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EDUSKUNNAN VASTAUS 145/2010 vp

Hallituksen esitys laiksi ldikelain muuttamises-

ta

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd
laiksi ladkelain muuttamisesta (HE 94/2010 vp).

Valiokuntakiisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinndn (StVM 22/2010 vp).

Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

lidkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 5 ¢ §:n 1 momentti, 10, 12, 15, 31, 38, 40—44,
49,50ja 52 §, 54 a §:n 1 momentti, 56, 57 ja 58 a §, 60 §:n 1 momentti, 77 §:n 1 momentti, 80, 89 ja
93 § sekd 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 5 ¢ §:n 1 momentti laissa 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 ja 50 §, 77 §:n
1 momentti, 80 ja 89 § sekd 102 §:n 4 momentti laissa 773/2009, 12 ja 44 § osaksi laissa 773/2009,
31 § laeissa 853/2005 ja 773/2009, 42 § osaksi laissa 420/1999, 43 § laissa 22/2006, 52 § lacissa
895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §:n 1 momentti laissa 699/2010, 56 § laeissa 700/2002 ja
22/2006, 57 § laeissa 80/2003 ja 773/2009, 58 a § laissa 700/2002, 60 §:n 1 momentti laissa 22/2006
ja 93 § laeissa 773/2009 ja 1546/2009, sekd

lisdtddn lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 aja 52 b §, 55 §:44n, sellaisena kuin se on lacissa 248/1993 ja

895/1996, uusi 3 momentti sekd lakiin uusi 91 ¢ § seuraavasti:

2§

Tama laki koskee lddkkeitd, niiden valmistus-
ta, maahantuontia, jakelua ja myyntid sekd
muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua
toimintaa harjoittavia ladketehtaita, ladketukku-
kauppoja ja apteekkeja, lddkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
sekéd lddkkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa.

HE 94/2010 vp
StVM 22/2010 vp

5c¢§

Vertailuvalmisteella  tarkoitetaan  ladke-
valmistetta, jolle on myonnetty 21 §:n mukainen
myyntilupa tai jolle Euroopan talousalueeseen
kuuluva valtio on myontdnyt eldinlddkkeitd
koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY, jéljempand eldinlddkedirektiivi,
5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnndistd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
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2001/83/EY, jdljempéna lddkedirektiivi, 8 artik-
lan mukaisen myyntiluvan taikka jolle Eu-
roopan unioni on myontényt myyntiluvan.

10 §

Léddketehdas voi teknisten, taloudellisten tai
tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa suoritut-
taa lddkevalmisteen valmistuksen (sopimus-
valmistus) tai tarkastuksen (sopimusanalysoin-
ti) kokonaan tai osittain toisessa lddketehtaassa
(sopimusvalmistaja) tai vastaavasti laitoksessa
(sopimusanalysoija).

Sopimusvalmistajalla ja lddkeaineen tai
ladkevalmisteen vapauttamisanalyyseja tekevil-
14 sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssé tarkoi-
tettu lupa lddkkeiden teolliseen valmistamiseen.
Sopimusvalmistajan ja sopimusanalysoijan on
ilmoitettava toimintansa aloittamisesta Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
vahintdin 60 pdivad ennen toiminnan aloittamis-
ta. [lmoitukseen on liitettdva jdljennds ladketeh-
taan ja sopimusvalmistajan tai sopimusanalysoi-
jan vilisestd sopimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa médrdyksid sopimusvalmistuksessa ja
sopimusanalysoinnissa noudatettavista menette-
lytavoista.

12 §

Apteekissa ja siithen kuuluvassa sivuapteekis-
sa saa valmistaa ladkevalmisteita ainoastaan
apteekin tai sithen kuuluvan sivuapteekin seké
palvelupisteen omaa myyntid varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
tdisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa ja
hankkia sieltd yksittdisid 17 §:n 1 momentin
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin on
tehtdva tdstd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Keskus voi antaa maa-
rayksid apteekin lddkevalmistuksessa ja sopi-
musvalmistuksessa noudatettavista menettely-
tavoista sekd tarkempia miadrdyksid ilmoitus-
menettelysté.

