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Hallituksen esitys eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja liiikesdfstojen toimeenpa-
noa koskevaksi lainséidannoksi

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja 1adkesééstdjen toimeenpanoa kos-
kevaksi lainsdddannoksi (HE 111/2025 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 30/2025 vp).

Piiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lausumat:

L.

Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto seuraa apteekkitalouden uudistuksen vaikutuk-
sia apteekkien taloudelliseen kannattavuuteen, lddkkeiden saatavuuteen myds harvaan asu-
tuilla alueilla, huoltovarmuuteen seki lddkitysturvallisuuden kehitykseen ja toteutumi-
seen, mukaan lukien itsehoitoldédkkeisiin liittyvien muutosten pidempiaikaisia vaikutuksia
apteekkitalouteen ja ladkitysturvallisuuteen. Eduskunta edellyttda lisdksi, ettd valtioneu-
vosto ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin maanlaajuisen apteekkiverkoston turvaamiseksi
ja toteuttaa sddntelyyn mahdollisesti tarvittavat muutokset kevéélld 2026 annettavan ap-
teekkitalouden uudistamiseen liittyvén hallituksen esityksen yhteydessa.

Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto arvioi apteekkien palveluvalikoiman laajenta-
mista osana sosiaali- ja terveyspalvelujérjestelmédd ja ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin
sen mahdollistamiseksi.

Eduskunta edellyttid, ettd valtioneuvosto seuraa apteekkarien apteekkiluvista luopumisen
sujuvuutta ja syitd sekd ryhtyy tarvittaessa toimiin, jos apteekkiluvista luopuminen olisi
johtamassa kohtuuttomiin seurauksiin.

Eduskunta edellyttdd, ettd valtioneuvosto selvittid itsehoitolddkkeiden vahittdismyynnin
osalta vertikaalisen integraation estdmiseksi tarvittavan sdintelyn tarpeita ja toteuttaa
sddntelyyn mahdollisesti tarvittavat muutokset kevailld 2026 annettavan apteekkitalou-
den uudistamiseen liittyvén hallituksen esityksen yhteydessa.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

HE 111/2025 vp Valmis
StVM 30/2025 vp 5.0
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Laki

laakelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti, 23 b, 26 ja 31 §, 32 §:n
2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
37 a §:n 1 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 58 §, 77 §:n 1 momentti, 84 b, 89, 91 b, 97 ja
102 §,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 33 §:n 2 momentti laissa 1200/
2013,23 bja 26§, 32 §:n 2 momentti ja 35 §:n 1 momentti laissa 853/2005, 31 § laeissa 1112/
2010 ja 1200/2013, 34 §:n 1 momentti laissa 978/2013, 37 §:n 2 ja 3 momentti laissa 553/2020,
37 a §:n 1 momentti laissa 22/2006, 38 a § ja 54 a §:n 1 momentti laissa 1112/2010, 58 § laeissa
1258/2021 ja 1233/2022, 77 §:n 1 momentti ja 89 § laissa 985/2021, 84 b § lacissa 595/2009 ja
789/2016,91 b § lacissa 700/2002 ja 853/2005, 97 § laissa 1258/2021 ja 102 § laeissa 1258/2021
ja 780/2025, seka

lisdtddn lakiin uusi 23 d ja 23 e §, véliaikaisesti uusi 53 a § sekd uusi 54 —54 1,57 fja57 g §
ja lakiin siitd lailla 1039/2015 kumotun 79 §:n tilalle uusi 79 §, seuraavasti:

28
Tama laki koskee 1d4kkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, vilittdmisti ja myyn-
tid sekd muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa harjoittavia ladketehtaita, 144-
ketukkukauppoja, lddkkeiden valittdjia ja apteekkeja, lddkkeiden prekliinisid turvallisuustutki-
muksia tekevid laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua sairaaloissa ja terveyskes-
kuksissa. Tadma laki koskee lisdksi erdiden itsehoitolddkkeiden ja nikotiinivalmisteiden vahittais-
myyntid apteekin ulkopuolella.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmaén korkeakoulututkinnon suorittanut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan lisdksi, ettd han
on toiminut riittdvan ajan lddketehtaassa ladkkeiden valmistus- tai laadunvarmistustehtivissa.
Vastuunalainen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtiossé,
joka on saanut luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vastuunalainen johtaja ei saa mydskddn olla
vastuunalainen johtaja toisen yhtion ladketukkukaupassa eikéd apteekkari, sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja eiké itsehoito-
ladkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, timén johtoon kuuluva henkil6 tai itsehoitolddkkeiden
myynnistd vastaava vastuuhenkild. Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuksista voidaan tar-
vittaessa sddtdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

23b§
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on lddkevalmisteen myyntiluvan myontami-
sen yhteydessd osana 21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja lddkevalmisteen myyntiluvan ehtoja paa-
tettdva lddkedirektiivin 70—74 artiklaa soveltaen siitd, saadaanko thmisille tarkoitettua ladkeval-
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mistetta myydé tai muutoin kulutukseen luovuttaa ilman ladkeméadrdystd vai vain ladkemadrayk-
sen perusteella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua péaatosta
ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon perusteella.

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mukaan ihmiselle tarkoitetun lddkevalmisteen saa toimit-
taa vain lddkemadrdyksen perusteella (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan haltijan tekemien
laajojen prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen samaa vaikuttavaa ainetta
siséltavén ladkevalmisteen myyntiluvan haltija hakea reseptiechdon poistamista ndiden tutkimus-
ten perusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttamises-
ta.

23d§

Rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuu erdistd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ryhmis-
td, joihin liittyvét riskit ovat vihdisid ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti ilman 144-
keneuvontaa.

Valtioneuvoston asetuksella méaéritellddn tarkemmin 1 momentissa tarkoitettu rajattu itsehoi-
tolddkevalikoima. Jos 1 momentissa tarkoitettua valikoimaa on tarpeen muuttaa, sosiaali- ja ter-
veysministeri0 laatii valtioneuvostolle esityksen valikoiman muuttamiseksi. Ministerién on pyy-
dettdava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja tarvittavilta 1ddkealan asiantuntijoilta
riskiarvio valikoimaan ehdotettavista muutoksista.

