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10.4.1987/395

Laakelaki

Katso tekijinoikeudellinen huomautus kdyttéehdoissa.
Eduskunnan pédatoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku

Yleiset siannokset
Lain tarkoitus
1§ (31.1.2003/80)

Tadman lain tarkoituksena on ylldpitdd ja edistdd ladkkeiden ja niiden kédyton turvallisuutta seka
tarkoituksenmukaista ladkkeiden kéyttod. Lain tarkoituksena on my0s varmistaa lidkkeiden asianmukainen
valmistus ja saatavuus maassa.

Soveltamisala

28

Tama laki koskee lddkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, vilittdmistd ja myyntid sekd muuta
kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa harjoittavia ladketehtaita, 1adketukkukauppoja, ladkkeiden
valittdjia ja apteekkeja, ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevié laboratorioita sekd ladkkeiden
valmistusta ja jakelua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. (30.12.2013/1200)

Tassé laissa sdddetddn lisdksi lddkevalmisteen myyntiluvasta ja rekisterdinnistd seki edelld 1 momentissa
tarkoitettua toimintaa koskevasta muusta valvonnasta. (4.11.2005/853),

Tamin lain sddnnoksid ei sovelleta valmisteisiin, joita kdytetddn ainoastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai
bakteeritautien hoitoon eikd vain lemmikkeind pidettdvien hikkilintujen, terraarioeldinten tai
pikkujyrsijoiden vitamiinivalmisteisiin. Lain 22 a §:ssd tarkoitettuihin homeopaattisiin valmisteisiin ei
sovelleta 55 §:n 1 momenttia. (4.11.2005/853),

Tdmén lain myyntiluvan myontédmisté, lddkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan liittyvid maksuja,
myyntiluvan peruuttamista ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd koskevia sdénnoksié ei
sovelleta ladkevalmisteisiin, joiden myyntiluvan myOntdmisesti ja muusta siihen liittyvasti valvonnasta
paattdd Euroopan ladkevirasto taikka Euroopan yhteiséjen komissio tai Euroopan unionin neuvosto
(Euroopan unionin toimielin) siten kuin siitd Euroopan yhteison sddadoksissd sdddetdén. Jos ihmisten tai
eldinten terveyden taikka ympériston suojeleminen sité kiireellisesti vaatii, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi véliaikaisesti kieltdd ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan
unionin toimielin on ratkaissut asian. Téssd momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden kauppaantuontiin ja
valvontaan liittyvistd maksuista voidaan sdétdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Maksun suuruus
mairdytyy sen mukaan, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992) sdddetddn. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maardyksid tissd momentissa tarkoitettujen ladkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteison sdddoksissé tai
toimivaltaa ei ole pidétetty Euroopan unionin toimielimille. (16.10.2009/773)

Téassd laissa sdddetddn lisdksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissd yllapidettavistad
yhteiskayttoon tarkoitetuista rajatuista lddkevarastoista, niiden kaytosta ladkehoidossa ja niiden valvonnasta.
(22.12.2021/1258)

Maiiritelmia
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3 § (4.11.2005/853)

Lddkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kaytettynéd
parantaa, lievittdd tai ehkdistd sairautta tai sen oireita thmisessé tai eldimessa.

Ladkkeeksi katsotaan myds sisdisesti tai ulkoisesti kdytettdva aine tai aineiden yhdistelma4, jota voidaan
kayttdd ihmisen tai eldiimen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn
selvittdmiseksi.

Epéselvissa tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata ladkkeen ja
muualla lainsddddnndssa tai Euroopan unionin sdéddoksissd olevan muun valmisteen maaritelmaa, sovelletaan
valmisteeseen ensi sijassa, mitd lddkkeestd on sdéddetty.

3 a § (30.12.2013/1200)

Lddkevddrennokselld tarkoitetaan ladkettd, josta muusta syystd kuin tahattoman laatuvirheen seurauksena
esitetddn vadrin:

1) jokin lddkkeen tunnistetieto, joita ovat:
a) pakkausmerkinnit ja pakkauksen ominaisuudet;
b) lddkkeen nimi;

c) ladkkeen koostumus siséltden kaikki valmistusaineet sekd lddkkeen muut ainesosat, jotka eivét ole
ladkeaineita eivitkd pakkausmateriaaleja;

d) ladkkeen jonkin ainesosan vahvuus;

2) lddkkeen alkuperd, valmistaja, valmistusmaa, alkuperdmaa tai myyntiluvan haltija; taikka

3) ladkkeen tuotehistoria mukaan lukien kdytettyihin jakelukanaviin liittyvét aineistot ja asiakirjat.
48

Ladkevalmisteella tarkoitetaan 14édketta:

1) joka on valmistettu tai maahantuotu timén lain mukaisesti; ja

2) joka on tarkoitettu 1ddkkeend kaytettdviksi; sekd

3) jota myydién tai muutoin kulutukseen luovutetaan myyntipakkauksessa.

(26.11.1993/1046)

Ladkevalmisteeksi katsotaan myds ihmisestd perdisin oleva veriplasma, jonka valmistuksessa kdytetddan
teollista prosessia. (4.11.2005/853)

3§

Liadkeaine on kemiallisesti tai muuten tieteellisin menetelmin yksityiskohtaisesti médritelty elimistoon
vaikuttava aine, jota kéytetddn ladkevalmisteen valmistuksessa tai ladkkeend sellaisenaan.

5 a§ (4.11.2005/853)

Perinteiselld kasvirohdosvalmisteella tarkoitetaan sellaista ihmiselle tarkoitettua ladkevalmistetta, joka
siséltidd vaikuttavina aineina yhtd tai useampaa kasviperdisté ainetta, yhté tai useampaa kasvirohdostuotetta
taikka niiden yhdistelmii ja joka tdyttdd 22 §:n 1 momentissa sdddetyt rekisterdinnin edellytykset.
Perinteinen kasvirohdosvalmiste voi lisdksi sisdltdd vitamiineja tai kivenndisaineita, jos ne edistavét
kasviperdisten vaikuttavien aineiden vaikutusta.
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5b § (4.11.2005/853)

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan lddkevalmistetta, joka on valmistettu homeopaattisista kannoista
Euroopan farmakopeassa kuvatun tai sen puuttuessa jésenvaltioissa virallisesti kdytetyissd farmakopeoissa
kuvatun homeopaattisen valmistusmenetelmén mukaisesti. Homeopaattinen valmiste voi olla valmistettu
useammasta homeopaattisesta kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia sdédnnoksid sovelletaan myods muihin valmisteisiin, jotka on valmistettu
1 momentin mukaisilla homeopaattisilla menetelmill.

5 ¢ § (4.11.2005/853)

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan ladkevalmistetta, jolle on myonnetty 21 §:n mukainen myyntilupa tai jolle
Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on myontényt eldinlddkkeitd koskevista yhteison sdédnndisté
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY, jiljempéni eldinldckedirektiivi, 5
artiklan tai ihmisille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY, jéljempéna lddkedirektiivi, 8 artiklan mukaisen myyntiluvan taikka jolle
Euroopan unioni on myontényt myyntiluvan. (10.12.2010/1112)

Rinnakkaisvalmisteella tarkoitetaan lddkevalmistetta, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja méérin osalta
koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama lddkemuoto ja jonka biologinen samanarvoisuus
vertailuvalmisteen kanssa on osoitettu biologista hyvéksikéytettdvyyttd koskevissa asianmukaisissa
tutkimuksissa. Vaikuttavan aineen eri suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia,
komplekseja ja johdannaisia pidetdén samana vaikuttavana aineena, elleivét niiden turvallisuutta tai tehoa
koskevat ominaisuudet eroa toisistaan merkittdvélld tavalla. Myyntiluvan hakijan on toimitettava tarvittavat
lisdtiedot vaikuttavan aineen erilaisten suolojen, estereiden tai johdannaisten turvallisuuden tai tehon
osoittamiseksi. Erilaisia suun kautta annettavia, ladkeainetta vélittomasti vapauttavia ladkemuotoja pidetédn
samana ladkemuotona. Biologista hyviksikédytettavyyttd koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehda, jos
myyntiluvan hakija osoittaa rinnakkaisvalmisteen tdyttdvin asianomaisissa Euroopan unionin komission
antamissa yksityiskohtaisissa ohjeissa médritellyt perusteet.

5d § (4.11.2005/853),

Lddkkeelliselld kaasulla tarkoitetaan kaasua tai kaasuseosta, jonka kayttd perustuu farmakologiseen
vaikutukseen, joka on tarkoitettu annosteltavaksi potilaalle hoidolliseen, diagnostiseen tai ehkéisevain
tarkoitukseen ja joka on valmistettu ja tarkastettu 1ddkkeiden hyvien tuotantotapojen mukaisesti.

5e§(30.12.2013/1200),

Apuaineella tarkoitetaan kaikkia lddkevalmisteen ainesosia, jotka eivét ole lddkeaineita eivitka
pakkausmateriaaleja.

6§ (16.10.2009/773)

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtdvédni on tarvittaessa paattidd, onko ainetta tai valmistetta
pidettava ladkkeend, perinteisend kasvirohdosvalmisteena tai homeopaattisena valmisteena.

Muut lait
7 § (16.10.2009/773),

Tassd laissa tarkoitetuista lddkkeistd, jotka huumausainelain (373/2008) mukaan ovat my0s huumausaineita,
on voimassa lisdksi, mitd niisti sdddetddn mainitussa laissa.

2 momentti on kumottu L:lla 28.12.2017/1125.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista sdddetidin ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008).

Jos téssé laissa tarkoitettua lddkettd on pidettiva jételaissa (646/2011) tarkoitettuna vaarallisena jétteena,
sithen sovelletaan mitd vaarallisesta jdtteestd mainitussa laissa sdddetéén tai sen nojalla sdidetddn tai
médritidn. (17.6.2011/662)
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2 luku

Liidkkeiden valmistus
Teollinen valmistus

8§

Ladkkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla
ladketehtaassa, jossa on hyviksyttavit tuotantotilat ja laitteet. Lupaan voidaan liittdd ehtoja. Lupa tarvitaan
ladkkeiden niin tiydellistd kuin osittaista valmistusta varten seké osiinjakamista, pakkaamista ja
merkitsemistd varten. (22.2.2019/208)

Lupahakemuksessa edellytettdvista tiedoista ja luvan hakemisesta sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston

asetuksella. Valtioneuvoston asetuksella sdddetdédn myds ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava.
(9.8.2002/700),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa lupaan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston ylldpitdmaan tietokantaan. (30.12.2013/1200)

9 § (30.12.2013/1200)

Ladketehtaalla on oltava palveluksessaan suorassa tydsuhteessa vastuunalainen johtaja, joka ensisijaisesti
vastaa siitd, ettd lddketehtaan valmistamat lddkkeet tdyttavét niille tissi laissa tai sen nojalla asetetut
vaatimukset ja ettd ne ovat laadultaan moitteettomia seka siité, ettd 1ddkkeitd teollisesti valmistettaessa
noudatetaan ladkkeiden valmistusta ja laadun valvontaa koskevia tdmén lain sddnnoksia ja niiden nojalla
annettuja sddnndksid ja madrayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan ylemman
korkeakoulututkinnon suorittanut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi, ettd hdn on toiminut riittdvan
ajan ladketehtaassa lddkkeiden valmistus- tai laadunvarmistustehtévissd. Vastuunalainen johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan teollisesti valmistaa
ladkkeitd. Vastuunalainen johtaja ei saa my0skéén olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion
ladketukkukaupassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eika
apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuksista voidaan tarvittaessa saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2 momentissa tarkoitettujen patevyysvaatimusten lisdksi
eldinlddkedirektiivin 53 artiklassa tai 1ddkedirektiivin 49 artiklassa sdddettyjd kelpoisuusvaatimuksia, on
ladkevalmisteita osittain tai kokonaan valmistavalla luvanhaltijalla oltava palveluksessaan suorassa
tyosuhteessa vahintddn yksi mainituissa direktiiveissd sdddetyt kelpoisuusehdot tayttava henkilo.
Kelpoisuusehdot tayttava henkilo vastaa siitd, ettd ladkevalmiste-erdt on valmistettu myyntiluvan ja hyvien
tuotantotapojen mukaisesti. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaédrayksia
kelpoisuusehdot tayttdvin henkilon tehtdvista.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétia poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdéddetyistd lddkkeiden laatua
valvovan yksikon ja laboratorion vastuunalaisen johtajan ja kelpoisuusehdot tiyttdvan henkilon
péitevyysvaatimuksista.

10 § (10.12.2010/1112)

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten tai tuotannollisten seikkojen sitd vaatiessa suorituttaa
ladkevalmisteen valmistuksen (sopimusvalmistus) tai tarkastuksen (sopimusanalysointi) kokonaan tai osittain
toisessa ladketehtaassa (sopimusvalmistaja) tai vastaavasti laitoksessa (sopimusanalysoija).

Sopimusvalmistajalla ja lddkeaineen tai ladkevalmisteen vapauttamisanalyysejd tekevilla
sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssé tarkoitettu lupa ladkkeiden teolliseen valmistamiseen.
Sopimusvalmistajan ja sopimusanalysoijan on ilmoitettava toimintansa aloittamisesta Lidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle vahintddn 60 pdivdad ennen toiminnan aloittamista. [lmoitukseen on liitettdva
jéljennos ladketehtaan ja sopimusvalmistajan tai sopimusanalysoijan vilisestd sopimuksesta.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa maardyksid sopimusvalmistuksessa ja
sopimusanalysoinnissa noudatettavista menettelytavoista.

11 § (22.12.2021/1258),

Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvié tuotantotapoja. Sen lisdksi, mité tdssd laissa sdddetddn, on
noudatettava ladkedirektiivin 47 ja eldinlddkedirektiivin 51 artiklan mukaisesti hyviksyttyjd sddanndksié ja
ohjeistoja.

Ladkevalmisteiden valmistuksessa saa kiyttdé vain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu ja jaeltu
edelld 1 momentissa tarkoitettujen lddkeaineiden hyvii tuotanto- ja jakelutapoja koskevien Euroopan unionin
ohjeiden mukaisesti.

Ladketehtaan on varmistettava, ettd Euroopan unionin jésenvaltiossa sijaitsevat valmistajat, maahantuojat ja
jakelijat, joilta se saa ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen lddkkeiden valmistuksessa
kaytettdvid lddkeaineita, ovat rekisterdityneet sen Euroopan unionin jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon ne ovat sijoittautuneet.

Liadketehtaan on tekemadlla arviointikdyntejé ladkeaineiden valmistus- ja jakelupaikoissa varmistettava, etti
ladkeaineiden valmistajat ja jakelijat noudattavat hyvéé tuotantotapaa ja hyvia jakelutapoja. Ladketehtaan on
tehtdva edelld tarkoitetut varmistukset itse tai valtuutettava ulkopuolinen taho ne tekeméaan. Valtuutus ei
rajoita lddketehtaan tdmén lain mukaista vastuuta. Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai
rekisterdityjen lddkevalmisteiden valmistajan on méiriteltdva ladkevalmistuksessa kédyttamilleen apuaineille
asianmukaiset hyvit tuotantotavat ja varmistettava, ettd niitd noudatetaan. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia miédrayksid lddkkeiden ja apuaineiden hyvistd tuotanto- ja
jakelutavoista.

11 a § (22.12.2021/1258),

Ladketehtaassa on pidettiva luetteloa ladkkeiden myynnistd. Luettelosta on kdytdva ilmi myyty ladke seka
sen maard, ostaja ja myyntipdivamaira. Luettelo on séilytettdva vahintdan viisi vuotta. Luettelon sisdllosté ja
sdilytyksestd voidaan antaa tarkempia sdinndksid valtioneuvoston asetuksella.

11 b § (22.12.2021/1258)

Ladketehtaan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijalle vélittomasti, jos se saa tietoonsa, ettd markkinoilla on tai epdilldédn olevan
ladkevadrennoksid ladketehtaan valmistusluvan piiriin kuuluvista ladkkeistd riippumatta siitd, onko 1dékkeita
jaeltu laillisesti vai laittomasti.

Muu kuin teollinen valmistus
12 § (10.12.2010/1112)

Apteekissa ja sithen kuuluvassa sivuapteekissa saa valmistaa lddkevalmisteita ainoastaan apteekin tai sithen
kuuluvan sivuapteekin seké palvelupisteen omaa myyntié varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittéisid lddkevalmisteita toisessa apteekissa ja hankkia sieltd
yksittdisid 17 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-aineita omaa valmistusta varten.
Apteekkarin on tehtdva tistd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus voi antaa
médrdyksid apteekin lddkevalmistuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatettavista menettelytavoista sekd
tarkempia madrayksid ilmoitusmenettelysta.

12 a § (10.12.2010/1112)

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen annosjakelu sekd sopimusvalmistus edellyttavét
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen lupaa. Lupa on mydnnettdvi, jos toiminta tdyttdd 15 §:ssé
saddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja kdytt6d koskevia sekd muita
ladketurvallisuuden edellyttimii ehtoja.

https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395 5/67



4/20/22, 1:56 PM Laakelaki 395/1987 - Ajantasainen lainsdadantd - FINLEX ®

Apteekkari saa teettdd koneellista annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa koneellisen annosjakelun
luvan saaneessa apteekissa.

13 § (16.10.2009/773)

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen tulee tehdad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle ennakkoilmoitus omista lddkevalmisteistaan.

14 § (9.8.2002/700)

Sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa saadaan valmistaa ldékevalmisteita sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3 momentissa tarkoitetun toiminnan edellyttiméssi laajuudessa. Ladkkeita
valmistettaessa on noudatettava lddkkeiden hyvii tuotantotapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja
ohjeistoja, jotka on hyvéksytty Euroopan yhteisdjen sddnnoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden tuotannon
tarkastusten keskindisestd hyviksymisesté tehtyyn yleissopimukseen liittyen.

Sairaala-apteekki voi teettdd 1 momentissa tarkoitetun ladkkeen valmistuksen tai kdyttokuntoon saattamisen
toisessa sairaala-apteekissa silloin kun valmistus edellyttdé erityistiloja. Lisdksi sairaala-apteekki voi teettdd
radioaktiivisten lddkkeiden kéyttokuntoon saattamisen Euroopan talousalueella sijaitsevassa lddketehtaassa
sopimusvalmistuksena. Sopimusvalmistajan toimiluvan tulee kattaa sopimuksella teetettivit toiminnot.
Ladkkeitd sopimusvalmistuttavan sairaala-apteekin hoitajan on tehtdva sopimusvalmistuttamisesta ilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Keskus voi antaa miardyksid menettelytavoista, joita
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen on noudatettava lddkkeitd valmistaessaan ja sairaala-apteekin on
noudatettava ladkkeitd valmistuttaessaan seki tarkempia madrdayksié ilmoitusmenettelysta.
(30.12.2013/1200),

15 § (10.12.2010/1112),

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkien ja lddkekeskusten lddkevalmistuksen ja koneellisen
annosjakelun edellytyksend on, ettd henkilokunta on riittdvisti perehtynyt lddkkeiden valmistukseen ja etti
sithen tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee liséksi noudattaa soveltuvin
osin 11 §:n mukaisia lddkkeiden hyvié tuotantotapoja.

Tarkempia sdédnnoksid lupaedellytyksistd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi antaa médrdyksid 12 a §:n 1 momentin mukaisen luvan hakemisesta.

15 a § (19.11.2021/985)

Tutkimusladkkeiden valmistus ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinistéd lddketutkimusta varten ja tallaisten
ladkkeiden tuonti Euroopan talousalueen ulkopuolelta edellyttivit Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa. Luvan saamisen edellytyksistd sekd keskuksen noudattamista menettelyista
sdddetddn thmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden kliinisistd 1d4ketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014
(lddketutkimusasetus) 61 artiklan 2—4 kohdassa. Lupaan voidaan liittdd lddkkeen valmistusta, luovutusta ja
kayttod koskevia sekd muita ladketurvallisuuden edellyttimié ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
antaa sddannoksid luvan kattavuudesta sekd menettelyssd sovellettavista aikarajoista.

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun pitevyysvaatimukset tayttavin
henkilon on tiytettavé ladkedirektiivin 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt pitevyysvaatimukset. Edelld 1
momentissa tarkoitetun luvanhaltijan on mahdollistettava se, ettd patevyysvaatimukset tdyttava henkilo voi
suorittaa tehtdvansa.

Tutkimusldédkkeiden hyvistd tuotantotavoista sdddetdén Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 536/2014 tdydentdmisestd tismentdmalla ihmisille tarkoitettujen tutkimusliaékkeiden hyvin
tuotantotavan periaatteet ja ohjeet seké tarkastuksia koskevat jérjestelyt annetussa komission delegoidussa
asetuksessa (EU) 2017/1569 (tutkimusldckkeiden hyvid tuotantotapoja koskeva delegoitu asetus).

Ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 5 kohdassa saddettyjd poikkeuksia 1 momentissa tarkoitettuun lupaan

sovelletaan sairaala-apteekkiin ja lddkekeskukseen. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa

madrayksid ladketutkimusasetuksen 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.
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Edellda 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa teettdd tutkimuslédkkeitd sopimusvalmistuksena seké
suorituttaa sopimusanalysointia kokonaan tai osittain toisella 1 momentissa sidddetyt edellytykset tayttavalla
luvanhaltijalla. Edelld 4 momentissa tarkoitettu sairaala-apteekki ja ladkekeskus saa suorituttaa
sopimusanalysointia kokonaan tai osittain 1 momentissa saddetyt edellytykset tiyttédvélld luvanhaltijalla.
Liadkeaineen tai ladkevalmisteen vapauttamisanalyyseja tekevilld sopimusanalysoijalla on oltava 1 momentin
mukainen lupa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija saa valmistaa myyntiluvattomia oheisladkkeita
ladketutkimusasetuksen 65 artiklassa sdddetyn mukaisesti.

Tutkimus- ja oheislddkkeiden pakkausmerkinndistd sdddetdaan lddketutkimusasetuksen X luvussa. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa mééraykset kielid koskevista vaatimuksista.

15b § (19.11.2021/985),

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinistd 1ddketutkimusta suorittavalle, kliinisestd 1ddketutkimuksesta
annetun lain (983/2021) 3 §:n 1 momentissa tarkoitetulle tutkijalle saavat luovuttaa tutkimuslidkkeitd timan
lain 15 a §:n 1 momentissa tarkoitettu luvanhaltija, 1ddketukkukauppa sekd omaa toimintaansa varten 17 §:n
nojalla tutkimusliddkkeitd tuonut sairaala-apteekki. Myyntiluvallisia ld4kkeitd saa luovuttaa tutkijalle myos
ladketehtaasta ja apteekista.

Myyntiluvattomat oheisldékkeet saa tutkijalle luovuttaa niiden valmistaja sekd 17 §:n nojalla niitd maahan
tuonut.

Tiettyyn tutkimukseen sairaala-apteekissa tai lddkekeskuksessa 15 a §:n 4 momentin nojalla valmistettuja
tutkimusladkkeitd saadaan luovuttaa muihin tutkimukseen osallistuviin terveydenhuollon toimintayksikdihin
Suomessa.

15 ¢ § (16.10.2009/773)

Pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettavistd lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1394/2007
tarkoitettujen pitkédlle kehitetyssé terapiassa kaytettdvien lddkkeiden muu kuin teollinen valmistus edellyttaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen lupaa. Lupa voidaan myontié lddkkeen valmistamiseksi
ladkarin maardyksestd yksittdisen potilaan sairaalassa tapahtuvaan yksildlliseen hoitoon. Lupaan voidaan
liittdd ladkkeen valmistusta, luovutusta, jéljitettdvyytta ja kiyttod koskevia seki lddketurvallisuuden
edellyttdmid ehtoja. Lupa voidaan antaa miéirdaikaisena tai toistaiseksi voimassa olevana.

Pitkalle kehitetyssé terapiassa kayttdvien ladkkeiden valmistuksessa on noudatettava soveltuvin osin, mitd
ladkkeiden valmistuksesta téssé laissa tai sen nojalla sdddetdén.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaédrayksid 1 momentissa tarkoitetun luvan
hakemisesta ja hakemuksen siséllostd, pitkdlle kehitetyssé terapiassa kéytettdvien lddkkeiden muulle kuin
teolliselle valmistukselle asetettavista laatuvaatimuksista sekd valmisteiden jiljitettdvyydesti ja
ladketurvatoiminnasta.

16 § (16.10.2009/773),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkemmat méardykset 13 §:ssé tarkoitetusta
ennakkoilmoituksesta sekd 12 ja 14 §:n mukaisista, Euroopan yhteis6jen sddnnoksiin ja farmaseuttisten
valmisteiden tuotannon tarkastusten keskindisestd hyviaksymisestéd tehtyyn yleissopimukseen perustuvista
ladkkeiden hyvisté tuotantotavoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia
médrdyksid myds valmistettujen lddkkeiden myyntipaédllysmerkinndista.

3 luku
Laikkeiden maahantuonti
17 § (4.11.2005/853),

Ladkkeitd saa tuoda maahan:

https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395 7/67


https://www.finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210983:O0:L0:P3

4/20/22, 1:56 PM Laakelaki 395/1987 - Ajantasainen lainsdadantd - FINLEX ®

1) se, joka saa teollisesti valmistaa lddkkeitd lddketehtaassa;
2) se, jolla 32 §:n mukaan on lupa harjoittaa lddkkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Iti-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilasapteekki apteekin
toimintaa ja 12 §:n 2 momentissa tarkoitettua toimintaa varten; (22.12.2021/1258)

4) sairaala-apteekki yksittdistapauksissa asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai terveyskeskuksen
omaa ja 62 §:n 3 momentissa tarkoitettua toimintaa varten;

5) yliopisto, korkeakoulu ja tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoimintaansa varten; seka

6) kliinisiin lddketutkimuksiin tutkimusladkkeitd tai myyntiluvattomia oheisldadkkeitd se, jollaon 15 a §:n 1
momentissa tai 32 §:ssd tarkoitettu lupa, seké sairaala-apteekki omaa toimintaansa varten. (19.11.2021/985)

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun ja tieteellisen tutkimuslaitoksen on tehtdvd maahantuonnista
ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. (16.10.2009/773)

Jos ladkevalmiste, jolla on myyntilupa tai joka on rekisterdity, tuodaan Euroopan talousalueeseen
kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8 §:ssd tarkoitettu lupa lddkkeiden teolliseen
valmistamiseen. Maahantuojan tulee varmistua siitd, ettd Euroopan talousalueeseen kuulumattomasta
valtiosta maahantuoduille ladkevalmisteille on suoritettu Suomessa tai muussa Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa valtiossa lddkevalmisteen myyntiluvan vaatimusten mukaisen laadun varmistamista koskeva
tarkastus. Euroopan talousalueeseen kuulumattomista valtioista maahantuoduille 144kevalmisteille
suoritettavasta laaduntarkastuksesta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella. Jos kliiniseen lddketutkimukseen
tarkoitettu lddke tuodaan Euroopan talousalueeseen kuulumattomasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 15
a §:n 1 momentissa tarkoitettu lupa. (19.11.2021/985)

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoitettu elinkeinonharjoittaja voi tuoda maahan ladkeaineita
tuotantotoimintaansa varten. Tdstd maahantuonnista elinkeinonharjoittajan on tehtidva ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle. (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja Tulli saavat tuoda maahan ladkkeiti, jotka ovat tarpeen niille
téssd laissa sdddettyjen valvontatehtdvien suorittamiseksi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
tai Tullilta ei edellytetd 3 momentin mukaista lupaa. (30.12.2013/1200)

17 a § (30.12.2013/1200)

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden valmistukseen kéytettiavia
ladkeaineita saa tuoda Euroopan unionin tai Euroopan talousalueen ulkopuolelta ainoastaan, jos seuraavat
edellytykset tayttyvit:

1) lddkeaineita valmistettaessa on noudatettu vaatimuksia, jotka vastaavat vihintddn vahvistettuja Euroopan
unionin hyvén tuotantotavan mukaisia vaatimuksia;

2) lddkeaineiden mukana on viejdna toimivan kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen antama
kirjallinen vahvistus siitd, etti:

a) maasta viedyt lddkeaineet valmistavaan laitokseen sovelletaan vaatimuksia, jotka vastaavat vahintidin
ladkedirektiivin 47 artiklan kolmannen kohdan mukaisesti vahvistettuja Euroopan unionin hyvin
tuotantotavan vaatimuksia;

b) kyseinen valmistuslaitos kuuluu sddannéllisen tiukan ja avoimen valvonnan seké toistuvien ja ilman
ennakkoilmoitusta tehtidvien tarkastusten, tai muiden vastaavien tehokkaiden tuotantotavan valvontatoimien

piiriin, jotta varmistetaan vahintdin vastaavanlainen kansanterveyden suojelu kuin Euroopan unionissa;

c) viejdnd toimiva kolmas maa toimittaa tiedot havaituista vaatimusten noudattamatta jittdmisistd viipymatta
unionille.
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Edella tassd pykaldssa tarkoitettuja vaatimuksia ei sovelleta, jos viejimaa on lddkedirektiivin 111 b artiklassa
tarkoitetussa komission ylldpitimassé luettelossa.