12a§

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva
koneellinen annosjakelu sekd sopimusvalmistus
edellyttiavit Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen lupaa. Lupa on mydnnettavé, jos
toiminta tdyttdd 15 §:ssd sdddetyt vaatimukset.
Lupaan voidaan liittdd lddkkeen valmistusta,
luovutusta ja kdyttod koskevia sekd muita ladke-
turvallisuuden edellyttdmié ehtoja.

Apteekkari saa teettdd koneellista annos-
jakelua sopimuksen perusteella toisessa koneel-
lisen annosjakelun luvan saaneessa apteekissa.

15§

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteek-
kien ja lddkekeskusten ladkevalmistuksen ja ko-
neellisen annosjakelun edellytyksend on, ettéd
henkilokunta on riittdvasti perehtynyt lddkkei-
den valmistukseen ja etté siihen tarvittavat tuo-
tantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toimin-
nassa tulee lisdksi noudattaa soveltuvin osin
11 §:n mukaisia lddkkeiden hyvid tuotanto-
tapoja.

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksisté voi-
daan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
médrdyksid 12 a §:n 1 momentin mukaisen lu-
van hakemisesta.

31§

Lédketehtaasta saa myyda tai muutoin luovut-
taa lddkeaineita ja tehtaan omia lddkevalmisteita
vain toiselle lddketehtaalle, 1adketukkukaupalle,
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja lddkekeskukselle. Ladkeval-
misteita, joita ei ole sdddetty tai madritty myyta-
viksi vain apteekeista, saadaan lisiksi myydi ja
muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden véhit-
tdismyyjille.

Lédketehtaasta saa myyda tai muutoin luovut-
taa lddkeaineita ja omia lddkevalmisteita my0s
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tut-
kimuslaitokselle  tutkimustoimintaa  varten.
Lédketehtaan tulee tehdé tdstd ilmoitus Lédke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.



38§

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) apteekilla 1ddkehuollon toimintayksikkod,
jonka toimialaan kuuluvat ldékkeiden vahittdis-
myynti, jakelu ja valmistus sekd ladkkeisiin liit-
tyvé neuvonta ja palvelutoiminta;

2) sivuapteekilla apteekin erillistd toimipis-
tettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa;

3) apteekin palvelupisteelld apteekkarin ylla-
pitdmad erillistd toimipistettd, josta voidaan
myyda ladkkeiti;

4) apteekin  verkkopalvelulla  lddkkeiden
myyntid asiakkaan internetin vilitykselld teke-
min tilauksen perusteella;

5) apteekkiliikkeelld apteekkitoiminnan har-
joittamista apteekissa, sivuapteekissa, apteekin
palvelupisteessd tai apteekin verkkopalvelun
vilitykselld; ja

6) apteekkarilla henkilod, jolle on mydnnetty
lupa apteekin pitdmiseen.

38a§

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan tis-
sd laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkko-
palvelusta. Edelld 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeo-
paattisia valmisteita saa kuitenkin myyda myds
muualla, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessé toisin
padttanyt. Lisdksi nikotiinivalmisteita saa myy-
dd my0s muualla siten kuin jéljempénd
54 a §:ssa sdddetddn.

40 §

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa). Apteekkilupa myonnetdédn tie-
tyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa
tai sen osassa. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa
muualla kuin téssd laissa tarkoitetussa apteekis-
sa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessd ja
apteekin verkkopalvelussa.