23e§

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 23 b §:n 1 tai 2 momentin mukaisesti liit-
tanyt ladkevalmisteen myyntilupaan ehdon, jonka mukaan ldadkevalmisteen saa myyda tai muu-
toin luovuttaa kulutukseen ilman 1addkemadraysté itsehoitolddkkeend, lddkevalmistetta saa myyda
vain apteekissa.

Myyntiluvanhaltija voi hakea Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta itsehoitolddke-
valmisteelleen myyntikanavan laajennusta myds apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. Hakemus
voidaan tehdd itsehoitolddkevalmisteen myyntilupahakemuksen yhteydessd tai myyntiluvan
myoOntdmisen jilkeen. Myyntikanavan laajennus on myonnettévé, jos:

1) itsehoitoladékevalmiste sisdltyy 23 d §:ssé tarkoitettuihin 1dékeryhmiin, jotka muodostavat
rajatun itsehoitolddkevalikoiman;

2) itsehoitolddkevalmisteeseen liittyvét riskit ovat véhiisii; ja

3) lddkehoito voidaan toteuttaa valmisteella turvallisesti ilman ld&keneuvontaa.

Edelld 1 ja 2 momentissa sédéddettyd ei sovelleta 22, 22 a tai 54 a §:ssé tarkoitettuihin valmistei-
siin. Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti korvattavia itsehoitolddkkeitd voidaan toimit-
taa korvattuna vain apteekista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua péaatosta
myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-aloitteisesti ldékevalmisteesta saadun uuden, 144k-
keen kéyton turvallisuuteen liittyvén tiedon perusteella.

26§

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siité, ettd
myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta seké rekisterdityd perinteistd kasvirohdosvalmistetta on
jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen, apteekkien ja itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvan-
haltijoiden saatavissa potilaiden ja muiden kéyttéjien tarvetta vastaavasti.
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318§

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia ladkevalmisteita
vain toiselle ladketehtaalle, ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja ladkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai madritty myyta-
viksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden vihittdis-
myyjille. Ihmisille tarkoitettuja itsehoitoldékkeiti, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tar-
koitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myyda itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan-
haltijoille.

Ladketehtaasta saa myydé tai muutoin luovuttaa ladkeaineita ja omia lddkevalmisteita myds
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten. Ladke-
tehtaan tulee tehda tésté ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Suomen ulkopuolelle lddkkeité saa toimittaa 1d4ketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeita 1adketehtaasta.

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole lddkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 a §:n mukai-
nen myynti véestolle, 1ddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen apteekista toiseen apteek-
kiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkdon, sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta
tapahtuva lddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eikd myyntiluvan
haltijan tai hdnen edustajansa toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus, johon ei liity valmis-
teiden hallussapitoa, jakelua eiké varastointia.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssé, joka on saanut lu-
van harjoittaa lddketukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa myoskdén olla vastuunalainen
johtaja toisen yhtion ladketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja eikd itsehoitolddkkeiden vahittdismyyn-
tiluvan haltija, timén johtoon kuuluva henkild tai itsehoitolddkkeiden myynnisti vastaava vas-
tuuhenkild. Vastuunalaisen johtajan patevyysvaatimuksista voidaan sditié tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydé tai muutoin luovuttaa ladkkeitd ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja lddkekes-
kukselle seka eldinlddkarille eldinladkintad varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdédetty tai méa-
ritty myytdviksi vain apteekeista, saadaan liséksi myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmistei-
den véhittdismyyjille. Itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, saa liséksi myyda itsehoitoladkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoille.
Kun ladketukku myy tai muutoin luovuttaa ladkkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on
varmistettava, ettd lddkkeitd toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessd maassa
laillinen oikeus hankkia lddkkeité lddketukkukaupasta. Myytéessé tai muutoin luovutettaessa EU-



Eduskunnan vastaus EV 174/2025 vp

ja ETA-alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on varmistettava,
ettd ladkkeitd hankitaan ainoastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toimit-
taa ladkkeitd tukkukaupalle.

35§

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voidaan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd ladkareille,
hammaslaikareille, eldinlddkareille sekd ilman lddkemadriystd toimitettavia ladkkeitd farmaseu-
teille, proviisoreille, apteekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja 1ddkekeskuksen hoitajille néy-
te- ja pdivystystarkoituksiin. Néytepakkauksia rekisterdidyistd homeopaattisista valmisteista
sekd perinteisisté kasvirohdosvalmisteista, joita ei ole médritty myytaviaksi ainoastaan apteekeis-
ta, voidaan ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille.

Ladketukkukaupan tulee viipymaéttd ilmoittaa 14dékkeité tilanneelle apteekille, sairaala-aptee-
kille, 1adkekeskukselle, itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijalle tai eldinlaékérille tila-
tun ladkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee siséllyttdd ilmoitukseen tiedot ladkkeen
saatavuushairiostd sekd arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee viipymattd ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksel-
le ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, lddkekeskuksille, itsehoitolddkkeiden véhittéis-
myyntiluvanhaltijoille ja eldinlddkéreille 1ddkejakelun hiirio- ja keskeytystilanteesta, jolla on
merkittdvé vaikutus ladkejakelun toteuttamiselle.

37a§

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa
on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille
myonnettdvit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja yllapitdville tahoille.
Mainitut tukkuhintarajoitukset eivit koske sellaisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydd myos muualla kuin apteekeissa. Rajoitukset eivit mydskdin koske rajattua itsehoitolds-
kevalikoimaa, joka on maééritelty 23 d §:ssd. Valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden valta-
kunnallisesti kiytdssé oleva tukkuhinta on kuitenkin ilmoitettava hintatietoja ylldpitaville tahoil-
le.