Jos jokin Euroopan unionin jisenvaltio tai Euroopan talousalueeseen kuuluva valtio on tarkastanut
vaikuttavaa ainetta vientiin valmistavan laitoksen ja on todennut sen noudattavan ladkedirektiivin 47 artiklan
mukaisesti vahvistettuja hyvin tuotantotavan periaatteita ja yleisohjeita, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi katsoessaan sen tarpeelliseksi ldékkeiden saatavuuden varmistamiseen liittyvistd syisté
poikkeuksellisesti myoOntda vapautuksen edelld tissd pykéldssa tarkoitetuista vaatimuksista enintddn hyvai
tuotantotapaa koskevan todistuksen voimassaoloajaksi. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
ilmoitettava vapautuksen myontdmisestd Euroopan komissiolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa antaa tarkempia miirdyksid 1 momentissa
tarkoitusta lddkeaineiden tuonnista.

18 § (22.12.2021/1258)

Edelld 17 §:ssé tarkoitettujen maahantuojien on pidettivi ladkkeiden maahantuonnista luetteloa, josta
ilmenee maahantuotu ladke sekd sen maira, tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipdivimaéra. Luettelosta ja
17 §:ssd tarkoitetusta maahantuontia koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa tarkempia sddnnoksia
valtioneuvoston asetuksella.

19 § (13.1.2006/22)

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen henkilokohtaista ladkitystdéin varten lddkevalmisteita, jotka on hankittu
valmisteen vihittiisjakeluun oikeutetulta toimittajalta. Ladkeaineiden tuonti ei ole sallittua. Reseptilddkkeen
hankinnan tulee perustua lddkkeen maaraamiseen oikeutetun henkilon antamaan ld&dkemaardykseen. Liséksi
ulkomailta Suomeen tuleva henkil6 saa tuoda mukanaan samanaikaisesti maahan tuotavan seuraeldimen
hoitoon tarvittavia ladkkeitd korkeintaan yhden kuukauden tarvetta vastaavan maéirén.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva lddkarin tai eldinlddkarin ammattia harjoittamaan oikeutettu
henkil6 saa maahan tullessaan tuoda mukanaan ja kayttida ladkevalmistetta, jolla on myyntilupa maassa, jossa
hén paiasiallisesti harjoittaa ammattiaan, jos maahan saapuminen ja lddkevalmisteiden tarve perustuu
Suomeen tilapéisesti saapuvan, kansainvéliseen urheilun arvokilpailuun tai sellaiseen rinnastettavaan
muuhun tapahtumaan osallistuvan henkilon tai henkiléryhmén taikka eldimen tai eldinryhmén
ladkinnélliseen tarpeeseen. Oikeus maahantuontiin ei koske kuitenkaan rikoslain (39/1889) 44 luvun 16 §:ssd
tarkoitettuja dopingaineita. Maahan tuotuja lddkevalmisteita saa kdyttdd vain ne maahan tuoneen ladkérin
hoitovastuulla olevien henkildiden tai eldinlddkarin vastuulla olevien eldinten hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu 1d4dkéri, hammaslddkari tai eldinladkéri on vienyt maasta
ladkkeitd Suomessa vakinaisesti asuvien henkildiden tai eldinten tilapdisen ulkomailla oleskelun aikaiseen
ladkehoitoon varautumiseksi, saa hén tuoda takaisin Suomeen kayttimétté jadneet 1ddkevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdédtda 1-3 momentissa tarkoitetun tuonnin tarkemmista edellytyksisti
sekad rajoituksista, jotka koskevat tuotavan lddkkeen hankintamaata, lddkkeen hankintatapaa, 2 momentissa
tarkoitetun kilpailun tai muun tapahtuman laatua ja maahan tuotavan ladkkeen enimméismaaraa.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan myo0s kieltdé tai rajoittaa 2 momentin mukaista oikeutta tuoda maahan
huumausaineiksi luokiteltuja aineita sisiltavid ladkkeitd. Edelld 2 momenttiin liittyvéstd tuonnista voidaan
my0s velvoittaa tekemién ennakkoilmoitus viranomaiselle tai henkilon tilapéisen oleskelun perusteena
olevan tilaisuuden jérjestdjille valtioneuvoston asetuksella sédédettivin perustein. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan myds rajoittaa eldinten ladkitsemiseen kdytettdvien aineiden maahantuontia, jos ne voivat vaarantaa
eldimistd saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos niistd voi aiheutua muuta merkittdvaa
haittaa eldimille, ihmisille tai ympéristolle tai ne voivat vaarantaa Suomen eldintautien vastustusta.

19 a § (9.7.2020/553),

Jos saatavuushdirio tai saatavuushiirion todennikoinen uhka kohdistuu ldékevalmisteeseen tai
ladkeaineeseen, joka on kiyttdaiheeltaan henked uhkaavan tai ilman ladkettd etenevén tai terveydentilaa
merkittidvisti heikentdvén tilan tai sairauden ennaltaechkiisyyn tai hoitoon tarkoitettu tai jolla on
kansanterveydellisesti suuri merkitys, sosiaali- ja terveysministerio voi paitoksellddn maariaikaisesti
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rajoittaa tai kohdentaa ladkevalmisteen tai lddkeaineen jakelua, myyntié tai kulutukseen luovutusta tai
madritd tdmin ladkevalmisteen tai lddkeaineen asettamisesta méérdaikaisesti etusijalle jakelussa, jos se on
kansanterveyden suojelemiseksi valttimatonta.

Edellda 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessiddn sosiaali- ja terveysministerio voi asettaa ehtoja
ladkevalmisteiden tai lddkeaineiden kdyttokohteista, rajoituksen tai kiellon ajallisesta kestosta, méérallisista
rajoitteista, apteekkien menettelysta poikkeustilanteissa, lddkkeiden toimitusvéleisté tai muista vastaavista
asioista. Padtds on voimassa kerrallaan enintddn kuuden kuukauden méardajan. Maéraaikaa voidaan
tarvittaessa jatkaa saatavuushiirion tai sen todennidkdisen uhan jatkuessa.

Jos se joka harjoittaa 8, 21, 32, 38 a, 61 tai 62 §:ssé tarkoitettua toimintaa, ei noudata tdmén pykélin nojalla
annettua paitostd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd toiminnanharjoittajaa jatkamasta
tai toistamasta menettelyddn tai méérété toiminnanharjoittajan muutoin tayttimaén laissa saddetyt
velvoitteensa.

4 luku (4.11.2005/853)
Myyntilupa ja rekisterdinti
Luvun soveltamisala (4.11.2005/853)
20 § (4.11.2005/853)

Tamain luvun sdédnnoksid sovelletaan lddkevalmisteisiin ja ladkkeellisiin kaasuihin, jotka on valmistettu
teollisesti tai tuotu maahan.

20 a § (16.10.2009/773)

Ladkevalmisteen myynti viestolle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttéa, ettd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus on myontényt valmisteelle luvan tai rekisterdinyt sen tdimén lain mukaisesti tai etté silld
on Euroopan unionin toimielimen my6ntdmé myyntilupa.

Myyntilupa (4.11.2005/853)
21 § (4.11.2005/853),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd myyntiluvan muulle kuin ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle
ladkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu ladkkeend tarkoituksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitdd vaarallisena potilaan terveydelle, kayttijille tai kansanterveydelle eika
eldinladkettd sen kéyttotarkoitus huomioon ottaen voida pitdd vaarallisena my0dskéédn kuluttajalle,
ympiristolle tai kohde-eldimelle, kun otetaan huomioon valmisteen hyodylliset vaikutukset suhteessa sen
laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin riskeihin (riski-hyotysuhde);

3) valmiste tdyttdd farmakopean tai muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laatua koskevat
vaatimukset;

4) ladkeaineen ja lddkevalmisteen vaikutukset on selvitetty asianmukaisilla prekliinisilla ja kliinisilla
tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on asianmukaisesti ilmoitettu.

(16.10.2009/773),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd 1ddkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos ne ovat
tarpeen lddkkeen oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi. Ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvaan
myyntilupaan keskus voi liséksi liittdd ehtoja luvan mydntédmisen jalkeisten turvallisuus- ja
tehokkuustutkimusten tekemisesti seké epiiltyjen haittavaikutusten kirjaamisesta tai ilmoittamisesta.
Tarvittaessa myyntiluvassa vahvistetaan mééréajat ehtojen tayttamiselle. (3.5.2013/330),
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Myyntilupa voi olla erityisistd lddkkeen turvallisuuteen tai tehoon liittyvisté syistd ehdollinen siten, ettd
myyntiluvan haltijalla on velvollisuus toteuttaa myyntiluvassa méérittyja toimenpiteitd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus julkaisee perusteet, joiden vuoksi myyntilupa on myonnetty ehdollisena
seka tiedon edellyttimistddn toimenpiteistd. Myyntiluvan haltijan tulee tehdd Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle selvitys myyntiluvan ehtojen toteutumisesta vuosittain. (16.10.2009/773)

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta lddkkeeltd, joka valmistetaan kdyttohetkelld kéyttden
radionuklidigeneraattoreita, valmisteyhdistelmii tai radioaktiivisia kantaliuoksia, joilla on myyntilupa.

21 a § (4.11.2005/853)

Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnndn soveltamista, hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia eiké eldinlddkkeestd myoskéan turvallisuus- ja jaidméatutkimusten tuloksia, jos
hakija voi osoittaa, ettd lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jolla
on tai on ollut 21 §:n mukainen lupa tai Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion taikka Euroopan
yhteison myontdmé myyntilupa vihintédén kahdeksan vuoden ajan. Jos biologisen lddkevalmisteen osalta
erityisesti raaka-aineet tai valmistusprosessit eroavat vertailuvalmisteesta, tulee myyntiluvan hakijan liittaa
hakemukseen tulokset Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen erikseen madrdamisté prekliinisista ja
kliinisistd tutkimuksista. Keskuksen tulee tarvittaessa antaa tarkemmat méérdykset siitd, miten raaka-
aineiden ja valmistusmenetelmien yhdenmukaisuus tulee osoittaa. (16.10.2009/773)

Asianmukaisten prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tulokset seki eldinlddkkeistd myds asianmukaisten
turvallisuus- ja jddmatutkimusten tulokset tulee kuitenkin toimittaa, jos valmiste ei vastaa tdysin 5 ¢ §:n
mukaista rinnakkaisvalmisteen méairitelméa tai jos biologista samanarvoisuutta ei ole voitu osoittaa
biologista hyvéksikéytettdvyyttd koskevissa tutkimuksissa taikka valmisteen terapeuttinen kiyttotarkoitus tai
antoreitti poikkeavat vertailuvalmisteesta.

Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee voimaan aikaisintaan kymmenen vuoden kuluttua vertailuvalmisteen
alkuperdisen myyntiluvan myontémisestd. Jos vertailuvalmisteen myyntiluvan haltija saa myyntiluvan
myoOntdmistd seuraavien kahdeksan vuoden aikana luvan yhdelle tai useammalle uudelle terapeuttiselle
kayttotarkoitukselle, joiden on luvan saamiseksi tehdyssa tieteellisessd arvioinnissa katsottu tuottavan
huomattavaa kliinistd hyotyd olemassa oleviin hoitomuotoihin verrattuna, tulee myyntilupa voimaan
aikaisintaan 11 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen alkuperdisen myyntiluvan myontamisesta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisdltdva eldinlddke on tarkoitettu yhdelle tai useammalle tuotantoeldimelle,
pidennetddn 3 momentissa tarkoitettua kymmenen vuoden jaksoa yhdelld vuodella joka kerran, kun lupa
laajennetaan koskemaan uutta tuotantoeldinlajia. Pidennys voi kuitenkin olla enintdéin kolme vuotta.
Pidennyksen edellytyksend on, ettd myyntiluvan laajennus myonnetdén viiden vuoden kuluessa
vertailuvalmisteen myyntiluvan myontdmisestd. Pidennyksen edellytyksené on liséksi, ettd myyntiluvan
haltija on tehnyt yhteison menettelysté eldinldékejdéimien enimmaisméérien vahvistamiseksi eldinperdisissé
elintarvikkeissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) 2377/90, jdljempiana jddmdasetus, mukaisen
hakemuksen jddmien enimméaisméérien vahvistamiseksi luvan kohteena olevien eldinlajien osalta. Téssa
momentissa tarkoitettua kymmenvuotisjakson pidennysti ei voi tehdé eldinlddkkeelle, jonka
vertailuvalmisteen myyntilupa on mydnnetty 30 pdivind huhtikuuta 2004 tai sitd ennen.

Kaloille, mehildisille tai muille eldinlddkedirektiivin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen nimetyille lajeille tarkoitetun rinnakkaisldédkkeen myyntilupa tulee kuitenkin voimaan
aikaisintaan 13 vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan myontdmisesta.

21Db § (4.11.2005/853),

Haettaessa myyntilupaa lddkevalmisteelle, jonka vaikuttavien aineiden laatu ja médrd sekd lddkemuoto ovat
samat kuin aiemmin myyntiluvan saaneella valmisteella ja myyntiluvan haltija on antanut suostumuksensa
tdman valmisteen myyntilupahakemuksen asiakirjoissa olevien farmaseuttisten, prekliinisten ja kliinisten
tutkimustulosten seki eldinlddkkeen osalta my0s turvallisuus- ja jaddmatutkimusten tulosten kédyttdmiseen, ei
myyntilupahakemukseen tarvitse liittda téllaisten tutkimusten tuloksia.

21 ¢ § (4.11.2005/853),
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Poiketen siitd, mitd 21 §:n 1 momentin 4 kohdassa sdddetddn ja rajoittamatta teollisten ja kaupallisten
oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista, myyntiluvan hakijan ei tarvitse toimittaa
ladkevalmisteesta prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia eiki eldinldékkeestd myoskdén turvallisuus-
ja jddmatutkimusten tuloksia, jos hin osoittaa, ettd valmisteen siséltimié vaikuttavia aineita on vakiintuneesti
kaytetty ladkinnéllisesti jossakin Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa vihintddn kymmenen
vuoden ajan ja niiden teho on tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hyviksytty. Teho ja turvallisuustaso
tulee tdlloin osoittaa asianmukaisella tieteellisell kirjallisuudella siten kuin Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus tarkemmin maarda. (16.10.2009/773)

Jos ladkevalmiste sisdltdd useita myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden koostumukseen kuuluvia
vaikuttavia aineita, joita ei aikaisemmin ole kdytetty yhdistelméné hoidollisiin tarkoituksiin, on
yhdistelmaésté toimitettava prekliinisten ja kliinisten tutkimusten seké eldinlddkkeen osalta tarvittaessa myos
turvallisuus- ja jddmatutkimusten tulokset. Yhdistelmén yksittéisistd vaikuttavista aineista ei sen sijaan
tarvitse toimittaa mainittujen tutkimusten tuloksia eikd mydskdén 1 momentissa tarkoitettuja julkaisuviitteita.
Uusien useita lddkeaineita sisdltdvien yhdistelmien rinnakkaisvalmisteisiin sovelletaan 21 a §:n 1 ja 3-5
momentin mukaisia méaérdaikoja.

Jos yleisesti hyviksytylle lddkeaineelle hyviksytddn uusi kayttotarkoitus merkittdvien prekliinisten tai
kliinisten tutkimusten perusteella, voidaan rinnakkaisvalmisteelle hakea uusi kéyttotarkoitus ndiden
tutkimusten perusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan muuttamisesta.
Rajoitus koskee vain ensimmaistd uutta kayttotarkoitusta.

Jos tuotantoeldimelle tarkoitetulle eldinlddkevalmisteelle on tehty uusia jddmien enimmaiisméérid koskevia
tutkimuksia jaddméasetuksen mukaisesti seké uusia kliinisid tutkimuksia myyntiluvan saamiseksi toiselle
tuotantoeldinlajille ja ndma tutkimukset on otettu huomioon 1 momentin mukaista myyntilupaa
mydnnettdessi, voi toinen myyntiluvan hakija viitata ndihin tutkimuksiin aikaisintaan kolmen vuoden
kuluttua niihin perustuvan ensimmaiisen myyntiluvan myontdmisesta.

Erityiset lupamenettelyt (4.11.2005/853)
21d § (16.10.2009/773),

Jos lddkevalmisteen, jolle on mydnnetty myyntilupa Suomessa, tuo maahan muu kuin myyntiluvan haltija tai
tdman maahantuontiin valtuuttama edustaja, tulee ladkevalmisteella olla rinnakkaistuontimyyntilupa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkaistuotavan ja
ailemmin myyntiluvan saaneen valmisteen vililla ei ole terapeuttista eroa. Rinnakkaistuontimyyntilupa
voidaan mydntdd vain Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta tuotavalle 1ddkevalmisteelle.

21 e § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontdd 21 §:n 1 ja 2 momentissa sdddetystd poiketen
viliaikaisen luvan ladkevalmisteen kdyttimiseen, jos sithen on erityisid perusteita haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn epdillyn tai todetun
levidmisen perusteella, eikd kaytettavissd ole muuta asianmukaista hoitoa tai ladketta.

211§ (22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi sen estimétti, mitd 21 §:ssd sdddetddn, erityisisti
hoidollisista tai kansanterveydellisistd syistd myontdd madrdajaksi luvan luovuttaa ladkevalmiste kulutukseen
(erityislupa). Haettaessa erityislupaa erityislupahakemuksen tulee sisdltda selvitys hakijasta,
ladkevalmisteesta, valmistajasta, maahantuojasta, ladketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta.

Jos kyseessd on ihmisille tarkoitettu lddke, joka méariataan yksittdiselle potilaalle, hakemukseen on
sisdllytettdva potilaasta selvitys, joka sisdltda tiedot potilaan nimestd, lddkevalmisteen annostuksesta, selvitys
niisté erityisistd sairaanhoidollisista syistd, joiden takia valmistetta tarvitaan, seki tarvittaessa alle 12-
vuotiaan potilaan paino. Lisdksi hakijan on ilmoitettava potilaan henkildtunnus tai syntyméaika ja liitettdva
potilasta koskevaan selvitykseen jaljennds ladkemadridyksestd, jos Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus néiti tietoja pyytaa.
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Jos kyseessa on ithmisille tarkoitettu ladke, jota kdytetddn terveydenhuollon yksikdsséd potilaan tutkimisen tai
hoitamisen yhteydessé, 2 momentissa tarkoitettua selvitystd potilaasta ei tarvitse toimittaa.

Lupamenettelysti ja erityisluvan myontamisen edellytyksistd sekd hakemuksessa annettavista tiedoista ja
sithen liitettidvistd asiakirjoista voidaan antaa tarkempia sdédnnoksid valtioneuvoston asetuksella.

21 g § (16.10.2009/773)

Sen estdmattd, mitd tissd laissa sdddetddn myyntiluvasta, Elintarviketurvallisuusvirasto voi vakavan
eldintautiepidemian uhatessa myontda maahantuonti- ja kdyttoluvan immunologiselle eldinldékkeelle, jolla ei
ole myyntilupaa, jos sopivaa valmistetta ei muutoin ole saatavilla tai jos eldintautitilanne muutoin niin vaatii.
Luvasta on ilmoitettava viipymattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

21 h § (16.5.2014/388)

21 h § on kumottu L:1la 16.5.2014/388.

Rekisterointi (4.11.2005/853),
22 § (16.10.2009/773)

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tarkoitetun perinteisen kasvirohdosvalmisteen on oltava rekisterdity.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus rekisterdi perinteisen kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja kdyttdaiheensa puolesta kiytettaviksi ilman ladkérin tekemaa
diagnoosia, ladkemaardystd tai hoidon valvontaa;

2) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun kautta, ulkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisestd kdytostd ja turvallisuudesta sekd farmakologisista vaikutuksista ja tehosta on
riittavat tiedot;

4) valmiste tai sitd vastaava valmiste, jossa on samat vaikuttavat aineet, sama tai samankaltainen kdyttoaihe,
sama vahvuus ja annostus sekd sama tai samankaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla
valmisteella, on ollut ennen hakemuksen tekopdivéa ladkkeend kdytossd yhtdjaksoisesti vahintdén 30 vuoden
ajan, josta 15 vuotta Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa; ja

5) valmiste ei tidytd 21 tai 21 ¢ §:n mukaisen myyntiluvan eikd 22 a §:n mukaisen rekisteréinnin edellytyksia.

Jos rekisterdintid on haettu valmisteelle, jota on kéytetty Euroopan talousalueeseen kuuluvissa valtioissa
vihemmain kuin 15 vuotta ja joka muutoin tdyttdd 1 momentissa sdddetyt rekisterdinnin edellytykset,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on saatettava asia Euroopan lddkeviraston
kasvirohdosvalmistekomitean kédsiteltdviaksi. Mainitusta 15 vuoden kdyttoaikaedellytyksestd voidaan poiketa,
jos komitea laatii valmisteesta yhteison kasvimonografian. Kasvimonografia on otettava huomioon lopullista
paitosta tehtdessa, ellei erityisestd ladketurvallisuuteen liittyvastd syystd muuta johdu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd rekisterdintiin ehtoja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

22 a § (16.10.2009/773)

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen valmisteen, johon ei sovelleta 21 §:n mukaista
myyntilupamenettelyd, on oltava rekisterdity. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus rekisteroi téllaisen
valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun kautta tai ulkoisesti; eldimelle kdytettdvélld valmisteella voi olla
my0s muu farmakopeassa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinndisté tai mistddn niihin liittyvisté tiedoista ei ilmene erityistd lddkkeellistd
kéyttoaihetta;
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3) valmiste ei sisélld enempid kuin yhden kymmenestuhannesosan kantaliuosta tai enempaa kuin yhden
sadasosan pienimmastd tavanomaisessa lddkehoidossa kdytetystd, ladkeméaardystd edellyttdvin ladkeaineen
annoksesta; ja

4) valmiste ei tdytd 21 §:n mukaisen myyntiluvan edellytyksia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittdd rekisterdintiin ehtoja valmisteen turvallisen ja oikean
kdyton varmistamiseksi sekd myyntipaikkaa koskevia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista valmistetta ei rekisterdidd, mutta siitd on tehtdvd ennakkoilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Eriniiset siinnokset (4.11.2005/853)
23 § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ottaa myyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisté ja
ladkevalmisteen muuttamista koskevaa asiaa kisitellessdin huomioon toisen Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion toimivaltaisessa lddkevalvontaviranomaisessa vireilld olevat hakemukset seka
toimivaltaisen viranomaisen tekemait paitokset sekd noudattaa Euroopan unionin toimielimen myyntiluvan
myOntdmistd, lddkevalmisteen muuttamista ja myonnetyn luvan peruuttamista tai ladkkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltdmistd koskevia pdatoksia siten kuin niistd sdddetddn Euroopan yhteison sddadoksissa.

Jollei Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi hyvéksyé toisen Euroopan talousalueeseen kuuluvan
valtion hyviksymaiai tai ehdottamaa ihmisille tarkoitetun lddkevalmisteen arviointilausuntoa,
valmisteyhteenvetoa, pakkausselostetta tai pakkausmerkintdja vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi
taikka eldinlddkkeen osalta ithmisille, eldimille tai ympéristdlle mahdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on
annettava yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys kannastaan kyseiselle jdsenvaltiolle ja myyntiluvan tai
rekisterdinnin taikka sen muutoksen hakijalle. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee ottaa
huomioon Euroopan komission ohjeet vakavan kansanterveydellisen riskin taikka ihmisille, eldimille tai
ympdéristolle mahdollisesti aitheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen liséksi yhden tai useamman Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa
ladkevalvontaviranomaisessa vireilld oleva hakemus on saatettu Euroopan unionin toimielimen ratkaistavaksi
jonkin muun viranomaisen kuin Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimesta, voi keskus téstd
huolimatta hakijan pyynnostd myontia lddkkeelle myyntiluvan. Euroopan unionin toimielimen ratkaistua
asian Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee omasta aloitteestaan ryhtyd toimenpiteisiin
myontdmansd myyntiluvan muuttamiseksi Euroopan unionin toimielimen paitoksen mukaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa ei myonneta
eldinladkevalmisteelle, joka on tarkoitettu tuotantoeldimille ja joka siséltdd tiettyjen hormonaalista tai
tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kiyton kieltimisesté kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta annetussa neuvoston direktiivissa
96/22/EY tarkoitettuja hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-agonistisesti vaikuttavia aineita, ellei
ladkkeen kiyttotarkoitusta ole mainitussa direktiivissi hyvéksytty.

23 a § (16.10.2009/773)

Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterdityd lddkevalmistetta halutaan muuttaa tai kun tekninen ja tieteellinen
kehitys edellyttdd valmisteen muuttamista, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tulee tehda tistd hakemus
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Keskuksen tulee hyviksyd muutos, jos se tdyttad
muutettavalle luvalle tai rekisterdinnille sdddetyt vaatimukset. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee saattaa hakemus kaikkien niiden jdsenvaltioiden kasiteltdviksi, jotka ovat
mydntineet ladkevalmisteelle lddkedirektiivin nojalla myyntiluvan. Ladkevalmisteen kaikki myohemmit
vahvuudet, ladkemuodot, antoreitit ja pakkaustyypit seka kaikki muutokset ja laajennukset tulevat osaksi
alkuperdistd myyntilupaa tai rekisterdintid, jollei niille ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekisterdintié.
Muutoksista, jotka eivit olennaisesti vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnin edellytysten
arviointiin, on kuitenkin ainoastaan ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
(13.12.2013/978)
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Jos lddkevalmisteen myyntilupa tai rekisterdinti on méardaikainen, muutettu lupa tai rekisterdinti on
voimassa alkuperdisen méiédrdajan mukaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkempia maariyksid 1 ja 2 momentissa tarkoitetuista
muutoksista, muutoshakemuksesta, muutoksesta ilmoittamisesta ja niihin sovellettavasta menettelysta.

23 b § (4.11.2005/853),

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mukaan ihmiselle tarkoitetun ld4kevalmisteen saa toimittaa vain
ladkemadrdyksen perusteella (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan haltijan tekemien laajojen prekliinisten
tai kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen samaa vaikuttavaa ainetta siséltdvan lddkevalmisteen
myyntiluvan haltija hakea reseptiechdon poistamista ndiden tutkimusten perusteella aikaisintaan vuoden
kuluttua vertailuvalmisteen myyntiluvan ehdon muuttamisesta.

23 ¢ § (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi pééttia ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvan
myyntiluvan myontdmisen jélkeen, ettd myyntiluvan haltijan on toteutettava turvallisuustutkimus tai
tehokkuustutkimus.

Myyntiluvan myontamisen jilkeinen turvallisuustutkimus voidaan méairété toteutettavaksi, jos se on
perusteltua ladkkeen turvallisuudesta myyntiluvan myontdmisen jélkeen saatujen tietojen perusteella. Jos
samat turvallisuustiedot koskevat useampaa kuin yhta ladkettd, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on kuultava Euroopan ladkeviraston ladketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa
yhteisen turvallisuustutkimuksen suorittamisesta.

Myyntiluvan myontdmisen jélkeinen tehokkuustutkimus voidaan madrita toteutettavaksi, jos kliinisen
tutkimuksen menetelmilld tai muutoin saadut tiedot antavat viitteitd siitd, ettd aiempia tehokkuusarvioita
saattaa olla tarpeen merkittavésti tarkistaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on annettava myyntiluvan haltijalle tiedoksi kirjallinen
ilmoitus aikomuksestaan madritd velvoite myyntiluvan myontdmisen jélkeiselle tehokkuus- tai
turvallisuustutkimukselle. Tutkimusmairdys on perusteltava, ja ilmoituksessa on mainittava tutkimuksen
toteuttamiselle asetetut tavoitteet ja aikataulu. Myyntiluvan haltijalla on oikeus esittdd Liadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen asettamassa kohtuullisessa méadrdajassa kirjallisia huomautuksia
tutkimusta koskevasta velvoitteesta, jos myyntiluvan haltija pyytdd tatd 30 pdivan kuluessa kirjallisen
ilmoituksen vastaanottamisesta.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus paittdad velvoitteen madrddmisestd, velvoite tulee osaksi
myyntilupaa sen ehtona. Myyntiluvan haltijan on vastaavasti pdivitettdva riskienhallintajarjestelménsa tilta
osin.

24 § (16.10.2009/773)

Edelld 21 ja 21 a-21 d §:ssé tarkoitettu myyntilupa seki 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettu rekisterdinti on voimassa
viisi vuotta siitd, kun lupa tai rekisterdinti myonnettiin ensimmadisen kerran. Lupa ja rekisterdinti voidaan
uudistaa. Uudistettu myyntilupa ja rekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi, jollei Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus lddketurvallisuuteen perustuvista syisti paitd, ettd myds uusittu lupa tai rekisterdinti on
voimassa viisi vuotta. Toisen viisivuotiskauden jélkeen uudistettava lupa ja rekisterdinti ovat voimassa
toistaiseksi.

Myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamista koskeva hakemus tulee tehdi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kirjallisesti viimeistddn yhdeksidn kuukautta ennen luvan tai rekisterdinnin
voimassaolon padttymisti. Jos kyse on eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvasta lddkevalmisteesta,
hakemus tulee kuitenkin tehdd vdhintddn kuusi kuukautta ennen luvan tai rekisteréinnin voimassaolon
padttymista. (3.5.2013/330)

25 § (4.11.2005/853)
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Edelld 21 ja 21 a—21 d §:ssé tarkoitettu myyntilupa ja 21 e §:ssé tarkoitettu véliaikainen lupa sekéa
rekisterdinti voidaan myontdd luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkil6lle, joka on sijoittautunut Euroopan
talousalueeseen kuuluvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontéa apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille,
ladketukkukaupalle, lddketehtaalle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle, Elintarviketurvallisuusvirastolle ja
Suomen Punaiselle Ristille. (16.10.2009/773)

Lupaa ja rekisterdintid sekd ndiden muuttamista tai uudistamista on haettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle tehtdavilld kirjallisella ja allekirjoitetulla hakemuksella. Myds 23 a §:n 1 momentissa
tarkoitettu ilmoitus on tehtidva Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kirjallisesti ja ilmoitus on
allekirjoitettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkemmat méariaykset tdssd luvussa
tarkoitettujen hakemusten ja ilmoitusten tekemisestd sekd niihin liitettavistad selvityksista sekd
myyntipdéllysmerkinndisté ja pakkausselosteen sisdllyttdmisestd 1ddkepakkaukseen. (16.10.2009/773)

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdinti-, muutos- tai uudistamishakemus on ratkaistava, sdddetdan
valtioneuvoston asetuksella.

25 a § (3.5.2013/330),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on laadittava arviointilausunto ladkevalmisteesta, jolle on
haettu myyntilupaa. Arviointilausunto on piivitettiva aina, kun ld8kevalmisteen laadusta, turvallisuudesta tai
tehosta saadaan uusia merkittivid tietoja. Arviointilausunnon ja sen perustelujen, joista on poistettu
litkesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on oltava julkisesti saatavilla. Arviointilausuntoon on siséllyttava
yhteenveto, joka siséltda ladkkeen kdyttdehtoja kisittelevin osuuden. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on julkaistava ldékevalmistetta koskeva myyntilupapditds, myyntilupaan liitetyt ehdot
ja tarvittaessa tiedot ehtojen tiyttdmiseen liittyvistd miérdajoista, valmisteyhteenveto sekd pakkausseloste.
(10.8.2018/660),

Jos kyse on eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvasta ladkevalmisteesta, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on laadittava, pidettidva julkisesti saatavilla ja paivitettdva arviointilausunto 1
momentissa sdddetylld tavalla kuitenkin ilman yhteenvetoa. Eldinldékedirektiivin soveltamisalaan kuuluvasta
ladkevalmisteesta julkaistaan myyntilupapditds, valmisteyhteenveto seké pakkausseloste.

25D § (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi perustellusta syystd myontdd poikkeuksia ladkkeiden
merkinndissi ja pakkausselosteissa annettavia tietoja koskevista sadnnoksistd sekd vapautuksen
velvollisuudesta laatia lddkkeen merkinnit ja pakkausseloste suomen ja ruotsin kielell4, jos ldédkettd ei ole
tarkoitettu toimitettavaksi suoraan potilaalle tai jos lddkkeen osalta ilmenee vakavia saatavuusongelmia eika
poikkeuksien myOntdminen vaaranna ihmisten tai eldinten terveytta.

26 § (4.11.2005/853)

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssd tarkoitetun rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan
saanutta lddkevalmistetta seka rekisterdityd perinteistd kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti ladkkeiden
tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa potilaiden ja muiden kdyttéjien tarvetta vastaavasti.

Ilmoitusvelvollisuus (4.11.2005/853)
27 § (9.7.2020/553),

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ladkevalmisteen:

1) kauppaan tuomisesta kahdeksan arkipdivda ennen myynnin alkamista;
2) kauppaan tuomisen tilapdisisti tai pysyvistd keskeytyksistd sekéd ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta

ndiden toimenpiteiden syistd ja perusteista vihintdén kaksi kuukautta ennen myynnin keskeyttimista, jollei
erityisistd syistd muuta johdu.
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Edellda 1 momentissa tarkoitetun toimijan on lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynndstd annettava keskukselle ladkkeiden myyntimédrid koskevat tiedot sekd toimijan hallussa olevat
ladkeméardysten lukuméaarid koskevat tiedot.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on liséksi viipyméttd ilmoitettava
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle 1d4dkevalmistetta koskevista kaupan pitdmisen paittymiseen
tai keskeyttaimiseen, myyntiluvan peruuttamiseen tai myyntiluvan uusimisen hakematta jittdmiseen
liittyvistd toimenpiteistddn sekd ndiden toimenpiteiden perusteista. Mikali tillaiset toimenpiteet perustuvat
ladkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhteeseen tai ladkkeiden turvallisuuteen liittyviin
ongelmiin, ilmoitus on tehtdvd myos Euroopan ldékevirastolle. Jos toimenpiteisiin on ryhdytty EU- ja ETA-
alueen ulkopuolella lddkkeen haitallisuuteen, tehoon, negatiiviseen riski-hyotysuhteeseen tai ladkkeiden
turvallisuuteen liittyvistd syistd, asiasta on viipymdttd ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja Euroopan ldadkevirastolle.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen edustaja aikoo tuoda Suomeen ldékevalmistetta, jolle Euroopan
unionin toimielin on myontanyt myyntiluvan, maahantuojan on ilmoitettava tuonnista Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja myyntiluvan haltijalle. [lmoitus on tehtdva vahintddn kuukautta
ennen tuonnin suunniteltua aloittamista.

Tamaéan pykéldn 3 momentti ei koske eldinladkkeit.

Maksut
28 § (16.10.2009/773)

Edelld 21 ja 21 a-21 g §:ssé tarkoitetut luvat, 22 ja 22 a §:ssé tarkoitetut rekisterdinnit sekd 23 a §:ssé
tarkoitettu myyntiluvan ja rekisteréinnin muuttaminen ovat maksullisia. Maksut voidaan méarita
suoritettaviksi etukdteen. Liséksi lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja
kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Maksuista sdédetdén tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla maksuista sdddetddn tai
médritddn. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksid maksujen
suorittamisesta.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin raukeaminen tai peruuttaminen (4.11.2005/853),
29 § (4.11.2005/853)

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen haltija:
1) ei ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta 21 §:n 3 momentissa tarkoitettua vuotuista selvitystd médriajassa;
2) ei ole suorittanut 28 §:ssi tarkoitettua vuosimaksua médriajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuoden kuluessa myyntiluvan tai rekisterdinnin myontamisesta
tai kaupan pitdminen on ollut yhtdjaksoisesti keskeytyneend kolmen vuoden ajan.

Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa myyntiluvan ja rekisterdinnin, jos uusin
tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittaa, ettd luvan myontdmisen tai rekisterdinnin edellytyksii ei enda ole.
Myyntilupa ja rekisterdinti voidaan peruuttaa viliaikaisesti tarvittavien tutkimusten ajaksi, jos on syyta
epdilld, ettd myyntiluvan myOntdmisen tai rekisterdinnin edellytyksii ei endd ole. (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ihmisten tai eldinten terveyteen liittyvistd tai muista
erityisistd syistd myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemuksesta pdattia, ettei myyntilupa tai
rekisterdinti raukea 1 momentin 3 kohdassa mainitulla perusteella. Myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on
tehtidvd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai rekisterdinnin
voimassaolon jatkamisesta ennen mainitussa lainkohdassa tarkoitetun kolmen vuoden méairiajan tayttymista.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava péétds asiassa kuukauden kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta. (22.12.2021/1258)

4 momentti on kumottu L:lla 3.5.2013/330.
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Edella 2 momentissa tarkoitetuista tutkimuksista atheutuvat valttamattomat kustannukset voidaan maarata
kokonaan tai osittain myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan suoritettaviksi.

4 a luku (3.5.2013/330)

Ladketurvatoiminta ja laddkevalmisteiden turvaominaisuudet (22.2.2019/208)
Soveltamisala ja méiritelmét (3.5.2013/330)
30 § (3.5.2013/330),

Tamén luvun sdannoksid sovelletaan ladkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin lddkevalmisteisiin, joilla on
myyntilupa tai 22 §:n mukainen rekisterdinti. Ladkkeiden turvaominaisuuksia koskevaa 30 q—30 u §:4a
sovelletaan kuitenkin ainoastaan ithmisille tarkoitettuihin myyntiluvallisiin ld&kevalmisteisiin.
(22.2.2019/208),

Tata lukua ei sovelleta eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluviin ladkevalmisteisiin lukuun ottamatta
ladketurvatoiminnasta vastaavaa henkilo4, haittavaikutusrekisterii ja tuotevirheiden ilmoittamista, joista
sdddetddn 30 c, 30 e ja 30 o §:ssd.

30 a § (3.5.2013/330),
Téssé luvussa tarkoitetaan:
1) haittavaikutuksella 1dékkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta;

2) lddketurvajdrjestelmdlld jarjestelméaa, jota myyntiluvan haltija, rekisterdinnin haltija tai Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus kéyttavit lddketurvatoimintaa koskevien tehtivien ja velvollisuuksien
tayttdmisessd ja jonka avulla seurataan myyntiluvan saaneiden tai rekisterdityjen ladkkeiden turvallisuutta ja
voidaan havaita niiden riski-hyotysuhteessa havaitut muutokset;

3) lddketurvajdrjestelmdn kantatiedostolla yksityiskohtaista kuvausta ladketurvajdrjestelmastd, jota
myyntiluvan ja rekisterdinnin haltija kdyttdd yhta tai useampaa sellaista lddkettd tai valmistetta varten, jolle
on mydnnetty myyntilupa tai joka on rekisterdity, ja

4) riskienhallintajdrjestelmdilld joukkoa ladketurvatoimintaan liittyvid toimenpiteitd, jotka on suunniteltu
ladkkeisiin liittyvien riskien tunnistamista, luonnehtimista, ehkéisemisti tai minimointia varten mukaan
luettuna kyseisen toiminnan ja kyseisten toimenpiteiden tehokkuuden arvioiminen.

Lidketurvajirjestelmi, riskienhallintajirjestelmi ja haittavaikutusrekisteri (3.5.2013/330)
30 b § (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on lddketurvajérjestelma lddketurvatoimintaan liittyvien
tehtdvien suorittamista ja Euroopan unionin ld4keturvatoimintaan osallistumista varten.
Ladketurvajdrjestelmad kaytetddn tietojen kerddmiseksi lddkkeen kaytostd aitheutuvista ihmiseen
kohdistuvista haittavaikutuksista, tyOperdiseen altistumiseen liittyvistd ihmiselld ilmenevista
haittavaikutuksista sekd muista ladkkeen vaaroista, jotka liittyvét potilaiden terveyteen tai kansanterveyteen.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on tarkastettava ja arvioitava ladketurvajérjestelmansi
saannollisesti ja raportoitava tulokset Euroopan komissiolle kahden vuoden vilein.

30 ¢ § (3.5.2013/330)

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijalla on oltava ladketurvajérjestelmé, jonka
avulla kaikki lddkkeen tiedot arvioidaan tieteellisesti, harkitaan vaihtoehtoja riskien minimoimiseksi ja
ehkéisemiseksi ja toteutetaan tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijalla on oltava pysyvisti ja jatkuvasti
kiytossddn lddketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolle kuuluvat lddketurvallisuuden varmistamiseen ja
edistdmiseen liittyvit tehtdvat. Ladketurvatoiminnasta vastaavalla henkil6lld on oltava tehtdviensd vaatima
koulutus ja tyokokemus. Ladketurvatoiminnasta vastaavan henkilon kotipaikan on oltava Euroopan unionin
alueella. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on ilmoitettava
ladketurvatoiminnasta vastaavan henkilon nimi ja yhteystiedot Léékealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskukselle sekd Euroopan ldadkevirastolle. Myds eldinlddkedirektiivin soveltamisalaan kuuluvan
ladkevalmisteen myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijalla tulee olla jatkuvasti kdytettavissddn
ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jonka kotipaikan tulee olla Euroopan unioniin kuuluvassa valtiossa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maardyksié lddketurvatoiminnasta vastaavan
henkil6n tehtévista.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa pyytdd myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijaa nimedméaan kansallisen tason lddketurvatoiminnasta
vastaavan yhteyshenkilon, joka raportoi ladketurvatoiminnasta vastaavalle henkil6lle.

30d § (3.5.2013/330)

Sen lisdksi, mitd 30 c §:sséd sdddetddn ladketurvajédrjestelméstd, myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijan yllapitdmaissé ladketurvajarjestelméssi on:

1) pidettava ylla lddketurvajirjestelmén kantatiedostoa;

2) pidettiva kutakin ladkettd varten ylla riskienhallintajédrjestelmad, johon siséllytetdin myds myyntilupaan
liitetyt ehdot;

3) seurattava tuloksia toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on vdhentda riskeji ja jotka sisdltyvit
riskienhallintasuunnitelmaan tai jotka ovat vahvistettuja myyntilupaan liittyvid ehtoja;

4) paivitettiva riskienhallintajdrjestelmdi ja seurattava ladketurvatietoja sen arvioimiseksi, onko ilmennyt
uusia riskejd, ovatko riskit muuttuneet tai onko ladkkeiden riski-hy6tysuhde muuttunut.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on tarkastettava ja arvioitava
ladketurvajérjestelménsid sddnnollisesti. Ladketurvajirjestelméin kantatiedostoon on liséttéva tiedot
tarkeimmistd havainnoista tarkastuksessa ja varmistettava, ettd havaintojen perusteella tehdiin ja toteutetaan
asianmukainen korjaussuunnitelma. Tiedot voidaan poistaa korjausten tekemisen jialkeen. Kopio
kantatiedostosta on pyynndstd toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seitsemén
pdivan kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayksia riskienhallintajdrjestelmén
siséllosta.

30 e §(22.12.2021/1258)

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on kirjattava kaikki niiden tietoon saatetut lddkkeiden ja
perinteisten kasvisrohdosvalmisteiden haittavaikutuksia koskevat epdilyt riippumatta siitd, perustuvatko ne
potilaiden tai terveydenhuollon ammattihenkiléiden ilmoituksiin vai ovatko ne ilmenneet myyntiluvan tai
rekisterdinnin myontédmisen jélkeisissd tutkimuksissa. Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan
haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan on varmistettava, ettd ilmoitukset ovat
Euroopan unionin alueella saatavilla yhdesti yhteyspisteesta.

Ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitié lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merkité kaikki rekisterinpité;jilla olevat lddke- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset tiedot lddkevalmisteen todetuista ja epdillyistd
haittavaikutuksista sekd valttaméttomat tiedot 1dékkeen kéyttdjan sairauksista tai taipumuksista niihin, hinen
kayttdmistidn kaikista ladkkeistd, ndiden lddkkeiden kayttdaiheista ja haittavaikutuksista. Rekisteriin tulee
lisdksi merkitd ladkkeen kdyttdjan yksiloimiseksi vélttdimattomina tietoina hinen nimensa,
henkil6tunnuksensa, ikénsé ja sukupuolensa, jos ne ovat saatavilla. Jos haittavaikutus ilmenee eldimessi,
rekisteriin tulee potilaan tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seka
eldinlaji.
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Ladkevalmisteen myyntiluvan haltija, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija ja perinteisen
kasvisrohdosvalmisteen rekisterdinnin haltija eivit saa paljastaa eivétkd kdyttdd omaksi tai toisen hyddyksi 1
ja 2 momentissa tarkoitettuja tietoja. Salassapitosdénndsten estamétti tietoja saa kdyttdd vain ladkkeiden
haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain
(552/2019) mukaisesti siind tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin seka lddkkeiden turvallisuuden ja riski-
hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa eikd kayttda rekisterdityd koskevaan
paitoksentekoon.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot tulee sdilyttdd 50 vuotta myyntiluvan tai rekisterdinnin
voimassaoloajan pédéttymisestd. Sen jilkeen tiedot on havitettivad vuoden kuluessa, jollei Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus erityisesti syysté péété, ettd tietojen sdilyttdmistd on jatkettava. Paitos saa
olla voimassa enintdén viisi vuotta kerrallaan.

30 f§(22.12.2021/1258)

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan on:

1) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan sdahkoisesti tiedot kaikista epdillyistd vakavista ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden haittavaikutuksista 15 paivan kuluessa siitd, kun se sai tapauksen tietoonsa;

2) ilmoitettava EudraVigilance-tietokantaan séhkoisesti tiedot kaikista epéillyistd muista kuin vakavista
ihmisille tarkoitettujen 1d4kkeiden haittavaikutuksista, jotka ilmenevét jonkin Euroopan unionin jasenvaltion
alueella, 90 péivén kuluessa siitd, kun se sai tapauksen tietoonsa;

3) ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sdhkdisesti tiedot kaikista epdillyistad
eldinldakedirektiivin soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden haittavaikutuksista;

4) luotava menettely tdsmaéllisten ja todennettavissa olevien tietojen saamiseksi epdiltyjd haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten tieteellistd arviointia varten;

5) kerittiva ilmoituksia koskevat seurantatiedot ja toimitettava péivitykset EudraVigilance-tietokantaan;

6) toimittava yhteistyossd Euroopan lddkeviraston ja Euroopan unionin jédsenvaltioiden kanssa epdiltyja
haittavaikutuksia koskevien paillekkéisten ilmoitusten havaitsemiseksi.

Edelld 1 momentin 1, 2 ja 5 kohdassa tarkoitettujen ilmoitusten on siséllettdvi kaikki 30 e §:n 1 ja 2
momentissa tarkoitetut haittavaikutusrekisteriin merkityt tiedot siltd osin kuin ne ovat merkittavissi
EudraVigilance-tietokantaan.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004
27 artiklan mukaisesti Euroopan ladkeviraston seurannan kohteena olevien julkaisujen luettelossa
tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisdltdvien lddkkeiden myyntiluvan haltijoiden ei kuitenkaan tarvitse
ilmoittaa EudraVigilance-tietokantaan niitd epdiltyjd haittavaikutuksia, jotka mainitaan Euroopan
ladkeviraston luetteloimassa ladketieteellisessa kirjallisuudessa. Myyntiluvan haltijoiden on kuitenkin
seurattava kaikkea muuta, kuin edelld mainittua, ladketieteellista kirjallisuutta ja ilmoitettava kaikista
epdillyistd haittavaikutuksista.

Myyntiluvan haltijan tulee lisdksi ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle toimivaltaisten
viranomaisten asettamista kielloista ja rajoituksista maissa, joissa kyseinen valmiste on saatettu markkinoille,
sekd kaikista muista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa kyseisen valmisteen hydtyjen ja riskien
arviointiin. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myos milloin tahansa pyytdd myyntiluvan
haltijalta tietoja ladkevalmisteen riski-hyotysuhteesta.

Terveydenhuollon ammattihenkilistd annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut henkildt ja terveydenhuollon
toimintayksikot ovat velvollisia 1ddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi antamaan
salassapitovelvollisuutta koskevien sdédnnosten estiméttd ja maksutta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot ladkkeiden haittavaikutuksista ja kdyttoaiheista,
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potilaan henkilotiedot ja tiedot timédn kayttamasté ladkityksestd seka tiedot ilmoituksen tekijéstd siltd osin
kuin ne ovat vilttdmattomid Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen laissa sdddettyjen tehtdvien
hoitamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkempia méérayksid eldinlddkedirektiivin
soveltamisalaan kuuluvien ladkkeiden haittavaikutusilmoitusten tekemisesta.

30 g §(22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tallentaa 30 f §:ssé tarkoitetut seké terveydenhuollon
ammattihenkil6iltd ja potilailta saadut, Suomessa ilmenneitd 1ddkkeiden haittavaikutuksia koskevat tiedot
yllapitdméadnsa valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin lddke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Rekisterdityjé tietoja saa kayttdd vain lddkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja raportointiin, sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain mukaisesti siind tarkoitettuihin kayttdtarkoituksiin seka
ladkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa eika kayttaa
rekisterdityd koskevaan paitoksentekoon. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee sdilyttda
tiedot haittavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle kaikista Suomessa
ilmenneisté epdillyistd haittavaikutuksista, joista se saa tiedon terveydenhuollon ammattihenkil6lta tai
potilaalta. Ilmoituksen tulee sisdltdé kaikki 1 momentissa tarkoitettuun haittavaikutusrekisteriin merkityt
tiedot siltd osin kuin ne ovat merkittidvissd EudraVigilance-tietokantaan. Keskuksen on toimitettava
ilmoitukset sdhkoisesti EudraVigilance-tietokantaan epéillyistd vakavista haittavaikutuksista 15 péivan
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta ja epdillyistd muista kuin vakavista haittavaikutuksista 90 pdivin
kuluessa ilmoitusten vastaanottamisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sekéd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista ilmoituksista ladkkeen
kayttoon liittyvastd virheestd johtuvista epdillyistd haittavaikutuksista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
valittomasti ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle epdillyistd haittavaikutuksista,
jotka on saatettu niiden tietoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on toimittava yhteistyossd Euroopan lddkeviraston ja
myyntiluvan haltijoiden kanssa epdiltyja haittavaikutuksia koskevien padllekkiisten ilmoitusten
havaitsemiseksi.

Tiedottaminen (3.5.2013/330)
30 h § (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus yllipitdé kansallista ladkkeitd kasittelevad verkkosivustoa, joka
on yhteydessé ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd
ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 26 artiklan mukaisesti perustettuun Euroopan ldékealan verkkosivustoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitdmalla verkkosivustolla on 25 a §:ssd sdddettyjen
tietojen lisdksi julkisesti saatavilla seuraavat tiedot:

1) yhteenveto sellaisten lddkkeiden riskienhallintasuunnitelmista, joille on myonnetty myyntilupa tai jotka on
rekisterdity timén lain mukaisesti,

2) luettelo 1 momentissa mainitun asetuksen 23 artiklassa tarkoitetuista lddkkeist;

3) tieto eri tavoista, joilla terveydenhuollon ammattihenkild tai potilas voi ilmoittaa 1ddkkeiden epdillyista
haittavaikutuksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

301 §(3.5.2013/330)
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Jos myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisteréinnin haltija aikoo antaa yleisen tiedonannon
ladkkeen kdyttoon liittyvistd lddketurvaepdilyistd, haltijan on viipymatti ja viimeistddn tiedonannon
antamisajankohtana ilmoitettava asiasta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, Euroopan
ladkevirastolle sekd Euroopan komissiolle.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on varmistettava, ettd yleisolle
annettavat tiedot esitetdin puolueettomasti ja etteivét ne ole harhaanjohtavia.

30 § (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle, Euroopan
ladkevirastolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille
ladketurvaepdilyjd koskeviin tietoihin liittyvistd yleisestd tiedonannosta vihintéén 24 tuntia ennen sen
antamista, jollei kyse ole kansanterveyden suojelun edellyttimasté kiireellisestd tiedonannosta.

Jos yleiseen tiedonantoon siséltyy henkil6tietoja tai liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja, Lidkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi salassapitoa ja henkilGtietojen kisittelyd koskevien sddannosten
estdmattd ilmoittaa téllaisia tietoja siltd osin kuin niiden ilmoittaminen on vilttiméatontd kansanterveyden
suojelun vuoksi. (22.12.2021/1258)

Mairiaikaiset turvallisuuskatsaukset (3.5.2013/330)
30 k § (3.5.2013/330)

Myyntiluvan haltijan, rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan ja perinteisen kasvisrohdosvalmisteen
rekisterdinnin haltijan on toimitettava sdhkdisesti lddkedirektiivin 107 b artiklassa tarkoitetut midrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset Euroopan ladkeviraston miéraaikaisten turvallisuuskatsausten tietokantaan.
Turvallisuuskatsausten tulee sisdltda:

1) ladkkeen hyotyjen ja riskien kannalta merkityksellisten tietojen yhteenvedot seki tulokset kaikista
tutkimuksista, joissa on arvioitu tietojen mahdollista vaikutusta myyntilupaan;

2) ladkkeen riski-hyotysuhteen tieteellinen arviointi;

3) kaikki lddkkeen myynnin méaérdd koskevat tiedot ja myyntiluvan haltijalla olevat 1ddkemaérdysten
lukuméiérad koskevat tiedot seka arvio lddkkeelle altistuneen vdeston maarésta.

(22.12.2021/1258),

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, 21 a, 21 ¢, 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetun myyntiluvan,
rinnakkaistuontimyyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan on toimitettava méérdaikaiset turvallisuuskatsaukset
vain, jos:

1) Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on asettanut tdtd koskevan velvollisuuden myyntiluvan
ehdoksi 21 §:n 2 momentin tai 23 ¢ §:n nojalla; tai

2) Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus edellyttdd tatd lddketurvatoimintaan liittyviin tietoihin
perustuvien epdilyjen vuoksi tai sen perusteella, ettd vaikuttavaa ainetta koskevia myyntiluvan myontdmisen
jélkeisid maardaikaisia turvallisuuskatsauksia ei ole toimitettu.

Maéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimitustiheys on mainittava myyntilupaa ja rekisterdintid koskevassa
paitoksessd. Turvallisuuskatsausten toimituspaivamairit on laskettava padtoksentekopéivista.

Kiireellinen unionin menettely (3.5.2013/330),
301§ (3.5.2013/330)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on pantava vireille ladkedirektiivin 107 1 artiklassa tarkoitettu
kiireellinen unionin menettely, jos se katsotaan lddketurvatoimintatietojen arvioinnin tuloksena tarpeelliseksi,
ilmoittamalla asiasta toisille Euroopan unionin jasenvaltioille, Euroopan ladkevirastolle ja Euroopan
komissiolle. Kiireellinen unionin menettely on pantava vireille, jos Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus:
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1) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin peruuttamista véliaikaisesti tai kokonaan;

2) harkitsee ladkkeen toimittamisen kieltimista;

3) harkitsee myyntiluvan tai rekisterdinnin uusimisesta kieltdytymisté;

4) on saanut myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijalta tiedon siité, ettd tima on turvallisuussyista:
a) keskeyttinyt ladkkeen markkinoille saattamisen;

b) ryhtynyt tai aikoo ryhtyé toimenpiteisiin myyntiluvan tai rekisterdinnin perumiseksi;

¢) ei ole hakenut myyntiluvan uusimista; tai

5) katsoo, ettd uuden vasta-aiheen lisddminen, suositellun annostuksen pienentdminen tai ladkkeen
kayttotarkoitusten rajoittaminen on tarpeen toteuttaa kiireellisena.

(13.12.2013/978),

Jos 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd ei ole tarpeen toteuttaa kiireellisind, Léékealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on kuitenkin tehtdva 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus, jos se katsoo
toimenpiteiden siitd huolimatta olevan tarpeen. (13.12.2013/978)

Jos ladkkeelld on myyntilupa tai rekisterdinti useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa, asia késitelldén
ladkedirektiivin kiireellistd menettelyd koskevien sddnndsten mukaisesti.

Tapauksissa, joissa kiireelliset toimenpiteet ovat valttimattomid kansanterveyden suojelemiseksi, Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi lykitd asianomaisen lddkkeen markkinoille saattamista ja kieltdd sen
kdyton, kunnes lopullinen pditds on tehty. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on viimeistdén
seuraavana arkipéivind ilmoitettava Euroopan komissiolle, Euroopan ldékevirastolle ja muille jasenvaltioille
tallaisen toimenpiteen perusteet.

Myyntiluvan ja rekisteréinnin myontimisen jilkeiset turvallisuustutkimukset (3.5.2013/330)
30 m § (3.5.2013/330)

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin myontdmisen jilkeistéd turvallisuustutkimusta,
joka toteutetaan non-interventiotutkimuksena, ei saa suorittaa, jos tutkimuksen tekeminen edistii lddkkeen
kayttéd. Terveydenhuollon ammattihenkildlle saa maksaa turvallisuustutkimukseen osallistumisesta
korvausta ainoastaan kéytetysti ajasta ja aiheutuneista kuluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi vaatia myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja
rekisterdinnin haltijaa toimittamaan tutkimussuunnitelmat ja tutkimuksen edistymistd kuvaavat raportit sen
jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella tutkimus tehdaan.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on 12 kuukauden kuluttua tietojen
keruun pééttymisestd asetettava loppuraportti sen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten saataville, jonka
alueella tutkimus tehddan. Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisterdinnin haltijan on
ilmoitettava uudet tiedot, joilla voi olla vaikutusta ladkkeen riski-hydtysuhteen arviointiin, sen jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jossa ladkkeelle on mydnnetty myyntilupa.

