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Laakkeiden vanhittaishintasaantelyyn I||ttN;osehdotukse
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muutosehdotukset; ja m
Muut pykalamuutosehdotukset :
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1. LAAKKEIDEN VAHITTAISHINTASAANTELYYN LITTYVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Itsehoitolaakkeen vahittaismyyntihintasaantelya muutettaisiin siten, etta hinta on
enintaan laaketaksan mukainen vahittaismyyntihinta ja vahintaan laakkeen 37 a §:n
mukainen valtakunnallisesti kaytossa oleva tukkuhinta. Itsehoitolaakkeen hinnan
tulisi olla sama kaikissa apteekin toimipisteissa ja verkkopalvelussa (58 §).

Poikkeuksellisesti jonkin itsehoitolaakkeen vahittaismyyntihinnaksi voitaisiin
asetuksella maarittaa valtakunnallisesti yhtenainen hinta, joka olisi laaketaksan
mukainen vahittaismyyntihinta, jos tama olisi perusteltua lagkkeen kayton
edellyttaman laakeneuvonnan, laakkeen mahdollisten haittavaikutusten tai
kansanterveyden kannalta (58 ).

Lisaksi laakkeiden vahittaishinnoittelua koskevaa 58 §:aa tasmennettaisiin ja
muutettaisiin teknisesti. Kaytettyja kasitteita muutettaisiin vastaamaan
valtioneuvoston asetuksessa laaketaksasta (713/2013) kaytettyja kasitteita.

Laakelain 57 d §:aa ehdotetaan taydennettavaksi siten, etta asetuksella voitaisiin
saataa apteekin menettelysta laakevaihtoa suoritettaessa. Talloin myos STM:n
laakevaihdosta annetussa asetuksessa (210/2003) voitaisiin huomioida
itsehoitolaakkeiden enimmaishinnoittelu.



2. SOSIAALIHUOLLON PALVELUASUMISYKSIKOIDEN YHTEISKAYTTOISIA,
RAJATTUJA LAAKEVARASTOJA KOSKEVAT PYKALAEHDOTUKSET

Laakelakiin ehdotetaan lisattavan uusi saantely. Sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissa
voitaisiin yllapitaa viranomaisten luvan tai kunnan tekeman ilmoituksen nojalla yhteiskayttoon
tarkoitettuja rajattuja laakevarastoja asiakkaiden ennakoimattomia ja akillisia laakitystarpeita varten
seka sellaisia tilanteita varten, joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttaa
nopeaa laakehoitoa (68 — 73 §:tja 2 §:n 5 momentti).

Tavoitteena on vahentaa hoidon viivastymista ennakoimattomissa ja akillisissa
|laakitystarvetilanteissa myos 0isin ja viikonloppuisin, vahentaa asukkaiden tarpeettomia siirtoja
terveydenhuollon paivystykseen ja taata laakitysturvallisuuden ja hyvan laakehoidon periaatteiden
toteutuminen.

Laissa saadettaisiin:
Rajatun laakevaraston perustamisen ja yllapitamisen edellytyksist3;
Viranomaisten ennakkovalvonnasta ja toiminnanaikaisesta valvonnasta;
Viranomaisen pyynnosta laillistetulla proviisorilla tai laillistetulla farmaseutilla, joka on perehtynyt
tehtavaan ja joka tyoskentelee sairaala-apteekissa, laakekeskuksessa tai avohuollon
apteekissa, olisi velvollisuus avustaa viranomaista rajatun laakevaraston tarkastuksesta.
Rajatun laakevaraston kaytosta toimintayksikoiden asiakkaiden laakehoidossa;
Toimintayksikon kirjanpidosta koskien rajattuun laakevarastoon sisaltyvia, paaasiassa
keskushermostoon vaikuttavia laakkeita, eli pkv-laakkeit3;
Rajattuja laakevarastoja koskevien velvoitteiden laiminlyonnin seuraamuksista
Rajattuja |ladkevarastoja koskevien tietojen tallentamisesta viranomaisissa ja viranomaisten
yhteisrekisterista; seka
Toimintayksikoilta perittavista rajattuja laakevarastoja koskevista maksuista.