Apteekkilupaan voidaan liittdd lddkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin pal-
velupisteen ylldpitdmistd koskevia ehtoja.
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41§

Kunnan tehtévind on Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen pyynnostd tarvittaessa
arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuut-
ta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin ja
apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijainti-
alueen muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paattdd Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus lddkkeiden saatavuuden sitd
edellyttidessd. Paatos tehddadn keskuksen omasta
tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden
saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen viestomaérd, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen
sijoittuminen. Keskus voi myo0s péittda aptee-
kin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on
tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi pédttdd apteekin lakkauttamisesta, jos 1adk-
keiden saatavuus ei endd edellytd apteekin ylla-
pitoa alueen véestomédrd, alueella jo olevat
apteekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen si-
joittuminen huomioon ottaen. Lakkauttamispda-
tosté ei saa panna tdytdntoon ennen kuin kysees-
sd oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paatok-
seen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 tai
3 momentissa tarkoitetun padtdksen tekemista.

42 §

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdd yhtd
apteekkia Helsingissd ja Itd-Suomen yliopistol-
la yhtd apteekkia Kuopiossa. Ndiden apteekkien
tehtdvéind on lddkkeiden myynnin ohella farma-
sian opetukseen liittyvin harjoittelun ja lddke-
huoltoon liittyvén tutkimuksen toteuttaminen.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoi-
tajan tulee olla laillistettu proviisori. Apteekin
hoitajasta tulee tehda ilmoitus Léadkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle.
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43§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on julistettava uusi tai avoimeksi tullut

apteekkilupa  haettavaksi. Edelld 40 §:n
2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot on
samalla julkistettava.

Apteekkilupa voidaan myontdd laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on liséksi, ettd hin-
td ei ole asetettu konkurssiin, hinelle ei ole maa-
ratty edunvalvojaa eikd hdnen toimintakelpoi-
suuttaan ole rajoitettu.

Apteekkilupa myonnetédén useammasta haki-
jasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan kat-
soa olevan parhaat edellytykset apteekkiliik-
keen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa
tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekis-
sa ja muissa ladkehuollon tehtdvissd, mukaan
lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan lain-
voimaiseksi tulon ajankohta, sekd apteekki-
liikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselli-
set opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

44§

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekki-
liikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa toiselle.
Jos apteekkari saa uuden apteekkiluvan, hénelle
aikaisemmin myonnetty apteekkilupa lakkaa sa-
malla.

Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, jollei
tédssd laissa toisin sdéidetd. Sairauden tai muun
erityisen syyn vuoksi apteekkari voi jattdd maa-
rdajaksi apteekin hoidon laillistetulle proviiso-
rille tai laillistetulle farmaseutille yhteensd enin-
tddn kolmen kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun erityi-
sen tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoitamasta
apteekkia yli kolme kuukautta, hdnen on ilmoi-
tettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle proviisori tai farmaseutti, jonka hén
on madrdnnyt hoitamaan apteekkia tiksi ajaksi.

Jos apteekkari 46 §:ssd tarkoitetussa tilantees-
sa joutuu harjoittamaan apteekkiliikettd kahdes-
sa apteekissa, apteekkarin on médrittdva hoitaja
toiselle apteekeista ja ilmoitettava tdstd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

49 §

Jos on perusteltua syytd epdilld apteekkarin
olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kyke-
nemdton itse hoitamaan apteekkia tai vastaa-
maan  apteekkipalveluiden = saatavuudesta,
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
asian selville saamiseksi médritd hinet 1d4kérin-
tarkastukseen tai hankkia muun tarvittavan sel-
vityksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi kieltdd apteekkaria véliaikaisesti hoitamasta
apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteekki-
toimintaan, jos tdmédn epdillddn olevan 1 mo-
mentissa tarkoitetulla tavalla kykenemiton hoi-
tamaan apteekkia tai vastaamaan apteekki-
palveluiden saatavuudesta. Kielto voidaan antaa
kerrallaan enintdan vuoden ajaksi tai siihen asti
kunnes kysymys hénen kykeneméittomyydes-
tdén on lopullisesti ratkaistu.

