntdmistd
koskevan pédtoksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksian kuu-
kauden kuluessa luvan myontimistd koske-
van pédtoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi erityisistd syistd hakemuksesta myontés 1
ja 2 momentissa tarkoitettuun méérdaikaan
pidennystd, jos pidennys ei kohtuuttomasti
heikenné alueen apteekkipalveluiden saata-
vuutta.

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtymain tai apteekkarin aloitteesta. Si-
vuapteekin perustamisen edellytyksenid on,

ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd it-
sendiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksid. Lidkkeiden saatavuutta arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 §:n 2 mo-
mentissa sdddetyt seikat.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hake-
misessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 §:44. Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskus myontéd4 sivu-
apteekkiluvan apteekkarille, jolla on parhaat
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen, kun
otetaan huomioon apteekin sijainti, muut
toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekki-
luvan kyseessd ollessa suunnitelmat sivuap-
teekkitoiminnan jérjestimiseksi. Keskus voi
my0ntid apteekkarille luvan enintéédn kolmen
sivuapteekin pitdmiseen.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16
sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paattdad sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille méadrittyd si-
jaintialuetta lddikkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mai-
rddmi toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti.
Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtdvd ilmoitus Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevali-
koiman tulee vastata paikallisia ladkehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitamiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:sséd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tamién jdlkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on mydnnetty, ryhtyy pi-
tdmain sivuapteekkia.



24 HE 326/2014 vp

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid sivuapteek-
kiluvan hakemisen yhteydessd vaadittavista
selvityksistd ja hakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista.

52a§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld
ei ole riittdvid toimintaedellytyksid sivuap-
teekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste
voidaan perustaa erityisestd syystd myos
muualle turvaamaan lddkkeiden saatavuutta.
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoit-
tumiskunnan alueelle, siihen rajoittuvan kun-
nan alueelle tai sellaisen kunnan alueelle, jo-
hon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.
Lupahakemukseen on liitettivd suunnitelma
siitd, miten 57 §:n 2 momentissa sdddetty
lddkeneuvonta jirjestetdin. Keskus myontédd
luvan, jos tissé pykaldssi sdddetyt edellytyk-
set tAyttyvit.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupis-
teen pitdmiseen, palvelupistettd saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd
tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes
uusi apteekkari on ottanut hallintaansa sen
apteekin, jonka alaisuudessa palvelupiste
toimii. Témén jidlkeen uuden apteekkarin tu-
lee hakea uusi lupa palvelupisteen pitdmi-
seen. Uusi apteekkari saa pitdd palvelupistet-
td, kunnes palvelupisteen pitdmistd koskeva
lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen ylldpitdimaén luetteloon merkittyd ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi pitdd 46 §:ssd tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssé tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Uuden apteekkarin tulee tehdd L&idkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa.

53§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi paittdd apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuulutta-
misessa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:44.
Sivuapteekkilupa myoénnetddn apteekkarille
52 §:ssd sdddetyilld edellytyksilla.

54 §

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
ndiselle apteekille on riittdvit toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksid arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
vaihto, vuosittain toimitettujen ladkemé&dri-
ysten lukumiiri ja 41 §:n 2 momentissa séi-
detyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivuap-
teekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja ha-
kemisessa noudatetaan 43 §:44. Apteekkilupa
myOnnetddn 43 a §:ssd sdddetyilld edellytyk-
silla.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi my6ntdd 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin
apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. T#ll6in hédnelle aiemmin
myOnnetty apteekkilupa lakkaa 44 §mn 1
momentin mukaisesti.