30 n § (3.5.2013/330)

Sen lisdksi mitd 30 m §:sséd sdddetddn, myyntiluvan ehdoksi 21 ja 23 ¢ §:n perusteella asetetun
turvallisuustutkimuksen tekemisessd on noudatettava, mité tissd pykéldssa sdddetéén.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan on ennen turvallisuustutkimuksen tekemista
toimitettava tutkimussuunnitelma Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, jos tutkimus on tarkoitus
tehdd vain Suomessa. Keskuksen on 60 pdivén kuluessa tutkimussuunnitelman vastaanottamisesta paitettava
tutkimussuunnitelman vahvistamisesta tai tutkimuksen kieltdmisestd. Tutkimus voidaan aloittaa ainoastaan
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen antaman kirjallisen vahvistuksen jilkeen.
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Tutkimussuunnitelman vahvistamisen edellytyksend on, ettd tutkimuksen tekeminen ei edistd ladkkeen
kayttod, tutkimuksen suunnittelu tdyttda tutkimuksen tavoitteet ja tutkimus ei ole kliininen lddketutkimus.

Tutkimuksen aloittamisen jalkeen kaikki tutkimussuunnitelmaan tehtévit merkittdvat muutokset on ennen
niiden toteuttamista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on arvioitava muutokset ja ilmoitettava myyntiluvan haltijalle niiden vahvistamisesta
tai vastustamisesta.

Kun tutkimus on saatettu paatdkseen, lopullinen tutkimusraportti on toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle 12 kuukauden kuluessa tietojen keruun pééttymisestd, jollei Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ole antanut kirjallisesti tdta koskevaa vapautusta.

Myyntiluvan ja rinnakkaistuontimyyntiluvan haltijan on arvioitava, onko tutkimuksen tuloksilla vaikutusta
myyntilupaan, ja tarvittaessa toimitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle myyntiluvan
muuttamista koskeva hakemus.

Jos tutkimus tehddin useammassa jisenvaltiossa, tutkimussuunnitelma, tutkimussuunnitelmaan tehtavét
merkittdvat muutokset ja lopullinen tutkimusraportti on toimitettava ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitealle, joka paattda tutkimussuunnitelman vahvistamisesta, tutkimuksen kieltimisesta,
muutosten hyviksymisesti ja loppuraportin toimittamista koskevasta vapautuksesta.

30 0 § (30.12.2013/1200),

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa valittomasti Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle omasta aloitteestaan tapahtuvasta, ladkevalmisteen tehoon tai
turvallisuuteen liittyvistd valmisteen poistamisesta myynnisti tai sen jakelun keskeyttdmisesti seké
ladketehtaasta luovutetun lddkevalmisteen valmistukseen liittyvistd epdillyisté tuotevirheistd. Liséksi
myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisteréinnin haltijan tulee ilmoittaa keskukselle havaituista
tai epdillyista ladkevadrennoksista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksia tuotevirheiden ja
ladkevaidrennosepdilyjen ilmoittamisesta.

30 p §(30.12.2013/1200)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on annettava viipymaéttd ennakkovaroitus kaikille
jasenvaltioille ja kaikille kansallisen lddkkeiden toimitusketjun toimijoille tilanteissa, joissa ladkkeen
epdilladn aiheuttavan vakavan kansanterveydellisen vaaran ja kyseinen tuote on ensimmaiseksi tunnistettu
Suomessa. Jos tdllaisten lddkkeiden todetaan péaédtyneen potilaille, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on ilman aiheetonta viivéstystd tiedotettava asiasta.

Liédkevalmisteiden turvaominaisuudet (22.2.2019/208)
30 q § (22.2.2019/208)

Sellaisten lddkevalmisteiden, joilla on myyntilupa ja joiden toimittaminen edellyttié ladkemé&ardysta,
pakkauksissa on oltava ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdannoistd annetun direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse védédrennettyjen ladkkeiden padsyn estimisestd lddkkeiden
lailliseen toimitusketjuun annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2011/62/EU,
jaljempéna lddkevddrennosdirektiivi, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
taydentdmisestd vahvistamalla ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia
koskevat yksityiskohtaiset sidnnot annetussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/161, jéljempéna
lddkkeiden turvaominaisuuksista annettu EU-asetus, tarkoitetut turvaominaisuudet, joiden avulla voidaan
tarkistaa lddkevalmisteen aitous ja tunnistaa yksittiiset ladkevalmisteet. Luettelo ladkkeisti ja lddkeryhmista,
joiden toimittaminen edellyttdd 1adkeméaérdystd, mutta joissa ei kuitenkaan saa olla turvaominaisuuksia, on
mainitun asetuksen liitteessé 1.

Ladkevalmisteissa, joita saa toimittaa ilman lddkemaérdysti, ei saa olla turvaominaisuuksia. Luettelo
ladkkeistd ja ladkeryhmistd, joiden toimittaminen ei edellytd ladkemadrdystd, mutta joissa on kuitenkin oltava

turvaominaisuudet, on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessa II.
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Myyntiluvan haltija saa potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittdd peukaloinnin paljastavan
mekanismin my0s mihin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntilupaa edellyttidvin ladkevalmisteen
pakkaukseen. Peukaloinnin paljastavan mekanismin kéytostd ilman 1ddkemaéraystd toimitettavissa ihmisille
tarkoitetuissa lddkevalmisteissa seki lddkevalmisteissa, jotka on mainittu lddkkeiden turvaominaisuuksista
annetun EU-asetuksen liitteessi I, on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

30 r §(22.2.2019/208)

Edell4 8 §:ssd tarkoitettu valmistusluvan haltija saa peittdé tai poistaa lddkevalmisteessa olevat
turvaominaisuudet kokonaan tai osittain, jos se:

1) tarkastaa ennen turvaominaisuuksien peittimista tai poistamista kyseisen lddkevalmisteen aitouden ja
varmistaa, ettd l1ddkevalmistetta ei ole peukaloitu;

2) korvaa poistettavat tai peitettivét turvaominaisuudet toisilla turvaominaisuuksilla, jotka tayttavit
ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa turvaominaisuuksille asetetut vaatimukset ja
joilla voidaan tarkistaa lddkevalmisteen aitous, tunnistaa ladkevalmiste ja paljastaa ladkevalmisteen
peukalointi yhté tehokkaasti kuin korvatuilla turvaominaisuuksilla; ja

3) noudattaa sovellettavaa ladkkeiden hyvaa tuotantotapaa.

Edelld 1 momentin 2 kohdassa tarkoitetun turvaominaisuuksien korvaamisen saa tehdéa vain siten, ettei
ladkevalmisteen padllystd tai muuta pakkausmuotoa, joka on suoraan kosketuksessa lddkkeeseen, avata.

30 s § (22.2.2019/208)

Ladkkeen valmistajan vastuusta sdddetddn tuotevastuulaissa (694/1990). Myds tdmén lain 8 §:n mukaiseen
valmistusluvan haltijaan, joka suorittaa 30 r §:n mukaista toimintaa, sovelletaan mité tuotevastuulaissa
saddetddn vahinkoa aiheuttaneen tuotteen valmistajasta tai tuottajasta.

30t§(22.2.2019/208)

Edelld 9 §:n 3 momentin mukaisen kelpoisuusehdot tayttivin henkilon on varmistettava sellaisten
ladkevalmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille Euroopan unionissa, etti
ladkevalmisteissa on 30 q §:ssé tarkoitetut turvaominaisuudet.

30 u §(22.12.2021/1258)

Ladketukkukaupan on tarkastettava lddkevalmisteen turvaominaisuudet ja poistettava ladkevalmisteen
ladkevadrenndsdirektiivissi ja ladkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa tarkoitettu
yksil6llinen tunniste kdytostd ennen kuin lddkevalmiste luovutetaan Sotilasapteekille, eldinldédkarille
eldinladkintid varten, yliopistolle, korkeakoululle tai tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten taikka Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle silloin, kun se yllapitdd 1d4kevarastoja viestonsuojelua
tai katastrofien hallintaa varten.

5 luku
Liaakkeiden myynti ldfiketehtaasta ja lidketukkukaupasta seki lalikkeiden vélittiminen

(30.12.2013/1200)

Myynti liéiketehtaasta
31 §(10.12.2010/1112)

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia lddkevalmisteita vain toiselle
ladketehtaalle, ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja
ladkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai madritty myytiviksi vain apteekeista, saadaan
lisdksi myydé& ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden véhittdismyyjille.

Liadketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja omia ld8kevalmisteita myds yliopistolle,

korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tulee tehda téasté
ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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Suomen ulkopuolelle lddkkeitd saa toimittaa lddketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessa
maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeitd ladketehtaasta. (30.12.2013/1200)

Lidketukkukaupan harjoittaminen
32 § (4.11.2005/853)

Lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan harjoitettavaa
toimintaa, jonka tarkoituksena on:

1) lddkkeitd koskevien tilausten vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitettu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikoille ja muille timén lain 34, 35 ja 88 §:ssi tarkoitetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

(30.12.2013/1200)

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole lddkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 §:n mukainen myynti
vaestolle, lddkkeiden ja ladkevalmisteiden toimittaminen apteekista toiseen apteekkiin tai sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikkdon, sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta tapahtuva lddkkeiden ja
ladkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eikd myyntiluvan haltijan tai hinen edustajansa toimesta
tapahtuva markkinointi ja laskutus, johon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua eikd varastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla. Luvan
myoOntdmisen edellytyksend on, ettd hakijan kdytossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja vélineet lddkkeiden
sdilyttdimiseksi ja toiminnan varmistamiseksi seké ettd hakijalla on toiminnan edellyttimé henkilokunta.
Lupaan voidaan liittdd toiminnan harjoittamista koskevia ehtoja. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vastaa lupaan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan ldékeviraston ylldpitdméén tietokantaan.
(30.12.2013/1200),

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten mukaisesti myonnetyn
tukkukauppaluvan tunnustamisesta ja ajasta, jonka kuluessa lupahakemus on ratkaistava, sdddetdin
valtioneuvoston asetuksella.

33 §(30.12.2013/1200),

Ladketukkukaupalla on oltava palveluksessaan suorassa tyosuhteessa vastuunalainen johtaja, joka vastaa
siitd, ettd lddketukkukaupasta myytavit ladkkeet tayttidvat niille tdssa laissa tai sen nojalla annetuissa
sadnnoksisséd ja madrdyksissd asetetut vaatimukset ja ettd ladketukkukaupassa noudatetaan 1dékkeiden
sdilyttdmisestd, késittelemisestd ja merkitsemisestd annettuja médrdyksid. Vastuunalainen johtaja vastaa
lisdksi lddketukkukaupan ladkejakelun asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssd, joka on saanut luvan harjoittaa
ladketukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa myoOskéén olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion
ladketehtaassa eiké apteekkari, sairaala-apteekin tai ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eikd
apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan pitevyysvaatimuksista voidaan sadtdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava vilittomasti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sekd
tarvittaessa myyntiluvan haltijalle tukkukaupan vastaanottamista tai sille tarjotuista ldédkkeistd, joiden se
toteaa tai epdilee olevan lddkevadrennoksid.

348

Ladketukkukaupasta voidaan myydéa tai muutoin luovuttaa ladkkeitd ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja 1ddkekeskukselle seka
eldinladkarille eldinlddkintaa varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai midrdtty myytdviksi vain
apteekeista, saadaan liséksi myyda ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille. Kun
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ladketukku myy tai muutoin luovuttaa ladkkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmistettava, etta
ladkkeitd toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia 14ddkkeita
ladketukkukaupasta. Myytéessid tai muutoin luovutettaecssa EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle 1d4kkeiti, jotka
tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu unionin
alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan ainoastaan henkildiltd, joilla on kyseisessd
maassa lupa tai oikeus toimittaa ladkkeitd tukkukaupalle. (13.12.2013/978),

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle elinkeinonharjoittajalle
kaytettavaksi tuotantotoiminnassa muuhun tarkoitukseen kuin lddkkeeksi seké ladkkeitd 17 §:n 1 momentin 5
kohdassa tarkoitetuille yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa
varten. (4.11.2005/853)

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa tarkoitetuille ostajille, ladketoimitukseen tulee liittdé lddketta
koskevat tiedot siséltiva asiakirja. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi antaa tarkempia
médrdyksid asiakirjaan merkittavisté tiedoista sekd menettelytavoista, joilla 1déketukkukaupat varmistavat
jakelemiensa ladkkeiden toimittajien ja vastaanottajien laillisen oikeuden lddkkeiden toimittamiseen ja
vastaanottamiseen. (30.12.2013/1200)

Liaékkeiden vilittiminen (30.12.2013/1200)
34 a §(30.12.2013/1200)

Ldikkeiden vilittdmiselld tarkoitetaan kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan harjoitettavaa toimintaa:
1) joka liittyy lddkkeiden myymiseen tai ostamiseen, mutta joka ei ole tukkukauppaa;

2) johon ei kuulu lddkkeiden fyysistd késittelyd; ja

3) joka muodostuu oikeushenkildn tai luonnollisen henkildn puolesta itsendisesti kdytivistd neuvotteluista.

Ihmisille tarkoitettujen myyntiluvallisten tai rekisterdityjen ladkkeiden vélittdjélld on oltava vakituinen osoite
Euroopan unionin alueella. Suomeen sijoittuneen ladkkeiden vilittdjén on tehtdva vélitystoimintaansa
koskeva ilmoitus Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle ennen toiminnan aloittamista toiminnan
rekisterdimiseksi. Keskuksen on julkaistava rekisterdidyt vilittdjit internetisséd kotisivullaan. Keskus voi
antaa tarkempia médrdyksid lddkkeiden vilittimistd koskevista vaatimuksista ja ilmoitusmenettelystd seké
valittijien rekisterdimisestd.

Ladkkeiden valittdjan on ilmoitettava vilittomaisti Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskukselle ja
tarvittaessa myyntiluvan haltijalle vélittdjdlle tarjotuista ladkkeistd, joiden vilittdja toteaa tai epdilee olevan
ladkevaarennoksia.

Eriniisid sdannoksia
35 § (9.8.2002/700),

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voidaan luovuttaa vastikkeetta ladkkeitd ladkareille,
hammaslaékireille, eldinlddkireille seké apteekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen
hoitajille ndyte- ja paivystystarkoituksiin. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai madratty myytiviksi vain
apteekeista, saa vastaavasti luovuttaa ndiden valmisteiden vahittdismyyjille. (4.11.2005/853)

Ladkendytteelld tarkoitetaan ladkevalmisteen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan maksutta
ladketehtaasta tai lddketukkukaupasta ladkevalmisteeseen tutustumista varten. Pdivystyspakkaus on erityinen
pakkaus, joka on tarkoitettu luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon vélitonta aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénndksid nédyte- ja paivystyspakkausten
luovuttamiselle asetettavista ehdoista ja rajoituksista. Liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madrdyksid ndyte- ja paivystyspakkausten merkinnoistd, siilyttdmisestd ja kdyton
seurannasta. (16.10.2009/773)

35 a § (16.10.2009/773)
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Ladketukkukaupalla tulee olla toimintasuunnitelma ja ohjeistus sen varmistamiseksi, ettd ladkkeen jakelu
voidaan tehokkaasti estdd, toimitetut ladkepakkaukset jdljittad ja tarvittaessa poistaa markkinoilta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtyd 101 §:ssé tarkoitetun paédtoksen taikka ladkkeen valmistajan tai
ladkevalmisteen kauppaantuonnista vastaavan henkilon padtettyd omasta aloitteestaan keskeyttdd ladkkeen
jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee noudattaa Euroopan yhteis6jen sddnndksiin perustuvia ladkkeiden
hyvii jakelutapoja. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaédrayksia
ladketukkukaupassa noudatettavista lddkkeiden hyvisté jakelutavoista.

36 § (22.2.2019/208),

Ladketukkukaupassa on pidettiva luetteloita lddkkeiden maahantuonnista, hankinnasta, varastoinnista,
myynnisti ja niiden lddkevalmisteiden erdnumeroista, joissa on 30 q §:ssé tarkoitettu turvaominaisuus.
Luetteloita on séilytettdva vahintddn 5 vuotta. Luetteloiden sisdllostd ja sdilytyksestd voidaan sdataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittdvd varmistumaan siité, ettd silld on tarvetta vastaava méara ladkkeita
myytavana.

Laaketukkukaupan tulee viipymattd ilmoittaa ld4kkeita tilanneelle apteekille, sairaala-apteekille,
ladkekeskukselle tai eldinlddkérille tilatun lddkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee siséllyttaé
ilmoitukseen tiedot lddkkeen saatavuushdiriosta seké arvio toimituskatkoksen kestosta. (9.7.2020/553)

Ladketukkukaupan tulee viipymattd ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja kaikille
apteekeille, sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille ja eldinlddkareille ladkejakelun hairio- ja
keskeytystilanteesta, jolla on merkittdva vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle. (9.7.2020/553)

37 a § (13.1.2006/22),

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on otettava
huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille myonnettdvét etuudet.
Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja ylldpitdville tahoille. Mainitut tukkuhintarajoitukset eivét
koske sellaisten ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa myydi myds muualla kuin apteekeissa.

Edellda 1 momentista poiketen ladkkeiden koneellista annosjakelua tekeville saa antaa alennusta
annosjakeluun kaytettavisti ladkkeestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssd tarkoitettuun vaihtokelpoisten ladkkeiden
luetteloon ja sairausvakuutuslaissa (1224/2004)_6 luvun 18 §:ssé tarkoitettuun viitehintaryhméén.
Alennuksen saa antaa jos vahvistettu viitehinta muuttuu ja muutoksen voimaan tullessa kiytetty
ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa antaa enintdin 30 pdivin ajan viitehinnan
muutoksen jilkeen. (8.5.2009/311)

6 luku

Apteekit

Yleista

38 § (10.12.2010/1112)

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) apteekilla 1adkehuollon toimintayksikkdd, jonka toimialaan kuuluvat lddkkeiden vahittdismyynti, jakelu ja
valmistus sekd lddkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta;

2) sivuapteekilla apteekin erillistd toimipistettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa;
3) apteekin palvelupisteelld apteekkarin ylldpitdmaa erillistd toimipistettd, josta voidaan myyda ladkkeita;

4) apteekin verkkopalvelulla 1adkkeiden myyntid asiakkaan internetin vélitykselld tekemén tilauksen
perusteella;
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5) apteekkiliikkeelld apteekkitoiminnan harjoittamista apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessi
tai apteekin verkkopalvelun vilitykselld; ja

6) apteekkarilla henkilda, jolle on mydnnetty lupa apteekin pitimiseen.
38 a § (10.12.2010/1112)

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan téssé laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta. Edelld 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja perinteisid
kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin myydad myds muualla, jollei Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessa toisin pddttinyt. Lisdksi nikotiinivalmisteita
saa myyda my06s muualla siten kuin jdljempané 54 a §:ssd sdddetddn.

398§
Apteekkeja tulee olla maassa siten, ettd viestd, mikdli mahdollista, voi vaikeudetta saada ladkkeita.

Oikeus apteekkiliikkeen harjoittamiseen
40 § (10.12.2010/1112)

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla (apteekkilupa).
Apteekkilupa myonnetddn tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkiliikettd ei
saa harjoittaa muualla kuin téssi laissa tarkoitetussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessi ja
apteekin verkkopalvelussa.

Apteekkilupaan voidaan liittdd ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliitkkeen aukioloaikoja tai
sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen ylldpitdmistd koskevia ehtoja.

41 § (22.12.2021/1258),

Kunnan on Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyynndsti tarvittaessa arvioitava alueen
apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehdd keskukselle esityksen apteekin
ja sivuapteekin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin sijaintialueen muuttamiseksi tai apteekin ja
sivuapteekin siirtdmiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi pédéttdd uuden apteekin perustamisesta kuntaan, kunnan
osaan tai sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen rajoittuvalle alueelle (apteekin
sijaintialue), apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos
ladkkeiden saatavuus sitd edellyttdd tai se on riittdvien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista.
Ladkkeiden saatavuutta ja apteekkipalveluiden riittavyyttd arvioitaessa on otettava huomioon ainakin
alueella asuvan ja asioivan védeston maard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelut. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen voi tehdé paétoksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi paittad apteekin lakkauttamisesta, jos lddkkeiden saatavuus
tai apteekkipalveluiden riittdvyys ei endé edellytd apteekin ylldpitoa alueella asuvan tai asioivan vieston
mééri, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut huomioon ottaen.
LakkauttamispdatOsta ei saa panna tdytdntoon ennen kuin kyseessé oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi,
ellei apteekkiluvan haltijana oleva apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa péaatokseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 tai 3 momentissa
tarkoitetun paédtoksen tekemisté.

42 § (10.12.2010/1112),
Helsingin yliopistolla on oikeus pitdé yhtd apteekkia Helsingissi ja Itd-Suomen yliopistolla yhtd apteekkia

Kuopiossa. Néiden apteekkien tehtdvini on ladkkeiden myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvéin
harjoittelun ja ladkehuoltoon liittyvén tutkimuksen toteuttaminen.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori. Apteekin hoitajasta tulee
tehda ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

43 § (22.12.2021/1258),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan apteekkiluvan haettavaksi
keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan:

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot;
2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot; ja

3) Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen méérittelema, 2 momentissa tarkoitettu kuulutettavan
apteekin suuruusluokka ja tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka perustuu.

Apteekin suuruusluokka perustuu apteekin keskimdirdiseen lddkemyynnin litkevaihtoon laskettuna
apteekkiluvan avoimeksi tulohetkestd kolmelta viimeisimmalti tilikaudelta, joista tiedot ovat saatavissa.
Apteekit jaetaan niiden lddkemyynnin liikevaihdon perusteella suuruusluokkiin seuraavasti:

1) jos ladkemyynnin litkevaihto on enintdén 50 prosenttia maan yksityisten apteekkien lddkemyynnin
litkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 1;

2) jos ladkemyynnin litkevaihto on yli 50 ja enintdén 100 prosenttia maan yksityisten apteekkien
ladkemyynnin liikevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 2;

3) jos ladkemyynnin liikevaihto on yli 100 ja enintdén 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien
ladkemyynnin litkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 3;

4) jos lddkemyynnin litkevaihto on yli 150 prosenttia maan yksityisten apteekkien ladkemyynnin
litkevaihdon keskiarvosta, apteekki kuuluu luokkaan 4.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on vuosittain ilmoitettava ne keskiarvot, joita suuruusluokkia
madritettdessd kaytetdan.

43 a § (22.12.2021/1258)

Apteekkilupaa on haettava sdhkoisesti tai kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
vahvistamalla lomakkeella 30 péivian kuluessa kuulutuksen julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseen ansioluettelonsa tai muut asiakirjat, joista kdyvét ilmi 43 b
§:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa huomioon otettavat seikat. Ulkomailla asuvan apteekkiluvan
hakijan on lisdksi liitettdvd hakemukseen selvitys 43 b §:n 1 momentissa tarkoitetuista apteekkiluvan
myontdmisen edellytyksista.

43 b §(22.12.2021/1258)
Apteekkilupa voidaan myoOntda vain laillistetulle proviisorille. Edellytyksend on lisdksi, ettd hinti ei ole
asetettu konkurssiin, hinelle ei ole mééritty edunvalvojaa, hdnen toimintakelpoisuuttaan ei ole rajoitettu eika

hénta ole tuomittu lainvoimaisesti apteekkitoiminnan kannalta olennaisesta rikoksesta.

Edellda 1 momentissa tarkoitetun rikoksen olennaisuuden arvioinnissa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ottaa huomioon seuraavat seikat:

1) liittyyko tuomioon johtanut teko sellaisen lainsdddannon rikkomiseen, jolla on merkityksellinen yhteys
apteekkitoiminnan harjoittamiseen;

2) onko tuomioon johtanut teko omiaan merkittdviasti vaarantamaan luottamusta apteekkitoimintaan;

3) mik& on teosta saadun tuomion rangaistuslaji ja mahdollisen vankeusrangaistuksen pituus;
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4) paljonko tuomion saamisesta on kulunut aikaa;

5) miké oli tuomioon johtaneen teon tai tekojen ajallinen kesto ja onko hakija toistuvasti tuomittu samasta
teosta.

Liséksi arvioinnissa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoiminnassa tai
terveydenhuollon ammattihenkilond toimiessa tekemé vakava tai toistuva lainsdddénnon tai
viranomaismddrdysten noudattamatta jattiminen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus myontid apteekkiluvan useammasta hakijasta sille, jolla voidaan
kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtdvissd mukaan
lukien mahdollisen aiemman apteekkilupaa koskevan paiatoksen lainvoimaiseksi tulon ajankohta, ajankohta,
jona hakija on ryhtynyt harjoittamaan aiempaa apteekkiliikettddn seké apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

44 § (10.12.2010/1112)

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkiliikettd ei saa vuokrata eikd luovuttaa toiselle. Jos apteekkari saa
uuden apteekkiluvan, hinelle aikaisemmin myonnetty apteekkilupa lakkaa samalla.

Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, jollei tissd laissa toisin sdéddetd. Sairauden tai muun erityisen syyn
vuoksi apteekkari voi jittdd méérdajaksi apteekin hoidon laillistetulle proviisorille tai laillistetulle
farmaseutille yhteensi enintddn kolmen kuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun erityisen tilapdisen syyn vuoksi estynyt hoitamasta apteekkia yli kolme
kuukautta, hdnen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle proviisori tai farmaseutti,
jonka hén on midrannyt hoitamaan apteekkia tiksi ajaksi.

Jos apteekkari 46 §:ssd tarkoitetussa tilanteessa joutuu harjoittamaan apteekkiliikettd kahdessa apteekissa,
apteekkarin on méérittava hoitaja toiselle apteekeista ja ilmoitettava tistd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Tarkempia sdédnnoksid apteekin hoitajan kelpoisuusehdoista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.
(22.12.2021/1258),

45 § (13.1.2006/22)

Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliikettd siithen saakka, kunnes hén tayttidd 68 vuotta.

Apteekkarin velvollisuudet eriissi tapauksissa
46 § (22.12.2021/1258),

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkiliikkeen harjoittamisen 44 §:n 1 momentissa tai 45 §:ssé tarkoitetussa
tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkiliikettd sithen saakka, kunnes
apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.

Apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on harjoitettava apteekkiliiketoimintaa
apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin edellytyksia
apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikennetd sellaisilla toimenpiteilld, jotka ovat
olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epdtavallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin
toimintaedellytyksiin.

Apteekkilitkkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on pyynnosti annettava apteekkiluvan saaneelle
uudelle apteekkarille sellaiset apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvit tiedot apteekin taloudesta,
sopimuksista, henkilokunnasta ja muista velvoitteista, joita apteekkiluvan saanut apteekkari vélttamétté
tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan apteekkiliiketta.

Apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille kaikki lain ja viranomaisméadraysten nojalla sdilytettavat
asiakirjat on liséksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille.
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Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid apteekkiliikkeen harjoittamisen
vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

46 a § (22.12.2021/1258)

Apteekkarin vaihtuessa 46 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari saa jatkaa
sivuapteekkinsa pitdmisté tai sivuapteekkia voi hoitaa 59 §:ssé tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes
apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Tamén jélkeen apteekkiluvan saanut
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitdmistd koskeva asia on lopullisesti ratkaistu
ja apteekkari, jolle sivuapteekkilupa on myonnetty, ryhtyy pitiméén sivuapteekkia.

47 § (22.11.1996/895)

Apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunastettava edelliseltd apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin
ladkevarasto kdyvéastd hinnasta.

Apteekkiluvan raukeaminen ja peruuttaminen
48 § (22.12.2021/1258),

Apteekkarin vaihtuessa apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan rauenneiksi, jos uusi apteekkiluvan
saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa apteekkiluvan
myOntdmistd koskevan péditoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Perustettua apteekkia tai perustettua sivuapteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos
apteekkiluvan saanut apteekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd yhdeksidn kuukauden kuluessa
luvan myontimisti koskevan pditoksen lainvoimaiseksi tulemisesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisisti syistd hakemuksesta myontdé 1 ja 2 momentissa
tarkoitettuun mairdaikaan pidennysti, jos pidennys ei kohtuuttomasti heikennd alueen apteekkipalveluiden
saatavuutta.

Apteekkiluvan saaneen apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittaimiskeskukselle
etukdteen apteekin toiminnan aloittamisesta. Tarkempia sddnnoksid apteekin toiminnan aloittamista
koskevasta ilmoituksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella.

49 § (10.12.2010/1112)

Jos on perusteltua syyta epdilld apteekkarin olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kykeneméton itse
hoitamaan apteekkia tai vastaamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta, Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi asian selville saamiseksi madritd hinet ladkarintarkastukseen tai hankkia muun
tarvittavan selvityksen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdé apteekkaria véliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan, jos timéan epdillddn olevan 1 momentissa tarkoitetulla tavalla
kykenematon hoitamaan apteekkia tai vastaamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta. Kielto voidaan antaa
kerrallaan enintdin vuoden ajaksi tai siithen asti kunnes kysymys hinen kykeneméttomyydestién on
lopullisesti ratkaistu.

