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Hallituksen esityksessa
ehdotetaan muutettavaksi
laakelakia.

 Keskeisimmat
saadosmuutosehdotukset voidaan
jakaa viiteen kokonaisuuteen:

1. Laakkeiden vahittaishintasaantelyyn liittyvat
muutosehdotukset;

2. Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden
yhteiskayttoisia, rajattuja ladkevarastoja koskevat
pykalaehdotukset;

3. Apteekkien palvelukanavia koskevat
muutosehdotukset;

4. Apteekkilupia, apteekkareita, .
muutoksenhakumenettelya ja toimivaltuuksia
koskevat muutosehdotukset; ja

5. Muut pykdlamuutosehdotukset




1. Ladkkeiden vahittaishintasaantelyyn

liittyvat muutosehdotukset

Itsehoitoladkkeen |daketaksan mukainen hinta muodostuu laakkeen vahittaismyyntihinnasta
ja arvonlisaverosta. Laakemaarayksella toimitettaessa hintaan lisatdan myds toimitusmaksu.

Itsehoitolaakkeen vahittaismyyntihintaa koskevaa saantelya muutettaisiin siten, etta hinta
on enintaan ladketaksan mukainen vahittaismyyntihinta ja vahintaan laakkeen 37 a §:n
mukainen valtakunnallisesti kaytossa oleva tulzllz/uhinta. Itsehoitoladkkeen hinnan tulisi olla
sama kaikissa apteekin toimipisteissa ja verkkopalvelussa (58 8).

Poikkeuksellisesti jonkin itsehoitolaakkeen vahittaismyyntihinnaksi voitaisiin asetuksella
maarittaa valtakunnallisesti yhtenainen hinta, joka olisi laaketaksan mukainen
vahittaismyyntihinta, jos tama olisi perusteltua ladkkeen kdyton edellyttaman
laakeneuvonnan, l[adkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta (58

§).

Ladkelain 57 d §:4a ehdotetaan taydennettavaksi siten, etta asetuksella voitaisiin sdataa
apteekin menettelysta laakevaihtoa suoritettaessa.



2. Sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden

yhteiskayttoisia, rajattuja laakevarastoja
koskevat pykalaehdotukset

« Laakelakiin ehdotetaan lisattavan uusi saantely koskien sosiaalihuollon palveluasumisen
yksikdissa yllapidettavia yhteiskayttdisia rajattuja ladkevarastoja (68 — 73 §tja28n5
momentti).

Laissa saadettaisiin;
* Rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitamisen edellytyksista;
* Luvanhakemis- ja ilmoitusvelvollisuuksista;

 Viranomaisten ennakkovalvonnasta ja toiminnanaikaisesta valvonnasta seka tarkastuksissa avustavista
henkiloista;

 Rajatun ladkevaraston kaytosta toimintayksikodiden asiakkaiden laakehoidossa;

« Toimintayksikdn kirjanpidosta koskien rajattuun ladkevarastoon sisaltyvia, paaasiassa
keskushermostoon vaikuttavia laakkeita, eli pkv-laakkeita;

 Rajattuja ldakevarastoja koskevien velvoitteiden laiminlydnnin seuraamuksista;

 Rajattuja ladkevarastoja koskevien tietojen tallentamisesta viranomaisissa ja viranomaisten
yhteisrekisterista; seka toimintayksikailta perittavista rajattuja ladkevarastoja koskevista maksuista.



3. Apteekkien palvelukanavia koskevat
muutosehdotukset

- Fimea voisi paattaa uuden apteekin perustamisesta, lakkauttamisesta, sijaintialueen
muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen paitsi laakkeiden saatavuuden sita
edellyttaessa, myos silloin kun se on riittavien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta
tarpeellista. Apteekki voitaisiin perustaa kunnan tai kunnan osan lisaksi sosiaali- tai
terveydenhuollon toimintayksikdon yhteyteen rajoittuvalle alueelle nykyista helpommin (41 8).

« Lakiin lisattaisiin saannds sivuapteekin perustamisesta sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteyteen seka saannokset sivuapteekkiluvan kuuluttamisesta ja hakemisesta,
lupaharkinnasta ja apteekkarin ilmoitusvelvollisuuksista (52 8§).

« Saannoksia sivuapteekkien tarkastamisesta, aukioloajoista ja laakevalikoimasta muutettaisiin ja
apteekkien varastointivelvollisuuden katsottaisiin kattavan my&s sivuapteekit (52 c ja 55 §).

« Sivuapteekki voitaisiin muuttaa apteekiksi, jos itsenaiselle apteekille on riittavat
toimintaedellytykset. Silloin kun apteekki muutetaan sivuapteekiksi, noudatetaan sivuapteekin
hakemisessa tal liittamisessa apteekkiluvan ehdoksi muuta sivuapteekkisaantelya (53 ja 54 §).



