Ladkelaki 10.4.1987/395
Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdadetaan:
1 LUKU

Yleiset sadannokset

Lain tarkoitus

1 §(31.1.2003/80)

Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edist@&kaiden ja niiden kayton turvallisuutta seka
tarkoituksenmukaista ladkkeiden kayttéa. Lain tdadksena on myos varmistaa laakkeiden
asianmukainen valmistus ja saatavuus maassa.

Soveltamisala
28

Tama laki koskee laakkeita, niiden valmistusta, masuontia, jakelua ja myyntia seka muuta
kulutukseen luovutusta, edella mainittua toimirttagoittavia laaketehtaita, laaketukkukauppoja ja
apteekkeja, ladkkeiden prekliinisia turvallisuukituksia tekevia laboratorioita seka ladkkeiden
valmistusta ja jakelua sairaaloissa ja terveyskesikga(10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 1 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgsiamuoto kuuluu:

Tama laki koskee laakkeita, niiden valmistusta, masuontia, jakelua ja myyntia seka muuta
kulutukseen luovutusta ja edelld mainittua toimantarjoittavia ladketehtaita, ladketukkukauppoja
ja apteekkeja seka sairaaloiden ja terveyskeskilgddikeiden valmistusta ja jakelua.

Tassa laissa sdadetaan lisaksi ladkevalmisteentitoyyasta ja rekisterdinnista seka edelld 1
momentissa tarkoitettua toimintaa koskevasta muadteonnasta(4.11.2005/853)

Taman lain sdannoksia ei sovelleta valmisteisiita jkaytetddn ainoastaan akvaariokalojen lois-,
sieni- tai bakteeritautien hoitoon eika vain lemkeikna pidettavien hakkilintujen, terraarioeldinten
tai pikkujyrsijoiden vitamiinivalmisteisiin. Lain2a 8:ssa tarkoitettuihin homeopaattisiin
valmisteisiin ei sovelleta 55 8:n 1 moment{i&11.2005/853)

Taman lain myyntiluvan myontamista, ladkevalmistermuttamista, myyntilupaan liittyvia

maksuja, myyntiluvan peruuttamista ja ladkkeen tkikdseen luovuttamisen kieltdmista koskevia
saannoksia ei sovelleta ladkevalmisteisiin, joidsyntiluvan myontamisesta ja muusta siihen
littyvasta valvonnasta paattada Euroopan ladketariskka Euroopan yhteisdjen komissio tai
Euroopan unionin neuvost&roopan unionin toimielinsiten kuin siitd Euroopan yhteison
saadoksissa saadetaan. Jos ihmisten tai elaim@yden taikka ympariston suojeleminen sita
kiireellisesti vaatii, LA8kealan turvallisuus- jatkttamiskeskus voi valiaikaisesti kieltaa
ladkevalmisteen kulutukseen luovuttamisen, kunngsdpan unionin toimielin on ratkaissut asian.
Tassa momentissa tarkoitettujen laakevalmisteideipaantuontiin ja valvontaan liittyvista
maksuista voidaan saataa sosiaali- ja terveysraiiist asetuksella. Maksun suuruus maaraytyy sen
mukaan, mité valtion maksuperustelai€Ea0/1992)sdadetddn. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maaraykssitaeomentissa tarkoitettujen ladkevalmisteiden



kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin kussées ei ole sdadetty Euroopan yhteison
saadoksissa tai toimivaltaa ei ole pidatetty Euamopnionin toimielimille(16.10.2009/773)

Maaritelmia
3 8(4.11.2005/853)

Ladkkeellétarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tattlksena on siséisesti tai ulkoisesti
kaytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista saiastai sen oireita ihmisessa tai elaimessa.

Laakkeeksi katsotaan myds sisdisesti tai ulkoiséstiettava aine tai aineiden yhdistelma, jota
voidaan kayttaa inmisen tai elaimen elintoimintgpaauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen taiahelisen vaikutuksen avulla taikka
terveydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi.

Epaselvissa tapauksissa, joissa tuote voi kaikkioseinaisuudet huomioon ottaen vastata ladkkeen
ja muualla lainsaadanndssa tai Euroopan unionitids&essa olevan muun valmisteen maaritelmaa,
sovelletaan valmisteeseen ensi sijassa, mita légkken saadetty.

48

Laakevalmisteella tarkoitetaan ladketta:

1) joka on valmistettu tai maahantuotu taman lairkamsesti; ja

2) joka on tarkoitettu la&kkeena kaytettavaksiasek

3) jota myydaan tai muutoin kulutukseen luovutetasyntipakkauksessa.

(26.11.1993/1046)

Ladkevalmisteeksi katsotaan myos ihmisesté peréisira veriplasma, jonka valmistuksessa
kaytetaan teollista prosessfd.11.2005/853)

58

Laakeaine on kemiallisesti tai muuten tieteellisienetelmin yksityiskohtaisesti méaaritelty
elimistoon vaikuttava aine, jota kaytetaan ladkewsteen valmistuksessa tai ladkkeena
sellaisenaan.

5 a §(4.11.2005/853)

Perinteisella kasvirohdosvalmisteeli@koitetaan sellaista inmiselle tarkoitettua Ezdmistetta,
joka sisaltaa vaikuttavina aineina yhté tai useani@sviperaista ainetta, yhta tai useampaa
kasvirohdostuotetta taikka niiden yhdistelmia jegjdayttad 22 8:n 1 momentissa sdadetyt
rekisteréinnin edellytykset. Perinteinen kasviroseldmiste voi lisksi sisaltaéa vitamiineja tai
kivennaisaineita, jos ne edistavat kasviperaistgkutavien aineiden vaikutusta.