50 § (10.12.2010/1112),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on peruutettava apteekkilupa, jos apteekkari:

1) asetetaan konkurssiin eikd vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta saa omaisuuttaan takaisin hallintaansa;
2) julistetaan vajaavaltaiseksi;

3) menettdd oikeutensa toimia laillistettuna proviisorina;

4) sairauden taikka pdihdyttdvien aineiden tai huumausaineiden vaarinkayton johdosta ei voi asianmukaisesti
harjoittaa apteekkarin ammattia;
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5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi pysyvésti kykeneméttomaéksi itse hoitamaan apteekkia;
6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vihintdan kahdeksi vuodeksi;

7) olennaisesti vadrinkéyttad apteekkilupaan perustuvia oikeuksiaan;

8) saa 51 §:ssd tarkoitetun kirjallisen varoituksen eiké korjaa menettelydan;

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoittamaan apteekkitoimintaa.

Kurinpitotoimet
51 § (16.10.2009/773)

Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan menetellyt vastoin tété lakia tai sen nojalla annettuja sdannoksii
tai médrdyksia taikka syyllistynyt tehtavissddn muutoin virheellisyyteen tai laiminlyontiin taikka
kiyttdytynyt sopimattomasti eikd virheellisyys tai laiminlyonti ole sen laatuista, ettd hdnté olisi syytettdva
tuomioistuimessa, Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa hdnelle suullisen tai kirjallisen
varoituksen.

Sivuapteekit
52 §(22.12.2021/1258),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi perustaa sivuapteekin kunnan, kuntayhtymaén tai apteekkarin
aloitteesta taikka omasta aloitteestaan. Sivuapteekin perustamisen edellytyksend on, ettd alueella ladkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eikd itsendiselle apteekille ole riittdvia
toimintaedellytyksid. Jos sivuapteekki perustetaan sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen,
perustamisen edellytyksend on kuitenkin, ettd toimintayksikon yhteydessi tarvitaan apteekkipalveluja eikd
itsendiselle apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksid. Apteekkarille voidaan myontdé lupa enintédn kolmen
sivuapteekin pitdmiseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus julistaa uuden tai avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan
haettavaksi keskuksen verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella, jossa ilmoitetaan sivuapteekin sijaintia
koskevat tiedot. Sivuapteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseensa asiakirjat, joihin hin haluaa vedota 3
momentin mukaisessa arvioinnissa. Tatd momenttia ei sovelleta apteekkiluvan ehtona olevaan
sivuapteekkilupaan, joka kuulutetaan ja haetaan osana apteekkilupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd sivuapteekkiluvan useammasta hakijasta sille
apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset sivuapteekin pitimiseen, kun otetaan huomioon apteekin sijainti,
muut toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkiluvan kyseessa ollessa suunnitelmat sivuapteekkitoiminnan
jarjestdmiseksi. Tatd momenttia ei sovelleta apteekkiluvan ehtona olevaan sivuapteekkilupaan, joka
ratkaistaan osana apteekkilupaa.

Edellda 1 momentissa sdddetystd poiketen Helsingin yliopisto voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitdd enintdén 16 sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paattdé sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi omasta
aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtymaén tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa sivuapteekille
madrattyd sijaintialuetta ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle etukédteen sivuapteekin
toiminnan aloittamisesta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdinnoksié sivuapteekkiluvan
hakemisen yhteydessé vaadittavista selvityksistd, lupahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista ja sivuapteekin
toiminnan aloittamista koskevasta ilmoituksesta.

52 a § (22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa apteekkarille luvan perustaa apteekin palvelupiste haja-
asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole riittdvia toimintaedellytyksid sivuapteekin pitimiselle.
Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd myos muualle turvaamaan lddkkeiden saatavuutta.
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijaintialueelle tai siithen rajoittuvan kunnan alueelle.
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Lupahakemukseen on liitettdva selvitys hakijasta ja apteekin palvelupisteesti sekd suunnitelma siitd, miten
57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jérjestetdin. Keskuksen on myonnettavé lupa, jos tissd
pykaldssa sdddetyt edellytykset tayttyvat.

Apteekkari vastaa palvelupisteen toiminnasta. Apteekkarin on valvottava, ettd palvelupistettd hoidetaan
asianmukaisesti ja nimettdvi palvelupisteelle hoitaja ja timén sijaiset ja huolehdittava heidin
perehdytyksestdén tehtivdan. Apteekkarin on vuosittain huolehdittava palvelupisteen tarkastuksesta.
Apteekin palvelupisteen lddkevalikoimassa saa olla vain itsehoitolddkkeitd. Apteekin palvelupisteen kautta
saadaan liséksi luovuttaa apteekista lddkemadrayksella toimitettavia ladkkeita.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi omasta aloitteestaan muuttaa apteekin palvelupisteen
sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivuapteekkien liikevaihdon
keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyviét.

Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki eivét saa perustaa apteekin palvelupisteité.

Apteekkarin vaihdostilanteissa 46 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari ja 59
§:ssd tarkoitettu apteekin hoitaja saa pitdd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman tahén
tarkoitukseen myonnetyn luvan perusteella apteekin palvelupistettd, kunnes apteekkiluvan saanut uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen apteekkarin on haettava lupaa apteekin
palvelupisteelle 1 momentin mukaisesti, jos hén jatkaa palvelupisteen toimintaa. Uusi apteekkari saa pitda
palvelupistettd, kunnes palvelupisteen pitdmistd koskeva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu.

Apteekkarin tulee ilmoittaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle apteekin palvelupisteen
toiminnan aloittamisesta, muuttamisesta ja lopettamisesta. Tarkempia sddnnoksia palvelupisteen toimintaa
koskevista ilmoituksista, apteekin palvelupistettd koskevan lupahakemuksen sisdllostd ja palvelupisteen
tarkastuksesta voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa apteekeille madrayksid apteekin palvelupistettd koskevan luvan hakemisesta seké ladkkeiden
toimittamisesta apteekin palvelupisteen kautta, tuotevirheiden késittelystd, tiloista, 1dékkeiden
sédilyttimisestd, lddkeneuvonnan antamisesta seké sen teknisestd toteuttamisesta, ldékevalikoimasta,
hoitamisesta ja tarkastamisesta.

52 b §(22.12.2021/1258)

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin
palveluita my0s apteekin verkkopalvelun vilitykselld. Apteekin verkkopalvelun ylldpitdjalla tulee olla
internetsivut, joilla tarjotaan ladkkeitd etimyyntiin. Niilld internetsivuilla tulee olla linkki Lédkealan
turvallisuus- ja kehittaimiskeskuksen ylldpitiméain luetteloon laillisista apteekkien verkkopalveluista ja
selvisti ndkyvilld ladkedirektiivin 85 ¢ artiklan mukainen Euroopan unionissa kidytdssi oleva yhteinen
tunnus.

Apteekin verkkopalvelun yllapitimisestd on tehtdva ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdvéd suunnitelma siitd, miten 57 §:n 2 momentissa
sdadetty ladkeneuvonta jarjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 pdivén kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytanyt lisdselvitysté tissd pykélédssa tarkoitetuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan
aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava
keskukselle. Keskus voi kieltdd toiminnan aloittamisen tai maariti verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos
apteekin verkkopalvelu ei tiytd edellytyksid, jotka asetetaan tdssd pykalidssd, 6 momentissa tarkoitetuissa
saannoksissd ja madrdyksissd, 55 §:n 3 momentissa, 56 tai 57 §:ssd tai 57 §:n 3 momentin nojalla annetuissa
madrdyksissé tai apteekkariin kohdistetaan 49 §:n 2 momentin, 50, 51 tai 80 b §:n mukaisia toimenpiteita.

Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvan apteekin on varmistuttava siité, ettd ladkkeen pitiminen markkinoilla
on laillista siind valtiossa, johon lddke myyddan. Ladkemadraystd edellyttavid 1ddkkeitd saa toimittaa
apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sdahkoisestéd ladkeméadrdyksestd annetun lain (61/2007) mukaisen
sahkoisen lddkemaidrdyksen perusteella.

Apteekkari vastaa apteekin verkkopalvelun toiminnasta ja verkkopalvelun hoitamisesta. Apteekkarin on
tarkastettava verkkopalvelu vuosittain. Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta
toimitettavien ldékkeiden asianmukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista. Apteekin verkkopalvelun
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valikoiman tulee olla riittdvd huomioiden eri terapiaryhmdt, ja tarjolla tulee olla my0s saatavilla olevia
edullisimpia ldékevalmisteita.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ylldpitimaan luetteloon merkittyd apteekin verkkopalvelua
saa apteekkiluvan tultua avoimeksi pitdd 46 §:ssd tarkoitettu apteekkiliitkkeen harjoittamisen lopettava
apteekkari tai 59 §:ssi tarkoitettu apteekkilitkkeen hoitaja, kunnes apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa. Apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin tulee tehdd Léédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle 1 momentin mukainen ilmoitus, jos hin jatkaa apteekin verkkopalvelutoimintaa.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mitd kuluttajansuojalain (38/1978)_6 luvussa
saddetddn etdimyynnistd. Apteekin verkkopalvelua koskevia sddannoksid sovelletaan myds muiden
etdviestimien vélitykselld tapahtuvaan lddkkeiden myyntiin. Tarkempia sdédnndksid verkkopalvelun kéyton
yhteydessa annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvista asiakkailta perittdvistd maksuista
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méédrayksid
apteekeille ennakkoilmoituksen siséllostd ja tekemisestéd sekd lddkeneuvonnasta, lddkeldhetysten
pakkaamisesta ja tarkistamisesta, kuljetuksesta, toimintojen ulkoistamisesta, palautuksista, tuotevirheiden
kisittelystd, apteekin verkkopalvelussa lddkkeestd annettavista tiedoista, lddkkeiden sdilyttimisesta,
ladkkeiden toimittamisesta verkkopalvelun vilitykselld, tiloista, teknisestd toteuttamisesta,
ladkevalikoimasta, hoitamisesta sekd verkkopalvelutoiminnan tarkastuksen suorittamisesta ja
dokumentoinnista.

52 ¢ §(22.12.2021/1258)

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin middrdadma toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla laillistettu
proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on kuitenkin oltava laillistettu
proviisori. Sivuapteekin hoitajasta on tehtévi ilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Apteekkarin on vuosittain tarkastettava sivuapteekki ja Helsingin yliopiston apteekin hoitajan yliopiston
sivuapteekki. Tarkastuksessa varmistutaan siitd, ettd sivuapteekin kaikessa toiminnassa noudatetaan
sadnnoksid, ettd sivuapteekissa on riittdvasti osaavaa henkilokuntaa, ettd sivuapteekin tilat ja lddkevarasto
ovat asianmukaisia ja ettd lddkkeiden sdilytys ja lddkejitteiden kasittely toteutetaan asianmukaisesti.

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lddkevalikoiman tulee vastata paikallisia ladkehuoltotarpeita.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksid sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista
sekd apteekkarin velvoitteesta huolehtia sivuapteekin tarkastuksesta.

52.d §(22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee ylldpitda ja pitdd julkisesti internetissa saatavilla
ajantasaista luetteloa laillisista apteekkien verkkopalveluista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internetsivuilla tulee olla saatavilla tietoa kansallisesta
lainsdddannosta, jota sovelletaan lddkkeiden tarjoamiseen etimyyntiin internetin vélitykselld, mukaan
luettuna tieto siitd, ettd ladkkeiden luokittelussa ja niiden toimitusehdoissa voi olla eroja Euroopan unionin
jasenvaltioiden vililld. Liséksi internetsivuilla tulee olla tietoa yhteisen tunnuksen tarkoituksesta sekd
taustatietoa yleisolle tietoyhteiskunnan palvelujen avulla laittomasti toimitettavien ladkkeiden riskeista.

53 § (22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi omasta aloitteestaan padttidd apteekin muuttamisesta
sivuapteekiksi, jos apteekkia koskeva apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sen jélkeen, kun apteekki on
muutettu sivuapteekiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan joko kuuluttaa tai sivuapteekki voidaan liittdd
apteekkiluvan ehdoksi.

54 § (22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi omasta aloitteestaan péattdaa sivuapteekin muuttamisesta
apteekiksi, jos itsendiselle apteekille on riittdvat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksié
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arvioitaessa otetaan huomioon sivuapteekin litkevaihto, vuosittain toimitettujen ladkeméaéraysten lukumaara
ja 4l §:n 2 momentin mukaiset apteekin perustamisen edellytykset.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 1 momentissa tarkoitettua sivuapteekkia ylldpitaineen
apteekkarin pyynnostd myontia tille aikaisemmin sivuapteekkina toimineen apteekin apteekkiluvan sitd
erikseen haettavaksi julistamatta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua paétostd sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi ei saa tehdi, ennen kuin
viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

Nikotiinivalmisteiden myynti (13.1.2006/22)
54 a § (13.1.2006/22),

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 a §:ssd sdddetystd poiketen my0s tupakkaa myyvissd véhittdiskaupoissa,
kioskeissa ja huoltoasemilla seka ravitsemisliikkeissd myyntipaikan sijaintikunnan my&ntdmaén
vahittdismyyntiluvan perusteella. Nikotiinivalmisteita saa myyd4 ainoastaan 18 vuotta tiyttineille. Myyjan
on voitava valvoa ostotilannetta. Myynti automaattisista myyntilaitteista on kielletty. (10.12.2010/1112)

Kunnan on myonnettdvé kirjallisesta hakemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyntiin, jos hakijalla on
edellytykset sdilyttdé ja myyda nikotiinivalmisteita timin lain mukaisesti. Hakemuksessa on oltava seuraavat
tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteisén toiminimi ja yhteystiedot, yritys- ja yhteisdtunnus seké nikotiinivalmisteiden
myyntipaikkojen osoitteet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden séilytyksestd ja myynnin valvontajirjestelyistd;

3) myynnistd vastaavan nimi ja yhteystiedot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa sijaitsevien myyntipisteiden lukumééra ja selvitys niiden sijainnista.
Nikotiinivalmisteen vahittdismyyntiin luvan saaneen on ilmoitettava lupahakemuksessa ilmoitettujen tietojen

muutoksesta ja myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan on ilmoitettava luvan myontdmisestd ja myynnin
lopettamisesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. (16.10.2009/773)

54 b § (13.1.2006/22)

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja lddkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden
varastoinnissa, vahittdismyynnissd, markkinoinnissa, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
suorittamassa valvonnassa ja lidketurvatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin osin, mitd tdssa laissa
muutoin sdddetddn varastoinnista, myynnistd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen suorittamasta
valvonnasta ja ladketurvatoiminnasta. Mitd 55 ja 55 a §:ssd, 56 §:n 1 momentissa sekéd 57 §:ssé sdddetdin, ei
kuitenkaan sovelleta tdssd pykildssi tarkoitettuun myyntiin. (16.10.2009/773),

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja lddkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden
véhittdismyynnin valvonnassa tulee lisdksi noudattaa tupakkalain (549/2016) 8 §:44. (29.6.2016/550),

54 ¢ § (13.1.2006/22)

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja tehtyjen ilmoitusten perusteella tarkastaa nikotiinivalmisteiden
varastointi- ja myyntipaikkoja sekd valvoa nikotiinivalmisteiden myyntia.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan tdmén lain tai sen nojalla annettujen sddnndsten vastaista toimintaa,
kunnan tulee kieltdd toiminta sekd asettaa mééraaika, jonka kuluessa se on lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu méérdajassa taikka jos kiellossa mainittua sddnndsten vastaista menettelyd on
jatkettu tai jos se on uudistettu asetetun miérdajan jilkeen, kunta voi peruuttaa nikotiinivalmisteiden
vahittdismyyntiluvan méérdajaksi tai kokonaan.

54 d § (13.1.2006/22)
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Kunta voi perid nikotiinivalmisteiden véhittdismyyntiluvan hakijalta véihittdismyyntiluvasta maksun. Lisdksi
kunta voi perid vahittdismyyntiluvan haltijalta valvontaan liittyvistd toimenpiteistd vuosittaista
valvontamaksua. Lupa- ja valvontamaksu voivat olla enintdén suoritteiden tuottamisesta aiheutuvien
kustannusten suuruiset. Vahittdismyyntilupamaksun ja valvontamaksun perusteista sdddetddn tarkemmin
kunnan hyvéiksyméssa taksassa.

Tamaéan pykéldn mukaiset maksut saadaan perid ilman tuomiota ja paétostd siind jarjestyksessd kuin verojen
ja maksujen perimisestd ulosottotoimin annetussa laissa (367/1961) sdadetian.

L verojen ja maksujen perimisestd ulosottotoimin annetussa laissa 367/1961 on kumottu L:1la verojen ja
maksujen tdytdntdonpanosta 706/2007.

54 ¢ § (20.8.2010/699)

Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta vahittdismyynnissé ja lupahakemuksen siséllostd voidaan sdétaa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méériti, ettd vahittdismyynnissd myytéviin
nikotiinivalmisteisiin on liitettdvé erilliset kdyttdohjeet. Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
tarvittaessa midrdyksid ohjeiden sisédllosta.

Eriniisid sdannoksia
55§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettdvé sen tavanomaisen asiakaskunnan vihintddn kahden viikon
keskimidrdistd tarvetta vastaava madré ladkkeitd ja l1ddkkeiden kdyttdon tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita
seki sidetarpeita. Apteekin ja sivuapteekin varastointivelvoite ei koske lddkevalmisteita, joiden yhden
pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta on toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa eikd pienen
potilasryhmén hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeitd, joille ei ole sadnndllistd kysyntda tai joita ei
saannollisesti toimiteta kyseisestd apteekista potilaille. Apteekilla ja sivuapteekilla on kuitenkin velvollisuus
huolehtia myos tillaisten lddkkeiden saatavuudesta alueellaan. (22.12.2021/1258)

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettdva avoinna siten, ettd lddkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekkarin on
ilmoitettava aukioloajoista kunnalle, jossa apteekki sijaitsee. (8.3.1993/248)

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siitd, etti apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja
apteekin verkkopalvelusta toimitettavat lddkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja lddkevalmisteen myyntiin
tai kulutukseen luovuttamiseen on asianmukainen lupa. (10.12.2010/1112),

55 a § (9.8.2002/700),

Apteekit voivat toimia Schengenin yleissopimuksen 75 artiklassa tarkoitettuina toimivaltaisina
viranomaisina, jotka voivat antaa mainitussa artiklassa tarkoitetun todistuksen huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisédltdvien lddkevalmisteiden mukana kuljettamiseksi matkustettaessa
sopimusmaasta toiseen.

55b § (22.2.2019/208)

Apteekin ja sivuapteekin on toimittaessaan sdhkoisestd ladkemaardyksestd annetun lain 3 §:n 8 kohdassa
madriteltyjd pkv-ladkkeitd tai huumausaineiksi luokiteltuja aineita siséltavié lddkevalmisteita tarkastettava
apteekkijirjestelmin vilitykselld, onko potilaalla voimassa oleva apteekkisopimus. Jos potilaalla on
voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan sithen merkitty apteekki tai sivuapteekki saa toimittaa tillaisen
ladkevalmisteen.

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan potilaan ja hintéd hoitavan lddkérin vélistd sopimusta, jolla potilas sitoutuu
noutamaan sopimuksen mukaiset ldékkeet vain yhdesti apteekista. Ladkarin on salassapitosddnndsten
estamattd huolehdittava sopimuksen toteuttamisen kannalta vélttimattomien tietojen toimittamisesta potilaan
valitsemaan apteekkiin, joka tallentaa sopimusta koskevat tiedot apteekkijirjestelméén.
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Apteekkisopimusjirjestelmén hallinnoinnin yhteydessa késitellyt henkilon terveyttd koskevat henkildtiedot
ovat salassa pidettdvid, jollei laissa toisin sdddetd. Apteekki saa salassapitosddnnosten estimattd luovuttaa
apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastamiseksi vélttiméattomét tiedot muille apteekeille seké ilmoittaa
hoidon toteutumisen arvioimiseksi vélttaimattomét potilasta koskevat tiedot hoitavalle 1adkarille. Ladkérin on
kerrottava potilaalle ennen apteekkisopimukseen sitoutumista apteekin oikeudesta luovuttaa kyseiset tiedot.

56 § (9.7.2020/553),

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellinen maird farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta
henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henkilokunta osallistuu riittdvésti
tdydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutusta jérjestettdessa on otettava huomioon henkilokuntaan
kuuluvien peruskoulutus ja tyotehtévit.

Apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelussa kdytettdvien tilojen tulee
soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin. Ladkkeiden valmistukseen ja tutkimiseen kdytettdvien tilojen
tulee olla tdhin tarkoitukseen soveltuvia ja varustettuja. Apteekkarin tulee tehdd asianmukaiset toimenpiteet,
jotta asiattomilla ei ole padsyé apteekin tiloihin.

Ladkkeiden myynnin tulee tapahtua apteekissa ja sivuapteekissa yhdestd yhtendisestd asiakastilasta. Apteekin
tai sivuapteekin lddkkeet tulee varastoida tdhédn yhtendiseen asiakastilaan tai apteekin tai sivuapteekin
vilittoméssi ldheisyydessd sijaitsevaan, apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimaan tilaan. Apteekin
verkkopalvelun tulee tapahtua kyseisen apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista.

Tarkempia sddnnoksid apteekin ja sivuapteekin tiloista, farmaseuttisen henkilokunnan méérasti seka
tdydennyskoulutuksen sisédllostd ja méérastd voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maardyksié ladkkeiden varastointiin ja valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineistd ja laitteista. (22.12.2021/1258)

56 a § (13.12.2013/978)

Apteekki toimittaa ihmisille tarkoitetun ladkkeen toisessa Euroopan unioniin tai Euroopan talousalueeseen
kuuluvassa valtiossa tai Sveitsissd annetun ladkemaéariyksen (eurooppalainen lddkemdirdys) perusteella, jos
eurooppalaisella lddkemadraykselld madrattya ladkettd saadaan pitdd kaupan lddkedirektiivin tai ihmisille ja
eldaimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla ja
ladkemadrdys tdyttdd timén lain ja sen nojalla annettujen sdinndsten mukaiset vaatimukset.

Apteekki voi kieltdytya toimittamasta eurooppalaisella lddkeméasraykselld madrityn lddkkeen, jos on
perusteltua syytd epdilld 1ddkeméaardayksen aitoutta tai lddketieteellistd asianmukaisuutta, tai jos lddkemadrays
on episelvd tai puutteellinen.

Edelld 1 momentissa sdddettyd ei sovelleta 1d4dkevalmisteisiin, jotka edellyttavéat ladkedirektiivin 71 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua erityisladkemaaraysta.

57 § (10.12.2010/1112)

Ladkkeitd apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja
opastuksella pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd lddkkeen kdyttdja on selvilld lddkkeen oikeasta ja turvallisesta
kiytostd ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisdksi 1ddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Lidkemé&éraykselld
toimitettavan 1dékkeen hintaneuvontaan tulee siséltyi tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta
ladkevalmisteesta. (20.3.2015/253),

Apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelun vilitykselld lddkkeitd toimitettaessa apteekkarin,
Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siitd, ettd ladkkeen ostajalla
on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ldékkeiden oikeasta ja
turvallisesta kdytosti, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista 1d4dkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista. Apteekin palvelupisteestd lddkeméaédrdayksen perusteella toimitettavia lddkkeitd saa toimittaa
ainoastaan proviisori tai farmaseutti.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa maardyksid menettelytavoista toimitettaessa ladkkeita
apteekeista, sivuapteekeista, apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelusta.

57 a § (21.5.2010/435)

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettidva kalenterivuosittain luetteloa ladkeméaariyksistd. Luettelossa on
oltava tiedot toimitetusta lddkkeestd ja sen madrastd, lddkkeen kayttdjdsta tai laitoksesta, jonka kadyttoon
ladke on madratty, ja lddkkeen méadradjastd. Luettelo on sdilytettiva viisi vuotta. Luettelo on laadittava ja
sdilytettdva siten kuin Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tarkemmin maéraa.

57 b § (13.1.2006/22)

Toimittaessaan lddkérin, hammasliddkérin tai muun lddkkeen mairddmiseen oikeutetun terveydenhuollon
ammattihenkilon ladkemadrdykseen perustuvaa ladkevalmistetta apteekin on vaihdettava lddkevalmiste
sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 c §:ssd tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen
ladkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintddn 0,50 euroa.
(9.12.2016/1101),

Keskendén vaihtokelpoisten 1ddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi médritelldén kunkin vuosineljdnneksen
ensimmaisen pdivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai viitehintaryhmin voimassa ollessa
viitehintaryhméan halvimman korvattavan valmisteen arvonlisdverollinen véhittdismyyntihinta.
(5.12.2008/803)

Vaihtoa ei kuitenkaan saa tehdd, jos lddkkeen maéradja on kieltdnyt vaihdon ladketieteelliselld tai
hoidollisella perusteella tekemalla kiellosta merkinnén lddkemadrdykseen tai jos ladkkeen ostaja kieltda
vaithdon. Léadkkeen ostajalla on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti
halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste, jollei lddkkeen miéradja ole kieltdnyt vaihtoa ladketieteellisin tai
hoidollisin perustein. (9.12.2016/1101),

57 ¢ § (16.10.2009/773),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee laatia luettelo keskenédén vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan mééritelld lddkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden
médrit ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenéén biologisesti samanarvoisia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on julkaistava 1 momentissa tarkoitettu luettelo viimeistidan
45 pdivad ennen kunkin vuosineljdnneksen alkua.

57d § (22.12.2021/1258)

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa sditid, ettd myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hinnat vahintddn 21 pdivdd ennen kunkin vuosineljinneksen
ensimmadistd paivdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sdddettdville viranomaiselle ja lddkkeiden
hintatietoja sddnnénmukaisesti ylldpitaville muille tahoille. Lisdksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sdétdd viranomaisen velvollisuudesta julkaista luettelo vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ja niiden
hinnoista seké apteekin menettelysta lddkevaihtoa suoritettaessa.

57 e § (22.12.2021/1258)

Apteekilla voi olla noutolokerikko, johon apteekki voi toimittaa ja vélittdd 1ddkkeitd asiakkaiden
noudettaviksi. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokerikon tulee soveltua
ladkkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen sdilytykseen ja varastointiin.

Apteekkari on vastuussa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta. Apteekkari vastaa ladkkeiden
asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja sdilytyksestd noutolokerikossa siithen saakka, ettd asiakas noutaa
ladkkeen noutolokerikosta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnndksid noutolokerikon sijainnista, toiminnasta,
ladkkeiden sdilytyksestd noutolokerikossa, lddkkeiden kuljetuksesta ja ladkkeiden toimittamisesta
noutolokerikkoon.
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58 § (22.12.2021/1258)

Ladkkeen vahittdismyynnissd on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvan lddketaksan mukaista
hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan lisittdvésti toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta seka
arvonlisdverosta. Ladkkeen véhittdismyyntihinnan tulee perustua ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan perusteella laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyntikate
voi olla suhteellisesti pienempi kuin siitd apteekkiverolain (770/2016)_6 §:n mukaan perittavd apteekkivero.

Ladkemairdyksen perusteella toimitettavan lddkkeen vahittdismyyntihintaan lisdtddn toimituserdkohtainen
toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisdtdadn arvonlisdvero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poiketen apteekissa lddkeméédrayksen perusteella valmistettavan
ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kéytettdvien aineiden

ostohintaan, valmistusmaksuun, valmistusmédrilisddn ja kiytettdvien pakkausmateriaalien ja vilineiden
myyntihintaan. Véhittdismyyntihintaan lisdtdén toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisévero.

Sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemaardystd, lddketaksan mukainen hinta
muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta ja arvonlisdverosta. Jos tdssd momentissa tarkoitettu ladke
toimitetaan ladkemédrdyksen perusteella, vahittdismyyntihintaan lisitdén toimituserdkohtainen
toimitusmaksu ja arvonlisdvero. [lman lddkemaardystd apteekista toimitettavan ladkkeen
vahittdismyyntihinta on enintdédn lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta ja vihintdédn lddkkeen 37 a §:n
mukainen valtakunnallisesti kdytdssd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa
toimipisteissd ja verkkopalvelussa. Edelld sdddetystd poiketen liséneuvontaa vaativien itsehoitoldakkeiden
vahittdismyyntihinta on lddketaksan mukainen vahittdismyyntihinta ja apteekista ilman ladkemaardysta
toimitettavan ladkkeen vahittdismyyntihinta on kuitenkin lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta, jos
valtakunnallisesti yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kidyton edellyttimin ladkeneuvonnan, ladkkeen
mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta.

Ladketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaéishintaa koskevista poikkeuksista ja annettavista alennuksista
annetaan tarkemmat sddnnokset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava timén pykalén nojalla annettavien sddnnosten
mukainen lddketaksa.

Mitd 1-6 momentissa sdédetédén, ei sovelleta sellaisiin 1adkkeisiin, joita saa myydd myos muualla kuin
apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissd ja apteekin verkkopalvelussa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeridlle
tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista seikoista.

58 a § (22.12.2021/1258)

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetddn apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin
palvelupisteesséd voidaan harjoittaa my6s muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien
ehkéisyyn liittyvdi palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkeiden kéyton tarpeeton
lisddminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestd myyddin muita valmisteita kuin ladkkeita tai sielld
jarjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata ladkkeiden
toimittamista ja lddkkeisiin liittyvad neuvontaa.