38a§

Ladkkeitd saa myyda viestolle ainoastaan tdssé laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

Edelld 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia val-
misteita saa kuitenkin myyda myo6s muualla kuin apteekissa, jollei Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessé toisin paattanyt. Liséksi nikotiinivalmisteita ja itse-
hoitolddkkeitd, joille on mydnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus,
saa myydd my06s muualla kuin apteekissa siten kuin jéljempand 54 a—>54 i §:ssé sdddetdén.
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53 a§

Edelld 46 §:ssé sdddetystéd poiketen, jos tdmén lain 23 d, 37 a tai 58 §:n, sen 1 pdivind loka-
kuuta 2026 voimaan tulevan 23 e §:n tai 1 pdivand tammikuuta 2027 voimaan tulevan 54 f §:n,
tdmén lain 58 §:n 1 ja 5 momentin nojalla annettujen sdanndsten tai apteekkiverolain (770/2016)
5, 6 tai 7 §:n johdosta apteekkari arvioi, ettei apteekin pitdmiselle ole enéé riittédvid taloudellisia
toimintaedellytyksid, apteekkari voi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekin ilmoittamal-
la siitd kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ilmoitus on tehtédvi kuukaut-
ta ennen apteekin sulkemista ja viimeistdén 1 pdivand lokakuuta 2026. Apteekkarin tulee lisiksi
ilmoittaa viivytyksettd apteekin sulkemisesta kunnalle ja hyvinvointialueelle, jossa apteekki si-
jaitsee.

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkinsa pitiminen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin saman-
aikaisesti lopetettava myds sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun pi-
tdminen, toisin kuin 46 a §:ssd, 52 a §:n 5 momentissa ja 52 b §:n 5 momentissa sdddetdsn.

Apteekin sulkemisen jadlkeen apteekkarin on 46 §:n 4 momentissa séddetystéd poiketen huoleh-
dittava lain ja viranomaisméaéardysten nojalla sdilytettdvien, apteekkarin hallussa olevien asiakir-
jojen siilyttdmisestd ja henkilGtietojen rekisterinpitijén velvoitteista. Jos uusi apteekkari jatkaa
apteekin toimintaa, apteekkiliikkeen vaihdokseen sovelletaan 46 §:n 3—S5 momentissa sééddettyé.

Lisdksi 47 §:std poiketen apteekkarin on 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytiava ap-
teekin ja sivuapteekin lddkevarasto toiselle apteekille kdyvéastd hinnasta tai hivitettdva varasto
ladkejatteend.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtyyn il-
moitukseen tulee siséltyd tieto apteekin sulkupdivéstd, apteekkarilla olevista apteekkitoimipis-
teistd ja niiden toiminnan lopettamisesta samana péivand, apteekin erityisvelvoitteiden jarjesta-
misestd sekd siitd, miten 3 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen séilytys ja henkilGtietojen re-
kisterinpitdjan tehtdvét on jarjestetty. Apteekkarin tulee ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle viivytyksettd, jos asiakirjojen sdilytysolosuhteet muuttuvat ja toimittaa kes-
kukselle kirjallinen todistus asiakirjojen tietoturvallisesta hédvittdmisesta.

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 a §:n 1 momentissa sdddetystd poiketen myods tupakkaa
myyvissd vihittdiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla seké ravitsemisliikkeissd myyntipai-
kan sijaintikunnan mydntdmén véhittdismyyntiluvan perusteella. Nikotiinivalmisteita saa myydéa
ainoastaan 18 vuotta tdyttdneille. Myyjan on voitava valvoa ostotilannetta. Myynti automaattisis-
ta myyntilaitteista on kielletty.

54 f§

Sellaisten itsehoitoldékkeiden, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myynti-
kanavan laajennus, myynti muualla kuin apteekissa edellyttdd Ladkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskuksen myontdméaa itsehoitoldadkkeiden vahittdismyyntilupaa. Lupa oikeuttaa itsehoito-
ladkkeiden vahittdismyyntiin luvassa médritellyssd toimipisteessa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lupa on myonnettiva, jos:

1) hakija on yksityinen elinkeinonharjoittaja tai oikeushenkild, joka on rekisterditynyt kauppa-
rekisteriin kaupparekisterilain (564/2023) 3 §:n nojalla;

2) hakija ei ole 8, 32 tai 34 a §:ssé tarkoitettu toimija;
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3) hakija nimeéd vastuuhenkilon, joka on perehtynyt itsehoitoldédkkeiti koskevaan lainsédadén-
toon ja menettelyihin; ja

4) myynti- ja varastotilat ja henkildstolle annettu perehdytys téyttivét timén lain ja sen nojalla
annettujen sdddosten mukaiset edellytykset.

54¢g§
Itsehoitoldékkeen véhittdismyyntilupaa on haettava kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja ke-

hittdmiskeskukselta. Hakemuksesta tai siihen liitettdvistd asiakirjoista on kéytéva ilmi seuraavat
tiedot:

1) hakijan nimi tai toiminimi, yritys- ja yhteisdtunnus ja yhteystiedot seka tarvittaessa hakijan
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

2) toimipisteen osoite- ja yhteystiedot;

3) vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot seké vakuutus siité, ettd timd henkild on perehtynyt it-
sehoitolddkkeisiin 54 f §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla; ja

4) kuvaus hakijan myynti- ja varastotiloista ja henkilostolle suunnitellusta perehdytyksesta.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle toiminnan
olennaisista muutoksista. Keskus voi edellyttié, ettd lupaa haetaan uudelleen, jos toiminnan
muuttumisen vuoksi 54 f §:n mukaisten lupaedellytysten tdyttymistd on arvioitava uudelleen.