5 b §(4.11.2005/853)



Homeopaattisella valmisteeltarkoitetaan ladkevalmistetta, joka on valmistbttmeopaattisista
kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatun tai sgitupessa jasenvaltioissa virallisesti kaytetyissa
farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen valmistusielem&n mukaisesti. Homeopaattinen
valmiste voi olla valmistettu useammasta homeoasta kannasta.

Homeopaattisia valmisteita koskevia saannoksialltaan myds muihin valmisteisiin, jotka on
valmistettu 1 momentin mukaisilla homeopaattisiianetelmilla.

5 §(4.11.2005/853)

Vertailuvalmisteelldarkoitetaan ladkevalmistetta, jolle on myénnétty8:n mukainen myyntilupa
tai jolle Euroopan talousalueeseen kuuluva valtionyontanyt elainladkkeita koskevista yhteisén
saanndista annetun Euroopan parlamentin ja neuvdstektiivin 2001/82/EY, jaljempana
elainlaakedirektiivj 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja laékkek@éskevista yhteison saanndista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direkt2@01/83/EY, jaljempankakedirektiivi 8
artiklan mukaisen myyntiluvan taikka jolle Euroopamoni on myontanyt myyntiluvan.
(10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 1 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgsiamuoto kuuluu:

Vertailuvalmisteellaarkoitetaan laékevalmistetta, jolle on myénnettyg:n mukainen myyntilupa
tai jolle Euroopan talousalueeseen kuuluva valionyontanyt elainladkkeita koskevista yhteisén
saannoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvdsgtektiivin 2001/82/EY, jaljempana
elainlaakedirektiivj 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja laékkeik@skevista yhteison saanndista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direkt@@01/83/EY 8 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai Euroopan yhteis6 on myontanyt mylywan.

Rinnakkaisvalmisteelltarkoitetaan laakevalmistetta, joka on vaikuttavaeneiden laadun ja
maaran osalta koostumukseltaan samanlainen, jolama ladkemuoto ja jonka biologinen
samanarvoisuus vertailuvalmisteen kanssa on osobigtlogista hyvaksikaytettavyytta koskevissa
asianmukaisissa tutkimuksissa. Vaikuttavan aineesueloja, estereita, eettereita, isomeereja,
isomeerien seoksia, komplekseja ja johdannaisiet@@h samana vaikuttavana aineena, elleivat
niiden turvallisuutta tai tehoa koskevat ominaistugtoa toisistaan merkittavalla tavalla.
Myyntiluvan hakijan on toimitettava tarvittavatdisedot vaikuttavan aineen erilaisten suolojen,
estereiden tai johdannaisten turvallisuuden tariatsoittamiseksi. Erilaisia suun kautta annettavia
laékeainetta valittdmasti vapauttavia ladkemuagbajataan samana laédkemuotona. Biologista
hyvaksikaytettavyytta koskevia tutkimuksia ei téseitehda, jos myyntiluvan hakija osoittaa
rinnakkaisvalmisteen tayttavan asianomaisissa Famanionin komission antamissa
yksityiskohtaisissa ohjeissa maaritellyt perusteet.

5 d §(4.11.2005/853)

Laakkeellisella kaasullgarkoitetaan kaasua tai kaasuseosta, jonka kagttistuu farmakologiseen
vaikutukseen, joka on tarkoitettu annosteltavaksigalle hoidolliseen, diagnostiseen tai
ehkaisevaan tarkoitukseen ja joka on valmistettarjeastettu ladkkeiden hyvien tuotantotapojen
mukaisesti.

6 §(16.10.2009/773)



Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksendedma on tarvittaessa paattad, onko ainetta tai
valmistetta pidettava ladkkeena, perinteisena kalsstosvalmisteena tai homeopaattisena
valmisteena.

Muut lait

7 8(16.10.2009/773)

Tassa laissa tarkoitetuista ladkkeista, jotka huwsaiaelain373/2008)mukaan ovat myos

Sen lisaksi, mité tassa laissa sdadetaan ladkkaiktdolipitoisista ladkkeista sdadetdan
alkoholilaissa1143/1994)a sen nojalla.

Ladkkeiden velvoitevarastoinnista saadetaan ladkkevelvoitevarastoinnista annetussa laissa

(979/2008)

Jos tassa laissa tarkoitettua laaketta on pidejidekaissd1072/1993)arkoitettuna

ongelmajatteend, siihen sovelletaan mita ongeltegsti mainitussa laissa saadetaan tai sen nojalla
sédadetaan tai maarataan.

2 LUKU

Laakkeiden valmistus

Teollinen valmistus

88

Laakkeitd saadaan valmistaa teollisesti vain Laakemrvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla
la&ketehtaassa, jossa on hyvaksyttavat tuotantgtilaitteet. Lupaan voidaan liittaa ehtoja.
(16.10.2009/773)

Lupahakemuksessa edellytettavista tiedoista janlinekemisesta saddetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella. Valtioneuvoston assllk saadetaan myds ajasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistay8.8.2002/700)

98

Laaketehtaalla on oltava vastuunalainen johtaja gnsisijaisesti vastaa siita, ettd ladketehtaan
valmistamat laakkeet tayttavat niille tassa latasaen nojalla annetuissa sdannoksissa ja
maarayksissa asetetut vaatimukset ja ovat laaduttediteettomia seka, etta ladkkeita teollisesti
valmistettaessa noudatetaan tdman lain ja senantijdkkeiden valmistuksesta ja laadun
valvonnasta annettuja maarayksia.

Laaketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltaviestaitu proviisori tai muun soveltuvan ylemman
korkeakoulututkinnon suorittanut henkilé. Vastuaisglta johtajalta vaaditaan liséksi, ettd hdn on
toiminut riittdvan ajan ladketehtaassa laakkeicemistus- tai laadunvarmistustehtévissa.
Vastuunalainen johtaja ei voi olla samanaikaisestiuunalaisena johtajana toisessa yhtiossa, joka
on saanut luvan teollisesti valmistaa laékkeit&stuWanalainen johtaja ei voi mydskaan olla



laékekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja afteekin tai sivuapteekin hoitaja.
Vastuunalaisen johtajan kelpoisuusehdoista voidaafitaessa sdatad tarkemmin valtioneuvoston

asetuksella(9.8.2002/700)

Jollei vastuunalainen johtaja taytd 2 momentisdattajen patevyysvaatimusten liséksi
elainlaakkeita koskevista yhteisén sdannoista annetroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY 53 artiklassa tai ihmisillarkoitettuja |&a&kkeita koskevista yhteison
saannoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvdsgtektiivin 2001/83/EY 49 artiklassa
saadettyja kelpoisuusvaatimuksia, luvanhaltijatiaotiava palveluksessaan vahintaan yksi
mainituissa direktiiveissa saadetyt kelpoisuusekdlgtava henkild. Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus antaa tarkemmat maaraykset taerékiltin tehtavistd(16.10.2009/773)

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia tehtavia stawan yksikon ja laboratorion osalta voidaan
valtioneuvoston asetuksella sdataa poikkeuksiaB2np@amentissa saadetyista vastuunalaisen
johtajan ja kelpoisuusehdot tayttavan henkilon gslpusvaatimuksist23.4.2004/296)

10 §(10.12.2010/1112)

Ladketehdas voi teknisten, taloudellisten tai taotdlisten seikkojen sitd vaatiessa suorituttaa
ladkevalmisteen valmistuksesofpimusvalmistydai tarkastuksersppimusanalysointikokonaan
tai osittain toisessa ladketehtaassmp{musvalmistajetai vastaavasti laitoksessa
(sopimusanalysoija

Sopimusvalmistajalla ja |Adkeaineen tai ladkevdbeis vapauttamisanalyyseja tekevalla
sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssa tarkoitkipa l1d&kkeiden teolliseen valmistamiseen.
Sopimusvalmistajan ja sopimusanalysoijan on ilnttz@ite toimintansa aloittamisesta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vahintaarpét/aé ennen toiminnan aloittamista.
lImoitukseen on liitettdva jaljennos ladketehtamsgpimusvalmistajan tai sopimusanalysoijan
valisesta sopimuksesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaamhaarayksia sopimusvalmistuksessa ja
sopimusanalysoinnissa noudatettavista menettelzao

L:lla 1112/2010muutettu 10 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

10 §(16.10.2009/773)

Laaketehdas voi teknisten, taloudellisten tai tintdlisten seikkojen sita vaatiessa valmistuttaa ta
tarkastuttaa ladkevalmisteesopimusvalmistyskokonaan tai osittain toisessa laéketehtaassa tai
laitoksessaqopimusvalmistaja Ladkevalmisteen valmistavalla sopimusvalmiskajah oltava 8
8:ssa tarkoitettu lupa.

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava La&dkealavallisuus- ja kehittamiskeskukselle vahintaan
60 paivaa ennen valmistuksen aloittamista. llmaaga on liitettava jaljennds valmistuttajan ja
sopimusvalmistajan sopimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus araadttaessa tarkempia maarayksia
sopimusvalmistuksesta.

11 §(9.8.2002/700)



Ladketehtaassa on noudatettava ladkkeiden hyvidnaodapoja, jotka vastaavat niitd periaatteita ja
ohjeistoja, jotka on hyvéksytty Euroopan yhteisaamoksiin ja farmaseuttisten valmisteiden
tuotannon tarkastusten keskindisesta hyvaksymissstiygyn yleissopimukseen (SopS 20/1971)
littyen. Ladkevalmisteiden valmistuksessa saatlayvain sellaisia vaikuttavia aineita, jotka on
valmistettu l&&keaineiden hyvia tuotantotapoja kegkn Euroopan unionin ohjeiden mukaisesti.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaartarkempia maarayksia hyvien tuotantotapojen
noudattamisesta ja siita, milta osin hyvéat tuottavat koskevat myos ladkevalmisteiden
valmistuksessa kaytettavien apuaineiden valmist(8al0.2009/773)

Laaketehtaassa on pidettava luetteloa laakkeidgmmnistd. Luettelo on sailytettdva vahintaan viisi
vuotta. Luettelon siséllosta ja sailytyksesta vaidaaataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Muu kuin teollinen valmistus

12 §(10.12.2010/1112)

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuapteekissaaagistaa ladkevalmisteita ainoastaan apteekin
tai silhen kuuluvan sivuapteekin seka palvelupis@@maa myyntia varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittaisiéékevalmisteita toisessa apteekissa ja hankkia
sielta yksittaisia 17 8:n 1 momentin 3 kohdan msésii maahan tuotuja raaka-aineita omaa
valmistusta varten. Apteekkarin on tehtava tastéitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Keskus voi antaa méaaréayisiéekin ladkevalmistuksessa ja
sopimusvalmistuksessa noudatettavista menettelgtaveeka tarkempia maarayksia
ilmoitusmenettelysta.

L:lla 1112/2010muutettu 12 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:
12§

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuapteekissaasaaghimistaa lddkevalmisteita ainoastaan taman
apteekin tai siihen kuuluvan sivuapteekin sekadiddkpin myyntia varten.

