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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 22/2010 vp

Hallituksen esitys laiksi ldiikelain muuttamises-

ta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 15 pdivini kesdkuuta 2010 ldhet-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kisiteltdviksi hallituksen esityksen laik-
si lddkelain muuttamisesta (HE 94/2010 vp).

Eduskunta-aloite

Esityksen yhteydessé valiokunta on kisitellyt la-
kialoitteen laiksi lddkelain 38 §:n muuttamises-
ta (LA 61/2008 vp — Pdivi Résdnen /kd ym.),
joka on lidhetetty valiokuntaan 6 pdivdnd marras-
kuuta 2008.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- lakimies Kirsi Ruuhonen, neuvotteleva virka-
mies Ulla Nirhi ja ylitarkastaja Paula Vartiai-
nen, sosiaali- ja terveysministerio

- hallitusneuvos Kristian Tammivuori, tyo- ja
elinkeinoministerio

- kehittdmispdilliko Lauri Vuorenkoski, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos

- johtaja Eija Pelkonen, Lé&idkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus Fimea

- erityisasiantuntija Sinikka Huhtala, Suomen
Kuntaliitto

- va. toimitusjohtaja, va. sairaanhoitopiirin ap-
teekkari Kerstin Carlsson, HUS-Apteekki

- lakimies Tiina Aitlahti, Ladketeollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkais-
ladketeollisuus ry

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto ry

- sosiaali- ja terveyspoliittinen asiantuntija
Riitta Koivuneva, Suomen Diabetesliitto ry

- farmaseuttinen johtaja Noora Oinonen, Suo-
men Farmasialiitto ry

- varatoiminnanjohtaja Risto Thalainen, Suo-
men Ladkériliitto ry

- toimitusjohtaja Antti Vatanen, Apteekkitava-
ratukkukauppiaat ry ATY

- johtaja Ilkka Nieminen, Pdivittdistavarakaup-

pary.

HALLITUKSEN ESITYS JA EDUSKUNTA-ALOITE

Hallituksen esitys

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkela-
kia.

Nykyisen lddkejakelujirjestelmédn keskeiset
piirteet sdilyisivit ennallaan. Apteekkitoiminta
ja sivuapteekkitoiminta miiriteltdisiin nykyistd

HE 94/2010 vp
LA 61/2008 vp

selkedammin ja lakiin otettaisiin apteekin palve-
lupistettd sekd apteekin verkkopalvelutoimintaa
koskevat sddnnokset.

Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa ap-
teekkipalveluiden saatavuuden ja toimivuuden
seurannassa ja arvioinnissa. Kunta voisi tehda
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aloitteen Lidkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle apteekin, sivuapteekin tai apteekin
palvelupisteen perustamisesta.

Nykyistd sivuapteekki- ja lddkekaappijdrjes-
telmdid muutettaisiin siten, ettd lddkehuolto voi-
taisiin turvata nykyistd paremmin myos pienen
videstopohjan alueilla. Nykyiset lddkekaapit
muutettaisiin apteekin palvelupisteiksi. Resepti-
ladkkeiden vilittiminen apteekin palvelupisteis-
té tulisi mahdolliseksi samalla kun lddkeneuvon-
nan kdytdnnon menettelytapoja uudistettaisiin.

Ehdotukseen siséltyy myos lddkkeiden sopi-
musvalmistusta, lddkeaineiden luovuttamista
ladketehtaasta sekid ladkkeitd markkinoivan ta-
hon yhdistyksille ja potilasjdrjestoille antamaa

Perustelut

tukea koskevia sddnnoksid. Lisdksi lakiin ehdo-
tetaan tehtdviksi joitakin luonteeltaan ldhinna
teknisid muutoksia, jotka osaltaan selkiyttivit
sddntelyd.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdiva-
nd elokuuta 2010.