3. APTEEKKIEN PALVELUKANAVIA KOSKEVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Apteekit

* Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi paattaa uuden apteekin perustamisesta, lakkauttamisesta, sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siitamisesta kunnan osasta toiseen paitsi ladkkeiden saatavuuden sita edellyttaessa, myos
silloin kun se on riittavien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista.

* Huomioon uusina seikkoina alueella asioiva vaesto seka alueen sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelut kokonaisuutena.

* Apteekki voitaisiin perustaa kunnan tai kunnan osan lisaksi sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen
rajoittuvalle alueelle nykyista helpommin (41 §).

Sivuapteekit

* Sivuapteekkeja koskevaa saantelya ehdotetaan muutettavan. Lakiin lisattaisiin sdannos sivuapteekin perustamisesta
sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen seka saannokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja
hakemisesta, lupaharkinnasta ja apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta Fimealle koskien sivuapteekkitoiminnan
aloittamista. Saantelyssa erotettaisiin sivuapteekkiluvat, jotka kuulutetaan ja haetaan osana apteekkilupaa (52 §)

° Saannoksia sivuapteekkien tarkastamisesta, aukioloajoista ja ladkevalikoimasta muutettaisiin ja apteekkien
varastointivelvollisuuden katsottaisiin kattavan myds sivuapteekit (52 ¢ ja 55 §). Lisaksi 52 §:4an sisaltyva saannos
sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa siirrettaisiin uuteen 46 a §:aan.

Apteekkien palvelupisteet

* Apteekkien palvelupisteita koskevaa saantelya ehdotetaan muutettavan lupahakemuksen, tarkastuksen, apteekkarin
vastuun, palvelupisteen hoitajan, ladkevalikoiman ja apteekkarin vaihdostilanteita koskevan saantelyn osalta (52 a §).

* Fimea voisi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin palvelupisteen sivuapteekiksi ja Fimealla olisi velvollisuus myontaa
palvelupistelupa edellytysten tayttyessa. Apteekkarin tulisi jatkossa ilmoittaa Fimealle apteekin palvelupisteen toiminnan
aloittamisesta, muuttamisesta ja lopettamisesta (52 a §).

* Myos apteekkien palvelupisteissa voitaisiin jatkossa tarjota muita palveluja ladkemyynnin lisaksi (58 a §).

* Kunta ei voisi enaa tehda Fimealle esitysta apteekin palvelupisteesta, koska Fimea myontaa luvan palvelupisteelle
apteekkarin hakemuksesta (41 §).
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3. APTEEKKIEN PALVELUKANAVIA KOSKEVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Apteekkien verkkopalvelut

* Laakelain 52 b §:aa ehdotetaan muutettavan siten, etta Fimealla olisi jatkossa mahdollisuus kieltaa
vgrlj:(oali)teekkitoiminnan aloittaminen tai maarata verkkopalvelu lakkautettavaksi nykyista laajemmin lainsdadanndllisin
edellytyksin.

* Apteekkarin olisi huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettavien laakkeiden asianmukaisista sailytys- ja
kuljetusolosuhteista.

Apteekkari vastaisi apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamisesta ja tarkastamisesta vuosittain.

* Apteekin verkkopalvelun laakevalikoiman tulisi olla riittava huomioiden eri terapiaryhmat ja tarjolla tulee olla myds

saatavilla olevia edullisimpia ladkevalmisteita.
Erikseen saadetaan verkkopalvelun hoitamisesta apteekkarin vaihtuessa.
* Fimean velvoitteet koskien apteekin verkkopalvelua siirrettaisiin uuteen 52 d §:aan.

Apteekkien noutolokerikot

* Laakelakiin ehdotetaan lisattavan uusi 57 e §, jossa saadettaisiin apteekkarin noutolokerikoista.

* Noutolokerikon tulisi sijaita apteekin sijaintialueella ja soveltua laakkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen sailytykseen ja
varastointiin. Pykalassa saadettaisiin lisaksi siita apteekkarin vastuusta noutolokerikoista. Fimealla olisi
maarayksenantovaltuus.

Muut muutokset

* Laakelain 53 §:ssa saadetaan apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi. Pykalaa ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
sivuapteekki voitaisiin joko kuuluttaa haettavaksi tai se voitaisiin liittaa apteekkiluvan ehdoksi.