55§

Apteekissa on pidettivd sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava méadrd ladk-
keitd ja ladkkeiden kédyttoon tarvittavia vili-
neitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Jos ap-
teekki ei itse valmista lddkkeitd, sen on huo-
lehdittava siitd, ettdi myds valmistettavien
ladkkeiden saatavuus on turvattu.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Liikkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettidvien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tdhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja. Ladkkeiden myyn-
nin tulee tapahtua yhdestd yhtendisesti asia-
kastilasta.
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58§

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kiy-
tettdvd lddketaksan mukaista hintaa. Ladke-
taksasta sdfdetdéin valtioneuvoston asetuksel-
la. Ladketaksan mukaisen hinnan tulee perus-
tua ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37
a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnalli-
sesti kidytossd olevaan tukkuhintaan, tukku-
hinnan perusteella laskettavaan myyntikat-
teeseen ja arvonlisdveroon. Lidkemiardyk-
selld toimitettavan ldadkkeen vahittdismyynti-
hintaan lisdtdédn toimituserdkohtainen toimi-
tusmaksu. Toimitusmaksusta ja sen madrastd
sdddetddin lddketaksassa. Tukkuhinnan perus-
teella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
maksusta annetun lain (148/1946) 2 §:n mu-
kaan médrdytyvd maksuprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetiin, ei sovelleta
sellaisiin ldidkevalmisteisiin, joita saa myydd
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, palvelupisteissd, apteekin verkkopal-
velussa ja lddkekaapeissa.

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

84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki sekd tukku-
kaupat ja lddkkeiden valmistajat suorittavat
ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvistd tarkastuksesta Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaksi tu-
hannesosaa liddkkeiden arvonlisdverottomasta

myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadun-
valvontamaksu).  Apteekkien  vastaavasta
myyntikatteesta vihennetdin ennen maksun
midrddmistd apteekkimaksu. Lidkkeiden
valmistajat suorittavat maksun siitd myynnis-
14, jolla ne ilman ladketukkukaupan vilitystd
toimittavat tavaran suoraan apteekille tai
muulle ostoon oikeutetulle.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee luo-
vuttaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle taloudellisia tietoja toiminnas-
taan keskukselle kuuluvia kehittdimis- ja
suunnittelutehtdvid sekd tilastojen laatimista
varten, Lidkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi antaa tarkempia masrayksii tieto-
jen toimittamisessa, ldhettdmisesséd ja kerii-
misessd noudatettavista menettelytavoista.

Tamai laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet
asiat kisitellddn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sddnndsten mukaisesti.

Apteekin on haettava 12 §:n mukainen lupa
ladkevalmistukseen viimeistddn 28 pédivini
helmikuuta 2018. Lain 12 §:n sédédntelyd ap-
teekin sopimusvalmistuksena tekeméin ladke-
valmistuksen edellyttimistd luvasta sovelle-
taan kuitenkin lain voimaan tulosta. Ennen
lain voimaantuloa my®nnetty sopimusval-
mistusta koskeva lupa jdd voimaan,
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Laki

sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on

laissa 974/2013, seuraavasti:
5 luku
Liadkekorvaukset
9§

Korvauksen ja ldckekohtaisen omavastuu-
osutden peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekd
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintdfin valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty
enintddn ladkelain 58 §:ssé tarkoitetun ldike-
taksan mukainen apteekin myyntikate, toimi-
tusmaksu, ja arvonlisdvero. Jos valmiste si-
siltyy tdmén lain 6 luvun 21 §:ssd tarkoitet-

Helsingissd 4 pdivédni joulukuuta 2014

tuun viitehintaryhméén, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmille vahvistettu viite-
hinta, johon on lisidtty apteekin arvonlisdve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmin la-
katessa korvauksen perusteena on enintdén 6
luvun 22 §:ssd tarkoitettu enimméistukkuhin-
ta, johon on lisitty enintddn lddkelain 58
§:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen ap-
teekin myyntikate, toimitusmaksu, ja arvon-
lisdvero. Kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvauksen perusteena on lddke-
lain 58 §:n nojalla annettujen séinnosten
mukainen lddkemé&drdykselld toimitettavan
itsehoitolidfikkeen hinta.