3. Apteekkien palvelukanavia koskevat
muutosehdotukset

« Apteekkien palvelupisteita koskevaa saantelya ehdotetaan muutettavan mm. lupahakemuksen, tarkastuksen,
apteekkarin vastuun ja ilmoitusvelvollisuuden, palvelupisteen hoitajan, ldakevalikoiman ja apteekkarin
vaihdostilanteita koskevan saantelyn osalta (52 a 8). MyG6s apteekkien palvelupisteissa voitaisiin jatkossa
harjoittaa myos muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa
palvelutoimintaa laakemyynnin lisaksi (58 a §).

« Fimealla olisi jatkossa mahdollisuus kieltaa verkkoapteekkitoiminnan aloittaminen tai maarata verkkopalvelu
lakkautettavaksi nykyista laajemmin. Lakiin lisattaisiin saanndkset apteekkarin vastuusta verkkopalvelun
toiminnasta ja hoitamisesta, tarkastuksesta, ladkevalikoimasta, apteekkarin vaihdostilanteista ja
asetuksenantovaltuudesta (52 b §).

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

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

» Asetuksenantovaltuudet ja maarayksenantovaltuudet sijoitettaisiin perussaannosten yhteyteen.



4. Apteekkilupia, apteekkareita,

muutoksenhakumenettelya ja toimivaltuuksia
koskevat muutosehdotukset

Apteekkilupien hakemismenettelya ehdotetaan muutettavan siten, etta:

Kuulutusmenettelya ?/ksinkertaistettaisiin ja kuulutuksessa olisi ilmoitettava tiedot apteekin
suuruusluokasta ja tilikausista, joihin suurusluokka perustuu (43 8).

Saadettaisiin apteekkiluvan hakuajasta, lomakkeesta ja liitteista, kun hakijoita on useita tai hakija
asuu ulkomailla (43 a §).

Apteekkiluvan saamisen estaisi hakijan lainvoimainen tuomio apteekkitoiminnan kannalta
olennaisesta rikoksesta. Lisaksi huomioon otettaisiin hakijan tekema vakava tai toistuva
lainsaadannon tai viranomaismaaraysten noudattamatta jattaminen. Hakijoiden vertailussa
guomioitaisiin ajankohta, jona hakija on ryhtynyt harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettaan (43 b
).

Apteekin hoitajan patevyysvaatimuksia muutettaisiin siten ettd huomioon olisi otettava
henkildn aikaisempi toiminta apteekissa ja muissa ladkehuollon tehtavissa. Lisaksi edellytyksena
on, ettei henkil6a ole tuomittu lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan
harjoittamisen kannalta (59 8)

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



4. Apteekkilupia, apteekkareita,
muutoksenhakumenettelya ja toimivaltuuksia
koskevat muutosehdotukset

Apteekkarin vaihdostilanteet

Apteekkiliiketoimintaa olisi harjoitettava luovuttamiseen saakka siten, etta
apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin edellytyksia apteekkiliikkeen
harjoittamiseen el perusteettomasti heikennettaisi. Apteekkiliikkeen
harjoittamisen lopettavalle apteekkarille tiedonantovelvollisuudet (46 8§)

Velvoitteita tehostettaisiin Fimean kielto- ja maaraysoikeudella ja uuden
apteekkarin salassapitovelvollisuudella (80 b, 90 ja 97 8).

Apteekkiliikkeen harjoittamisen aloittamista koskevaa maaraaikaa
lyhennettaisiin (48 8§).




4. Apteekkilupia, apteekkareita,

muutoksenhakumenettelya ja toimivaltuuksia
koskevat muutosehdotukset

Fimea voisi maarata apteekin toimipisteen valiaikaisesti suljettaviksi potilasturvallisuuden
vakavasti vaarantuessa tai apteekin hoitajan puuttuessa (80 b §).

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

Laakelain 102 §:8a muutoksenhausta ehdotetaan muutettavan seuraavasti:

« Lakiin tehtaisiin oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetun lain (808/2019) edellyttamat
muutokset.

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

* Ennen 1.1.2020 voimassa ollut oikeustila palautettaisiin niiden asioiden osalta, joista voisi
valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa. Myos 80 b §:n mukaisissa
asioissa valitusoikeus olisi ilman valituslupaa.

* Lakiin lisattaisiin saannos 53, 68, 71 ja 80 b:n mukaisten paatdsten taytantddnpanosta.




5. Muut saadosmuutosehdotukset

» Laaketehtaan velvollisuus noudattaa laakkeiden hyvia tuotantotapoja ulotettaisiin myds elainlaakkeisiin (11
8).