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittaisiéékevalmisteita toisessa apteekissa ja hankkia
sielta yksittaisia 17 8:n 1 momentin 3 kohdan msésii maahan tuotuja raaka-aineita omaa
valmistusta varten. Apteekkarin on tehtava tastéitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Keskus voi antaa tarkempandyksia sopimusvalmistuksessa
noudatettavista menettelytavoista6.10.2009/773)

12 2 §(10.12.2010/1112)

Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva kameelhinnosjakelu seka sopimusvalmistus
edellyttavat Laakealan turvallisuus- ja kehittareskuksen lupaa. Lupa on myodnnettava, jos
toiminta tayttaa 15 8:ssé saadetyt vaatimuksetabnoidaan liittda ladkkeen valmistusta,
luovutusta ja kayttod koskevia seka muita ladketilisuuden edellyttamia ehtoja.

Apteekkari saa teettaa koneellista annosjakelusradqzen perusteella toisessa koneellisen
annosjakelun luvan saaneessa apteekissa.

L:lla 1112/201Qisatty 12 a § tulee voimaan 1.2.2011.



13 §(16.10.2009/773)

Apteekin, Sotilasapteekin, sairaala-apteekin jadidéskuksen tulee tehda Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle ennakkoilmoitus omist&éi@limisteistaan.

14 §(9.8.2002/700)

Sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa saadadstaa ladkevalmisteita sairaanhoitopiirin,
sairaalan tai terveyskeskuksen oman ja 62 §:n 3entissa tarkoitetun toiminnan edellyttdmassa
laajuudessa. Ladkkeita valmistettaessa on nouaadetidkkeiden hyvia tuotantotapoja, jotka
vastaavat niitd periaatteita ja ohjeistoja, jotkehgvaksytty Euroopan yhteiséjen saannoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastustekinaisesta hyvaksymisesta tehtyyn
yleissopimukseen liittyen.

15 §(10.12.2010/1112)

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-apteekkidagekeskusten ladkevalmistuksen ja koneellisen
annosjakelun edellytyksené on, etta henkilokuntaitidvasti perehtynyt ladkkeiden valmistukseen
ja etté siihen tarvittavat tuotantotilat ja laitteeat asianmukaiset. Toiminnassa tulee liséksi
noudattaa soveltuvin osin 11 8:n mukaisia laakkeiagsia tuotantotapoja.

Tarkempia sdannoksia lupaedellytyksista voidaaasandltioneuvoston asetuksella. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maasiayk2 a 8:n 1 momentin mukaisen luvan
hakemisesta.

L:lla 1112/2010muutettu 15 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:
158§

Sairaala-apteekissa ja laakekeskuksessa on laakistigtsen edellytyksend, ettd henkildkunta on
riittavasti perehtynyt laédkkeiden valmistukseeetjd siihen tarvittavat tuotantotilat ja laittegtb
asianmukaiset.

15 a §(16.10.2009/773)

Kliinisia ladketutkimuksia varten saa valmistaskk#ita Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen luvalla. Lupaan voidaan liitésikkeen valmistusta, luovutusta ja kayttoa
koskevia sekéd muita laaketurvallisuuden edellytiaemtoja.

Edella 1 momentissa sdadetyn liséksi kliinisiséfidtutkimuksissa kaytettavia laakkeita voivat
valmistaa 8 8:ssa tarkoitetut luvanhaltijat sekd1¥®ja 84 8:ssa tarkoitetut ladkkeiden valmistajat
sen mukaisesti, mita tassa laissa sdadetaan jeofla saadetaan tai maarataan. Naiden
la&kevalmistajien on tehtava ilmoitus Ladkealanaliisuus- ja kehittdmiskeskukselle kliinisessa
ladketutkimuksessa kaytettavan ladkkeen valmissi&asnnen valmistuksen aloittamista.

Kliinisessa laaketutkimuksessa kaytettavien ladkdmivalmistuksessa on noudatettava soveltuvin
osin, mita la&dkkeiden valmistuksesta tassa lassseh nojalla sdadetaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaartarkempia maarayksia kliinisissa
ladketutkimuksissa kaytettavien ladkkeiden valnkistista, 1 momentissa tarkoitetun luvan
hakemisesta ja 2 momentissa tarkoitetusta ilmo#sies



15 b §(23.4.2004/296)

Laakkeita kliinisiin laéketutkimuksiin valmistavallyksikolla on oltava palveluksessaan vahintaan
yksi hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamistaisille tarkoitettujen la&kkeiden kliinisissa
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakienfisten ja hallinnollisten maaraysten
lahentdmisesta annetun Euroopan parlamentin jaoséuv direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2
kohdassa mainittu kelpoisuusehdot tayttdva henkdékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa tarkemmat maaraykset taméan henkilon tehdiévigs yksikon ladkevalmistustoiminta on
laajamittaista, tulee yksikoélla olla vastuunalaipemtaja, jonka tehtavat ja kelpoisuusehdot
maaraytyvat 9 8:n mukaisedtl.6.10.2009/773)

Laakkeita kliinisiin laéketutkimuksiin valmistav&sikk® voi suorituttaa kliinisessa
la&ketutkimuksessa kaytettavien laakkeiden sopiadosstusta 10 8:ssa sdadetyin edellytyksin.

Laakkeita kliinisiin laéketutkimuksiin valmistavgisikon on noudatettava 11 §:ssé tarkoitettuja
ladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

15 ¢ §(16.10.2009/773)

Pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavista lagsk# seka direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen

(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annetussa Europpdamentin ja heuvoston asetuksessa (EY)
N:0 1394/2007 tarkoitettujen pitkalle kehitetysséapiassa kaytettavien laakkeiden muu kuin
teollinen valmistus edellyttda Ladkealan turvaliisuja kehittamiskeskuksen lupaa. Lupa voidaan
myontaa ladkkeen valmistamiseksi l[adkarin maaraglisksittaisen potilaan sairaalassa
tapahtuvaan yksil6lliseen hoitoon. Lupaan voidai#ad laakkeen valmistusta, luovutusta,
jaljitettavyytta ja kayttoa koskevia seka laakesalliguuden edellyttamié ehtoja. Lupa voidaan antaa
maaraaikaisena tai toistaiseksi voimassa olevana.