Lakialoite

Lakialoitteessa LA 61/2008 vp ehdotetaan, etta
ladkkeiden myyntiin oikeutettuihin lisdtddn La4-
kelaitoksen (nyk. Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskus Fimean) hyviksymait apteekki-
automaatit.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Lidkelakiin ehdotetuilla muutoksilla pyritddn
parantamaan lddkehuollon toimivuutta. Nykyi-
sen lddkejakelujirjestelmén keskeisid piirteitd ei
tiassd yhteydessid ehdoteta muutettavaksi. Ehdo-
tetuilla apteekin palvelupisteilli ja verkkopalve-
luilla voidaan parantaa erityisesti syrjdseutujen
ladkehuoltoa. Kuntien vaikutusmahdollisuuksia
alueidensa apteekkipalvelujen kehittdimisessa
vahvistetaan kunnan aloiteoikeudella apteekin,
sivuapteekin tai palvelupisteen perustamiseksi.
Lidkkeiden koneellista annosjakelua koskevien
perussddnnosten mukaan toiminta edellyttda
erillistd viranomaislupaa. Lidkealan toiminnan
avoimuutta on omiaan lisddmédn ehdotettu yh-
distyksille ja potilasjéarjestoille annetun talou-
dellisen tuen nykyistd laajempi julkisuus.

Valiokunta pitdd ehdotettuja sddnnoksid pe-
rusteltuina. Useissa téissd esityksessd késitellyis-
sd kysymyksissd toiminta on kuitenkin voimak-
kaassa kehitysvaiheessa, mikd edellyttdd sddnte-
lyn riittdvyyden ja tarkoituksenmukaisuuden ar-
viointia jatkossakin. Valiokunta korostaa myos
tdssd yhteydessi tietojirjestelmien toimivuuden
ja yhteensopivuuden merkitysti erityisesti poti-
lasturvallisuuden ja hoidon tuloksellisuuden
kannalta.

Ladkkeiden saatavuutta parannetaan muun
muassa mahdollistamalla apteekkien verkkopal-
velu, johon sovelletaan ehdotuksen mukaan sa-
moja periaatteita kuin muuhunkin lidkemyyn-
tiin. Apteekit voivat tarjota verkkopalvelua Li4-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
tehtdavin ilmoituksen perusteella. Verkkopalve-
lun kautta ei ole mahdollista toimittaa resepti-
ladkkeitd ennen kuin sdhkoisen lddkemiddrdyk-
sen kidyton edellyttamit jérjestelmit saadaan
kattavasti toimimaan.

Apteekin verkkopalvelun ylldpitiminen edel-
Iyttdd voimassa olevaa apteekkilupaa, eikd ap-
teekki ndin ollen voi toimia pelkidstddn verkko-
palveluna. Verkkopalvelua tarjoavan apteekka-
rin tulee arvioida, mitd ladkkeitd verkkopalve-
lun kautta voidaan toimittaa ottaen huomioon
ladkkeiden kuljetus- ja sdilytysolosuhteet. Osa
valttimattomistd lddkkeistd edellyttda erityisid
kuljetus- ja sdilytysolosuhteita (esimerkiksi kyl-
misdilytys), joista ei saa aiheutua merkittavia li-
sidkustannuksia potilaille. Valiokunnan késityk-
sen mukaan on erityisesti lddketurvallisuuden
kannalta tidrkedd, ettd myoOs verkkopalvelussa
huolehditaan riittivén lddkeneuvonnan toteutta-
misesta. Verkkopalvelun laajentuessakin tulee
huolehtia siitd, ettd apteekkipalvelut siilyvit
alueellisesti riittdvén kattavina.



Perustelut

Ladkkeiden koneellinen annosjakelu on ehdo-
tuksen mukaan mahdollista apteekeissa ja sai-
raala-apteekeissa Liadkealan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskuksen luvalla. Léadketurvallisuuden
varmistamiseksi lupaan voidaan liittdd ehtoja ja
annosjakeluun soveltuvista lddkkeiden hyvista
tuotantotavoista voidaan antaa médrdyksid. Esi-
tyksessi ei ehdoteta annosjakelun kidyton laajen-
tamista nykyisestd. Annosjakelun laajentami-
seen liittyy esimerkiksi tietosuojaan ja palvelun
korvattavuuteen liittyvid kysymyksid, joita kisi-
tellddn parhaillaan apteekkitoiminnan kehitté-
mistd selvittdvissid tyoryhmassd. Valiokunta pi-
tad tarkednd, ettd padllekkidisldadkitystd ja lddke-
hivikkid vihentdvin annosjakelutoiminnan hyo-
tyjd, kustannuksia potilaalle ja toteuttamisvaih-
toehtoja selvitetddn ja valmistellaan selvitysten
perusteella tarvittavat siddosmuutokset.