50 §

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen on peruutettava apteekkilupa, jos apteekkari:

1) asetetaan konkurssiin eikd vuoden kulues-
sa konkurssin alkamisesta saa omaisuuttaan ta-
kaisin hallintaansa;

2) julistetaan vajaavaltaiseksi;

3) menettdd oikeutensa toimia laillistettuna
proviisorina;

4) sairauden taikka péihdyttdvien aineiden tai
huumausaineiden véirinkdytdon johdosta ei voi
asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin ammat-
tia;

5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi pysy-
vésti kykenemittomaiksi itse hoitamaan apteek-
kia;

6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vihin-
tdan kahdeksi vuodeksi;

7) olennaisesti vadrinkdyttdd apteekkilupaan
perustuvia oikeuksiaan;

8) saa 51 §:ssé tarkoitetun kirjallisen varoi-
tuksen eikd korjaa menettelydan;

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoitta-
maan apteekkitoimintaa.



52§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi perustaa sivuapteekin omasta aloitteestaan
taikka kunnan tai kuntayhtymin aloitteesta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
lisiksi perustaa sivuapteekin ja myontdé siihen
luvan apteekkarin hakemuksesta. Luvan myon-
tdmisen edellytyksend on, ettd alueella ladkkei-
den saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteek-
kipalveluja, eikd itsendiselle apteekille ole riitta-
vid toimintaedellytyksid. Keskus voi myontda
apteekkarille luvan enintddn kolmen sivu-
apteekin pitdmiseen.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paittdd sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi
omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymén
tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muut-
taa sivuapteekille méarittyd sijaintialuetta 1adk-
keiden saatavuuden turvaamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdéddetysti poiketen Hel-
singin yliopisto voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa anta-
malla luvalla pitéé enintdédn 16 sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mééraa-
méi toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin hoitajas-
ta on tehtévi ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja ladkevalikoima
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos pai-
kalliset lddkehuoltotarpeet sen mahdollistavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin
pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi hoitaa 46 §:ssi tarkoitettu apteek-
kiliikkkeen harjoittaja tai 59 §:ssd tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkari
on ottanut apteekin hallintaansa. Tamén jdlkeen
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kun-
nes sivuapteekin pitdmistd koskeva asia on lo-
pullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on
myoOnnetty, ryhtyy pitdiméén sivuapteekkia.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa méérdyksia sivuapteekkiluvan hakemi-
sessa noudatettavasta menettelysta.
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52 a§

Apteekkari voi perustaa Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutus-
alueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole
riittdvid toimintaedellytyksid sivuapteekin pita-
miselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa
erityisestd syystd myds muualle turvaamaan
ladkkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan pe-
rustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen ra-
joittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen on
liitettdvd suunnitelma siitd, miten jiljempéina
57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jér-
jestetddn. Keskus myontdd luvan, jos tdssé pyka-
lassd sdddetyt edellytykset tdyttyvit.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivu-
apteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa
puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toiminta-
edellytykset muutoin tayttyvét.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa mddrdyksid luvan hakemisesta sekd
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladke-
valikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen
yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistettd.

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja
[td-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota
apteekin palveluita myds apteekin verkko-
palvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun
ylldpitdjdlld tulee olla internetsivut. Apteekin
verkkopalvelun ylldpitdmisestd on tehtdvd en-
nakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on lii-
tettdvd suunnitelma siitd, miten jiljempind
57 §:n 2 momentissa sdddetty ldékeneuvonta jar-
jestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus
ole 60 paivéan kuluessa ilmoituksen saapumises-
ta pyytinyt lisdselvitystd tissd pykildssa tarkoi-
tetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloitta-
mista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta
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ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava kes-
kukselle. Keskus voi kieltdd toiminnan tai méa-
ratd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos téssd
pykélassa sdddetyt edellytykset eivit tayty.