Pitkalle kehitetyssa terapiassa kayttavien ladlkemhimistuksessa on noudatettava soveltuvin
osin, mita laédkkeiden valmistuksesta tassa lassseh nojalla sdadetaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaartarkempia maarayksia 1 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisesta ja hakemuksen sgallpitkalle kehitetyssa terapiassa kéaytettavien
ladkkeiden muulle kuin teolliselle valmistukselketettavista laatuvaatimuksista seka valmisteiden
jaljitettavyydesta ja laaketurvatoiminnasta.

16 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus araaieemmat maaraykset 13 §:ssa tarkoitetusta
ennakkoilmoituksesta seka 12 ja 14 §:n mukaisBtiagopan yhteisdjen saannoksiin ja
farmaseuttisten valmisteiden tuotannon tarkastustekinaisesta hyvaksymisesta tehtyyn
yleissopimukseen perustuvista ladkkeiden hyvistéantotavoista. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maarayksidsmgtmistettujen ladkkeiden
myyntipaallysmerkinndista.

3 LUKU
Ladkkeiden maahantuonti

17 §(4.11.2005/853)



Laakkeitad saa tuoda maahan:
1) se, joka saa teollisesti valmistaa ladkkeit&dtghtaassa;
2) se, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoittaa |&édén tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki, Kumpiyliopiston apteekki ja Sotilasapteekki
apteekin toimintaa ja 12 8:n 2 momentissa tarkiniéetoimintaa varten;

4) sairaala-apteekki yksittaistapauksissa asiarganaairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momentissa tatk@ toimintaa varten;

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

6) Kliinisiin laadketutkimuksiin lisaksi se, jollanmikeus valmistaa laakkeita Kliinisiin
ladketutkimuksiin.

Sairaala-apteekin, yliopiston, korkeakoulun jagdlisen tutkimuslaitoksen on tehtava
maahantuonnista ilmoitus Laakealan turvallisuusejaittamiskeskuksell¢16.10.2009/773)

Jos myyntiluvallinen tai rekisteroity ladkevalmisae kliinisiin ladketutkimuksiin tarkoitettu
ladkevalmiste tuodaan Euroopan talousalueen ulkigasta valtiosta, on maahantuojalla oltava 8
8:n mukainen lupa laékkeiden teolliseen valmistasms

Muu kuin 1 momentin 1-3 kohdassa tarkoitettu elin@eharjoittaja voi tuoda maahan laékeaineita
tuotantotoimintaansa varten. Tastd maahantuonglisteeinonharjoittajan on tehtava ilmoitus
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuks€llé.10.2009/773)

18 §(9.8.2002/700)

Maahantuotuja laakkeita koskevasta luettelosta jg:fa 2 momentissa tarkoitetusta maahantuontia
koskevasta ilmoituksesta sdadetaan valtioneuvasetuksella.

19 §(13.1.2006/22)

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen henkilokohtdésg&itystaan varten ladkevalmisteita, jotka on
hankittu valmisteen vahittaisjakeluun oikeutetadtenittajalta. Ladkeaineiden tuonti ei ole sallitu
Reseptiladkkeen hankinnan tulee perustua ladkkégénd@miseen oikeutetun henkilén antamaan
ladkemaaraykseen. Liséksi ulkomailta Suomeen tuiew&il6 saa tuoda mukanaan samanaikaisesti
maahan tuotavan seuraeldimen hoitoon tarvittadiekkita korkeintaan yhden kuukauden tarvetta
vastaavan maaran.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva ladkarieldinladkarin ammattia harjoittamaan
oikeutettu henkild saa maahan tullessaan tuoda maakeja kayttaad laakevalmistetta, jolla on
myyntilupa maassa, jossa han paaasiallisesti liagcammattiaan, jos maahan saapuminen ja
la&kevalmisteiden tarve perustuu Suomeen tilapgasssgpuvan, kansainvaliseen urheilun
arvokilpailuun tai sellaiseen rinnastettavaan muutagpahtumaan osallistuvan henkilén tai
henkiloryhmén taikka elaimen tai elainryhmén laakithseen tarpeeseen. Oikeus maahantuontiin ei
koske kuitenkaan rikoslaif89/1889) 44 luvun 16 8:ssarkoitettuja dopingaineita. Maahan tuotuja




laékevalmisteita saa kayttaa vain ne maahan tudaékarin hoitovastuulla olevien henkildiden tai
elainladkarin vastuulla olevien eldinten hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu ladhk@mmaslaakari tai elainlaakari on vienyt maasta
la&kkeita Suomessa vakinaisesti asuvien henkild@iegldinten tilapaisen ulkomailla oleskelun
aikaiseen laakehoitoon varautumiseksi, saa harattaddisin Suomeen kayttamatta jaaneet
la&kevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa 1-3 miissa tarkoitetun tuonnin tarkemmista
edellytyksista seka rajoituksista, jotka koskeuvatavan ladkkeen hankintamaata, ladkkeen
hankintatapaa, 2 momentissa tarkoitetun kilpaiimtuun tapahtuman laatua ja maahan tuotavan
ladkkeen enimmaismaaraa. Valtioneuvoston asetakgeitiaan myos kieltda tai rajoittaa 2
momentin mukaista oikeutta tuoda maahan huumauksihgokiteltuja aineita sisaltavia laakkeita.
Edella 2 momenttiin liittyvasta tuonnista voidaagpds velvoittaa tekemé&én ennakkoilmoitus
viranomaiselle tai henkilon tilapéisen oleskelunuséeena olevan tilaisuuden jarjestgjalle
valtioneuvoston asetuksella séadettavin perust@itioneuvoston asetuksella voidaan myos
rajoittaa eldinten la&kitsemiseen kaytettavienideremaahantuontia, jos ne voivat vaarantaa
elaimista saatavien elintarvikkeiden turvallisuudigriaadun tai jos niista voi aiheutua muuta
merkittavaa haittaa elaimille, ihmisille tai ymsddlle tai ne voivat vaarantaa Suomen elaintautien
vastustusta.