* Lain 54 §:ssa saadetaan sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi. Pykalaa ehdotetaan muutettavan siten, ettéd luovutaan
pelkasta liikevaihdon maaraan liittyvasta edellytyksesta. Fimea voisi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itsenaiselle
apteekille on riittavat pykalassa maaritetyt toimintaedellytykset.

* Vankiterveydenhuollon yksikkdoon perustetussa laakekeskuksessa voitaisiin tehda laakkeiden koneellista annosjakelua
Fimean myontamalla luvalla (67 §).

* Lakiin ehdotetaan lisaksi tehtavan teknisia muutoksia. Asetuksenantovaltuudet ja maaryksenantovaltuudet sijoitettaisiin
perussaannosten yhteyteen.
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4. APTEEKKILUPIA, APTEEKKAREITA JA MUUTOKSENHAKUMENETTELYA
KOSKEVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Apteekkilupien hakemismenettelya ehdotetaan muutettavan siten, etta:

z:im%? julistaisi uuden tai avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi verkkosivuillaan julkaistavalla kuulutuksella
43

Kuulutuksessa olisi ilmoitettava uutena seikkana Fimean maarittelema, kuulutettavan apteekin suuruusluokka ja
tieto siita, mihin tilikausiin suuruusluokka perustuu (43 §)

Apteekkilupaa olisi haettava sahkoisesti tai kirjallisesti Fimean vahvistamalla lomakkeella 30 paivan kuluessa
kuulutuksen julkaisemisesta. Saannos maaraajasta vastaa laakeasetusta ja lomake nykykaytantoa (43 a §).
Ehdotetussa 43 a §:ssa saadettaisiin lisaksi hakemuksen liitteista tilanteessa, jossa apteekkilupaa hakee useampi
hakija ja tilanteessa, jossa hakija asuu ulkomailla.

Apteekkiluvan myontamiseksi, voimassa olevien apteekkiluvan myontamisen edellytysten lisaksi edellytettaisiin,
etta hakijaa ei ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan kannalta olennaisesta rikoksesta (43 b §).

Lisaksi arvioinnissa otettaisiin lisaksi huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liikketoiminnassa tai
terveydenhuollon ammattihenkilona toimiessa tekema vakava tai toistuva lainsaadannon tai
viranomaismaaraysten noudattamatta jattaminen (43 b §)

Useamman hakijan vertailussa uutena kriteerina ehdotetaan huomioitavan ajankohta, jona hakija on ryhtynyt
harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettaan (43 b §)

Apteekin hoitajan patevyysvaatimuksia muutettaisiin siten, etta huomioon olisi otettava henkilon aikaisempi
toiminta apteekissa ja muissa laakehuollon tehtavissa. Lisaksi edellytyksena on, ettei henkiloa ole tuomittu
lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta (59 §)

Lakiin ehdotetaan lisattavan uusi 89 d §, jossa saadettaisiin Fimean oikeudesta saada tietoja sakko- ja
rikosrekisterista 43 b, 50 ja 59 §:ssa saadettyja tarkoituksia varten.
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4. APTEEKKILUPIA, APTEEKKAREITA JA MUUTOKSENHAKUMENETTELYA
KOSKEVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Apteekkarin vaihdostilanteet

Saantelya ehdotetaan muutettavan siten, etta apteekkiliiketoimintaa olisi harjoitettava luovuttamiseen saakka
siten, etta apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei
perusteettomasti heikennettaisi sellaisilla toimenpiteilla, jotka ovat olosuhteisiin nahden laajakantoisia tai
epatavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin (46 §).

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin olisi pyynndsta annettava apteekkiluvan saaneelle uudelle
apteekkarille apteekkilikkeen harjoittamiseen liittyvat tiedot apteekin taloudesta, sopimuksista, henkilokunnasta ja
muista velvoitteista, joita apteekkiluvan saanut apteekkari valttamatta tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan
apteekkiliiketta. apteekkiliikkeen harjoittamiseen (46 §).

Kaikki lain ja viranomaismaaraysten nojalla sailytettavat asiakirjat olisi lisaksi luovutettava korvauksetta uudelle
apteekkarille (46 §)

Velvoitteita tehostettaisiin Fimean kielto- ja maaraysoikeudella ja tiedot vastaanottavan uuden apteekkarin
salassapitovelvollisuudella (80 b, 90, 97 §).