Tamai laki tulee voimaan pidivdand  kuuta

20 .

Pidministeri

ALEXANDER STUBB

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Rcity



HE 326/2014 vp 27

Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

Lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta,
41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 46, 48 ja 52 §, 52 a §:n 1 momentti, 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti,
55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 momentti, 58 § ja 84 b §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43 ja 52
§, 52 a §:n 1 momentti sekd 56 §:n 2 momentti laissa 1112/2010, 17 §:n 1 momentin 3 kohta
laissa 853/2005, 48 ja 53 § sekd 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009, 55 §:n 1 momentti
laissa 895/1996, 58 § laeissa 22/2006 ja 773/2009 sekd 84 b §:n 1 momentti laissa 595/2009,
sekd

liscitdidn 12 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 43 a
§, 52 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 6 momentti, 52 b §:4in, sellaisena
kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siir-
tyy 5 momentiksi, lakiin uusi 78 a § ja 89 §:ddn, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3

momentti seuraavasti:
Voimassa oleva laki

12§

Apteekissa ja sithen kuuluvassa sivuaptee-
kissa saa valmistaa lddkevalmisteita ainoas-
taan apteekin tai siihen kuuluvan sivuapteekin
sekd palvelupisteen omaa myyntid varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid ladkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin 3
kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin
on tehtdvi téstd ilmoitus Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskus voi
antaa madrdyksid apteekin ladkevalmistukses-
sa ja sopimusvalmistuksessa noudatettavista
menettelytavoista sekéd tarkempia madrdyksia
ilmoitusmenettelysti

Ehdotus

12§

Lddikkeiden valmistaminen apteekissa edel-
yttiia Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimis-
keskuksen luvan. Lupa on myonnettivd, jos
toiminta tayttdd 15 §:ssd sdddetyt vaatimuk-
set. Lupa koskee ainoastaan siind yksiloityjd
ladkemuotoja, lddkevalmistustiloja ja sopi-
musvalmistusoikeutta. Lupaan voidaan liittdc
ldcikkeiden valmistusta, Iddkevalmistuksen
lagjuutta, lddkevalikoimaa koskevia sekd
muita lddketurvallisuuden edellyttdimid ehto-
ja. Muutosta valmistuslupaan on haettava
erikseen Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskukselta. Jos apteekin ldidkevalmistuk-
sessa tehddidn muita valmistusta tai laadun-
valvontaa koskevia olennaisia muutoksia,
tdstd on tehtdvd ilmoitus Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskukselle.

Apteekissa voidaan valmistaa ldidkkeitd 1
momentissa sdddetyn [uvan perusteella, jos
saatavilla ei ole myyntiluvallista tai rekiste-
roityd lddkevalmistetta kdytettiviksi potilaan
hoitoon tai apteekin lddkevalmistus on Idicike-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua.
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12a§

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
koneellinen annosjakelu sekéd sopimusvalmis-
tus edellyttavit Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskuksen lupaa. Lupa on myoénnet-
tdvd, jos toiminta tayttdd 15 §:ssd sdddetyt
vaatimukset. Lupaan voidaan liittad 1ddkkeen
valmistusta, luovutusta ja kéyttod koskevia
sekd muita lddketurvallisuuden edellyttdmid
ehtoja.

15§

Apteekkien,  sivuapteekkien,  sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten lddkevalmistuk-
sen ja koneellisen annosjakelun edellytykseni
on, ettd henkilkunta on riittdvésti perehtynyt
lddkkeiden valmistukseen ja ettd siihen tarvit-
tavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukai-
set. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa so-
veltuvin osin 11 §:n mukaisia ladkkeiden hy-
vid tuotantotapoja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa mddrdyksid 12 a §:n 1 momentin
mukaisen luvan hakemisesta.

17§

Léaikkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten;

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
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Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdvksid 1 momentis-
sa tarkoitetun luvan hakemisesta, ilmoitus-
menettelystd sekd lIddkevalmistuksessa nou-
datettavista menettelytavoista.