4 luku (4.11.2005/853)

Myyntilupa ja rekisterginti
Luvun soveltamisala
20 §(4.11.2005/853)

Taman luvun saannoksia sovelletaan ladkevalmistgssladkkeellisiin kaasuihin, jotka on
valmistettu teollisesti tai tuotu maahan.

20 a §(16.10.2009/773)

Laakevalmisteen myynti vaestolle tai muu kulutukskemvuttaminen edellyttaa, ettd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myontanyt viateelle luvan tai rekisterdinyt sen taman lain
mukaisesti tai etta silla on Euroopan unionin telimen myontama myyntilupa.

Myyntilupa
21 §(4.11.2005/853)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus myomggintiluvan muulle kuin ihmisille ja elaimille
tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lugavalvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin jeoseuvasetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
mukaiselle ladkevalmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu laékkeena tarkoituksenmakais

2) valmistetta ei voida pitda vaarallisena potileameydelle, kayttajalle tai kansanterveydelldeik
elainladkettd sen kayttotarkoitus huomioon ottamdar pitda vaarallisena mydskaan kuluttajalle,



ymparistolle tai kohde-eldimelle, kun otetaan humonivalmisteen hyodylliset vaikutukset
suhteessa sen laatuun, turvallisuuteen ja tehdtyviiin riskeihin (riski-hyotysuhdg

3) valmiste tayttaa farmakopean tai muut vastasilatasetettavat valmistusta ja laatua koskevat
vaatimukset;

4) ladkeaineen ja ladkevalmisteen vaikutukset bitstty asianmukaisilla prekliinisilla ja
kliinisilla tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on asianmsek# ilmoitettu.

(16.10.2009/773)

Ladkevalmisteen myyntilupaan voidaan liittd& ehtfma ne ovat tarpeen ladkkeen oikean ja
turvallisen kayton varmistamiseksi.

Myyntilupa voi olla erityisista laakkeen turvallisieen tai tehoon liittyvista syista ehdollinen sjte
ettd myyntiluvan haltijalla on velvollisuus toteadt myyntiluvassa maarattyja toimenpiteita.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus jul&aiperusteet, joiden vuoksi myyntilupa on
myonnetty ehdollisena seka tiedon edellyttamistaanenpiteista. Myyntiluvan haltijan tulee tehda
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksellgiges myyntiluvan ehtojen toteutumisesta
vuosittain.(16.10.2009/773)

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta ladkkeeftika valmistetaan kayttbhetkella kayttaen
radionuklidigeneraattoreita, valmisteyhdistelmiésalioaktiivisia kantaliuoksia, joilla on
myyntilupa.

21 a §(4.11.2005/853)

Poiketen siitd, mita 21 8:n 1 momentin 4 kohdagsastaan ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lad&anon soveltamista, hakijan ei tarvitse
toimittaa prekliinisten ja Kliinisten tutkimustenldksia eika elainlaakkeestda mydskaan turvallisuus-
ja jddmatutkimusten tuloksia, jos hakija voi os@itettd lupaa haetaan rinnakkaisvalmisteelle, joka
vastaa sellaista vertailuvalmistetta, jolla onowiollut 21 §:n mukainen lupa tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion taikka Euroopdeigtin myontdma myyntilupa vahintaan
kahdeksan vuoden ajan. Jos biologisen laakevalemgisalta erityisesti raaka-aineet tai
valmistusprosessit eroavat vertailuvalmisteestaetmyyntiluvan hakijan liittdd hakemukseen
tulokset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskdéslan erikseen maaraamista prekliinisista ja
kliinisista tutkimuksista. Keskuksen tulee tane$aa antaa tarkemmat maaraykset siita, miten
raaka-aineiden ja valmistusmenetelmien yhdenmukaitulee osoittag16.10.2009/773)

Asianmukaisten prekliinisten ja Kkliinisten tutkimes tulokset seka elainladkkeistd myos
asianmukaisten turvallisuus- ja jddmatutkimustéokget tulee kuitenkin toimittaa, jos valmiste ei
vastaa taysin 5 ¢ 8:n mukaista rinnakkaisvalmiste@éritelmaa tai jos biologista samanarvoisuutta
ei ole voitu osoittaa biologista hyvaksikaytettatriijkoskevissa tutkimuksissa taikka valmisteen
terapeuttinen kayttotarkoitus tai antoreitti poiaiat vertailuvalmisteesta.

Rinnakkaisvalmisteen myyntilupa tulee voimaan akdaan kymmenen vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperaisen myyntiluvan myons@asta. Jos vertailuvalmisteen myyntiluvan
haltija saa myyntiluvan myoéntamista seuraavien k&bdn vuoden aikana luvan yhdelle tai



useammalle uudelle terapeuttiselle kayttbtarkorllgsjoiden on luvan saamiseksi tehdyssa
tieteellisessa arvioinnissa katsottu tuottavan hattamaa kliinista hyotya olemassa oleviin
hoitomuotoihin verrattuna, tulee myyntilupa voimaakaisintaan 11 vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen alkuperaisen myyntiluvan myorsasta.