Apteekkarin vaihdostilanteita koskien laakelakiin ehdotetaan myds lisattavan uusi 46 a §, joka vastaa sisalloltaan
voimassa olevaa 52 §:n 6 momenttia, jossa saadetaan sivuapteekin hoitamisesta apteekkarin vaihdostilanteissa.

Apteekkilikkeen harjoittamisen aloittamista koskevaa maaraaikaa lyhennettaisiin. Apteekkarin vaihtuessa uuden
apteekkarin olisi ryhdyttava harjoittamaan apteekkiliiketta kuuden kuukauden kuluessa ja, kun kyse on kokonaan
uudesta apteekista tai sivuapteekista, yndeksan kuukauden kuluessa paatoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.
Fimea voisi edelleen myontaa maaraajan pidennyksen, mutta sen edellytyksia tasmennettaisiin. Lisaksi
apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulisi iimoittaa Fimealle etukateen apteekin toiminnan aloittamisesta (48 §).
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4. APTEEKKILUPIA, APTEEKKAREITA JA MUUTOKSENHAKUMENETTELYA
KOSKEVAT MUUTOSEHDOTUKSET

Muut ehdotukset

* Fimea voisi maarata apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun valiaikaisesti
suljettaviksi, jos on perusteltua syyta epailla, etta apteekkari on olennaisella tavalla toiminut taman lain vastaisesti
tai jos apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessa tai apteekin verkkopalvelussa harjoitettu toiminta
vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden. Apteekin toimipiste voitaisiin sulkea valiaikaisesti myos 59 §:n 1
momentissa tarkoitetuissa tilanteissa, kunnes apteekille on maaratty hoitaja (80 b §)

° Fimea saisi luovuttaa tietoja julkisuuslain salassapitosaannosten estamatta myos aluehallintovirastolle ja
Valviralle. Tietojen luovutuksen tulisi olla valttamatonta momentissa mainittujen viranomaisten lakisaateisten
tehtavien hoitamiseksi (90 §).

‘ Laakelaln 102 §:8a muutoksenhausta ehdotetaan muutettavan seuraavasti:

Laakelaissa saadettaisiin vain niista tarkastajan maarayksista ja Fimean paatoksista, joihin saa vaatia
oikaisua ensimmaisena muutoksenhakukeinona.

* Laakelain 41 ja 54 §:ien mukaisista paatoksista voitaisiin jatkossa valittaa suoraan hallinto-oikeuteen.

* Uusien 68, 71 ja 80 b §:n mukaisissa asioissa tehdyista paatoksista valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen.

* Pykalan 3 momentti siirrettaisiin muutettuna 2 momentiksi, siten etta ennen 1.1.2020 voimassa ollut oikeustila
palautettaisiin ja momentissa mainituissa asioista olisi valitusoikeus ilman valituslupaa korkeimpaan hallinto-
oikeuteen. Myos 80 b §:n mukaisissa asioissa valitusoikeus olisi ilman valituslupaa.

‘ Voimassi oleva 4 momentti poistettaisiin tarpeettomana ja voimassa oleva 7 momentti siirtyisi muutettuna 4
momentiksi

° Voimassa oleva 5 ja 6 momentti yhdistettaisiin uudeksi 3 momentiksi ja lisattaisiin saannos 53, 68, 71 ja 80
b:n mukaisten paatosten taytantoonpanosta.

* Lisattaisiin uusi 5 momentti, jossa viitattaisiin lakiin oikeudenkaynnista hallintoasioissa.
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5. MUUT SAADOSMUUTOSEHDOTUKSET

Laakelain 11 §:ssa saadetaan laaketehtaan velvollisuudesta noudattaa laakkeiden hyvia
tuotantotapoja. Pykalaan lisattaisiin viittaus elainlaakedirektiivin 51 artiklaan, jolloin
noudattamisvelvoite koskisi myos elainlaakkeita koskevia hyvia tuotantotapoja. Pykalaan tehtaisiin
teknisia muutoksia ja osa sen saantelysta siirrettaisiin uuteen 11 a §:aan ja 11 b §:aan.
Laakeasetuksen 5 § sisallytettaisiin 11 a §:aan.

Laakelain 17 §:n 1 momentin 3 kohtaa muutettaisiin teknisesti siten, etta Kuopion yliopiston
apteekki korvattaisiin 1ta-Suomen yliopiston apteekilla.