9§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus médrad, kuka apteekkiliikettd hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus médraa apteekille hoitajan myd6s 49 §:ssé
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tarkoitetussa tapauksessa. Apteekin hoitajasta on soveltuvin osin voimassa, mitd apteekkarista téssé laissa
saddetddn. (16.10.2009/773),

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissa omalla vastuullaan hoitamaan voidaan miérita ainoastaan
laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin mééréti hoitamaan apteekkia enintdén
kahden kuukauden ajaksi kerrallaan. Méérdysti annettaessa on otettava huomioon henkildn aikaisempi
toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtivissd. Edellytyksend on liséksi, ettd hénti ei ole tuomittu
lainvoimaisesti rikoksesta, joka on olennainen apteekkitoiminnan harjoittamisen kannalta. Rikoksen
olennaisuuden arvioinnissa sovelletaan 43 b §:n 2 momenttia. (22.12.2021/1258)

60 § (22.12.2021/1258),

60 § on kumottu L:1la 22.12.2021/1258.

7 luku

Laidkehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa
Sairaala-apteeKkit ja lidkekeskukset
618§

Sairaanhoitopiirisséd voi olla sen toimintaa varten sairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtymén ja valtion
yllapitiméassi sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla sairaala-apteekki tai lddkekeskus. (9.8.2002/700)

Edellda 1 momentissa tarkoitettu lddkekeskus voidaan perustaa lisdksi yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/90) tarkoitetun palvelujen tuottajan ylldpitdméaan sairaansijoja siséltdvain yksikkoon ja
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen
médrd titd edellyttds. (8.3.1993/248)

Sairaala-apteekki tai lddkekeskus voidaan perustaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla.
(16.10.2009/773),

Sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimitilojen tulee soveltua lddkkeiden toimittamiseen, varastointiin,
valmistukseen ja tutkimiseen. Niiden tulee myds olla asianmukaisesti varustettuja. (9.8.2002/700),

Luvan hakemisesta sekd sairaala-apteekin ja lddkekeskuksen toimitiloista sdddetéén tarvittaessa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. (9.8.2002/700)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi lisdksi antaa tarkempia méardyksié sairaala-apteekin ja
ladkekeskuksen toiminnasta, hyvistd tuotantotavoista sekd ladkkeiden varastointiin, valmistukseen ja
tutkimiseen tarvittavista tiloista, vélineisti ja laitteista. (16.10.2009/773),

62 § (22.11.1996/895),

Kunnan tai kuntayhtymaén ylldpitamésté sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan 61 §:n sdénndsten
estdmdttd toimittaa:

1) laakkeitd saman kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella oleviin julkisen
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoihin;

2) tartuntatautilain (1227/2016) 81 §:ssé tarkoitettuja rokotteita saman kunnan tai kuntayhtymén taikka niihin
rajoittuvan kunnan alueella oleville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille;
(21.12.2016/1231)

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoihin ja
apteekkeihin yksittdisen potilaan vilttdméattoman ladkityksen turvaamiseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden
saatavuudessa esiintyy ongelmia; sekd

4) ladkkeitd Suomen ulkopuolella toimivien rauhanturvajoukkojen kayttoon.

(13.1.2006/22)
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Laakkeitd voidaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen luvalla toimittaa sairaala-apteekista ja
ladkekeskuksesta my0s yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille, joiden kanssa kunta tai
kuntayhtymé on tehnyt sopimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ostamisesta sosiaali- ja
terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalla kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtévii. (29.12.2009/1727)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi erityisestd syystd myontdd luvan lddkkeiden toimittamiseen 1
momentista poikkeavalla tavalla sekd 14 §:n mukaisesti valmistetun ja 17 §:n 1 momentin 4 kohdan
mukaisesti maahan tuodun lddkkeen luovuttamiseen toiseen sosiaali- ja terveydenhuollon laitokseen ja
apteekkiin. (16.10.2009/773)

Téssd pykaldssa tarkoitetun Lédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvan myontdmisté harkittaessa
on varmistuttava siitd, ettei lddkkeiden saatavuus alueella merkittdvésti vaikeudu. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on ennen luvan myontdmistd kuultava niitd alueen apteekkareita, joiden toimintaan
luvan myontidmiselld voi olla vaikutusta. Lupahakemuksen sisdllosté ja luvan myontdmisestd voidaan sdétaa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. (16.10.2009/773)

63 § (16.10.2009/773)

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa on pidettiva luetteloa lddkkeiden hankinnasta ja 62 §:n mukaisesta
ladkkeiden toimittamisesta. Luetteloa on sidilytettdvé vihintddn viisi vuotta. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérayksi luettelon laatimisesta ja siihen siséllytettdvista tiedoista ja
luettelon sdilyttdmisestd.

64§

Sairaala-apteekissa ja 1ddkekeskuksessa tulee olla hoitaja. Hoitaja vastaa siitd, ettd sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toimintayksikon lddkehuolto on jérjestetty timén lain ja sen nojalla
annettujen sddnnosten mukaisesti. (13.1.2006/22)

Sairaala-apteekin hoitajan tulee olla laillistettu proviisori ja lddkekeskuksen hoitajan laillistettu proviisori tai
laillistettu farmaseutti.

65 § (9.8.2002/700),

Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta sairaalan tai terveyskeskuksen
sairaansijalta poistettavan tai avohoitoon tilapéisesti siirrettdvan potilaan hoidon keskeytymaétontd jatkamista
varten tarvittavat lddkkeet. Sairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle
voidaan vastikkeetta luovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat lddkkeet, kunnes hdanen voidaan paikalliset
olosuhteet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne apteekista. Potilaalle voidaan lisdksi luovuttaa
maksutta huumausaineriippuvaisten henkiléiden vieroitus-, korvaus- ja ylldpitohoidon toteuttamiseksi
tarpeelliset ladkkeet. Luovutettavista lddkkeistd sekd luovutuksen edellytyksistd sdddetdén tarkemmin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Liséksi sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan luovuttaa vastikkeetta terveydenhuoltolain
(1326/2010)_13 §:ssé tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistustyhon ja raskauden ehkéisyneuvontaan ja
26 §:ssd tarkoitettuun valistus- ja ehkdisytoimintaan kaytettévid lddkkeitd. Samoin voidaan luovuttaa
vastikkeetta tartuntatautilain 81 §:ssé tarkoitettuja rokotteita sekéd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetun lain (734/1992)_5 §:n 4 kohdassa tarkoitettuja ladkkeitd. (21.12.2016/1231)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaédrayksid menettelytavoista luovutettaessa
tassd pykaldssa tarkoitettuja ladkkeitd. (16.10.2009/773)

66 § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa mairdajaksi tai kokonaan 61 §:ssé tarkoitetun
luvan, jos sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toiminta on olennaisella tavalla timén lain, lupaehtojen tai
ladkkeiden hyvien tuotantotapojen vastaista taikka vakavasti vaarantaa ladketurvallisuuden tai jos 78 §:n
perusteella annettujen madrdysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
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66 a § (22.11.1996/895),

Kunnan tdmén luvun nojalla jirjestimadn toimintaan sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta
ja valtionosuudesta annettua lakia, jollei lailla toisin sdddeta.

Sotilasapteekit ja vankeinhoitolaitoksen lidkekeskukset (9.8.2002/700)
67 § (9.8.2002/700)

Puolustusvoimien 1d4kehuoltoa varten voidaan perustaa sotilasapteekkeja. Sotilasapteekin perustamisesta
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Vankeinhoitolaitoksen 1dékehuoltoa varten voidaan perustaa lddkekeskuksia. Vankeinhoitolaitoksen
ladkekeskuksen perustamisesta sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. (13.1.2006/22)

Vankiterveydenhuollon yksikkdon perustetussa lddkekeskuksessa voidaan tehdé ladkkeiden koneellista
annosjakelua Lédédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontamélld luvalla, jos toiminta tayttdd 15
§:sséd sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittda ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kiyttod koskevia seké
muita ladketurvallisuuden edellyttdmid ehtoja. (22.12.2021/1258)

Sosiaalihuollon palveluasuminen ja tehostettu palveluasumisyksikko (22.12.2021/1258),
68 § (22.12.2021/1258),

Sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), sosiaalihuoltoa koskevassa Ahvenanmaan maakuntalaissa (landskapslag
om socialvdrd, Alands forfattningssamling 2020:12), vammaisuuden perusteella jirjestettivistd palveluista ja
tukitoimista annetussa laissa (380/1987), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa ja yksityisisti
sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoitetuissa sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissé
(toimintayksikko) voidaan ylldpitdd yhteiskayttoon tarkoitettuja rajattuja ladkevarastoja (rajattu
lddkevarasto) asiakkaiden ennakoimattomia ja dkillisid ladkitystarpeita varten seka sellaisia tilanteita varten,
joissa asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa.

Rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitimisen edellytyksend on, etta:

1) rajatulle lddkevarastolle on nimetty vastuuhenkild, joka on sdannollisesti toimintayksikdssé paikalla ja
joka on kyseisessé toimintayksikossé tyoskenteleva ladkéri taikka laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on riittdvad lddkehoidon osaaminen ja koulutus;

2) rajatun lddkevaraston yllédpito ja rajatun lddkevaraston kayttd asiakkaiden lddkehoitoon perustuu
laillistetun 14dkéirin hyviaksyméén ladkehoitosuunnitelmaan;

3) toimintayksikdssd lddkehoitoa antavat vain ne henkildston jasenet, joilla on tarvittava lddkehoidon
koulutus ja varmistettu lddkehoidon osaaminen, ja téllaista henkildstod on riittdvésti paikalla kaikkina
vuorokauden aikoina;

4) rajattua ladkevarastoa ylldpidetdén toimintayksikdissé lukituissa ja tarkoituksenmukaisissa tiloissa;

5) rajatun lddkevaraston lddkevalikoima on lddkehoitosuunnitelmassa rajoitettu 1ddkevalmisteisiin, jotka
vastaavat asiakkaiden ennakoimattomia ja &killisid ld8kehoidon tarpeita ja joita tarvitaan tilanteissa, joissa
asiakkaan tiedossa oleva sairaus tai tila pahenee ja edellyttdd nopeaa ladkehoitoa;

6) toimintayksikko huolehtii siité, ettd asiakkaiden on mahdollista péasté lddkaripalveluiden piiriin
hoitotarvettaan vastaavalla tavalla kaikkina vuorokauden aikoina.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatun lddkevaraston ylldpitimiseen. Lupahakemus tehddén
sille aluehallintovirastolle, jonka alueella toimintayksikko sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat
toimintayksikot tekevit lupahakemuksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Jos
palveluntuottajalla on toimintayksikkdja useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, lupaa
haetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Lupa mydnnetddn 2 momentissa tarkoitettujen
edellytysten tiyttyessd. Luvan myOntdmiseksi voidaan suorittaa tarkastus, jos se on tarpeen
asiakasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liittdd asiakasturvallisuuden varmistamiseksi
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valttimattomia ehtoja lddkevaraston lddkevalikoimasta, tiloista, ylldpitdmisestd, omavalvonnasta ja
ladkevarastoa ylldpitdvan yksikon henkilostosta.

Kunnalla on velvollisuus tehdd ilmoitus toimintayksikodsséén olevasta rajatusta lddkevarastosta sille
aluehallintovirastolle, jonka toimialueella kunta sijaitsee. Ahvenanmaalla sijaitsevat kunnan toimintayksikot
tekevét ilmoituksen kuitenkin Lounais-Suomen aluehallintovirastolle. Kunnan on huolehdittava, ettid
toimintayksikkd tadyttdd 2 momentissa tarkoitetut edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava rajatun ladkevaraston ylldpitimiseen liittyvista
olennaisista muutoksista ja rajatun lddkevaraston ylldpitimisen lopettamisesta sille viranomaiselle, joka on
kasitellyt kyseisen toimintayksikon rajattua lddkevarastoa koskevan lupahakemuksen tai ilmoituksen.
Viranomainen voi edellyttdd, ettd luvanhaltija rajatun lddkevaraston toiminnan lopettamisen uhalla tekee
uuden lupahakemuksen olennaisen muutoksen johdosta, jos se on potilasturvallisuuden kannalta
valttdmatonta.

Edelld 3 ja 4 momentissa tarkoitetussa hakemuksessa ja ilmoituksessa on ilmoitettava toimintayksikon
johdon yhteystiedot seki lddkevaraston vastuuhenkilon ja ladkehoitosuunnitelman hyvéksyneen laillistetun
ladkarin nimi, 1ddkérin terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa tarkoitettu yksildintitunnus tai
rekisterdintinumero, yhteystiedot, koulutus, kokemus ja tehtivat toimintayksikon asiakkaiden 1dékehoidossa.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sadtda tarkemmin rajattua ladkevarastoa koskevan lupahakemuksen ja
ilmoituksen sisdllostd ja tekemisestd, ladkehoitosuunnitelmaan merkittavistd ladkevarastoa koskevista
seikoista seké lddkevarastojen lddkevalikoimista.

69 § (22.12.2021/1258),

Rajattua ladkevarastoa saa kéyttdd vain toimintayksikon asiakkaiden 1dékehoitoon. Ladkehoidon
toteuttaminen ladkevarastosta edellyttdd voimassa olevaa, lddkehoitoa saavalle asiakkaalle kohdennettua
madrdystd ladkityksestd. Rajattua ladkevarastoa on kdytettidva asiakkaan lddkehoitoon toimintayksikon
ladkehoitosuunnitelman mukaisesti. Rajatun 1dékevaraston kiytto asiakkaan ladkehoitoon tulee kirjata
potilasasiakirjoihin ja toimintayksikon asiakastietojirjestelméén.

Toimintayksikon on pidettiva kirjaa rajattuun ladkevarastoon siséltyvistd sdhkdisestd ladkemadrayksesta
annetun lain 3 §:n 8 kohdassa tarkoitetuista pkv-ladkkeistd. Kirjanpitoon on sisdllytettdva valttimattomét
tiedot niiden kulutuksesta. Pkv-14édkkeita koskevan kirjanpidon tiedot ovat salassa pidettivia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta.

70 § (22.12.2021/1258),

Rajatun ladkevaraston vastuuhenkil vastaa siité, ettd varaston ylldpitdmisessa ja kdytossd noudatetaan lakia,
asetuksia ja madrdyksid. Toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu ladkéri tai, jos vastaavaa
ladkarié ei ole, lddkehoitosuunnitelman hyviksynyt laillistettu ladkari vastaa kuitenkin siité, ettd rajattuun
ladkevarastoon tilattavat ladkevalmisteet ovat toimintayksikon ladkehoitosuunnitelman mukaisia. Edella
mainittu ladkari tai hinen valtuuttamansa laillistettu 144kéri on velvollinen allekirjoittaman rajattua
ladkevarastoa koskevat l4édketilaukset.

71 § (22.12.2021/1258),

Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella olevien toimintayksikdiden rajatut lddkevarastot vuosittain. Kunta
raportoi tarkastuksesta toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Lounais-Suomen aluehallintovirasto tarkastaa
kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut ladkevarastot.

Aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto vastaavat rajatun lddkevaraston
viranomaisvalvonnasta ja ne voivat tarkastaa rajatut ladkevarastot perustellusta syysta. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi perustellusta syystd maérétd aluehallintoviraston tekeméédn
tarkastuksen. Rajatun lddkevaraston tarkastajan on oltava terveydenhuollon asiantuntija, jolla on tarvittava
ladkehoidon koulutus ja osaaminen. Tarkastus voidaan tehda ennalta ilmoittamatta ja siitd on pidettava
poytékirjaa. Tarkastaja on padstettdva kaikkiin toimintayksikon tiloihin ja télle on salassapitosdédnnosten
estamittd pyydettdessd esitettdva kaikki tarkastuksen toimittamiseksi vilttaméttomat asiakirjat ja annettava
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niistd maksutta pyydetyt jaljennokset. Tarkastajalla on oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. Poliisin
on tarvittaessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja aluehallintovirastolle virka-
apua tarkastuksen suorittamiseksi.

Aluehallintovirastolla, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla on oikeus kéyttd4
tarkastuksissa avustajana laillistettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka on perehtynyt tehtdvéén ja
joka tyOskentelee sairaala-apteekissa, lddkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa. Viranomaisen pyytiessa
edelld mainitulla laillistetulla farmaseutilla tai laillistetulla proviisorilla on velvollisuus avustaa viranomaista
rajatun lddkevaraston tarkastuksessa. Tama voi osallistua avustajana tarkastukseen muualla kuin
pysyviisluontoiseen asumiseen tarkoitetuissa tiloissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa
virkavastuussa hoitaessaan titi tehtdvdd. Vahingonkorvauksesta sdddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974). Tarkastuksessa avustavalla on oikeus saada tehtdvinsé suorittamiseksi vélttaiméttomat tiedot
rajatusta ladkevarastosta, varastossa olevista ladkevalmisteista, huumausaineiksi luokiteltavia ladkkeita ja
pkv-ladkkeitd koskevasta kirjanpidosta ja ladkehoitosuunnitelmasta sen estamétté, mité
salassapitovelvollisuudesta sdddetddn. Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtad tarkemmin rajatun
ladkevaraston tarkastuksesta.

Aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat kieltdd rajatun 1dékevaraston
pitdmisen ja antaa méddrdyksen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen korjaamiseksi, jos
ladkevarastoa pidetddn ilman 68 §:ssd tarkoitettua lupaa tai kunnan tekemai ilmoitusta, lddkevarasto ei tayta
mainitun pykéldn mukaisia edellytyksié tai lddkevarastoa ylldpidetiin tai lddkevarastosta toteutetaan
ladkehoitoa 68—70 §:n vastaisesti tai lddkevarastoa koskevan luvan vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa
asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muuten lainvastainen. Madrdysta voidaan tehostaa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessa todetaan, ettd palveluntuottaja tai toimintayksikko on menetellyt virheellisesti tai
jattdnyt 68—70 §:ssd tarkoitetun velvollisuutensa tdyttdmattd mutta asia ei anna aihetta muihin
toimenpiteisiin, viranomainen voi antaa palvelujen tuottajalle tai toimintayksikdlle huomautuksen vastaisen
toiminnan varalle tai kiinnittdd huomiota toiminnan asianmukaiseen jarjestdmiseen ja hyvan hallintotavan
noudattamiseen. Huomautukseen ja huomion kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

72 §(22.12.2021/1258),

Edelld 68 ja 71 §:ssé sdddettyjen viranomaistehtidviensi toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ja aluehallintovirasto tallentavat valvomiensa rajattujen ladkevarastojen tiedot omiin
asianhallintajédrjestelmiinsd. Liséksi ne tallentavat seuraavat tiedot rajattuja ladkevarastoja koskevaan
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintovirastojen yhteiseen rekisteriin:

1) tiedot rajattua lddkevarastoa yllépitivistd palveluntuottajista ja toimintayksikoistéi ja niiden ISO OID-
yksildintitunnukset Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansallisen koodistopalvelun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuuhenkildistd, toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavasta
ladkaristd, ladkehoitosuunnitelman hyvéksyneestd 14dkaristé ja rajatun lddkevaraston vastuuhenkildsti;

3) tiedot ladkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankohdasta ja tarkastuksen
suorittaneesta viranomaisesta;

4) tiedot toimintayksikolle myonnetysti luvasta rajatun lddkevaraston ylldpitdmiseen ja julkisen
toimintayksikon rajattua lddkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisterdinnistd ja niiden ajankohdista;

5) tiedot rajatun ladkevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessa ja tarkastuksen ajankohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikdlle on médratty rajattujen lddkevarastojen yllapidossa
tapahtuneiden laiminlydntien vuoksi,

7) tiedot rajatun ladkevaraston luvan péaéttymisestd ja lddkevaraston yllidpitdmisen lopettamisesta ja niiden
ajankohdista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun viranomaisten yhteisen rekisterin rekisterinpitdjand toimii Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Kukin viranomainen vastaa tallentamistaan tiedoista ja toimivaltaansa
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kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmukaisuudesta. Viranomaiset saavat késitelld rajattuja lddkevarastoja
koskevia tietoja vain siltd osin kuin se on vilttimétonta niille 68 ja 71 §:ssd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla ja aluehallintovirastolla on salassapitosddnndsten
estamittd oikeus luovuttaa toisilleen ja kullekin toimintayksikkod valvovalle kunnalle 68 ja 71 §:ssd
tarkoitettujen tehtdvien suorittamisessa tarvittavat vélttimattomat tiedot.

Tiedot rajatun ladkevaraston lddkevalikoimasta ovat salassa pidettavia.

Rajattua lddkevarastoa koskevia tietoja sdilytetddn rekisterissd niin kauan kuin varastoa ylldpidetaan.
Merkintd viranomaisten madraamisté rajatun lddkevaraston yllépidossa tapahtuneita laiminlyonteja
koskevista seuraamuksista sdilytetdin rekisterissad kuitenkin viisi vuotta seuraamuksen méadraamispaivasta.

73 § (22.12.2021/1258),

Edelld 68 ja 71 §:ssd tarkoitetut viranomaisten toimenpiteet ovat maksullisia. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston rajattuja lddkevarastoja koskevien suoritteiden maksuista sdddetéddn valtion
maksuperustelain 8 §:n nojalla annetussa sdédnnoksessd. Aluehallintoviraston rajattuja lddkevarastoja
koskevien suoritteiden maksuista sdddetddn aluehallintovirastoista annetun lain (896/2009)_22 §:n 2
momentin nojalla annetussa sddanndksessa.

Kunnan viranomainen voi perid maksun 71 §:n 1 momentissa tarkoitetusta tarkastuksesta. Kunnalle perittidva
maksu voi vastata enintiin suoritteen tuottamisesta kunnalle aiheutuvia kokonaiskustannuksia.

Viranomaista 71 §:n 3 momentin nojalla avustava laillistettu farmaseutti tai laillistettu proviisori voi peria
avustamistehtdvén suorittamisesta viranomaiselta maksun, jota méarittdessd otetaan huomioon
avustamistehtivéastd aiheutuneet kokonaiskustannukset.

8 luku (26.11.1993/1046)
(26.11.1993/1046)

& luku on kumottu L:1la 26.11.1993/1046.

9 luku

Ohjaus ja yleinen valvonta
Yleisti

76 § (16.10.2009/773)

Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

76 a § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo, ettd ladkkeiden prekliiniset turvallisuustutkimukset
tehdddn hyvén laboratoriokdytdanndn mukaisesti ja antaa niité tekeville laboratorioille hyviksynnén
testauslaboratorioksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi liittdd laboratorion hyviksymiseen ehtoja ja rajoituksia.
Tarkemmat sddnnokset hyviksymismenettelystd annetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoitettava toiminnassaan tapahtuvista oleellisista muutoksista Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa testauslaboratorion hyvéksymisen, jos laboratorio
ei taytd hyviaksymisen edellytyksid tai se ei noudata sen toiminnalle asetettuja ehtoja, rajoituksia tai
madrdyksid.

76 b § (22.2.2019/208),
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on lddkkeiden turvaominaisuuksista annetussa EU-asetuksessa
tarkoitettu toimivaltainen viranomainen Suomessa.

Tarkastukset
77 § (30.12.2013/1200),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd 1ddkevalmisteiden ja ldékeaineiden
valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetyssa terapiassa kaytettdvia ladkkeitd yksittdisen potilaan
kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat, 1ddkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddketukkukaupat, ladkkeiden vilittdjat, apteekit,
sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin
verkkopalvelun, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan
ladketurvatoiminnan ja toimitilat seké ladkevalmisteiden valmistuksessa kaytettidvien apuaineiden
valmistajat. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tehdé tarkastuksia sovitun mukaisessa
yhteistydssd Euroopan lddkeviraston kanssa. (19.11.2021/985),

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on pééstettdva kaikkiin toimipaikan
tiloihin, joita ei kdytetd pysyvdisluonteiseen asumiseen. Tarkastuksessa on esitettdvi kaikki tarkastajan
pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on annettava
maksutta hidnen pyytdménsa jdljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seké
néytteet toimipisteessd olevista aineista ja valmisteista erikseen tarkemmin tutkittaviksi. Tarkastajalla on
my0s oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettidvid pOytékirjaa. Ennen poytakirjan antamista Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on annettava tarkastuksen kohteelle tilaisuus antaa lausunto tarkastushavainnoista.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon otettavista asioista ja tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisillosti seka
poytékirjasta ja sen sdilyttdmisestd ja sdilytysajasta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa pyydettiessa tarkastuksen kohteena olevalle ladketehtaalle
ja ladketukkukaupalle hyvii tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja koskevan todistuksen, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, ettd tehdas tai tukkukauppa noudattaa hyvén tuotantotavan tai hyvien
jakelutapojen periaatteita ja yleisohjeita sellaisina kuin niisti sdddetddn Euroopan unionin lainsddddnndssa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa hyvié tuotantotapaa tai hyvié jakelutapoja koskevien
todistusten viemisestd Euroopan lddkeviraston ylldpitdmiin tietokantaan.

77 a § (16.10.2009/773)

Eldinlddkkeen myyntiluvan haltijan on annettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen pyynnosta
neuvoja ja ohjeita, jotta eldvissd eldimissé ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jadamien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteisté ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY seka
paatosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY sddnndsten
nojalla nimetyssé laboratoriossa voidaan ottaa kiyttoon eldinlddkejddmien osoittamiseen kaytettdva
analyyttinen menetelma.

78 § (9.8.2002/700),

Tarkastaja voi antaa madrayksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa mahdollisesti annetun
madrdyksen johdosta on viipymittd ryhdyttdvé asian vaatimiin toimenpiteisiin.

79 § (7.8.2015/1039),
79 § on kumottu L:Ila 7.8.2015/1039.
80 § (10.12.2010/1112),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méérati lddkkeiden valmistuksen lopetettavaksi toistaiseksi,
jos tarkastuksessa tai muutoin ilmenee lddkkeiden asianmukaista valmistusta vaarantavia epékohtia tai jos 78
§:n perusteella annettujen midraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
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80 a § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa miirdajaksi tai kokonaan ladketukkukaupalle
annetun toimiluvan, jos se on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain tai lupaehtojen vastaisesti taikka sen
toiminta muutoin vakavasti vaarantaa ladketurvallisuuden tai jos 78 §:n perusteella annettujen maardysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

80 b §(22.12.2021/1258)

Jos on perusteltua syytd epdilld, ettd apteekkari on olennaisella tavalla toiminut timén lain vastaisesti tai jos
apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessi tai apteekin verkkopalvelussa harjoitettu toiminta
vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden ja apteekkari on saanut 51 §:ssé tarkoitetun suullisen tai kirjallisen
varoituksen, eiki ole korjannut menettelyddn, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méarata
apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen tai apteekin verkkopalvelun viliaikaisesti suljettaviksi.
Maérdys voidaan antaa enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti, kunnes apteekkarin apteekkiluvan
peruuttamista koskeva 50 §:ssé tarkoitettu asia on lopullisesti ratkaistu. Mikéli epdily vadrinkaytoksistad
osoittautuu perusteettomaksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen on kumottava méériys
viivytyksetta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi 59 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa maarata
apteekin ja sen alaisuudessa toimivan sivuapteekin, palvelupisteen seki apteekin verkkopalvelun
suljettaviksi, kunnes apteekille on méairatty hoitaja. Maardys sulkemisesta voidaan antaa kerrallaan enintéén
kahden kuukauden ajaksi, jonka jilkeen tilanne tulee uudelleen arvioida.

Jos apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettava apteekkari on menetellyt 46 §:n sddnndsten vastaisesti ja on
perusteltua syyté epdilld, ettd hinen menettelynsd voi vaarantaa lddkkeiden saatavuuden, Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltdd hintd jatkamasta tai uudistamasta mainitun pykélén vastaista
menettelydin tai midratd hinet luovuttamaan mainitussa pykaldssa tarkoitetut tiedot apteekkiluvan saaneelle
uudelle apteekkarille méidrdajassa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen kieltoa tai madrdysta
voidaan tehostaa uhkasakolla.

81 § (19.11.2021/985),

Tutkimusldédkkeita lddketutkimusasetuksessa tarkoitettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan
luvanhaltijan, joka 15 a §:n 1 momentin mukaisesti tarvitsee luvan toiminnalleen, tarkastukseen sovelletaan
tutkimuslddkkeiden hyvid tuotantotapoja koskevaa delegoitua asetusta. Lidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus on toimivaltainen suorittamaan ladketutkimusasetuksessa ja tutkimusliddkkeiden hyvia
tuotantotapoja koskevassa delegoidussa asetuksessa sdddetyt tutkimusladkkeisiin liittyvét, toimivaltaiselle
viranomaiselle ja jasenvaltiolle sdddetyt tehtavit sekd kdyttdmadn néille sdddettyja valtuuksia. Keskuksen
tarkastaja on toimivaltainen suorittamaan tarkastajalle sdddetyt tehtivit sekd kadyttdmién tarkastajalle
sdadettyja valtuuksia. Tarkastajan midrdyksiin sovelletaan 78 §:44. Tarkastus voidaan tehdd myos
pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa tiloissa, jos on todennédkoistd syytd epdilld ladkkeen
vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen suorittaminen on vélttimatontd ihmisten terveyden
suojaamiseksi taikka tarkastuksen suorittaminen on muuten vilttiméatonta tutkimusliadkkeiden hyviad
tuotantotapoja koskevan delegoidun asetuksen 17 tai 20 artiklassa sdddetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

81 a § (9.8.2002/700),
Tulli valvoo tdmén lain mukaisten maahantuontisdannosten noudattamista.