Ladkemadrdystd edellyttdvid ladkkeitd saa
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan
sdhkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain
(61/2007) mukaisella sahkoiselld ladkemadrayk-
selld.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee ylldpitdd ja pitdd julkisesti internetissé
saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa laillisista
apteekin verkkopalveluista. Apteekin verkko-
palvelun internetsivuilla tulee olla linkki kes-
kuksen ylldpitdmaédn luetteloon.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan
sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain (38/1978)
6 luvussa sdddetddn etdmyynnistd. Apteekin
verkkopalvelua koskevia sddnnoksid sovel-
letaan my0s muiden etéviestimien vilitykselld
tapahtuvaan lddkkeiden myyntiin. Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
médrdyksid ennakkoilmoituksen siséllostd ja te-
kemisestd sekd verkkopalvelutoiminnasta, ti-
loista, teknisestd toteuttamisesta, ladkevalikoi-
masta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 a §:ssé
sdddetystd poiketen myos tupakkaa myyvissé
vihittiiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla
seké ravitsemisliikkeissd myyntipaikan sijainti-
kunnan myontdmén vahittdismyyntiluvan perus-
teella.  Nikotiinivalmisteita saa  myyda
ainoastaan 18 vuotta tdyttdneille. Myyjadn on
voitava valvoa ostotilannetta. Myynti automaat-
tisista myyntilaitteista on kielletty.

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siitd,
ettd apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelu-
pisteestd ja apteekin verkkopalvelusta toimitet-
tavat ladkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja
ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luo-
vuttamiseen on asianmukainen lupa.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-
peellinen maira farmaseuttisen tutkinnon suorit-
tanutta henkildkuntaa. Apteekkarin tulee huo-
lehtia siitd, ettd apteekin koko henkilokunta
osallistuu riittdvésti tdydennyskoulutukseen.
Tdydennyskoulutusta jdrjestettidessé on otettava
huomioon henkilékuntaan kuuluvien perus-
koulutus ja tyotehtavit.

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lddkkeiden myyn-
tiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen
ja tutkimiseen kéytettdvien tilojen tulee olla
asianmukaisesti tdhdn tarkoitukseen soveltuvia
ja varustettuja.

57§

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimi-
tettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokun-
nan neuvoilla ja opastuksella pyrittivd varmis-
tumaan siitd, ettd lddkkeen kéyttdja on selvilld
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosté ladke-
hoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisdksi
ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoja lddke-
valmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmistei-
den valintaan vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkko-
palvelun vélitykselld ladkkeitd toimitettacssa
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja
[td-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia
siitd, ettd lddkkeen ostajalla on mahdollisuus
saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja
opastusta lddkkeiden oikeasta ja turvallisesta
kiytostd, tietoja lddkevalmisteiden hinnoista ja
muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavis-
ta seikoista. Apteekin palvelupisteestd ladke-
madrdyksen perusteella toimitettavia ladkkeitd
saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseut-
ti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa médrdyksid menettelytavoista toimitet-
taessa ladkkeitd apteekeista, sivuapteekeista,
apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkko-
palvelusta.



58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetddn apteekin
toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa voi-
daan harjoittaa my6s muuta terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkdisyyn
liittyvdd palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituk-
sena ei saa olla ladkkeiden kdytdn tarpeeton
lisdédminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myydédédn
muita valmisteita kuin ladkkeita tai sielld jérjes-
tetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelu-
toimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata ladk-
keiden toimittamista ja lddkkeisiin liittyvad neu-
vontaa.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta seké apteekista, sivuapteekis-
ta, apteekin palvelupisteestd ja verkkopalvelus-
ta, niiden toiminnasta ja tiloista, apteekin ja
sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista seki
farmaseuttisen henkilokunnan maéaaristd sekd
tdydennyskoulutuksen sisdllostd ja madristd
annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksel-
la.

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee huolehtia siitd, ettd lddkevalmisteiden
ja ladkeaineiden valmistajat, lddkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkélle
kehitetyssd terapiassa kaytettdvid lddkkeitd
yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksi-
kot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, lddkkei-
den prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorit-
tavat laboratoriot, lddketukkukaupat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja ladkekeskukset
seké Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttda.
Liséksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun, ladkkeen
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmis-
teen rekisterdinnin haltijan ldéketurvatoiminnan
ja toimitilat seké lddkevalmisteiden valmistuk-
sessa kiytettdvien apuaineiden valmistajat.
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80 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi médratd ladkkeiden valmistuksen lopetetta-
vaksi toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai muutoin
ilmenee lddkkeiden asianmukaista valmistusta
vaarantavia epdkohtia tai jos 78 §:n perusteella
annettujen midrdysten mukaisiin toimenpitei-
siin ei ole ryhdytty.