Itsehoitolaékkeiden vahittdismyyntilupa on voimassa toistaiseksi. Lupa raukeaa, jos luvanhal-
tija lopettaa itsehoitolddkkeiden myynnin, koko liiketoimintansa tai timén koko liiketoiminta
myydaén uudelle elinkeinonharjoittajalle. Luvanhaltijan tulee ilmoittaa néistd muutoksista L&4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

54h§

Itsehoitoladkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijan tulee:

1) myydé vain laadultaan moitteettomia, Suomessa voimassa olevan myyntiluvan saaneita it-
sehoitolddkkeitd, joille on mydnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajen-
nus;

2) késitelld ja varastoida itsehoitolddkkeitd asianmukaisesti;

3) myyda itsehoitolddkkeet kokonaisissa myyntipakkauksissa, noudattaa valmistekohtaisia ra-
joituksia ja huolehtia siitd, ettd myynti tapahtuu aina henkildston valvonnassa;

4) myyda ja varastoida itsehoitolddkkeitd luvassa yksiloidyn toimipisteen elinkeinonharjoitta-
miseen tarkoitetussa tilassa, joka tdyttdd lddkkeiden sdilytysolosuhdevaatimukset;

5) antaa kaikille toimipisteessé tydskenteleville henkildille ndiden tyotehtévid vastaava pereh-
dytys ja ohjeistus itsehoitoldédkkeisti ja informoida heité salassapitovelvollisuudesta;

6) noudattaa itsehoitoldékkeiden myynnissé, hinnoittelussa ja markkinoinnissa tdmén lain, sen
nojalla annettujen sdddosten ja kuluttajansuojalain sdénnoksia ja

7) tilatessaan itsehoitolddkkeitd lddketehtaalta tai ladketukusta osoittaa luotettavasti, ettd talla
on itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitoldédkkeet.

Vihittdismyyntiluvan haltija ja toimipisteessa tydskentelevi henkild ei saa antaa lddkeneuvon-
taa eikd luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta he ovat tehtévis-
sddn saaneet tiedon.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid luvanhaltijan tiloista, henki-
16ston perehdytyksestd ja ohjeistuksesta, valvontajirjestelyistd, itsehoitolddkkeiden varastoinnis-
ta, késittelystd sekd niistd syntyvéstd 1ddkejétteesta.
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541§
Itsehoitolddkkeiden véhittidisluvanhaltijan nimeédmén vastuuhenkilén tehtiavéna on:
1) seurata sddnndllisesti itsehoitoldéikkeiden séilytysolosuhteita ja myyntié;
2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkiloni suhteessa viranomaisiin; ja
3) tarkastaa toimipiste vuosittain.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid vastuuhenkilon tehtévista.

57f§

Toimittaessaan lddkkeen kayttdjdlle annettuun ladkemadrdykseen perustuvaa teollisesti val-
mistettua lddkevalmistetta apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa tydskentele-
vé proviisori tai farmaseutti voi poiketa lddkemééridyksestd madratyn ladkkeen pakkauskoon, ld4-
kemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta. Ladkemééridyksestd poikkeami-
nen voidaan tehdi, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

1) valtakunnallisen saatavuushdirion tai lddkevalmisteen markkinoilta poistumisen vuoksi
maééritty 1ddke ja sen kanssa vaihtokelpoinen lddke eivit ole saatavissa apteekista;

2) méadrittya ladkettd ja sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd ei ole mahdollista tilata ladketuk-
kukaupasta ja ladkkeen kéyttdjda ei ole mahdollista ohjata toiseen apteekkiin;

3) poikkeaminen ei muuta lddkehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia;

4) ladkkeen madrddjan ladkemadraykseen tekemisté erityisistd merkinndista ei poiketa ja ky-
seessd ei ole puhelimitse annettava ladkemairdys, eikd ladkemadrdys, joka koskee erityisluvallis-
ta ladkettd, huumausainetta siséltavaa ladkettd, padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ladket-
td eikd alkoholia sisdltdvaa ladkettd;

5) ladkemadrdyksen kokonaislddkeméadréda ei ylitetd paitsi, jos toimittamatta oleva ladkemaéra
on pienempi kuin pienin saatavilla oleva pakkaus tai kokonaistaloudellisesti edullisin 1ddkepak-
kaus, jos se on annoskohtaisesti tarkasteltuna pienintd saatavilla olevaa pakkausta halvempi,
ladkkeen annosmuodon vuoksi pakkausta ei voida jakaa tai jos kyse on 3 momentissa sdddetysti
tilanteesta ja

6) ladkemadrayksestd poikkeaminen ei vaaranna ladkitysturvallisuutta ja se on farmaseuttisen
harkinnan perusteella valttimétonta.

Ladkemadrdyksestd voidaan erityisestd syystd poiketa 1 momentissa sdddetyin tavoin myds
sellaisessa yksittdisessd poikkeustilanteessa, jossa madrittyd ladketta tai sen kanssa vaihtokel-
poista ladketta ei muusta syysti ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsee ladkkeen valttimatta
vélittomasti mukaansa, koska lddkehoidon viivistyminen aiheuttaisi haittaa potilaan sairauden tai
sen oireiden hoidolle. Poikkeaminen voidaan tilldin tehdd jos 1 momentin 2—6 kohdassa sééde-
tyt edellytykset tdyttyvit ja jos ladkkeen médrdéjaa ei yrityksestd huolimatta tavoiteta.

Jos asiakkaan sddnnollisesti kédyttdmén ladkkeen lddkemédrdys on vanhentunut tai kiytetty
loppuun alle kolme kuukautta aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa
tydskentelevé proviisori tai farmaseutti voi yksittiisessd poikkeustilanteessa poiketa ladkemaa-
rdyksen voimassaoloajasta tai ladkkeen kokonaismééristi ja toimittaa asiakkaalle 1ddkemaarayk-
sen perusteella enintidén kolmen kuukauden annosta vastaavan méarian méérattyd ladkettd tai sen
kanssa vaihtokelpoista ldadkettd. Poikkeavan toimituksen tekeminen edellyttdd, ettd 1 momentin
3—6 kohdassa siddetyt edellytykset tiyttyvit ja ettd lddkkeen poikkeava toimitus on vélttiméton
asiakkaan lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi.
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57g$§
Edellad 57 f §:ssé tarkoitettu ladkemasdrayksestd poikkeaminen on tehtdva yhteisymmarrykses-

sd ladkkeen ostajan kanssa ja noudattaen 57 §:44. Ladkemaardyksestd poikettaessa on noudatet-
tava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajalle on toimitettava ladkevalmisteen an-
nostusohje ja téitd on kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessé ladkkeen méaaradjaan.