12a§
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
koneellinen annosjakelu sekd sairaala-

apteekin sopimusvalmistus edellyttivat La4-
kealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen
lupaa. Lupa on myonnettdvd, jos toiminta
tayttdad 15 §:sséd sdddetyt vaatimukset. Lupaan
voidaan liittd4 lddkkeen valmistusta, luovu-
tusta ja kiyttod koskevia sekd muita ladke-
turvallisuuden edellyttimii ehtoja.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksidc luvan hake-
misesta.

15§

Apteekkien,  sivuapteekkien,  sairaala-
apteekkien ja ladkekeskusten lddkevalmistuk-
sen ja koneellisen annosjakelun edellytykse-
nd on, ettd henkildkunta on riittdvésti pereh-
tynyt ldikkeiden valmistukseen seki ldcikkei-
den sdilyttamisestd, kdsittelystd ja merkitse-
misestd annettuihin mdcdirdyksiin ja ohjeisiin
ja efltd toimintaan tarvittavat tuotantotilat ja
laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tu-
lee lisdksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n
mukaisia ladkkeiden hyvid tuotantotapoja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

17§

Lidkkeitd saa tuoda maahan:

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Itci-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:ssd tar-
koitettua toimintaa varten;

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
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Voimassa oleva laki

sen osaan paattdd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden sitd
edellyttiessd. Pditds tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Lidkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen viest6méiri, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus
voi myOs paittid apteekin sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtimisestd kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pdattdd apteekin lakkauttamisesta, jos
lddkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin ylldpitoa alueen viestomiiri, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen. Lak-
kauttamispditostd ei saa panna tdytdntéon en-
nen kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa péstokseen.

43§

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

Apteekkilupa voidaan myontda laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettid
héintd ei ole asetettu konkurssiin, hinelle ei
ole m#dratty edunvalvojaa eikd hdnen toimin-
takelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa my6nnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toimin-
ta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtédvis-
sd, mukaan lukien mahdollisen aiemman ap-
teekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta,
sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta
merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu
toiminta.

29
Ehdotus

sen osaan p#attad Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, jos lddkkeiden saatavuus
sitd edellyttdd. Pddtdos tehdddn keskuksen
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta.
Laikkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueella asuvan tai asioivan
vdeston mddrd, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muut terveydenhuollon palvelut.
Keskus voi myds pééttdd apteekin sijaintialu-
een muuttamisesta ja apteekin siirtimisesti
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi.

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi padttdd apteekin lakkauttamisesta, jos
ladkkeiden saatavuus ei endd edellytd aptee-
kin ylldpitoa alueella asuva tai asioiva vdes-
ton mddrd, alueella jo olevat apteekkipalve-
lut ja muut terveydenhuollon palvelut huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispéstosta
ei saa panna tdytantoon ennen kuin kyseessi
oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa p#é-
tokseen.

43§

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi keskuksen inter-
net-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksel-
la, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot,

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

3) tiedot apteckin lddkevalmistusta koske-
vasta luvasta;

4) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tar-
koitettuja lisctietoja.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen tulee salassapitoscidnnosten estdmdittd
antaa tiedot apteekista vuosittain toimitettu-
Jen lddkemddirdysten lukumddrdstd, apteekin
koko liikevaihdosta, arvonlisdverottomasta
liickemyynnistd sekd apteekissa tyoskentele-
van henkilokunnan lukumdcdrdstd, jossa on
eritelty farmaseuttisen henkiloston osuus. Ap-
teekkarin  suostumuksen perusteella tiedot
voidaan ilmoittaa kuulutuksessa.