Yksityiskohtaiset perustelut

12 aja 15§. Lupaedellytyksid ja luvan hake-
mista koskevien tarkempien sddnndsten ja maa-
rdysten antamisesta ehdotetaan sadddettdavin
12 §:n 3 momentissa. Valiokunta ehdottaa 3 mo-
mentin siirtdmistd 15 §:44n, jossa sdddetdan lu-
van edellytyksista.

41 §. Valiokunta ehdottaa 1 momentin teknisti
korjaamista.

42, 43, 44 ja 50 §. Hallituksen esityksessd ei
ole ollut tarkoitus poistaa sdédnnoksissd tarkoite-
tuissa tilanteissa proviisoreilta ja farmaseuteilta
nykyisin vaadittua laillistamista. Valiokunta eh-
dottaa sddnndsten muuttamista timidn mukaises-
ti. Lisdksi ehdotetaan, ettd 43 §:ssd apteekkilu-
van myoOntdmisen edellytyksenid olisi edelleen,
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ettei hakijalle ole maédritty edunvalvojaa. Ap-
teekkiluvan peruuttamisen edellytykseksi valio-
kunta ehdottaa 50 §:n 2 kohdassa vain vajaaval-
taiseksi julistamista, koska muissa toimintakel-
poisuuden rajoittamistilanteissa kyseeseen tule-
vat muut valvontaviranomaisten kéytettdvissa
olevat keinot, kuten 49 §:ssd sdddetty selvitys ja
viliaikainen kielto.

58 §. Valiokunta ehdottaa 1 momentin viittauk-
sen korjaamista koskemaan 38 a §:44.

77 §. Valiokunta ehdottaa, ettd sdannoksen 1
momentissa kdytetddin edelleen termié turvalli-
suustutkimuksia suorittava laboratorio yhden-
mukaisesti lain muiden sdénnosten kanssa.

93 §. Esityksessd on tarkoitettu ulottaa uhka-
sakkomahdollisuus myds 91 ¢ §:ssd tarkoitetun
luettelon asianmukaisen pitdmisen laiminlyon-
tiin. Koska kyse ei tilloin ole kiellosta, valio-
kunta ehdottaa sddnndksen sanamuodon tarkis-
tamista.

Aloite

Valiokunta on hyviksynyt lain 38 a §:n hallituk-
sen esittimissd muodossa. Valiokunnan kannas-
ta seuraa, ettd aloite on hyldttiva.

Pddtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdksytddan muutettu-
na (Valiokunnan muutosehdotukset)

ja
ettd lakialoite LA 61/2008 vp hyldtddn.
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Valiokunnan muutosehdotukset

Paitosehdotus

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan lddkelain (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,

93 § ja 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, 89 § (poist.)ja 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 § laeissa
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 (poist.), 60 §:n 1 momentti laissa
22/2006 ja 93 § laeissa 773/2009 ja 1546/2009 seki

lisditddn lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 aja 52 b §, 55 §:4én, sellaisena kuin se on laeissa 248/1993 ja
895/1996, uusi 3 momentti seki lakiin uusi 91 ¢ § seuraavasti:

2,5¢c,10ja 12§
(Kuten HE)

12a§
(1 ja 2 mom. kuten HE)
(3 mom. poist.)

15§

(1 mom. kuten HE)

Tarkempia sddnnoksid lupaedellytyksistd voi-
daan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ldike-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
mddrayksid 12 a §:n 1 momentin mukaisen lu-
van hakemisesta. (Uusi)

31,38,38aja4d0§
(Kuten HE)

41§

Kunnan tehtdvind on Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen pyynnostid 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 siirtimiseksi.