Laakelain 18 §:ssa muutettaisiin siten, etta laakeasetuksen saannos maahantuojien luettelon
sisallosta nostettaisiin lain tasolle, koska tiedot voivat sisaltaa henkilotietoja.

Laakelain 21 f §:ssa saadetaan laakevalmisteiden erityisluvista. Haettaessa erityislupaa Fimealta
erityislupahakemuksen tulisi kaikissa tilanteissa sisaltaa selvitys hakijasta, laakevalmisteesta,
valmistajasta, maahantuojasta, laaketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta. Erikseen
saadettaisiin erityislupahakemuksesta, kun kyse on yksittaiselle potilaalle tarkoitetusta laakkeesta ja
terveydenhuollon yksikossa kaytettavasta laakkeesta. Pykalassa olisi asetuksenantovaltuus.

Laakelain 29 §:ssa saadetaan myyntiluvan tai rekisteroinnin raukeamisesta tai peruuttamisesta.
Pykalan 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta myyntiluvan ja rekisterGinnin haltijan ei
enaa tulisi tehda myyntiluvan tai rekisterdinnin voimassaolon jatkamista koskevaa hakemusta
kolmea kuukautta ennen kolmen vuoden maaraajan paattymista, vaan riittaisi, etta hakemus
tehdaan ennen lainkohdassa tarkoitetun kolmen vuoden maaraajan paattymlsta



5. MUUT SAADOSMUUTOSEHDOTUKSET
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Laakelain 30 e, 30 f ja 30 g §:t koskevat toimijoiden ja viranomaisten laakkeiden haittavaikutuksista johtuvia
velvoitteita. Saantelya selkeytettaisiin ja muutettaisiin siten, etta voimassa olevissa 30 e — g §:ssa olevat
toimijoiden haittavaikutusilmoituksia koskevat kirjaamis- ja rekisterodintivelvoitteet koottaisiin ja siirrettaisiin 30 e
§:aan, toimijoiden ilmoitusvelvollisuudet ja muut velvollisuudet 30 f §:8an ja Fimean velvollisuudet 30 g §:aan.
Muutoksilla implementoitaisiin laakedirektiivin (2001/83(EY)) laaketurvatoimintaa koskevan IX Osaston 3 luvun 1
jakson mukaiset velvoitteet koskien inmisille tarkoitettujen laakkeiden haittavaikutusten ilmoittamista suoraan
EudraVigilance-tietokantaan kansallisten viranomaisten sijaan.

Lisaksi 30 e §:ssa olevaa henkilotietojen kasittelya koskevaa saantelya tasmennettaisiin ja pykalaan lisattaisiin
saannos tietojen salassapidosta. Salassapitovelvoitteen rikkominen olisi saadetty rangaistavaksi laakelain 97
§:aan sisallytettavalla viittauksella rikoslakiin.

Ehdotetun 30 f §:n 5 momenttia muutettaisiin lisaksi siten, etta se koskisi myos terveydenhuollon toimintayksikoita.
Myos ehdotetun uuden 30 g §:n mukaisia Fimean velvoitteita muutettaisiin.

Laakelain 30 j §:sta ehdotetaan poistettavan lakiteknisista syista viittaus henkilotietolakiin. Lisaksi momentin
sanamuotoa korjataan siten, etta siina nimenomaan syrjaytetaan salassapitovelvollisuus ja henkilotietojen
kasittelya koskevat velvoitteet.

Laakelain 30 k §:ssa saadetaan maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista. Pykalaa muutettaisiin siten, etta
maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset on toimitettava Euroopan laakeviraston maaraaikaisten
turvallisuuskatsausten tietokantaan. Lisaksi ilmoitettavien tietojen maaritelmaa tarkennettaisiin.

Laakelain 30 u §:ssa saadetaan henkiloista ja laitoksista, joiden osalta Suomi on laakkeiden edellyttanyt, etta
tukkukauppa tarkastaa turvaominaisuudet ja poistaa lagkkeiden yksilOllisen tunnisteen kaytosta. Pykalaa
ehdotetaan muutettavan siten, etta toimijoiden luetteloon lisataan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) sen
toimiessa valtion toimielimena ja yllapitaessa laakevarastoa vaestonsuojelua ja katastrofin hallintaa varten.
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