Lddkemdcdirdysten  lukumdcdrdd  koskevat
tiedot voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltdvdil-
ti kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja
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46 §

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45
§:ssd tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava ap-
teekkiliikettd siihen saakka, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

HE 326/2014 vp

Ehdotus

ladkemyyntid koskevat tiedot kolmen viimei-
simmdn apteekkimaksupdcditoksen mukaisina
sekd henkilokuntaa koskevat tiedot apteekki-
luvan avoimeksi tulohetken mukaan. Apteek-
karin on Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskuksen pyynnostd annettava vilitto-
mdsti tiedot apteckin henkilokunnan luku-
mddrdastd.

Apteekkilupaa on haettava sdhkoisesti tai
kirjallisesti Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
timiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella
30 pdivin kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesia.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
antaa tarkempia mddrdyksid apteekkilupaha-
kemuksen yhteydessd vaadittavista selvityk-
sistd ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tie-
doista.

43 a§

Apteekkilupa voidaan myontdd laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd
héntd ei ole asetettu konkurssiin, hcnelle ei
ole mddrdtty edunvalvojaa eikd hdnen toi-
mintakelpoisuuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myonnetdidn 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 Iddkehuollon
tehtcavissd, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkilupaa koskevan pdcitéksen
lainvoimaiseksi tulon ajankohta sekd apteek-
kiliikkeen harjoittamisen kannalta merkityk-
selliset opinnot, johtamistaito ja muu toimin-
ta.

46 §

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

Apteekkiliikettd on harjoitettava apteekki-
litkkeen [luovuttamiseen saakka siten, ettd
uuden apteckkarin edellytyksic apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti hei-
kennetd toimenpiteilld, jotka ovat olosuhtei-
siin ndhden laajakantoisia tai epdtavallisia

Jja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin
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48 §

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kilitkettd vuoden kuluessa apteekkiluvan
myontamistd  koskevan p#dtoksen tiedok-
sisaannista eikd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole hakemuksesta myontdnyt
mdidrdaikaan pidennystd.

52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymin aloit-
teesta. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja
myOntidd siithen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myontdmisen edellytyksend on,
ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiki itse-
niiselle apteekille ole riittdvié toimintaedelly-
tyksid. Keskus voi myontdid apteekkarille lu-
van enintéin kolmen sivuapteekin pitimiseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
paattdad sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloittees-
ta muuttaa sivuapteekille madrttyd sijainti-
aluetta ldikkeiden saatavuuden turvaamisek-
si.

Edelld 1 momentissa sédiddetystd poiketen
Helsingin yliopisto voi Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16

Ehdotus

toimintaedellytyksiin.

Apteekkarin on pyynndsti annettava uudel-
le apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen liittyvid tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari vdlttamdttd tarvitsee
valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaan-
ottamiseen.

48 §

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt
harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan mydntdmisti
koskevan péitsksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhoymyt
harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksdn kuu-
kauden kuluessa luvan myontdmistd koske-
van pdcitoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Léidkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
voi erityisestd syystd hakemuksesta myontdd
mddrdaikaan pidennystd, jos pidennys ei
kohtuuttomasti heikennd alueen apteekkipal-
veluiden saatavuutta.

52§

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan,
kuntayhtymdn tai apteekkarin aloitteesta. Si-
vuapteekin perustamisen edellytyksend on,
ettd alueella lddkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikd it-
sendiselle apteekille ole riittdvid toiminta-
edellytyksid. Lddkkeiden saatavuutia arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 §:n 2 mo-
mentissa sdddetyt seikat.

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hake-
misessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 $:dd. Lddkealan
turvallisuus- ja kehittcimiskeskus myontdd si-
vuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on par-
haat edellytykset sivuapteekin pitcimiseen,
kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut
toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkilu-
van kyseessd ollessa suunnitelmat sivuap-
teekkitoiminnan jarjestdmiseksi. Keskus voi
myontdd apteckkarille luvan enintddn kolmen
sivuapteekin pitcmiseen.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen
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sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mii-
rddmé toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtdvé ilmoitus Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja lddkevalikoima
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos
paikalliset ladkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitaimiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tamién jalkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pi-
tdmain sivuapteekkia.

Léaidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa middrdyksid sivuapteekkiluvan ha-
kemisessa noudatettavasta menettelysta.

52a§

Apteekkari voi perustaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei
ole riittdvié toimintaedellytyksié sivuapteekin
pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan
perustaa erityisestd syystd my6s muualle tur-
vaamaan lddkkeiden saatavuutta. Palvelupiste
voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle
tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupa-
hakemukseen on liitettdvd suunnitelma siité,
miten jdljempdnd 57 §:n 2 momentissa sidd-
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Helsingin yliopisto voi Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitdd enintddn 16
sivuapteekkia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittciimiskeskus
pddttid sivuapteekin sijaintialueen. Keskus
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymdn tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille mddrdittyd si-
Jaintialuetta lddkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mdd-
rddmd toiminnasta vastaava hoitaja, jonka
tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseut-
ti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtdvd ilmoitus Ldd-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja ldcdkevali-
koiman tulee vastata paikallisia lddkehuolto-
tarpeita.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §$:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Tdmdin jdlkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pi-
tamddn sivuapteekkia.

Lédkealan turvallisuus- ja kehittcimiskeskus
voi antaa tarkempia mddrdyksid sivuapteek-
kiluvan hakemisen yhteydessd vaadittavista
selvityksistd ja hakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista.

52a§

Apteekkari voi perustaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld
ei ole riittdvid toimintaedellytyksid sivuap-
teekin pitimiselle. Apteekin palvelupiste
voidaan perustaa erityisestd syystd myos
muualle turvaamaan lddkkeiden saatavuutta.
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoit-
tumiskunnan alueelle, sithen rajoittuvan kun-
nan alueelle fai sellaisen kunnan alueelle, jo-
hon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.



HE 326/2014 vp

Voimassa oleva laki

detty ladkeneuvonta jérjestetddn. Keskus
myo6ntdd luvan, jos tdssd pykildssd sdddetyt

edellytykset tdyttyviit.

53§

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pddttdd apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistd apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Léidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus myo6ntda lu-
van téssi tarkoitetun sivuapteekin pitimiseen
apteekkarille, jolla huomioon ottaen hénen yl-
lapitaménsd apteekin sijainti ja toimintaedel-
Iytykset on riittdvit edellytykset sivuapteekin
pitimiseen.

54§

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin liikevaihto on niin suuri, ettd se vastaa
vihintddn puolta maan yksityisten apteekkien
litkevaihdon keskiarvosta, Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa sivuap-
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Lupahakemukseen on liitettdvd suunnitelma
siitd, miten 57 §:n 2 momentissa sdddetty
ladkeneuvonta jérjestetidn. Keskus myontids
luvan, jos tissd pykéldssi sdddetyt edellytyk-

set tayttyvit.

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupis-
teen pitdmiseen, palvelupistettd saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssd tar-
koitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59
§:ssd  tarkoitettu  apteekkiliikkeen  hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut hallintaan-
sa sen apteekin, jonka alaisuudessa palvelu-
piste toimii. Tdmdn jilkeen uuden apteekka-
rin tulee hakea uusi lupa palvelupisteen pi-
timiseen. Uusi apteekkari saa pitdd palvelu-
pistettd, kunnes palvelupisteen pitdmistd kos-
keva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittcimiskes-
kuksen ylldpitamdidn luetteloon merkittyd ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi pitdd 46 §:ssd tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Uuden apteekkarin tulee tehdd Ldcdikealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa.

53§

Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi pédttdd apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitd koskeva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttami-
sessa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:did .
Sivuapteekkilupa myonnetddn apteekkarille
52 g:ssd sdddetyilla edellytyksilld.

54§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
ndiselle apteekille on riittdvdt toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksid arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
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teekin apteekiksi.