Poiketessaan ladkemadrayksestd 57 f §:ssd tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja
apteekin verkkopalvelussa tyoskentelevé proviisori tai farmaseutti kirjaa reseptikeskukseen 1adk-
keen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta yhteyden-
otosta ladkkeen méadradjaan. Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin lédkeostotietoihin kirjataan
tieto poikkeamasta ja sen syysti. Poikkeamien tiedot tulee olla koottavissa myos apteekkivalvon-
nan tarpeisiin.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissé on kéytettidvé valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan ladketak-
san mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen vahittdismyyntihinnasta,
2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan liséttivéstd toimituserdkoh-
taisesta toimitusmaksusta seké arvonlisidverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kiytdssé ole-
vaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen.

Ladkemadrdyksen perusteella toimitettavan ladkkeen véhittdismyyntihintaan lisétadn toimitus-
erdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisétdan arvonlisivero.

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

Itsehoitolddkkeen lddketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta ja
arvonlisédverosta. Jos tdssd momentissa tarkoitettu ldéke toimitetaan 1ddkeméérayksen perusteel-
la, vahittdismyyntihintaan lisitédén toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisévero. Itsehoi-
tolddkkeen viahittdismyyntihinta on enintddn ladketaksan mukainen véhittdismyyntihinta ja va-
hintddn ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kdytdssé oleva tukkuhinta. Hinnan on ol-
tava sama apteekin kaikissa toimipisteissi ja verkkopalvelussa. Itsehoitolddkkeen vahittdismyyn-
tihinta on kuitenkin lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta, jos kyseessd on lisdineuvontaa
vaativa itsehoitoldéke tai jos valtakunnallisesti yhtendinen hinta on perusteltu ladkkeen kéyton
edellyttdmén lddkeneuvonnan, ladkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kan-
nalta. Edelld 1 momentissa ja tdssd momentissa sédddetystd poiketen 23 d §:ssé tarkoitettuun ra-
jattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen enimmaisvahittdismyyntihinta on
myyntiluvanhaltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittaman valtakunnallisesti kdytossé olevan tukku-
hinnan ja sen perusteella laskettavan myyntikatteen summa ja lddketaksan mukainen enim-
maéishinta on enimmadisvéhittdismyyntihinta, johon on lisdtty arvonlisdvero. Rajattuun valikoi-
maan kuuluvan ladkkeen véhittdismyyntihintaan on aina liséttavé arvonlisdvero. Jos valikoimaan
kuuluva valmiste toimitetaan ladkemadraykselld, lisidtédén hintaan myds toimituserdkohtainen toi-
mitusmaksu.

Ladketaksan mukaisesta hinnasta, hintaa koskevista poikkeuksista ja annettavista alennuksista
annetaan tarkemmat sdénnokset valtioneuvoston asetuksella.
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Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava tdmén pykélidn nojalla annettavien
sddnndsten mukainen ladketaksa.

Mitid 1—6 momentissa siddetdédn, ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin,
rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin, joita saa myyda
myos muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissi ja apteekin verkkopal-
velussa.

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

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkille kehitetyssa terapiassa kaytettavia ladk-
keitd yksittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladk-
keiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddkevalmisteiden turvaomi-
naisuuksien tallennusjérjestelma ja tallennusjérjestelmén yllapitéja, ladketukkukaupat, 1ddkkei-
den vilittdjdt, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekéd Sotilasapteekki tar-
kastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttdé. Liséksi keskus voi tarkas-
taa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun, itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan-
haltijan, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan
ladketurvatoiminnan ja toimitilat seké 1dékevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien apuainei-
den valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdi tarkastuksia sovitun mu-
kaisessa yhteisty0ssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

79 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilu-
vanhaltijalle suullisen tai kirjallisen varoituksen, jos luvanhaltija menettelee tdmén lain tai sen
nojalla annettujen sdénndsten vastaisesti, eikd teko ole sen laatuinen, ettd luvanhaltijaa olisi syy-
tettdvd tuomioistuimessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee peruuttaa itsehoitolddkkeiden véhittiis-
myyntilupa, jos:

1) itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija asetetaan konkurssiin;

2) itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija saa edelld 1 momentissa tarkoitetun kirjal-
lisen varoituksen tai 78 §:ssé tarkoitetun tarkastajan médrayksen, eikd korjaa menettelydén ase-
tetussa médrdajassa tai, jos sité ei ole asetettu, kohtuullisen ajan kuluessa;

3) itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltija olennaisesti vadrinkayttda itsehoitolddkkei-
den véhittdismyyntilupaan perustuvia oikeuksiaan tai laiminly0 noudattaa tétd lakia tai sen nojal-
la annettuja sdénnoksia tavalla, joka vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi viliaikaisesti maéritd itsehoitolddkkeiden
myynnin lopetettavaksi 2 momentin mukaisten edellytysten tiyttyessd. Maérdys voidaan antaa
enintddn vuoden ajaksi tai sithen asti, kunnes luvan peruuttamista koskeva asia on ratkaistu. Mi-
kali epdily vadrinkaytoksistd osoittautuu perusteettomaksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen on kumottava médrdys viivytyksetta.
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84b §

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki mukaan luettuina,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat, tukkukaupat ja ldékkeiden valmistajat suoritta-
vat ladkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liittyvéstd tarkastuksesta Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta myynti- ja
ostohinnan erotuksesta (Jaadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta vihen-
netddn ennen maksun médrdamistd apteekkivero tai apteekkimaksu. Ladkkeiden valmistajat suo-
rittavat maksun siitd myynnisté, jolla ne ilman ldfketukkukaupan vélitystd toimittavat tavaran
suoraan apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa tiedot maksun laskemista varten korvauksetta. It-
sehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoilta perittdva maksu perustuu kuitenkin luvanhalti-
jan ilmoittamaan, téltd perittdvdén 1 momentin mukaiseen laadunvalvontamaksuun. Luvanhalti-
ja vastaa ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat méérdykset maksun perimisesté.