Farmakopea ja lidikeluettelo
82 § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on vahvistettava kulloinkin noudatettava farmakopea.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa antaa vahvistamaansa farmakopeaa tdydentavia
madrdyksid.

83 § (16.10.2009/773)
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on joka kolmas vuosi tai tarvittaecssa useammin vahvistettava
ladkeluettelo, joka on laadittava huomioon ottaen 3 ja 5 §:n sdénnokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta keréttyja luonnonvaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka on mainittu
ladkeluettelossa, saa jokainen sellaisinaan myyda, jos Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei sitd ole
erikseen kieltényt.

10 luku
Eriniisia sadnnoksia
84 § (8.5.2009/311),

Elintarviketurvallisuusvirasto saa tuoda maahan, jaella ja myyda vakavien eldintautien ehkdisemiseen tai
toteamiseen tarkoitettuja immunologisia eldinladkkeitd, jos tdhén tarkoitukseen sopivaa valmistetta ei
muutoin ole saatavilla Suomessa tai eldintautien vastustus muutoin niin vaatii. Toiminnassa on noudatettava
mitd 35 a ja 36 §:ssd sdddetddn ladketukkukaupan harjoittamisesta.

84 a § (9.8.2002/700)

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa eldinlddkarin ammattia harjoittamaan oikeutettu henkild saa
17 ja 21 §:n sddnndsten estimittd maahan tullessaan tuoda mukanaan ja kayttia eldinlddkinnissa
ladkevalmistetta, jolla on myyntilupa maassa, jossa hdn pédasiallisesti harjoittaa ammattiaan ja joka sisdltda
saman méérin samaa vaikuttavaa ainetta kuin Suomessa myyntiluvan saanut valmiste. Valtioneuvoston
asetuksella sdddetddn eldinlddkintddn tarkoitettujen lddkkeiden maahantuonnin tarkemmista edellytyksisti,
tuotavan ladkkeen enimmaismadristd, lddkkeen luovutuksesta eldimen omistajalle tai haltijalle seka
ladkkeiden kéyttod koskevasta kirjanpidosta ja asiakirjojen sdilytyksesta.

84 b § (24.7.2009/595)

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Iti-Suomen yliopiston apteekki mukaan luettuina, tukkukaupat ja
ladkkeiden valmistajat suorittavat ladkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liittyvésté tarkastuksesta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaksi tuhannesosaa ladkkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta
vihennetddn ennen maksun maarddmista apteekkivero tai apteekkimaksu. Ladkkeiden valmistajat suorittavat
maksun siitd myynnistd, jolla ne ilman lddketukkukaupan vilitystd toimittavat tavaran suoraan apteekille tai
muulle ostoon oikeutetulle. (9.9.2016/789)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun maksun ja silld on
oikeus saada tarvitsemansa tiedot maksun laskemista varten korvauksetta. Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkemmat maardykset maksun perimisesta.

Eriit todistukset (26.11.1993/1046)
85 § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa lddkkeiden ulkomaille vientid varten lddketehtaille,
ladkkeitd kliiniseen ladketutkimukseen valmistaville yksikdille, ladketukkukaupoille sekd viennin kohteena
olevan maan viranomaisille ld4dkevalmisteita ja niiden valmistusta koskevia todistuksia.

Viliotsikko on kumottu L:lla 19.11.2021/985. (19.11.2021/985)
86-88 §

8688 § on kumottu L:lla 19.11.2021/985.

Kliiniset eldinlidketutkimukset (19.11.2021/985),
88 a § (16.10.2009/773)

Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutkimuksista on tehtévd ennakkoilmoitus Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Keskus valvoo kliinisié eldinlddketutkimuksia ja silld on oikeus tarvittaessa tarkastaa
tutkimuksessa kerittyjen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset seikat mukaan lukien
tutkimuspaikka ja tutkimusasiakirjat.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarvittaessa kieltdd 1 momentissa tarkoitetun tutkimuksen
aloittamisen, jos tutkimus ei tdytd timén lain taikka sen perusteella annettujen sddnndsten tai midraysten
mukaisia edellytyksid. Keskus voi médrité jo aloitetun kliinisen eldinlddketutkimuksen tilapdisesti
keskeytettaviksi tai lopetettavaksi, jos tutkimuksen toteuttamisessa on ilmennyt olennaisia puutteita tai
laiminlyontejd eikd niitd ole korjattu keskuksen kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun médardyksen antamista Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on annettava keskuksen pyytdma selvitys
seitsemin paivan kuluessa. Jos méddrdayksen perusteena on tutkittavaa eldintd uhkaava viliton vaara, keskus
voi madritd tutkimuksen keskeytettdviksi valittomasti. Vilittdmén vaaran perusteella keskeytetyn
tutkimuksen lopettamisesta saa paittdd vasta sen jilkeen, kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelld
sdddetyn mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtdd 1 momentissa tarkoitetun ennakkoilmoituksen méariajasta sekd
tutkimuksen keskeyttdmiseen liittyvistd menettelytavoista ja médérdajoista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa méaédrayksid 1 momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimusldadkkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten
ilmoittamisesta sekd muista tutkimusten turvallisuuden kannalta merkittivisti seikoista.

Tietojenantovelvollisuus
89 § (19.11.2021/985),

Ladketehtaan, lddkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitd maahan tuovan luvanhaltijan,
ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevén laboratorion, sopimusanalysointia tai
sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja laboratorion, lddketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin,
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkélle kehitetyssi terapiassa kédytettavid 1adkkeitd yksittdiselle
potilaalle valmistavan yksikon sekd Sotilasapteekin tulee pyydettidessd antaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle maksutta salassapitosddnndsten estimittd sellaiset lddkkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvét
tiedot ja selvitykset, jotka ovat vélttamattomat keskukselle tissé laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin
sdadoksessd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta
potilaiden ja muiden henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtidviensa toteuttamiseksi
valttamattomat tiedot my0s potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtévii,
laadunvalvontamaksun miiradamisté seka tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksilointid, tuloja ja menoja
sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta seki apteekin kanssa samassa
toimitilassa harjoitetusta muusta litketoiminnasta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia
sadnnoksid luovutettavista tiedoista. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
maiirdyksii tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysta.

89 a § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee ilmoittaa salassapitosddnndsten estdmaéttd Euroopan
yhteison komissiolle, Euroopan lddkevirastolle ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
toimivaltaisille lddkevalvontaviranomaisille sekd tallentaa Euroopan ladkeviraston ylldpitdmiin tietokantoihin
kaikki lddkevalvonnan ja lddketurvatoiminnan yhteydessd saadut tiedot, jotka Euroopan yhteison
lainsdddanndssd edellytetddn ilmoitettaviksi mainituille tahoille tai tallennettaviksi Euroopan ldékeviraston
ylldpitdmiin tietokantoihin.

89 b § (30.12.2013/1200)

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd Kansaneldkelaitos
ovat velvollisia pyynndstd antamaan maksutta Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tdssé laissa
saddettyjen lupa- ja valvontatehtdvien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset sen estamattd, mitd
salassapitovelvollisuudesta sdddetidin. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on
salassapitosddnndsten estimétti oikeus ilman Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyyntédkin
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ilmoittaa keskukselle sellaisesta terveydenhuollon ammattihenkilén ammatinharjoittamisoikeuteen
vaikuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta timén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon.
Kansanelédkelaitoksella on salassapitosddnndsten estamittd oikeus ilman Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen pyyntodkin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja apteekkareita
koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan mydntdmiseen tai voimassaoloon.

Verohallinnon tulee pyynnosti antaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta ja
salassapitosddnnosten estimaétti apteekkien valvontaa varten tarpeelliset tiedot apteekkitoiminnan
harjoittajan veroveloista ja maksujérjestelyistd sekd apteekkiverosta. (9.8.2019/932)

89 ¢ § (9.7.2020/553)

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee antaa sosiaali- ja terveysministeriolle
salassapitosddnnosten estimattd timan lain 19 a §:ssé tarkoitetun paatoksen tekemiseksi valttamattomat
tiedot ja selvitykset.

89 d § (22.12.2021/1258)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus salassapitosddnndsten estimittd saada
apteekkiluvan hakijasta ja haltijasta sakon tdytintoonpanosta annetun lain (672/2002) 46 §:ssé tarkoitetusta
sakkorekisterista tiedot, jotka ovat vilttamattomait apteekkiluvan myontdmista tai peruuttamista taikka
apteekin hoitajan maaraamisti koskevien asioiden késittelya varten. Oikeudesta saada tietoja rikosrekisteristé
sdaddetdan rikosrekisterilain (770/1993) 4 a §:ssi.

Salassapitovelvollisuus
90 § (22.12.2021/1258),

Apteekkari ja hidnen apulaisensa eivit saa luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salaisuutta,
josta he ovat tehtdvassddn saaneet tiedon.

Edelld 46 §:n 3 momentissa tarkoitetun apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin taloutta,
sopimuksia tai muita velvoitteita koskevan tiedon tai timén liikesalaisuuden tietoonsa saanut uusi apteekkari
el saa ilmaista saamaansa tietoa kolmannelle eiki kayttda sitd omaksi tai toisen hyddyksi paitsi, jos:

1) tieto on julkinen lainsdddannoén nojalla;
2) tiedon ilmaisuun tai kdyttdon on sen apteekkarin suostumus, jota tieto koskee;
3) apteekkari, jota tieto koskee, on itse nimenomaisesti saattanut tiedon julkiseksi; tai

4) tiedon ilmaiseminen tai kdyttdminen tiedon saaneen apteekkarin omaksi hyddyksi on vélttamatonta
apteekkiliikkeen harjoittamisessa.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetyn salassapitovelvollisuuden estamétta
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus saa luovuttaa timén lain mukaisia tehtdvid suorittaecssaan
saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin toimielimelle ja muulle
valvontaviranomaiselle Euroopan unionin sdaddoksissd edellytetylld tavalla sekd Ruokavirastolle, sosiaali- ja
terveysministeriolle, ladkkeiden hintalautakunnalle, Kansaneldkelaitokselle, aluehallintovirastolle ja Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle seki poliisi-, tulli- ja syyttdjdviranomaiselle silloin, kun se on
valttdiméatonti niiden lakisditeisten tehtdvien hoitamiseksi.

Liaidkkeiden markkinointi
91 § (4.11.2005/853)

Ladkemarkkinoinnissa on kannustettava lddkkeen asianmukaiseen kayttoon. Markkinoinnissa annettavien
tietojen on oltava lddkkeen hyviksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia.

Ladkkeiden markkinointi ei saa houkutella véestod ladkkeen tarpeettomaan kdyttoon, antaa erheellistd tai
liioittelevaa kuvaa valmisteen koostumuksesta, alkuperésti tai ladkkeellisestd merkityksesti taikka olla
muulla vastaavalla tavalla epaasiallista. Ladkkeend saa mainostaa tai markkinoida ainoastaan téssa laissa
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tarkoitettuja ladkkeitd. Kiellettyd on sellaisen ladkevalmisteen markkinointi, jolla ei ole Suomessa voimassa
olevaa myyntilupaa tai rekisterdintid.

Sen liséksi, mitd 1 ja 2 momentissa sdddetidin, on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa (38/1978) sdddetddan
markkinoinnin sééntelysta.

91 a § (9.8.2002/700)

Viestolle ei saa markkinoida ladkeméérdykselld toimitettavia eikd huumausaineita tai psykotrooppisia aineita
siséltdavid ladkevalmisteita. Vaestoon kohdistuvassa markkinoinnissa mainoksessa on oltava mainittuna
ainakin lddkkeen nimi sekd yleisnimi, jos ladke sisdltdd ainoastaan yhden vaikuttavan aineen,
ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot sekd nimenomainen ja helposti
luettavissa oleva kehotus lukea huolellisesti lddkkeen kéyttod koskevat erilliset ohjeet. Poikkeuksena on
kuitenkin lddkevalmisteen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita ainoastaan
ladkevalmisteen nimen, sen kansainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seka lisdksi myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan. (4.11.2005/853)

2 momentti on kumottu L:lla 4.11.2005/853.

Ladkemainonta ei saa sisdltdd perusteettomia terveysvaittimié eikd kohdistua lapsiin. Lidkemainonta ei
muutoinkaan saa antaa liioiteltua tai harhaanjohtavaa kuvaa lddkkeen vaikutuksista.

Ladkendytteiden jakaminen véestdlle myynninedistamistarkoituksessa on kielletty.

91 b § (9.8.2002/700)

Ladkkeen madradmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkil6ille saa markkinoida my6s 91 a §:n 1
momentissa tarkoitettuja ladkevalmisteita. Tdllaisen markkinoinnin tulee tapahtua vain lddkkeen
médrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkiloille jarjestetyissé ladke-esittelyissi ja heille
tarkoitetuissa julkaisuissa sekd sdhkdisissd tiedotusvélineissd. Sdhkdinen markkinointi tulee toteuttaa siten
suojattuna, etté se ei voi kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen madraamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille kohdistuvan lddkemainonnan on
siséllettdavé olennaiset tiedot 1dékkeestd ja sen kaytostd. Poikkeuksena on kuitenkin lddkevalmisteen
muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita ainoastaan ladkevalmisteen nimen, sen
kansainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seka lisdksi myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.
(4.11.2005/853),

91 ¢ §(10.12.2010/1112)

Ladkevalmisteen myyntiluvan tai rekisteréinnin haltijan tai muun ladkkeitd markkinoivan tulee pitda
julkisesti saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa suorasta ja epdsuorasta taloudellisesta tai muusta siithen
rinnastettavasta tuesta, jonka se on antanut ldéketieteen ja terveydenhuollon alalla toimiville yhdistyksille ja
potilasjérjestoille.

92 § (23.4.2004/296)

Terveydenhuoltohenkil6stoon ja eldinlddkareihin kohdistuvan ladkkeiden myynninedistdmistoiminnan, kuten
erilaisten etuuksien ja lahjojen, tulee olla taloudelliselta merkitykseltdén vahaisid ja liittyd heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedistdmistapahtumissa vieraanvaraisuuden on oltava kohtuullista ja
toissijaista tilaisuuden tarkoitukseen néhden, eiké sitd saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuoltohenkil6stoon.
Myynninedistimistoiminta ei saa olla epéasiallista eikd sen laatuista, ettd sen voidaan katsoa vaarantavan
vaeston luottamusta lddkkeiden méddraamisen, kdyton tai luovutuksen riippumattomuuteen. Puhtaasti
ammatillisissa tai tieteellisissd tarkoituksissa jérjestetyissd tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden on
aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyttdva toissijaisena kokouksen tieteelliseen paitarkoitukseen niahden,
eikd sitd saa ulottaa muihin kuin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin.

Henkildt, joilla on oikeus méadrété tai toimittaa ladkkeitd, eivét saa pyytdd tai hyviksyd mitddn kannustimia,
etuuksia tai lahjoja, jotka on kielletty 1 momentissa tai ovat muutoin siiné sdddetyn vastaisia.
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92 a § (23.4.2004/296)

Edellda 91-92 §:ssé sdddetyistd markkinoinnin rajoituksista voidaan sddtda tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo lddkkeiden markkinoinnin asianmukaisuutta. Valvonnan
toteuttamiseksi lddkkeitd markkinoivan ja mainostavan tulee toimittaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle valtioneuvoston asetuksella sidddettivit selvitykset ja ilmoitukset markkinoinnista ja
mainonnasta. (16.10.2009/773),

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintovirastojen tulee valvoa, ettd terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) tarkoitetut terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on
oikeus médriti tai toimittaa 1ddkkeitd, noudattavat 92 §:sséd sdddettyd kieltoa. Valvonnasta sdddetddn muutoin
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa. (22.12.2009/1546),

93 § (10.12.2010/1112)

Jos lddkkeen markkinoinnissa on menetelty 91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojalla annettujen
sadnnosten vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta
markkinointia. Keskus voi my9s mairété kiellon saaneen toimittamaan markkinoinnin oikaisun, jos siti
ladketurvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettava tarpeellisena. Keskus voi maaritd 91 c §:ssd
tarkoitetun luettelon julkaistavaksi asettamassaan méérdajassa.

Kieltoa ja madrdystd markkinoinnin oikaisemiseksi tai luettelon julkaisemiseksi voidaan tehostaa
uhkasakolla. Kiellon tai méiédrdayksen tehostamiseksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi uhkasakko.

Kiellon tai midrdyksen tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee aluehallintovirasto Lédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen vaatimuksesta.

93 a § (22.12.2009/1546)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ryhtyd 93 §:n 1 ja 2 momentissa mainittuihin toimenpiteisiin
myos rajat ylittavastd kieltomenettelystd annetun lain (1189/2000)_2 §:ssd tarkoitetun ulkomaisen
viranomaisen tai jarjeston hakemuksesta, jos Suomesta periisin oleva toiminta on vastoin ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden mainonnasta annetun neuvoston direktiivin 92/28/ETY tai televisiotoimintaa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten yhteensovittamisesta annetun
neuvoston direktiivin 89/552/ETY 14 artiklan sddnnoksié sellaisina kuin ne on pantu kansallisesti tdytdntoon
sovellettavaksi tulevassa laissa.

Edelld 1 momentin nojalla méiératyn kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee aluehallintovirasto
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen taikka ulkomaisen viranomaisen tai jarjeston hakemuksesta.

93 b § (16.10.2009/773)

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen oikeudesta panna vireille kieltokanne toisessa Euroopan
talousalueeseen kuuluvassa valtiossa sdddetdén rajat ylittdvéssd kieltomenettelystd annetussa laissa.

94 § (4.11.2005/853)

Ladkevalmisteen myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijalla on oltava
tieteellinen palveluyksikko, joka on vastuussa ladkevalmisteen markkinoinnissa annettavista tiedoista.

Lidkkeellisten kaasujen myynti
95 § (16.10.2009/773)

Siitd poiketen, miti tissd laissa sdddetdédn 1ddkkeiden myynnistd lddketehtaasta tai ladketukkukaupasta, voi
ladkkeellisen kaasun valmistaja tai maahantuoja saatuaan 8 tai 32 §:ssé tarkoitetun luvan myyda ladkkeellista
kaasua my0s asianomaisille potilaille sekd sairaankuljetuksen tarpeisiin. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa tarkempia médrdyksid lddkkeellisen kaasun toimittamiseen liittyvista
menettelytavoista.
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Eldinldidkirin oikeus luovuttaa lidkkeiti (9.8.2002/700)
95a-95¢§

95 a-95 ¢ § on kumottu L:lla 16.5.2014/388.

11 luku

Seuraamukset ja muutoksenhaku seki asetuksenantovaltuus
Rangaistukset
96 § (24.5.2002/411)

Rangaistus vastoin tété lakia tai Euroopan yhteison tissé laissa tarkoitettujen ladkkeiden valvontaa koskevia
saddoksid tai niiden nojalla annettuja sddnnoksid tai méadrdyksid tehdystd 1ddkerikoksesta sdddetddn rikoslain
(39/1889).44 luvun 5 §:ssé.

Rangaistus lddketukkukaupan ja apteekkiliikkeen harjoittamisesta ilman tdimén lain mukaista lupaa sdddetidan
rikoslain 44 luvun 3 §:ssé.

97 § (22.12.2021/1258),

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90 §:ssé sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan
rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitid
muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

98 § (23.4.2004/296)

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta tdmén lain tai 14ékkeiden valvontaa koskevan, Euroopan yhteison
perustamissopimuksen 95 tai 308 artiklan nojalla annetun asetuksen taikka niiden nojalla annetun
saannoksen tai yleisen tai yksittdistapausta koskevan méardayksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitdd myynnissi tai luovuttaa téssi laissa tarkoitettuja ladkkeita,

2) laiminly0 téssi laissa tarkoitettuja lddkkeitd koskevan ilmoituksen tekemisen, tietojenantovelvollisuuden
tai luettelon pitdmisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen taikka Euroopan yhteisdjen komission tai Euroopan unionin
neuvoston antaman téssi laissa tarkoitettuja laékkeitd koskevan kiellon,

4) rikkoo tdssé laissa ladkkeen markkinoinnista annettuja sdannoksia, tai
5) pyytéd, hyviksyy tai vastaanottaa 92 §:ssi kiellettyjd kannustimia, etuuksia tai lahjoja,
on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddkerikkomuksesta sakkoon.

Ladkerikkomuksesta tuomitaan myds se, joka tahallaan tai huolimattomuudesta laiminly6 58 §:ssd
tarkoitetun lddketaksan noudattamisen.

99 § (26.10.2001/893)

99 § on kumottu L:Ila 26.10.2001/893.

100 § (24.5.2002/411)

100 § on kumottu L:1la 24.5.2002/411.

Eriiit kiellot ja peruutukset (26.11.1993/1046),
101 § (16.10.2009/773),

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus kieltdd lddkkeen maahantuonti, valmistus, jakelu
ja myynti sekd muu kulutukseen luovutus, jos ilmenee tai on syyté epdilld, ettd myyntiluvan myontdmisen tai
rekisterdinnin edellytyksié ei endé ole olemassa taikka jos lddkkeen valmistukseen tai maahantuontiin
liittyvid vaatimuksia ja velvoitteita ei ole tdytetty.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus méadritd ladkkeen jakelu, myynti sekd muu
kulutukseen luovutus keskeytettiviksi ja 1ddke poistettavaksi markkinoilta myds, jos on syytd epiilld, ettd
ladke on vidrennetty tai ladkkeessd on tuotevirhe. (30.12.2013/1200)

101 a § (16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi peruuttaa ladkkeiden valmistus- tai tukkukauppatoiminnan
harjoittamiseen myonnetyn luvan véliaikaisesti tai kokonaan, jos jokin luvan myontdmiseen liittyva vaatimus
ei endd tdyty tai jos jotakin turvallisuuden tai laadun kannalta olennaista velvoitetta ei ole tiytetty.

101 b § (9.7.2020/553),

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa uhkasakon 19 a §:n 3 momentissa annetun
madrdyksen ja kiellon tehosteeksi. Uhkasakosta sdddetdéin uhkasakkolaissa (1113/1990).

Muutoksenhaku seki asiavirheen korjaaminen eriissi tapauksissa (24.2.1995/416)
102 § (22.12.2021/1258)

Tarkastajan 78 §:ssd tarkoitettuun maardykseen saa vaatia oikaisua Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta. Myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pédédtokseen 2, 6, 8, 12 a, 15 a,
15¢c,17a,30¢,301,30n, 32,48,51,52a,52b,53,57c, 61,62,67,76 a,84 b, 87 ja87 a §:ssi
tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péatokseen 29 §:n 2 momentissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 87 c, 88 a, 93, 101 ja 101 a
§:ssd tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-oikeuteen ilman
valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30 n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b,
87,87 ¢, 88 a, 93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja paatoksid, aluehallintovirastojen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja padtoksid seka tarkastajan méarayksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mairad. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §:n mukaiset lddkevalmisteen myyntilupapaitokset voidaan panna
tdytdnt0On ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia paatoksii ei saa panna
tdytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n nojalla annettu
padtds voidaan panna tdytdnt6on muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
maarad.

Siltd osin kuin téssd pykalédssi ei toisin sdddetd, muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen sovelletaan, miti
oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdddetdén.

102 a § (7.8.2015/1039)

Sen estdmattd, mitd hallintolaissa sdddetddn asiavirheen korjaamisesta, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi poistaa lddkevalmisteen myyntiluvan myontdmistd, lddkevalmisteen muuttamista ja
myoOnnetyn luvan peruuttamista tai ldékkeen kulutukseen luovuttamisen kieltdmistd koskevan paitoksensa ja
ratkaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin toimielimen edellé tarkoitetussa asiassa tekema padtos siti
edellyttia.

Asetuksenantovaltuus
103 § (9.8.2002/700)

Tarkemmat sddnndkset timén lain tdytdntdonpanosta annetaan valtioneuvoston asetuksella.

12 luku

Voimaantulo ja siirtymisiidnnokset
Voimaantulo
104 §
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Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1988.

Talla lailla kumotaan apteekkilaitoksesta 4 pdivand tammikuuta 1928 annettu laki (4/28) ja 5 pdivand
joulukuuta 1935 annettu apteekkitavaralaki (374/35) nithin my6hemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen taytdntoonpanemiseksi tarpeellisiin toimenpiteisiin.

Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikeudet ja luvat
105 §

Silld, jolla tdmén lain voimaan tullessa on lupa tehdasmaisesti valmistaa myytavéksi apteekkitavaroita tai
jolla on lupa harjoittaa apteekkitavarakauppaa, on oikeus edelleen ilman téssi laissa sdddettyd lupaa
valmistaa teollisesti ladkkeitd 1d4ketehtaassa tai harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa. Tdmén lain 8 ja 32 §:ssd
tarkoitettua uutta lupaa on kuitenkin haettava kolmen vuoden kuluessa timén lain voimaantulosta uhalla, ettd
muutoin entinen lupa katsotaan rauenneeksi.

106 §

Silla, jolla tdmén lain voimaan tullessa on oikeus harjoittaa apteekkiliiketti apteekissa tai sivuapteekissa, on
edelleen tdhdn sama oikeus.

107 §

Kunnalla tai kuntainliitolla, jolla on tdimén lain voimaan tullessa ylldpitdiméssdén sairaalassa valtioneuvoston
antama lupa pitda erityistd apteekkia, on ilman eri lupaa oikeus pitdd edelleen tissa laissa tarkoitettua
sairaala-apteekkia. Kunta tai kuntainliitto, jolla on tdmén lain voimaan tullessa yllapitdiméassdin sairaalassa
tai terveyskeskuksessa apteekkilaitoksesta annetun lain mukainen lupa muutoin valmistaa ja jakaa ladkkeitd,
voi edelleen ja sen estimattd, mitd téssd laissa on ladkekeskuksen hoitajan kelpoisuusehdosta sdadetty, jakaa
ladkkeita tdssa laissa tarkoitetusta lddkekeskuksesta. Yksityinen sairaanhoitolaitos ja kehitysvammaislaitos,
jolla on tdmén lain voimaan tullessa edelld sanottu lupa valmistaa ja jakaa ladkkeitd, voi edelleen jakaa
ladkkeita tdssé laissa tarkoitetusta lddkekeskuksesta.

108 §

Farmaseuttista erikoisvalmistetta, jonka myyntié tai muutoin kulutukseen luovutusta koskeva
apteekkitavaralain nojalla myonnetty lupa on voimassa tdmén lain tullessa voimaan, saadaan edelleen myyda
tai muutoin kulutukseen luovuttaa timan lain 20 §:ssé tarkoitettuna lddkevalmisteena. Téllaiseen
valmisteeseen sovelletaan myds muutoin tdmén lain sddnnoksia.

109 §

Sellaisia valmisteita, joiden myyntid tai muutoin kulutukseen luovutusta koskeva apteekkitavaralain 10 f §:n

nojalla mydnnetty lupa on voimassa tdméin lain tullessa voimaan ja sellaisia valmisteita, joille siten kuin siitd
on erikseen sdddetty on hyvéksytty lddkkeenomainen kéyttotarkoitus, saadaan edelleen myyda véestolle tassa
laissa tarkoitettuina ladkkeenomaisina tuotteina.

Lain voimaan tullessa voimassa olevat taksa, farmakopea ja apteekkitavaraluettelo
110 §

Tamin lain voimaan tullessa viimeksi vahvistettua apteekeissa noudatettavaa taksaa ja farmakopeaa
noudatetaan edelleen, kunnes tdmén lain nojalla on vahvistettu uusi lddketaksa ja farmakopea
noudatettaviksi. Ladkintohallituksen on viimeistddn vuoden kuluessa tdmin lain voimaantulosta
vahvistettava lddkeluettelo, mihin saakka on voimassa apteekkitavaralaissa tarkoitettu apteekkitavaraluettelo.

111§

Tdmén lain voimaan tullessa ld4ninhallituksessa, ladkint6hallituksessa tai sosiaali- ja terveysministeriossi
vireilld oleva apteekkilaitoksesta annetussa laissa tai apteekkitavaralaissa tarkoitettu asia késitellddn ja
ratkaistaan lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti.

HE 87/86, tvk.miet. 13/86, svk.miet. 272/86
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Muutossiidosten voimaantulo ja soveltaminen:
17.1.1991/81:

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivdnd maaliskuuta 1991.

HE 233/90, sosvk.miet. 44/90, svk.miet. 227/90
27.11.1992/1162:

Tama laki tulee voimaan asetuksella sdddettdvanid pdivana.