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-
teekkiaan pienempi, Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi myo6ntdd 1 momentis-
sa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina
toimineen apteekin apteekkiluvan sitd erik-
seen haettavaksi julistamatta sille apteekkaril-
le, jonka sivuapteekkina se on toiminut.

55§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava middrd ldask-
keitd ja ladkkeiden kiyttoon tarvittavia vili-
neiti ja tarvikkeita seki sidetarpeita.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua ldidkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Lidkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tdhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja.

58§

Ladkkeen vdhittdismyyntihintana on kéytet-
tava valtioneuvoston asetuksella sdddettéivin
ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukaisen hinnan tulee perustua ldikevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssi ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisdve-
roon. Tukkuhinnan perusteella laskettava yk-
sittdisen lddkevalmisteen myyntikate voi olla
pienempi kuin apteckkimaksusta annetun lain
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vaihto, vuosittain toimitettujen lddkemdidrd-
ysten lukumddrd ja 41 $:n 2 momentissa
sdcddetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivu-
apteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja
hakemisessa noudatetaan 43 §:dd. Apteekki-
lupa myonnetdidin 43 a §:ssd sdddetyilld edel-
btyksilld.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi myontdd 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin
apteekkiluvan sitd erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. Tdlloin hdanelle aiemmin
myonnetty apteekkilupa lakkaa 44 $:n 1 mo-
mentin mukaisesti.

558§

Apteekissa on pidettdvd sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava miard laak-
keita ja ldfkkeiden kiyttoon tarvittavia vili-
neitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita. Jos ap-
teekki ei itse valmista Iccikkeitd, sen on huo-
lehdittava siitd, ettd myds valmistettavien
lddkkeiden saatavuus on turvattu.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua ldfkkeiden
myyntiin ja varastointiin. Lidkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti téhén tarkoitukseen
soveltuvia ja varustettuja. Lddkkeiden myyn-
nin tulee tapahtua yhdestd yhtendisestd asia-
kastilasta.

58§

Lagkkeen vihittdismyyntihintana on kéy-
tettdvd lddketaksan mukaista hintaa. Ldiike-
taksasta sdddetddn valtioneuvoston asetuk-
sella. Ladketaksan mukaisen hinnan tulee pe-
rustua lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakun-
nallisesti kdytdssd olevaan tukkuhintaan,
tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyn-
tikatteeseen ja arvonlisdveroon. Ldcikemdidi-
raykselld toimitettavan Iddkkeen vdhittdis-
myyntihintaan liscitdidn toimituserdkohtainen
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(148/1946) 2 §:n mukaan médrdytyvd maksu-
prosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei sovelleta
sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myydd
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja ladkekaapeissa.

84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettui-
na, tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat
suorittavat lddkkeiden ja lddkeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvéstd tarkastuksesta [44-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
kaksi tuhannesosaa ldikkeiden arvonlisive-
rottomasta myynti- ja ostohinnan erotuksesta
(laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaa-
vasta myyntikatteesta vidhennetdin ennen
maksun madrddmistd apteekkimaksu. L&gk-
keiden valmistajat suorittavat maksun siitd
myynnistd, jolla ne ilman lidketukkukaupan
vilitystd toimittavat tavaran suoraan apteekil-
le tai muulle ostoon oikeutetulle.
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toimitusmaksu.  Toimitusmaksusta ja sen
mddrdstd sdddetddn Iddketaksassa. Tukku-
hinnan perusteella laskettava yksittdisen l44-
kevalmisteen myyntikate voi olla pienempi

kuin  apteekkimaksusta  annetun  lain
(148/1946) 2 §:n mukaan médrdytyvd mak-
suprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetdin, ei sovelleta
sellaisiin ldikevalmisteisiin, joita saa myyda
my6s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, palvelupisteissd, apteekin verkkopal-
velussa ja lddkekaapeissa.