* Nimimuutos ja saannosten siirto asetuksesta lakiin (17 ja 18 8).
» Erityislupahakemusta koskevan saantelyn muutos (21 f §).
« Laakelain 29 §:n 3 momentista poistettaisiin kansallinen 3 kuukauden maaraaika.

*  Myyntiluvan haltiﬂ'an, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan olisi ilmoitettava ihmisille tarkoitettujen laakkeiden haittavaikutuksista suoraan
EudraVigilance-tietokantaan kansallisten viranomaisten sijaan. Lisaksi sdantelya muutettaisiin mm.
henkilotietojen kasittelyn, terveydenhuollon toimintayksikoiden, salassapitovelvollisuuden ja Fimean
velvoitteiden osalta (30 e, fja g ja 97 §).

 Laakelain 30 j &:sta poistetaan viittaus henkilGtietolakiin. Lisaksi sanamuotoa korjataan siten, etta siina
nimenomaan syrjaytetaan salassapitovelvollisuus ja henkilotietojen kasittelya koskevat velvoitteet.

- Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset olisi toimitettava Euroopan ladkeviraston maaraaikaisten
turvallisuuskatsausten tietokantaan Fimean sijaan (30 k 8).

 Niiden toimijoiden luetteloon, joiden osalta tukkukauppa tarkastaa ja poistaa ladkkeiden turvaominaisuudet,
lisataan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) sen toimiessa valtion toimielimena ja yllapitdessa
|aakevarastoa vaestonsuojelua ja katastrofin hallintaa varten (30 u §).



Tiivistelma keskeisimmista taloudellisista
vaikutuksista

Itsehoitolaakkeiden vahittaishintasdadntelyn muutos

Taloudellisia vaikutuksia apteekeille ja kotitalouksille. Voi seurata itsehoitoladkkeiden hintojen eriytymista eri
alueilla, johtuen apteekkien kilpailutilanteesta, eroista apteekkien koossa ja taloudellisessa tilanteessa.
Itsehoitolaakkeiden alentuneista laakehinnoista hyotyisi vain osa kuluttajista.

Potentiaali on merkittava. Syntyvan hintakilpailun hyoty ja kielteiset vaikutukset jaavat kuitenkin todennakoisesti
asiakkaiden nakokulmasta maltillisiksi.

Hintakilpailusta voi my&s seurata erilaisia epatarkoituksenmukaisia mekanismeja. Hintasaantelyn muutoksen
vaikutuksia hintoihin ja apteekkimarkkinaan on syyta seurata.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden yhteiskdyttoiset rajatut ladkevarastot

Taloudellisia vaikutuksia yllapitgjille. Kustannukset vaihtelevat riippuen mm. toimintayksikén olosuhteista ja
laakehoitoa osaavan henkildkunnan maarasta. Oletuksena, etta riittavasti ladkehoitoa osaavaa henkildkuntaa
paikalla. Henkilostoa koskevat lisaresursoinnit eivat todennakdisesti merkittavia, mutta voivat joissakin

toimintayksikoissa kasvaa, jos sielld ei ole riittavasti laakehoitoa osaavaa henkilokuntaa. Vaikutuksen laajuutta ei ole
mahdollista etukateen arvioida.

Ei valittdmia, merkittavia taloudellisia vaikutuksia toimintayksikdiden asiakkaille. On kuitenkin olemassa riski
valillisista kustannuksista.

Rajattuja ladkevarastoja ennakkovalvonta ja toiminnanaikainen valvonta lisaisivat viranomaisten tyomaaraa (HE
107/2021 vp s. 46-51).



Tiivistelma keskeisimmista taloudellisista
vaikutuksista

Apteekkien perustaminen

* Muutoksella on apteekeille taloudellisia vaikutuksia. Vaikutukset vaihtelevat
paikkakuntakohtaisesti ja ovat riippuvaisia perustettavien apteekkien lukumaarasta,
toimintaymparistosta ja alueella olevien apteekkien maarasta.

 Silloin kun uusien apteekkien perustaminen johtaa ladkemyynnin uudelleen
Jakaantumiseen, on silla myds yhteiskunnallisia taloudellisia vaikutuksia, silla se
vaikuttaa apteekkiverokertymaan.

+ Koska apteekkien maaraa ja sijaintia saannelladn Suomessa, voidaan taloudellisia
vaikutuksia ennakoida. Luonnollisesti kilpailutilanteessa kaikkien yksittaisten
apteekkien toimintaedellytyksia ei pystyta ennalta varmuudella ennakoimaan.

« Apteekkien sijaintialuepaatoksilla saattaa olla tapauskohtaisesti suurempi vaikutus
alueen apteekkipalveluiden saatavuuteen ja apteekkien toimintaan kuin uusien
apteekkien perustamispaatdksilla.