89§

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin 1ddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan lu-
vanhaltijan, lddkkeiden prekliinisié turvallisuustutkimuksia tekevéin laboratorion, sopimusanaly-
sointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, lddketuk-
kukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin,
Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen, pitkélle kehitetyssd tera-
piassa kaytettavid ladkkeitd yksittiiselle potilaalle valmistavan yksikon, itsehoitolddkkeiden vé-
hittdismyyntiluvanhaltijan seké Sotilasapteekin tulee pyydettiessé antaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle maksutta salassapitosddnndsten estdmatti sellaiset ldédkkeiden maahan-
tuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovut-
tamiseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttdméattomait keskukselle téssé laissa, muussa
laissa tai Euroopan unionin sdddoksessd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on
oikeus saada edelld mainituilta tahoilta potilaiden ja muiden henkildiden suojelemiseksi seké
muuten valvontatehtdviensa toteuttamiseksi valttiméattomat tiedot myos potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa Lai-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle salassapitosdénnosten estimittd sen kehittdmis-,
suunnittelu- ja valvontatehtdvid, laadunvalvontamaksun méirdamistd seké tilastojen laatimista
varten tarpeelliset yksildintid, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot
apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta liiketoimin-
nasta. Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijan tulee antaa Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle salassapitosdanndsten estdmaétté sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontateh-
tdvid sekd laadunvalvontamaksun madradmista varten tarpeelliset itsehoitolddkemyyntid koske-
vat tiedot. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid luovutettavista tie-
doista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méardyksia tietojen anta-
misessa noudatettavasta menettelysta.

91b§
Ladkkeen maédrdédmiseen oikeutetuille henkiloille ja lddkkeen toimittamiseen oikeutetuille pro-
viisoreille ja farmaseuteille saa markkinoida my6s 91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja ldékeval-
misteita. Téllaisen markkinoinnin tulee tapahtua vain ld4kkeen miéradmiseen tai toimittamiseen
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oikeutetuille henkiléille jérjestetyissé ladke-esittelyissé ja heille tarkoitetuissa julkaisuissa seké
sdhkoisissé tiedotusvélineissd. Sdhkdinen markkinointi tulee toteuttaa siten suojattuna, ettd se ei
voi kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen midrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille kohdistuvan ldékemai-
nonnan on sisdllettédvi olennaiset tiedot lddkkeesté ja sen kdytostd. Poikkeuksena on kuitenkin
ladkevalmisteen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita ainoastaan laéke-
valmisteen nimen, sen kansainvilisen yleisnimen tai tavaramerkin seki lisdksi myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan.

97§
Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa, 54 h §:n 2 momentissa ja 90 §:ssd sdddetyn salassapitovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangais-
tava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méairdykseen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Myos Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen paitdkseen 2, 6, 8,
12a,15a,15¢, 17a,30¢, 301, 30 n, 32, 48, 51, 52a, 52 b, 53, 54 1, 57 c, 61, 62, 67, 76 a ja
84 b §:ssi tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdan hallinto-
laissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden paitokseen 29 §:n 2 momentissa sekd 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:ssd, 23 ¢ §:n
4 momentissa, 30 1,30 n, 59 ja 66 §:ssd, 79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja paétoksid, Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja padtoksid sekd tar-
kastajan madrdyksid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maédrad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 aja 21 ¢ §:n seké
23 e §:n 2 momentin mukaiset lddkevalmisteen myyntilupapédtokset voidaan panna taytantoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méaéraa. La4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 40, 41, 52, 53, 54 ja 54 f §:n mukaisia paétoksia ei
saa panna taytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

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

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

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Sen 2 §:n 1 momentti, 23 e ja 102 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 paivéna lokakuuta 2026.

Sen 9 §:n 2 momentti, 26 ja 31 §, 32 §:n 2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti,
37 §:n 2 ja 3 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 54 £—54 1§, 57 f §:n 3 momentti, 79, 84 b,
89 ja 97 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivana tammikuuta 2027.

Mitd 77 §:n 1 momentissa ja 102 §:ssd sdddetddn, sovelletaan itsehoitolddkkeiden véhittéis-
myyntiluvanhaltijoihin ensimmaéisen kerran 1 paivand tammikuuta 2027.
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Lain 53 a § on voimassa 31 péivdin joulukuuta 2026.

Laki

apteekkiverolain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan apteekkiverolain (770/2016) 1 ja 5—7 §, sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa
1235/2022, seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Verovelvollisen on suoritettava harjoittamansa apteekkiliikkeen ladkemyynnisti apteekkive-
roa valtiolle.

58
Veron peruste

Verovuoden apteekkiveron perusteena pidetidén verovelvollisen apteekkitoimipisteiden yh-
teenlaskettua lddkemyynnin voittomarginaalia ilman arvonlisdveroa. Ladkemyynnin voittomar-
ginaali on verovelvollisen apteekkitoimipisteiden arvonlisdverottomasta laikemyynnisté saadun
vastikkeen ja vélittomaésti myytyjen lddkkeiden hankintamenojen erotus, johon on lisétty ladke-
lain (395/1987) 58 §:ssé tarkoitettu ladkkeen toimituserdkohtainen toimitusmaksu.

Veron perustetta mééritettdessd ei huomioida verovelvollisen:

1) ladkelain 12 §:ssé tarkoitettua apteekissa tai sivuapteekissa tapahtuvaa omaa ladkevalmis-
tusta tai sopimusvalmistusta;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvaa lddkemyyntii;

3) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden myyntid, joita ladkelain
mukaan saa myydd my0s muualla kuin apteekissa; eikd

4) ladkelain 23 d §:ssé tarkoitettuun rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien itsehoito-
ladkkeiden myyntia.

Edelld 1 momentissa vilittdmésti myydyn lddkkeen hankintamenolla tarkoitetaan vélittomaésti
myydyn lddkevalmisteen apteekin kirjanpidon mukaista arvonlisédverotonta ostohintaa liséttyna
vélittomasti myytya ladkettd koskevalla ladketukkukaupan apteekille toimittaman 14éketilauksen
toimitusmaksulla ja koneellisen annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla jakelu- ja toimitus-
palkkiolla.