Jos uutta vaikuttavaa ainetta sisaltava elainladakiarkoitettu yhdelle tai useammalle
tuotantoeldimelle, pidennetddn 3 momentissa tattod kymmenen vuoden jaksoa yhdella
vuodella joka kerran, kun lupa laajennetaan koskematta tuotantoeldinlajia. Pidennys voi
kuitenkin olla enintdan kolme vuotta. Pidennyksdellgtyksena on, etta myyntiluvan laajennus
myonnetaan viiden vuoden kuluessa vertailuvalmistegyntiluvan myontamisesta. Pidennyksen
edellytyksend on liséksi, ettd myyntiluvan halojatehnyt yhteison menettelysta elainlaakejaamien
enimmaismaarien vahvistamiseksi elainperaisissdagliikkeissa annetun neuvoston asetuksen
(ETY) 2377/90, jaljlempéan@amaasetusmukaisen hakemuksen jddmien enimmaismaarien
vahvistamiseksi luvan kohteena olevien eldinlagsalta. Tassa momentissa tarkoitettua
kymmenvuotisjakson pidennysta ei voi tehda elakiéaélle, jonka vertailuvalmisteen myyntilupa
on myonnetty 30 paivana huhtikuuta 2004 tai sitéeen

Kaloille, mehilaisille tai muille elainlaakedirektin 89 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen nimetyille lajeille tarkoitetun rinnaldtddkkeen myyntilupa tulee kuitenkin voimaan
aikaisintaan 13 vuoden kuluttua vertailuvalmistegryntiluvan myontamisesta.

21 b §(4.11.2005/853)

Haettaessa myyntilupaa laékevalmisteelle, jonkluievien aineiden laatu ja maara seka
ladkemuoto ovat samat kuin aiemmin myyntiluvan eala valmisteella ja myyntiluvan haltija on
antanut suostumuksensa taman valmisteen myyntiilgeahuksen asiakirjoissa olevien
farmaseuttisten, prekliinisten ja kliinisten tutkistulosten seka elainlaakkeen osalta myos
turvallisuus- ja jaamatutkimusten tulosten kayteen, ei myyntilupahakemukseen tarvitse liittaa
tallaisten tutkimusten tuloksia.

21 ¢ §(4.11.2005/853)

Poiketen siita, mita 21 8:n 1 momentin 4 kohdagsastaan ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lad&anon soveltamista, myyntiluvan hakijan ei
tarvitse toimittaa ladkevalmisteesta prekliinigeekliinisten tutkimusten tuloksia eika
elainlaakkeesta myodskaan turvallisuus- ja jAdméatutktien tuloksia, jos han osoittaa, etta
valmisteen sisaltamia vaikuttavia aineita on vakimeesti kaytetty ladkinnallisesti jossakin
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossaté@@hikymmenen vuoden ajan ja niiden teho on
tunnustettu ja niiden turvallisuustaso on hyvaksyfeho ja turvallisuustaso tulee tall6in osoittaa
asianmukaisella tieteellisella kirjallisuudellaesitkuin Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
tarkemmin m&&ra§16.10.2009/773)

Jos laakevalmiste sisaltdd useita myyntiluvan sdandaakevalmisteiden koostumukseen kuuluvia
vaikuttavia aineita, joita ei aikaisemmin ole katge/hdistelmana hoidollisiin tarkoituksiin, on
yhdistelmésta toimitettava prekliinisten ja kliit@a tutkimusten seka elainlaakkeen osalta
tarvittaessa myds turvallisuus- ja jgamatutkimustéokset. Yhdistelméan yksittaisista vaikuttavista
aineista ei sen sijaan tarvitse toimittaa mairgttujutkimusten tuloksia eika mytskaan 1
momentissa tarkoitettuja julkaisuviitteitd. Uusieseita ldékeaineita sisaltavien yhdistelmien
rinnakkaisvalmisteisiin sovelletaan 21 a 8§:n 14& Biomentin mukaisia maaraaikoja.



Jos yleisesti hyvaksytylle ladkeaineelle hyvaksytadsi kayttotarkoitus merkittavien prekliinisten
tai kliinisten tutkimusten perusteella, voidaamakkaisvalmisteelle hakea uusi kayttotarkoitus
naiden tutkimusten perusteella aikaisintaan vuddsuttua vertailuvalmisteen myyntiluvan
muuttamisesta. Rajoitus koskee vain ensimmaista kéittotarkoitusta.

Jos tuotantoeldimelle tarkoitetulle elainladkevabeelle on tehty uusia jadmien enimmaismaaria
koskevia tutkimuksia jadmaasetuksen mukaisesti gegi Kkliinisia tutkimuksia myyntiluvan
saamiseksi toiselle tuotantoeldinlajille ja nam#itaukset on otettu huomioon 1 momentin
mukaista myyntilupaa myoénnettdessa, voi toinen rmlguan hakija viitata naihin tutkimuksiin
aikaisintaan kolmen vuoden kuluttua niihin peruatuensimmaisen myyntiluvan myontamisesta.

Erityiset lupamenettelyt

21 d §(16.10.2009/773)

Jos laakevalmisteen, jolle on mydnnetty myyntilGuemessa, tuo maahan muu kuin myyntiluvan
haltija tai tAaman maahantuontiin valtuuttama edastalee ladkevalmisteella olla
rinnakkaistuontimyyntilupa. Ladkealan turvallisugsskehittamiskeskus myontéaéa
rinnakkaistuontimyyntiluvan, jos rinnakkaistuotayjaraiemmin myyntiluvan saaneen valmisteen
valilla ei ole terapeulttista eroa. Rinnakkaistumyyntilupa voidaan myodntéa vain Euroopan
talousalueeseen kuuluvasta valtiosta tuotavallel&Eimisteelle.