89§

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavan yksikon, lddkkeiden pre-
kliinisid turvallisuustutkimuksia tekevén labo-
ratorion, sopimusanalysointia tai sopimusval-
mistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon
tai laboratorion, lddketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yli-
opiston apteekin, sairaala-apteekin ja lddke-
keskuksen, pitkille kehitetyssd terapiassa kay-
tettdvid ladkkeitd yksittdiselle potilaalle valmis-
tavan yksikon sekd Sotilasapteekin tulee pyydet-
tdessd antaa Lddkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle salassapitosdédnndsten estamatté
sellaisia lddkkeiden maahantuontiin, valmistuk-
seen, tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvié
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tdssd tai muussa laissa sdéddettyjen tehta-
vien suorittamiseksi.

Ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin val-
mistavan yksikon sekd lddketieteellisestd tutki-
muksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoite-
tun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun toimek-
siantajan tulee pyydettéessé antaa Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapito-
sddnnosten estdmittd sellaisia kliinisiin lddke-
tutkimuksiin liittyvid tietoja ja selvityksia, jotka
ovat tarpeen keskukselle tdssd laissa ja lddke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa sda-
dettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

91c§

Léadkevalmisteen myyntiluvan tai rekisterdin-
nin haltijan tai muun ladkkeitd markkinoivan tu-
lee pitdd julkisesti saatavilla olevaa ajantasaista
luetteloa suorasta ja epdsuorasta taloudellisesta
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tai muusta siihen rinnastettavasta tuesta, jonka
se on antanut lddketieteen ja terveydenhuollon
alalla toimiville yhdistyksille ja potilasjirjes-
toille.

93 §

Jos ldadkkeen markkinoinnissa on menetelty
91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojalla
annettujen sddnnodsten vastaisesti, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda jatka-
masta tai uudistamasta markkinointia. Keskus
voi myds madritd kiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sitd lddketurvalli-
suuden vaarantumisen vuoksi on pidettidva tar-
peellisena. Keskus voi méariti 91 ¢ §:ssé tarkoi-
tetun luettelon julkaistavaksi asettamassaan
médrdajassa.

Kieltoa ja méérdystd markkinoinnin oikai-
semiseksi tai luettelon julkaisemiseksi voidaan
tehostaa uhkasakolla. Kiellon tai méédrayksen te-
hostamiseksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi
uhkasakko.

Kiellon tai médridyksen tehosteeksi asetetun
uhkasakon tuomitsee aluehallintovirasto Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vaati-
muksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 87,
87 c, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd tarkoitettuja paa-
toksid on noudatettava muutoksenhausta huoli-
matta, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin midrdd. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mu-
kaisia pdétoksid ei saa panna tidytdntoon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Tédma laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lupa-
hakemukset késitellddn lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sdédnndsten mukaisesti.

Ennen tdmén lain voimaantuloa myonnetyt
ladkekaappiluvat jadvit edelleen voimaan.
Liadkekaappilupaa ei tdmén lain voimaantultua
voi endd uudistaa. Apteekkari, jolla on lupa
ladkekaapin ylldpitamiseen, voi kuitenkin hakea
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
ta ladkekaappiluvan korvaamista apteekin palve-
lupisteelle mydnnettdvélld luvalla, jos apteekin
palvelupisteelle 52 a §:ssé sdddetyt edellytykset
tayttyvit. Jos apteekkari vaihtuu, uuden apteek-
karin on halutessaan perustaa apteekin palvelu-
pisteen haettava 52 a §:ssd mainittu lupa.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

pdivana
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