4

(2—4 mom. kuten HE)

42 §

(1 mom. kuten HE)

Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoi-
tajan tulee olla laillistettu proviisori. Apteekin
hoitajasta tulee tehdi ilmoitus Lidkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle.

43 §

(1 mom. kuten HE)

Apteekkilupa voidaan myontdd laillistetulle
proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd hidn-
td el ole asetettu konkurssiin, hdnelle ei ole mdidi-
ratty edunvalvojaa eikd hinen toimintakelpoi-
suuttaan ole rajoitettu.

(3 mom. kuten HE)

44 §

(1 mom. kuten HE)

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



Paitosehdotus

(3 ja 4 mom. kuten HE)

49 §
(Kuten HE)

50§

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

(1 kohta kuten HE)

2) julistetaan vajaavaltaiseksi (poist. );

3) menettdd oikeutensa toimia laillistettuna
proviisorina;

(4—9 kohta kuten HE)

52—52 b, 54 a, 55—57 §
(Kuten HE)

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetddn aptee-
kin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa
voidaan harjoittaa myods muuta terveyden ja hy-
vinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkdii-
syyn liittyvdd palvelutoimintaa. Toiminnan tar-
koituksena ei saa olla lddkkeiden kéyton tarpee-
ton lisdédminen.

(2 mom. kuten HE)

60 §
(Kuten HE)

77 §

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmisteiden
ja lddkeaineiden valmistajat, ladkkeitd kliinisiin
ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkille
kehitetyssé terapiassa kdytettdavid lddkkeitd yk-
sittdisen potilaan kdyttoon valmistavat yksikot,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, lddkkeiden
prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, lddketukkukaupat, apteekit, sivuap-
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teekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein Kkuin
asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttdd. Li-
siksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupis-
teen, apteekin verkkopalvelun, lddkkeen myynti-
luvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen re-
kisterdinnin haltijan lddketurvatoiminnan ja toi-
mitilat sekd lddkevalmisteiden valmistuksessa
kiytettdvien apuaineiden valmistajat.

80, 89ja 91 c§
(Kuten HE)

93 §

Jos ldadkkeen markkinoinnissa on menetelty
91, 91 a, 91 b (poist.) tai 92 §:n taikka 92 a §:n
nojalla annettujen sddnnosten vastaisesti, Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kiel-
tdd jatkamasta tai uudistamasta markkinointia.
Keskus voi myos miiritd kiellon saaneen toi-
mittamaan markkinoinnin oikaisun, jos sitd 144-
keturvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidet-
tdvd tarpeellisena. Keskus voi mddrdtd
91 ¢ §:ssd tarkoitetun luettelon julkaistavaksi
asettamassaan mddrdajassa.

Kieltoa ja mddrdystd markkinoinnin oikaise-
miseksi fai luettelon julkaisemiseksi voidaan te-
hostaa uhkasakolla. Kiellon tai mddrdyksen te-
hostamiseksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi
uhkasakko.

Kiellon tai mddrdyksen tehosteeksi asetetun
uhkasakon tuomitsee aluehallintovirasto Liike-
alan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen vaati-
muksesta.

102 §
(Kuten HE)

Voimaantulosddnnos
(Kuten HE)
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Helsingissd 5 pdivind lokakuuta 2010

Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj-  Inkeri Kerola /kesk
vpj. Sirpa Asko-Seljavaara /kok
jis.  Risto Autio /kesk
Maria Guzenina-Richardson /sd
Arja Karhuvaara /kok
Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Jukka Mikelid /kok

Valiokunnan sihteerini on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

vjds.

Markku Pakkanen /kesk

Eero Reijonen /kesk (osittain)
Pidivi Résénen /kd

Paula Sihto /kesk

Satu Taiveaho /sd

Lenita Toivakka /kok

Erkki Virtanen /vas

Johanna Karimiki /vihr.
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