78 a§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi asettaa uhkasakon 78 $:n nojalla annetun
mddrdyksen tehosteeksi.

84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Ita-Suomen yliopiston apteekki sekd tukku-
kaupat ja ldagkkeiden valmistajat suorittavat
ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvdstd tarkastuksesta Lidkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaksi tu-
hannesosaa ldikkeiden arvonliséverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadun-
valvontamaksu).  Apteekkien  vastaavasta
myyntikatteesta vdhennetddn ennen maksun
médrddmistd apteekkimaksu. Ladkkeiden
valmistajat suorittavat maksun siitd myynnis-
td, jolla ne ilman ladketukkukaupan vilitysta
toimittavat tavaran suoraan apteekille tai
muulle ostoon oikeutetulle.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
Jja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee luo-
vuttaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle taloudellisia tietoja toiminnas-
taan keskukselle kuuluvia kehittamis- ja
suunnittelutehtavid sekd tilastojen laatimista
varten. Lddkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi antaa tarkempia mddrdyksic
tietojen toimittamisessa, ldhettdimisessd ja
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kerddmisessd noudatettavista menettelyta-
voista.

Téimd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet
asiat kdsitellddn lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden sddnndosten mukaisesti.

Apteekin on haettava 12 §:n mukainen lupa
lddkevalmistukseen viimeistddn 28 pdivind
helmikuuta 2018. Lain 12 §:n sddntelyd ap-
teekin sopimusvalmistuksena tekemdin ldidike-
valmistuksen edellyttimdstd luvasta sovelle-
taan kuitenkin lain voimaan tulosta. Ennen
lain voimaantuloa mydnnetty sopimusvalmis-
tusta koskeva lupa jdid voimaan.
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sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on

laissa 974/2013, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
5 luku

Liidkekorvaukset

98§

Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Ladkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekd
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintdfin valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisdtty
enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun liike-
taksan mukainen apteekin toimitusmaksun si-
sdltdvd myyntikate ja arvonlisdvero. Jos val-
miste siséltyy timén lain 6 luvun 21 §:ssd
tarkoitettuun viitehintaryhméin, korvauksen
perusteena on viitehintaryhmille vahvistettu
viitehinta, johon on lisdtty apteekin arvon-
lisdverollinen toimitusmaksu. Viitehintaryh-
min lakatessa korvauksen perusteena on
enintddn 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu enim-
mdistukkuhinta, johon on lisdtty enintdédn 144-
kelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan mu-
kainen apteekin foimitusmaksun siscltivi
myyntikate ja arvonlisdvero. Kliinisen ravin-
tovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen pe-
rusteena on ld#kelain 58 §:n nojalla annettu-
jen sdidnndsten mukainen lddkemadrdykselld
toimitettavan itsehoitolddkkeen hinta.

Ehdotus
5 luku
Liadkekorvaukset
98§
Korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste

Lidkkeen, kliinisen ravintovalmisteen seki
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintddn valmisteelle vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisitty
enintddn lddkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddke-
taksan mukainen apteekin myyntikate, toimi-
tusmaksu, ja arvonlisivero. Jos valmiste si-
séltyy timén lain 6 luvun 21 §:ssé tarkoitet-
tuun viitehintaryhméén, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmaélle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisétty apteekin arvonlisdve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmin la-
katessa korvauksen perusteena on enintééin 6
luvun 22 §:ssé tarkoitettu enimméistukkuhin-
ta, johon on lisitty enintddn lddkelain 58
§:ssd tarkoitetun lddketaksan mukainen ap-
teekin myyntikate, toimitusmaksu, ja arvon-
lisdavero. Kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvauksen perusteena on liike-
lain 58 §:n nojalla annettujen s&dnndsten
mukainen ladkemaédrdykselld toimitettavan it-
sehoitolddkkeen hinta.

Tdamd laki tulee voimaan  pdivind — kuuta

20 .
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