13



Eduskunnan vastaus EV 174/2025 vp

63§
Veroasteikko

Apteekkivero lasketaan lddkemyynnin voittomarginaaliryhmittdin seuraavasti:

Ladkemyynnin voittomarginaali, | Apteekkivero ladkemyynnin | Veroprosentti alarajan yli-
euroa voittomarginaalin alarajan menevéstd ladkemyynnin
kohdalla, euroa voittomarginaalista, %

0-249 999 0 0

250 000 — 499 999 0 22

500 000 — 799 999 55000 37

800 000 — 1 099 999 166 000 39

1 100 000 — 1 399 999 283 000 41

1400 000 — 1 699 999 406 000 42

1 700 000 — 532 000 43

78§

Veron mddrdn laskeminen

Apteekkivero lasketaan kunkin verovelvollisen osalta erikseen.

Apteekkivero lasketaan verovelvollisen apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja ap-
teekin verkkopalvelun yhteenlasketun veron perusteen mukaan.

Jos apteekilla on yksi tai useampi sivuapteekki, verovelvollinen saa tehdd veron perusteesta
seuraavat vihennykset jokaiselta kuukaudelta, jona sivuapteekki on verovuoden aikana ollut
véaestolle avoinna yhdenkin péivén:

1) apteekkiluvan ehtona olevan sivuapteekin ylldpidosta 12 500 euroa kalenterikuukautta koh-
den, ja

2) oikeutena olevan sivuapteekin ylldpidosta 4 167 euroa kalenterikuukautta kohden.

Vihennysté ei saa tehdd saman sivuapteekin ylldpitdimiseen perustuen kahteen kertaan samalta
kalenterikuukaudelta.

Apteekkivero lasketaan 1—4 momentin mukaisesti madrdytyvin veron perusteen mukaan
6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella.

Téma laki tulee voimaan pédivind  kuuta 20 .

Mitd tdssé laissa sdddetddn, sovelletaan ensimmaiisen kerran vuodelta 2026 suoritettavaan ap-
teekkiveroon. Poiketen siitd, mitd 5 §:n 3 momentissa sdddetddn, verovuosilta 2026 ja 2027 suo-
ritettavaa apteekkiveroa laskettaessa kéytetddn ladkkeen ostohintana kirjanpidon mukaisen ar-
vonliséverottoman ostohinnan sijaan lafdkkeen myyntihetken mukaista arvonlisdverotonta osto-
hintaa.
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Aiemmilta verovuosilta suoritettavaan apteekkiveroon sovelletaan tdmén lain voimaan tulles-
sa voimassa olleita sédnnoksié.

Laki

sidhkoisestii liikemairiyksestd annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 10 § ja 13 §:n 3 momentin
4 kohta, sellaisina kuin ne ovat, 10 § laeissa 251/2014, 786/2021 ja 706/2023 ja 13 §:n 3 momen-
tin 4 kohta laissa 706/2023, seuraavasti:

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen kdyton
lopettamista koskeva merkintd

Jos reseptikeskuksessa oleva ladkemaérdys on virheellinen, voi lddkeméérdyksen saanutta hen-
kiloa hoitava ladkkeen madradja tehdéd ladkemadraykseen tarpeelliset korjaukset. Ladkettd aptee-
kista toimittava proviisori ja farmaseutti voi liséksi tehdé toimituksen yhteydessa tarpeelliset tek-
niset korjaukset. Jos ladkemadrayksen siséltd on epéselvé tai puutteellinen, on korjaukseen saa-
tava ladkkeen médrddjan suullinen suostumus.

Ladkemadrdyksen laatija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun ladkeméadrdyksen tallentamisen
tehnyt proviisori tai farmaseutti voi mititdida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai
osittain toimitetun lddkemaédrdyksen ilman potilaan suostumusta, jos lddkemaérdys on laadittu
potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla. Lisdksi
potilaan kaikki lddkemé&ardykset mitétdityvét potilaan kuoltua.

Sdhkoinen ladkemidrdys uudistetaan laatimalla uusi ladkeméadrdys reseptikeskuksessa olevan
ladkemadrayksen perusteella, jolloin uusi lddkemaérdys paattad aiemman lddkeméirdyksen voi-
massaolon. Potilas tai potilaan pyynnosti apteekki voi tehdé ladkeméaardyksen uudistamispyyn-
non ladkkeen midraijélle ja terveydenhuollon palvelunantajalle. Ladkkeen méirdamiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estéd reseptikeskukseen tallennetun lddkemaérayksen uudistamispyynnén te-
kemisen ladketieteellisilld perusteilla seka silloin, kun lddkeméérdys on laadittu potilaan tarkoi-
tuksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen madradja paattad potilaalla kéytdssé olevan ladkkeen kdyton lopettamisesta, 148k-
keen mééridjan tulee tallentaa merkinté lopettamisesta reseptikeskukseen. Lopettamismerkinti
padttaa ladkkeesti tallennetun ladkemaardyksen voimassaolon. Jos lddkemédrdys on laadittu en-
nen | paivind lokakuuta 2027 ja lddkemadrdys on ilmeisen tarpeeton, lopettamismerkinnén voi
tehdd yhteisymmaérryksessé potilaan kanssa my0s palvelunantajan nimedma sairaanhoitaja, far-
maseutti tai proviisori taikka apteekissa lddkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Teollisesti valmistettua ladkettd apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti voi korjata toi-
mittamattomassa lddkkeen kayttdjdlle osoitetussa ladkemadrdayksessd olevan ilmeisen virheen,
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joka koskee méadrétyn ladkevalmisteen kauppanimed, pakkauskokoa, ladkemuotoa, vahvuutta tai
annostusohjetta. Lisdksi lddkeméadrdyksen kokonaisladkeméadrissé oleva ilmeinen virhe suhtees-
sa hoidon aiottuun kestoon voidaan korjata. Korjaus ei saa merkitéd lddkeméaardyksen kokonais-
ladkemadrdn ylitysté, paitsi jalkimmaisessé tilanteessa. Korjauksen tulee olla farmaseuttisen har-
kinnan perusteella vélttdméton. Korjaus ei saa vaarantaa ladkitysturvallisuutta eikd merkiti poik-
keamista ladkkeen mééradjan 1ddkemaadrdykseen tekemistd erityisistd merkinndisté. Jos kyse on
puhelimitse annettavasta ladkemaédrayksesti tai ladkeméadrdyksestd, joka koskee erityisluvallista
ladkettd, huumausainetta siséltavai ladkettd, padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ladketta
tai alkoholia sisdltavad ladkettd, on korjaukseen saatava ladkkeen maarddjan suostumus. Korjaus
on tehtdvé yhteisymmaérryksessé ladkkeen ostajan kanssa ja noudattaen lddkelain 57 §:44. Ladke-
médrdysta korjattaessa on noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajaa on
kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessé lddkkeen maérddjaan. Tiedot ladkemaédrayksen kor-
jaamisesta, sen tekijésté, syystd sekd mahdollisesta yhteydenotosta lddkkeen maéradjadn kirja-
taan reseptikeskukseen.