Lain voimaan tullessa sosiaali- ja terveyshallituksessa vireilld olevat asiat késitelldén ja ratkaistaan lain
voimaan tullessa voimassa olleiden sdédnndsten mukaisesti lukuun ottamatta 21 §:n 1 momentin 4 kohdan
sdannostd sekd 26 §:n 1 momentin sdédnnostd, jonka mukaan myyntiluvan saaneen valmisteen hinnan
muuttamisesta on tehtdvd hakemus sosiaali- ja terveyshallitukselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

HE 118/92, StVM 30/92, SuVM 5/92

8.3.1993/248:

Tama laki tulee voimaan 15 paivind maaliskuuta 1993.

HE 374/92, StVM 1/93

12.11.1993/939:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1994.

Ennen tdimin lain voimaantuloa voidaan ryhtyé sen tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 171/93, StVM 19/93

26.11.1993/1046:

1. Tama laki tulee voimaan asetuksella sdddettdvana paivana.

2. Télla lailla kumotaan lddkelain muuttamisesta 27 pdivdand marraskuuta 1992 annettu laki (1162/92).

3. Lain voimaan tullessa lddkelaitoksessa vireilld olevat asiat késitelldén ja ratkaistaan lain voimaan tullessa
voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti lukuun ottamatta 21 §:n 1 momentin 4 kohdan sddnnostd ja 26 §:n 1
momentin sddnndstéd, jonka mukaan myyntiluvan saaneen valmisteen hinnan muuttamisesta on tehtdva
hakemus ladkelaitokselle, sekd 8 luvun sddnnoksia.

4. Sellaiset timén lain 21 a §:n 1 ja 2 momentissa sdaddetyt edellytykset tdyttavit homeopaattiset ja
antroposofiset valmisteet, joiden myyntid tai muuta kulutukseen luovuttamista koskeva 69 §:n 1 momentin
tai apteekkitavaralain 10 f §:n nojalla mydnnetty lupa on voimassa tdmin lain tullessa voimaan, merkitdén
lain voimaan tullessa lain 21 a §:ssd tarkoitetuiksi rekisterdidyiksi valmisteiksi.

5. Muut kuin edelld mainitut sellaiset valmisteet, joiden myyntié tai muuta kulutukseen luovuttamista
koskeva 69 §:n 1 momentin tai apteekkitavaralain 10 f §:n nojalla myonnetty lupa on voimassa tdmén lain
tullessa voimaan, seka sellaiset valmisteet, joille siten kuin siitd on erikseen sdédetty, on hyvéksytty
ladkkeenomainen kéyttdtarkoitus, merkitddn lain voimaan tullessa myyntiluvan saaneiksi tdimén lain 21 §:n 2
momentissa tarkoitetuiksi rohdosvalmisteiksi valmisteille hyvéksytyilla kayttotarkoituksilla.

6. Edelld olevan mukaisesti rekisterdidyiksi tai myyntiluvan saaneiksi valmisteiksi merkittyjen valmisteiden

myyntipddllysmerkinnét on saatettava kahden vuoden kuluessa timén lain voimaantulosta vastaamaan
ladkelaitoksen 21 a ja 30 §:n sekéd ladkeasetuksen 30 §:n nojalla antamia madrayksia.
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7. Sen estamattd, mitd 24 §:n 1 momentissa sdddetddn myyntiluvan voimassaoloajasta ja myyntiluvan
uudistamisesta, ladkelaitos midraa ajasta, jonka kuluessa edelld olevan mukaisesti myyntiluvan saaneiden
rohdosvalmisteiden myyntiluvan haltijoiden on haettava luvan uudistamista.

8. Edella tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja homeopaattisia ja antroposofisia valmisteita Suomessa teollisesti
valmistavien on vuoden kuluessa tdmén lain voimaantulosta tehtivéa ladkelaitokselle 1ddkelain 8 §:ssé
tarkoitettua lupaa koskeva hakemus.

9. Edella tarkoitettujen rohdosvalmisteiden tukkukauppiaiden on vuoden kuluessa lain voimaantulosta
haettava ladkelaitokselta 32 §:ssd tarkoitettua lupaa tai tunnustamista.

10. Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtyi sen tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

ETA-sopimuksen liite II: neuvoston direktiivit (65/65/ETY, 75/318/ETY, 75/319/ETY, 87/21/ETY,
81/851/ETY, 81/852/ETY, 85/432/ETY ja 91/356/ETY), HE 101/93, StVM 29/93

24.3.1995/416:
Tadma laki tulee voimaan 1 pdiviand huhtikuuta 1995.
Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryhtyé sen tiytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

HE 337/94, StVM 52/94, Neuvoston asetus (ETY) N:o0 2309/93; EYVL N:o L 214, 24.8.1993, s. 1,
neuvoston direktiivi 93/39/ETY; EYVL; N:o L 214, 24.8.1993, s. 22, 93/40/ETY, EYVL N:o L 214,
24.8.1993, s. 31, 81/851/ETY; EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 1

21.4.1995/643:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivina syyskuuta 1995.

HE 94/93, LaVM 22/94, SuVM 10/94

26.4.1996/282:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivind toukokuuta 1996 ja on voimassa 31 pdivadn joulukuuta 1996.

Siitd poiketen mitd kuntien valtionosuuslain (688/92) 4 §:ssd ja 6 §:n 1 momentissa sdddetdén, kuntien
sosiaali- ja terveydenhuollon vuoden 1996 valtionosuuksia korotetaan timén lain voimaantulosta kunnille
aiheutuvien lisdkustannusten kokonaismééralla.

HE 13/96, StVM 5/96, EV 35/96

22.11.1996/895:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1997.

Apteekin sijaitsemisaluetta koskevat médardykset ja apteekkilupiin lddkelain 43 §:n 3 momentin nojalla
liitetyt ehdot siitd, ettd apteekkilupaan kuuluu velvollisuus pitdd sivuapteekkia, lakkaavat olemasta voimassa
viimeistddn kolmen vuoden kuluessa tdmén lain voimaantulosta ladkelaitoksen méaréitessad tdmén lain 40
§:ssd tarkoitetun alueen, jolla apteekin tulee sijaita. Jos lddkelain 43 §:n 3 momentissa tarkoitettu ehto on
liitetty kunnassa yksin sijaitsevan apteekin apteekkilupaan, ehto lakkaa olemasta voimassa timén lain
voimaan tullessa.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryhtyé sen tdytantoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

HE 118/1996, StVM 19/1996, EV 129/1996, Neuvoston direktiivi 83/189/ETY; EYVL N:o L 109,
26.4.1983, s. 8, muut. 88/182/ETY; EYVL N:o L 81, 26.3.1988, s. 75, muut. 94/10/EY; EYVL N:o L 100,
19.4.1994, s. 30

22.11.1996/898:
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Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1997 ja on voimassa 31 pdivaddn joulukuuta 1998.
(11.12.1997/1135)

Siitd poiketen, mitd kuntien valtionosuuslain (1147/1996) 2 luvussa sdddetdén, kuntien sosiaali- ja
terveydenhuollon vuosien 1997 ja 1998 valtionosuuksia korotetaan tdmén lain voimaantulosta kunnille
aiheutuvien lisdkustannusten kokonaismaaralld. (11.12.1997/1135)

HE 167/1996, StVM 25/1996, EV 143/1996

21.11.1997/999:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivdand maaliskuuta 1998.

HE 124/1997, StVM 15/1997, EV 129/1997

11.12.1997/1134:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 1998.

HE 175/1997, StVM 25/1997, EV 198/1997

11.12.1997/1135:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 1998.

HE 175/1997, StVM 25/1997, EV 198/1997

26.3.1999/420:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd huhtikuuta 1999.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Helsingin yliopiston tulee luovuttaa Kuopiossa sijaitseva sivuapteekkinsa Kuopion yliopistolle viimeistidn
puolen vuoden kuluttua tdmén lain voimaantulosta. Luovutuksen ehdot miérdytyvét yliopistojen kesken
tehtdvan sopimuksen perusteella. Jos sopimusta ei ole tehty luovutuksen mééraaikaan mennessa,
valtioneuvosto médrii luovutuksen ehdot.

Ladkelaitoksen tulee myontdd Helsingin yliopistolle lupa perustaa Kuopion sivuapteekin korvaava uusi
kuudestoista sivuapteekki viimeistdén puolen vuoden kuluttua siitd kun Kuopion sivuapteekki on luovutettu
Kuopion yliopistolle. Perustettavan sivuapteekin sijaintipaikaksi tulee méarata ladkehuollon kannalta
perusteltu alue Espoon, Helsingin tai Vantaan kaupungissa.

HE 276/1998, StVM 42/1998, EV 308/1998
21.5.1999/679:
Tama laki tulee voimaan 1 péivédnd joulukuuta 1999.

HE 30/1998, HaVM 31/1998, EV 303/1998

21.12.2000/1191:
Tama laki tulee voimaan 1 pdiviand tammikuuta 2001.

HE 178/2000, TaVM 36/2000, EV 183/2000, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/27/EY
(31998L0027); EYVL N:o L 166, 11.6.1998, s. 51

26.10.2001/893:

Tama laki tulee voimaan 1 pdividnd tammikuuta 2002.
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HE 80/2000, LaVM 14/2001, EV 94/2001

24.5.2002/411:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind syyskuuta 2002.
HE 17/2001, LaVM 5/2002, EV 35/2002

9.8.2002/700:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2003.

Talla lailla kumotaan eldinlddkirin oikeudesta luovuttaa ladkkeitd eldinldékintad varten 23 pdivana
joulukuuta 1987 annettu asetus (1135/1987) sithen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
HE 46/2002, StVM 14/2002, EV 91/2002

11.12.2002/1081:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivinad maaliskuuta 2003.

HE 146/2002, StVM 32/2002, EV 166/2002

31.1.2003/80:
Tama laki tulee voimaan 1 péivdnd huhtikuuta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd sen taytintdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin. Toimitettaessa
ladkettd ennen lain voimaantuloa annetun ladkemé&érdyksen perusteella lddke vaihdetaan 57 b §:n mukaisesti,
jos ostaja haluaa, ettd lddke vaihdetaan halvempaan valmisteeseen. Ladkkeen ostajalle tulee ilmoittaa 57 §:n
mukaisesti vaihdon mahdollisuudesta.

HE 165/2002, StVM 39/2002, EV 209/2002

23.4.2004/296:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivéana toukokuuta 2004.

Tamaén lain sdanndksid on soveltuvin osin noudatettava lain voimaan tullessa vireilla oleviin kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain tiytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

HE 20/2004, StVM 5/2004, EV 33/2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY
(32001L0020); EYVL N:o L 121, 1.5.2001 s. 34—44, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:o L 311, 28.11.2001 s. 67128

4.11.2005/853:

Tama laki tulee voimaan 7 pédivdand marraskuuta 2005. Lain 17 §:n 3 momentti tulee kuitenkin voimaan 1
pdivand kesdkuuta 2006. Témén lain sddnndkset koskevat kaikkia lupa-, rekisterdinti-, muutos- ja
uudistushakemuksia, jotka on tehty 30 péivina lokakuuta 2005 tai sen jélkeen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Ennen tdmén lain voimaantuloa myyntiluvan saaneen ladkevalmisteen myyntilupa tulee uudistaa timén lain
mukaisesti. Jos myyntiluvan voimassaolo paittyy kuuden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta,
voidaan uudistamishakemus tehdi 24 §:n 2 momentissa sdddetystd madrdajasta poiketen, kuitenkin vahintdan
kolme kuukautta ennen myyntiluvan voimassaolon pédéttymistd. Jos tdiméan lain voimaan tullessa voimassa
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oleva myyntilupa on uudistettu yhden tai useamman kerran ennen lain voimaantuloa, Ladkelaitos antaa
erilliset méaéraykset téllaiseen uudistamishakemukseen liitettavista selvityksisti ja asiakirjoista.

Jos ladkevalmisteella, joka on 5 a §:ssé tarkoitetun médritelméin mukainen perinteinen kasvirohdosvalmiste,
on tdman lain voimaan tullessa voimassa oleva myyntilupa, tulee Laédkelaitoksen muuttaa myyntilupa sitd
uudistettaessa 22 §:n mukaiseksi rekisterdinniksi. Jos 5 a §:n méaritelmén mukainen lddkevalmiste on ennen
tdméan lain voimaantuloa luokiteltu elintarvikkeeksi, on valmisteelle haettava rekisterdintia viimeistdan 31
paivéand joulukuuta 2007. Jos rekisterdintid on haettu mainittuun méiérdaikaan mennessd, saa tiassa
momentissa tarkoitettua perinteistd kasvirohdosvalmistetta myyda ilman rekisterdintid siithen saakka kunnes
Liaidkelaitos on antanut padtoksensd hakemuksesta. Ladkevalmisteelle, jolle on mydnnetty myyntilupa
rohdosvalmisteena, mutta joka ei ole 5 a §:ssi tarkoitettu perinteinen kasvirohdosvalmiste, tulee hakea timén
lain mukainen myyntilupa uudistettaessa lain voimaan tullessa voimassa oleva myyntilupa.

Ladkkeelliselle kaasulle, joka on myynnissd tdmén lain voimaan tullessa ja jolla ei ole myyntilupaa, tulee
hakea myyntilupa viimeistddn 31 pdivéini joulukuuta 2007. Jos myyntilupaa on haettu mainittuun
méiirdaikaan mennessi, saa lidkkeellistd kaasua myydé ilman myyntilupaa sithen saakka, kunnes Ladkelaitos
on antanut padtoksensd hakemuksesta. Ladkelaitos voi kuitenkin kieltdd ladkkeellisen kaasun myynnin
ladkelain 101 §:ssd mainituilla perusteilla ennen kuin myyntilupahakemusta koskeva paétds on annettu.

Jos Euroopan yhteisé on myontdnyt myyntiluvan lddkevalmisteelle, jota koskeva myyntilupahakemus on
tehty 19 pédivdand marraskuuta 2005 tai sitd ennen, on 21 a §:n 1 momentissa tarkoitettu méidrdaika kymmenen
vuotta. Muiden ennen tdmén lain voimaantuloa tehtyyn myyntilupahakemukseen perustuvien
vertailuvalmisteiden osalta méérdaika on kuusi vuotta. Jos vertailuvalmisteelle on haettu myyntilupaa ennen
tamin lain voimaantuloa, ei rinnakkaisvalmisteen myyntilupaan sovelleta 21 a §:n 2—4 momenttia.

Jos lddkevalmiste on saanut myyntiluvan ennen timén lain voimaantuloa, lasketaan 29 §:n 1 momentin 3
kohdan mukainen kolmen vuoden miiriaika tdmén lain voimaantulosta.

Eldinladkinti- ja elintarviketutkimuslaitos, Kansanterveyslaitos ja Suomen Punainen Risti saavat tuoda
maahan, valmistaa ja jaella lddkkeitd timéan lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukaisesti
vuoden 2007 loppuun saakka. Sen jélkeen lddkkeiden maahantuonti, valmistus ja jakelu edellyttiavét niiltd
tdmén lain mukaista lupaa. Eldinlddkinté- ja elintarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitoksen ja Suomen
Punaisen Ristin suorittamaa ladkkeiden maahantuontia, valmistusta ja jakelua valvotaan lain voimaan tultua
77 §:n mukaisesti.

HE 108/2005, PeVL 33/2005, StVM 17/2005, EV 124/2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/82/EY (32001L0082); EYVL N:o L 311, 6.11.2001, s. 1, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:o L 311, 6.11.2001, s. 67, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/24/EY (32004L.0024); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 85, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2004/27/EY (32004L0027); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 34, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY (32004L0028); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 58

13.1.2006/22:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivana helmikuuta 2006.
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd sen tdytintoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Tadman lain 37 a §:44 sovelletaan apteekeille lain voimaantulon jidlkeen toimitettaviin 1d4kkeisiin. Ennen lain
voimaantuloa tehtyyn sopimukseen perustuvaan ladketoimitukseen 37 a §:44 sovelletaan kuitenkin kuuden
kuukauden kuluttua lain voimaantulosta.

Jos ladkevalmisteelle on myodnnetty myyntilupa ennen tdmin lain voimaantuloa ja myyntiluvan haltija esittdd
Ladkelaitokselle neljdn kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta 57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdassa
tarkoitetun selvityksen 57 ¢ §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaolosta, ei aiemmin vaihtokelpoiseksi méérittelemitontd valmistetta ja sen rinnakkaisvalmisteita saa
maédritelld vaihtokelpoisiksi patentin ja lisdsuojatodistuksen ollessa voimassa. Saman ldékevalmisteen eri
maahantuojien tuomat valmisteet voidaan kuitenkin mééritelld keskenién vaihtokelpoisiksi patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolosta huolimatta.
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Jos lddkevalmiste ja sen rinnakkaisvalmisteet on madritelty vaihtokelpoisiksi tdimén lain voimaantullessa,
tulee Ladkelaitoksen poistaa valmisteet vaihtokelpoisten valmisteiden luettelosta, jos myyntiluvan haltija
esittdd neljan kuukauden kuluessa timén lain voimaantulosta 57 ¢ §:n 2 momentin 3 kohdan mukaisen
selvityksen. Poisto tulee tehda laadittaessa patenttia tai lisdsuojatodistusta koskevan selvityksen tekemisti
seuraava keskendin vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelo. Saman lddkevalmisteen eri maahantuojien
tuomat valmisteet voidaan kuitenkin médritelld keskendén vaihtokelpoisiksi patentin tai lisdsuojatodistuksen
voimassaolosta huolimatta.

HE 107/2005, StVM 32/2005, EV 196/2005

28.4.2006/298:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivind toukokuuta 2006.

HE 203/2005, MmVM 2/2006, EV 31/2006

2.2.2007/62:

Tama laki tulee voimaan 1 péivdnd huhtikuuta 2007.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyéd sen tdytintoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 250/2006, StVM 43/2006, EV 216/2006

5.12.2008/803:
Tama laki tulee voimaan 1 péivdnd huhtikuuta 2009.

Ladkelaitos julkaisee 1 pdivind huhtikuuta 2009 voimaan tulevan luettelon vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista viimeistddn 30 paivani tammikuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain tiytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

HE 100/2008, StVM 24/2008, EV 138/2008

8.5.2009/311:

Tama laki tulee voimaan 18 pdivéni toukokuuta 2009. Lain 15 c § tulee kuitenkin voimaan 1 pédivina
tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tiytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
HE 21/2009, StVM 8/2009, EV 32/2009, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007

(32007R1394); EYVL N:o L 324, 10.12.2007, s. 121, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2008/97/EY ; (32008L.0097); EYVL N:o L 318, 28.11.2008, s. 9

24.7.2009/595:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marraskuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 74/2009, StVM 21/2009, EV 96/2009

16.10.2009/773:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivand marraskuuta 2009. Lain 15 ¢ § tulee kuitenkin voimaan 1 pédivéna
tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tiytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
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HE 166/2009, StVM 28/2009, EV 122/2009

22.12.2009/1546:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2010.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tiytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
HE 161/2009, HaVM 18/2009, EV 205/2009

29.12.2009/1727:

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2010.

HE 174/2009, HaVM 19/2009, EV 223/2009

21.5.2010/435:

Tama laki tulee voimaan 1 péivdnd heindkuuta 2010.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
HE 283/2009, StVM 2/2010, EV 32/2010

20.8.2010/699:

Tama laki tulee voimaan 1 péivédnd lokakuuta 2010.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.
HE 180/2009, StVM 14/2010, EV 102/2010

10.12.2010/1112:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd helmikuuta 2011.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lupahakemukset késitelldén lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sdanndsten mukaisesti.

Ennen tdmin lain voimaantuloa myonnetyt ladkekaappiluvat jadvét edelleen voimaan. Lidkekaappilupaa ei
tdmaén lain voimaantultua voi endé uudistaa. Apteekkari, jolla on lupa lddkekaapin ylldpitimiseen, voi
kuitenkin hakea Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta ladkekaappiluvan korvaamista apteekin
palvelupisteelle myoOnnettiavélla luvalla, jos apteekin palvelupisteelle 52 a §:ssd sdddetyt edellytykset
tiyttyvit. Jos apteekkari vaihtuu, uuden apteekkarin on halutessaan perustaa apteekin palvelupisteen haettava
52 a §:ssd mainittu lupa.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 94/2010, StVM 22/2010, EV 145/2010

30.12.2010/1340:

Tama laki tulee voimaan 1 péivéand toukokuuta 2011.

Ennen tdmén lain voimaan tuloa voidaan ryhtyéd sen taytintoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 90/2010, StVM 40/2010, EV 244/2010

17.6.2011/662:
Tama laki tulee voimaan 1 péivédna toukokuuta 2012.
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HE 199/2010, YmVM 23/2010, PeVL 58/2010, HaVL 35/2010, TaVL 30/2010, EV 360/2010

3.5.2013/330:
Tama laki tulee voimaan 1 pdivind kesékuuta 2013.

Ennen tdmin lain voimaantuloa rekisterdidyn tai myyntiluvan saaneen lddkevalmisteen myyntiluvan
uudistamiseen sovelletaan tété lakia.

Myyntiluvissa ja rekisterdinneissé, jotka on myonnetty ennen 21 pdivda heindkuuta 2012, on oltava 30 d §:n
edellyttdmi kantatiedosto myyntiluvan tai rekisterdinnin uudistamispiivéasta tai 21 paivastd heindkuuta 2015
sen mukaan, kumpi ajankohta on aiempi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi padtoksellddn maarata, ettd myyntiluvan tai rekisterdinnin
haltijan on otettava kiyttoon 30 d §:ssé tarkoitettu riskienhallintajérjestelma myos sellaiselle
ladkevalmisteelle, jolle on myonnetty myyntilupa tai rekisterdinti ennen 21 paivad heindkuuta 2012.
Edellytyksené on, ettd keskus epdilee olevan riskejd, jotka vaikuttavat myyntiluvan saaneen tai rekisteréidyn
ladkevalmisteen riski-hyotysuhteeseen. Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan on tilldin esitettdva
keskukselle yksityiskohtainen kuvaus riskienhallintajirjestelmaistd, jonka se aikoo ottaa kdyttoon. Padtosta
tehtdessd noudatettavaan menettelyyn sovelletaan 23 ¢ §:n 4 ja 5 momenttia. P44tostd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaédrayksid 30 k §:ssé tarkoitettujen
méiiraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta, jos myyntilupa tai rekisterdinti on myonnetty ennen
21 pdivad heindkuuta 2012 ja koskee sellaista myyntilupaa tai rekisterdintid, joka on myonnetty vain
Suomessa, eikd sille ole vahvistettu unionin viitepdivimé&araa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on tarkastettava ja arvioitava 30 b §:n mukainen
ladketurvajérjestelminsa ja raportoitava tulokset Euroopan komissiolle ensimmadisen kerran viimeistiin 21
paivina syyskuuta 2013.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimiin.

HE 200/2012, StVM 3/2013, EV 23/2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/84/EU
(32010L0084); EUVL L 348, 31.12.2010, s. 74-99

13.12.2013/978:

Tadma laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2014.

HE 155/2013, StVM 17/2013, EV 134/2013

30.12.2013/1200:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2014.

HE 183/2013, StVM 30/2013, EV 206/2013

16.5.2014/388:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivéna joulukuuta 2014.
HE 98/2013, MmVM 3/2014, EV 16/2014

20.3.2015/253:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2016.

HE 330/2014, StVM 43/2014, EV 292/2014

7.8.2015/1039:
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Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2016.

Muutoksenhaussa ennen tdmén lain voimaantuloa annettuun hallintopditokseen sovelletaan tdmén lain
voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksia.

HE 230/2014, LaVM 26/2014, EV 319/2014

29.6.2016/550:

Tama laki tulee voimaan 15 pdivéni elokuuta 2016.
HE 15/2016, StVM 7/2016, EV 83/2016

9.9.2016/789:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2017.

Lain 58 §:44 sovelletaan ensimmaéisen kerran vuonna 2017 kéytettdvain vahittdismyyntihintaan. Vuodelta
2016 ja sitd aikaisemmilta vuosilta vihittdismyyntihinta lasketaan tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sddnndsten mukaisesti.

Lain 84 b §:44 sovelletaan ensimmadisen kerran vuodelta 2017 suoritettavaan laadunvalvontamaksuun.
Vuodelta 2016 ja sitd aikaisemmilta vuosilta suoritettavaan laadunvalvontamaksuun sovelletaan lain voimaan
tullessa voimassa olleita saannoksia.

Lain 89 §:44 sovelletaan ensimmaisen kerran kalenterivuodelta 2017 annettaviin tietoihin.

HE 29/2016, VaVM 9/2016, EV 104/2016

9.12.2016/1101:

Tama laki tulee voimaan 1 pdividnd tammikuuta 2017.
HE 184/2016, StVM 30/2016, EV 187/2016
21.12.2016/1231:

Tama4 laki tulee voimaan 1 pdivind maaliskuuta 2017.

HE 13/2016, StVM 24/2016, EV 168/2016

28.12.2017/1125:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd maaliskuuta 2018.

HE 100/2017, StVM 24/2017, SuVM 1/2017, EV 186/2017

10.8.2018/660:

Tama laki tulee voimaan 15 péivini elokuuta 2018.

HE 49/2018, TaVM 11/2018, EV 70/2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2016/943/EU
(32016L.0943); EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1

22.2.2019/208:

Tadma laki tulee voimaan 23 pdivénd helmikuuta 2019.

HE 267/2018, StVM 30/2018, EV 225/2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/62/EU
(32011L0062); EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74, Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161 (32016R0161);
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EUVL L32,9.2.2016, s. 1, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYVL
N:o L 311, 28.11.2001, s. 67

26.4.2019/554:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivéna toukokuuta 2019.

HE 159/2017, StVM 37/2018, EV 303/2018

9.8.2019/932:
Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2020.

Lain voimaan tullessa kdytdssi oleviin teknisiin kiyttdyhteyksiin sovelletaan lain voimaan tullessa voimassa
olleita teknistd kiyttoyhteyttd koskevia sddanndksid 48 kuukautta lain voimaantulosta.

HE 284/2018, HaVM 38/2018, EV 320/2018

9.7.2020/553:
Tama laki tulee voimaan 13 péivéani heindkuuta 2020.

Apteekkien on saatettava apteekkien ladkkeiden ja lddkkeiden kdyttoon tarvittavien vilineiden ja
tarvikkeiden seka sidetarpeiden maird timén lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa tdmén lain
voimaantulosta.

HE 80/2020, StVM 16/2020, EV 76/2020

19.11.2021/985:
Tama laki tulee voimaan 31 paivdnd tammikuuta 2022.

Tadmaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid ladketutkimuksia, tutkimusldédkkeitd ja oheisladkkeita
koskevia sddnnoksid sovelletaan noudattaen, mitd ladketutkimusasetuksen 98 artiklassa sdaddetddn hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden kliinisissé tutkimuksissa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisestd annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta.

HE 18/2020, StVM 22/2021, EV 127/2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014
(32014R0536) ; EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1, Komission delegoitu asetus (EU) 2017/1569 (32017R1569) ;
EUVL L 238, 16.9.2017, s. 12

22.12.2021/1258:
Tama laki tulee voimaan 1 pdivéna huhtikuuta 2022.

Ennen tdmin lain voimaantuloa perustetut yhteiskdyttoiset rajatut ladkevarastot on saatettava tdman lain
mukaisiksi ja yksityisten palveluntuottajien on haettava 68 §:n 3 momentissa tarkoitettu lupa ja kunnan on
tehtidvd 68 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus viimeistdéin 31 pdivénd heindkuuta 2022.

Ennen tdmin lain voimaantuloa perustetut apteekkien noutolokerikot on saatettava tdmén lain mukaisiksi
kahden kuukauden kuluessa tdmén lain voimaantulosta.

Sivuapteekkien on saatettava 55 §:n 1 momentissa tarkoitettu ladkkeiden ja lddkkeiden kayttdon tarvittavien
vilineiden ja tarvikkeiden seké sidetarpeiden miiré tdmén lain mukaisiksi kuuden kuukauden kuluessa
tdmaén lain voimaantulosta.

Tadmaén lain voimaan tullessa vireilld olevat apteekin ja sivuapteekin perustamista ja sijaintialueen
muuttamista, apteekin siirtdmisté ja lakkauttamista, sivuapteekin muuttamista apteekiksi, apteekkilupa- ja
sivuapteekkilupahakemuksia seka erityislupahakemuksia ja myyntiluvan tai rekisterinnin voimassaolon
jatkamista koskevat asiat kdsitellddn timén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaisesti.
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Tamin lain 102 §:n 2 momenttia sovelletaan kuitenkin myos sellaisiin timédn lain voimaan tullessa vireilld
oleviin asioihin, joista hallinto-oikeus ei ole tdmén lain voimaan tullessa vield antanut padtosta.

Ennen tdmin lain voimaantuloa myoOnnetyn apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on ryhdyttava
harjoittamaan apteekkiliikettd tdiméan lain voimaan tullessa voimassa olleissa sdanndksissé edellytetyssa
mairiajassa.

HE 107/2021, StVM 30/2021, EV 172/2021
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