Edelld 1—5 momentissa tarkoitettu korjaus, mititdinti, uudistamisen estiminen tai kdytdssa
olevan ladkkeen lopettaminen on perusteltava.

Sahkoisen ladkeméadrdyksen korjaamisesta, mitétdimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen es-
tamisestéd sekd ladkkeen kdyton lopettamismerkinnistid voidaan antaa tarkempia sdénnoksia so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

4) ladkkeen maéraidjélle hoitosuhteen jatkuessa tiedot hénen reseptikeskukseen tallentamis-
taan lddkemddrayksistd ja niihin liittyvistd merkinndistd sekéd hoitosuhteesta riippumatta niisté
apteekin 12 §n 3 momentin perusteella reseptikeskukseen tallentamista lddkeméadrayksistd,
5 a §:n perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista
ladkemadrdyksen annostusohjeen muutoksista, 10 §:n nojalla proviisorin ja farmaseutin tekemis-
td ladkemadrdysten korjauksista sekéd ladkelain 57 f §:n nojalla tehdyistd poikkeamista ladkemaa-
riyksiin, joihin hinet on merkitty ld&kkeen médrdéjaksi sekd ndihin lddkemaarayksiin liittyvistd
merkinngisti;

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Sen 10 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivinad tammikuuta 2027.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 ja 2 § sekd 18 luvun 10 §, sellaisina kuin
ne ovat, 5 luvun 1 § laeissa 802/2008, 1100/2016 ja 1221/2019, 5 luvun 2 § laeissa 885/2005 ja
437/2010 ja 18 luvun 10 § laissa 693/2024, seuraavasti:

5 luku

Laakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ladkarin ja hammasladkérin seki rajattuun tai maara-
aikaiseen lddkkeenmadrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon madrddman 1aak-
keen kustannuksista. Ladke korvataan edellyttden, etti kyse on ladkelain (395/1987) mukaisesta
ladkemadrdystd edellyttavasta ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisédisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus kor-
vaukseen myos sellaisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luettelon mukaisesta
vaihtokelpoisesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle méératty ladkevalmiste on vaihdettu aptee-
kissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti seki sellaisesta ladkevalmisteesta, joka on toimitettu potilaal-
le lddkelain 57 f §:n nojalla tai 1 pdivdand tammikuuta 2027 voimaantulevan sidhkdisestd 1ddke-
madridyksestd annetun lain (61/2007) 10 §:n 5 momentin nojalla apteekissa korjatun lddkemaa-
rdyksen perusteella. Lisdksi edellytetdan, ettd ladkkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteelle hy-
viksyma korvattavuus on voimassa ja ettd ladkevalmisteesta vakuutetulta peritty hinta on enin-
tddn sen suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssé tarkoitettu enim-
mdistukkuhinta, johon on lisétty enintdén lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukainen
apteekin toimitusmaksun sisdltdva myyntikate ja arvonlisdvero.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemaaraykselld maa-
ratyt lddketieteellisin perustein valttimattomat ladkevalmisteet, joita saa myyda ilman ladkemaa-
rdysta (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. Lisdksi edellytetdén, ettd valmiste on
toimitettu ladkemadraykselld apteekista. Naistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oikeus saada
korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessd on vaikea ja pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mu-
kaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssé tarkoitettujen erityislupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen ladkkei-
den ja perusvoiteiden seké ldadkkeellisen hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan soveltuvin
osin, mitd lddkkeiden korvaamisesta sdddetdan.
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2§
Korvattava kliininen ravintovalmiste ja perusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista, jos laékari
on médrdnnyt valmisteen vaikean sairauden hoitoon ja valmistetta kdytetdén vaikean sairauden
hoidossa korvaamaan tai tdydentdméén ruokavaliota tai sen osaa. Liséksi edellytetddn, ettd val-
miste on toimitettu lddkeméaaridykselld apteekista tai hankittu sairaalasta ja sille on hyvéksytty
korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetdén.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee soveltuvin osin kliinisid ravintovalmisteita vastaavia
tuotteita.

Ladkérin ja rajattuun lddkkeenmédrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan madraama, ladkérin
toteaman pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kdytettidva perusvoide korvataan, jos perusvoide on l144-
ketehtaan valmistama ja apteekista lddkeméériayksellé toimitettu ja sille on hyvéksytty peruskor-
vattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sééddetédan.

18 luku
Sairausvakuutusrahasto ja vakuutusmaksut
10 §

Valtion rahoitusosuus

Valtion varoista rahoitetaan 51,4 prosenttia 8 §:n 1 momentin 1—4 kohdan seké 2 ja 3 mo-
mentin mukaisten sairaanhoitovakuutuksen kulujen yhteisméaréstd. Lisdksi valtion varoista ra-
hoitetaan 8 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetut sairaanhoidon kulut siltd osin kuin Suomessa
annettujen sairaanhoitoetuuksien perusteella ulkomailta saadut kulujen korvaukset eivit niitd ka-
ta. Edelld 6 luvun 6 a §:n 2 momentissa tarkoitettu palautusmaksu viahentai tdysiméaéraisesti val-
tion rahoitusosuutta.

Tamad laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Mitd 5 luvun 1 §:ssd sdddetddn, sovelletaan apteekeissa sdhkoisestd 1ddkemadrayksestd anne-
tun lain (61/2007) 10 §:n 5 momentin nojalla korjattuun ladkemaédraykseen ensimmadisen kerran
1 pdivani tammikuuta 2027.
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Helsingissd 16.12.2025

Eduskunnan puolesta

puhemies

paésihteeri
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