21 e §(16.10.2009/773)

Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voi ntgé 21 8:n 1 ja 2 momentissa saadetysta
poiketen véliaikaisen luvan ladkevalmisteen kayiséen, jos siihen on erityisia perusteita
haitallisten taudinaiheuttajien, toksiinien tai katlisten aineiden tai haitallisen ydinsateilyn
epéillyn tai todetun levidmisen perusteella, eil§itkttavissa ole muuta asianmukaista hoitoa tai
laaketta.

21 f §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vdiyesista hoidollisista tai kansanterveydellisista
syista myontaa 21 §:n estamatta maaraaikaisen levayislupg ladkevalmisteen luovuttamiseksi
kulutukseen. Erityislupamenettelysta ja erityisimvayontamisen edellytyksista voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

21 g §(16.10.2009/773)

Sen estdmattd, mita tassa laissa saadetaan mywsteu Elintarviketurvallisuusvirasto voi vakavan
elaintautiepidemian uhatessa myontda maahantyardyttoluvan immunologiselle
elainlaakkeelle, jolla ei ole myyntilupaa, jos sgra valmistetta ei muutoin ole saatavilla tai jos
elaintautitilanne muutoin niin vaatii. Luvasta émoitettava viipymatta Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

21 h §(8.5.2009/311)

Immunologisen elainladkkeen kaytto voidaan kieité#- ja metsatalousministerion asetuksella, jos
valmisteen antaminen elaimille hairitsee elainEutbteamista, valvontaa tai havittamista
Suomessa, taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistgiga, ettd eldvat elaimet tai niista saadut



elintarvikkeet tai tuotteet eivat sisalla taudiraittajia tai etta tautia, jonka ehkaisemiseen \athni
on tarkoitettu, ei esiinny Suomessa.

Rekisterointi

22 §(16.10.2009/773)

Kulutukseen luovutettavan ihmiselle tarkoitetunipieisen kasvirohdosvalmisteen on oltava
rekisteroity. Laakealan turvallisuus- ja kehittakeiskus rekisteréi perinteisen
kasvirohdosvalmisteen, jos:

1) valmiste soveltuu koostumuksensa ja kayttbaibe@uoiolesta kaytettavaksi ilman laakérin
tekemaa diagnoosia, ladkemaaraysta tai hoidon nesap

2) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun kauitkoisesti tai inhalaationa;

3) valmisteen perinteisesta kaytosta ja turvallieata sekd farmakologisista vaikutuksista ja
tehosta on riittavat tiedot;

4) valmiste tai sité vastaava valmiste, jossa omesaaikuttavat aineet, sama tai samankaltainen
kayttbaihe, sama vahvuus ja annostus sekéa samsantainkaltainen antoreitti kuin hakemuksen
kohteena olevalla valmisteella, on ollut ennen hakiesen tekopaivaa ladkkeena kaytdéssa
yhtdjaksoisesti vahintaan 30 vuoden ajan, jostaubbta Euroopan talousalueeseen kuuluvassa
valtiossa,; ja

5) valmiste ei tayta 21 tai 21 ¢ 8:n mukaisen myyman eikd 22 a 8:n mukaisen rekisterdinnin
edellytyksia.

Jos rekisterdintia on haettu valmisteelle, jotkaytetty Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
valtioissa vahemman kuin 15 vuotta ja joka muutéyitad 1 momentissa sdadetyt rekisterdinnin
edellytykset, Ladkealan turvallisuus- ja kehittékeskuksen on saatettava asia Euroopan
la&keviraston kasvirohdosvalmistekomitean kasiékai. Mainitusta 15 vuoden
kayttdaikaedellytyksestéa voidaan poiketa, jos kemltatii valmisteesta yhteisén
kasvimonografian. Kasvimonografia on otettava huaamilopullista paatosta tehtaessa, ellei
erityisesta laaketurvallisuuteen liittyvasta syysiduta johdu.

kasvirohdosvalmisteen oikean ja turvallisen kayéarmistamiseksi seka myyntipaikkaa koskevia
ehtoja.

22 a §(16.10.2009/773)

Kulutukseen luovutettavan homeopaattisen valmistedon ei sovelleta 21 8:n mukaista
myyntilupamenettelyd, on oltava rekisteroity. Léglka turvallisuus- ja kehittdmiskeskus rekisteroi
tallaisen valmisteen, jos:

1) valmiste on tarkoitettu otettavaksi suun katatailkoisesti; eldimelle kaytettavalla valmisteell
voi olla myds muu farmakopeassa kuvattu antoreitti;

2) valmisteen merkinnoista tai mistaan niihin ynista tiedoista ei ilmene erityista laédkkeellista
kayttbaihetta;



3) valmiste ei sisélla enempéaa kuin yhden kymmeshesinesosan kantaliuosta tai enempaa kuin
yhden sadasosan pienimmasta tavanomaisessa |adb&tokaytetystd, ladkemaaraysta
edellyttdvan ladkeaineen annoksesta; ja

4) valmiste ei tayta 21 8:n mukaisen myyntiluvaelbdyksia.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus véida rekisteroéintiin ehtoja valmisteen turvalligan
oikean kayton varmistamiseksi sekd myyntipaikkaskkoia ehtoja.

Apteekissa valmistettavaa homeopaattista valmasetitekisterdida, mutta siité on tehtava
ennakkoilmoitus Laékealan turvallisuus- ja kehitiskaskukselle.

Erindiset sadnnokset

23 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenetaittaa myyntiluvan ja rekisterginnin
myontamista ja ladkevalmisteen muuttamista koskasae kasitellessddn huomioon toisen
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimasdtssa ladkevalvontaviranomaisessa vireilla
olevat hakemukset seka toimivaltaisen viranomatiskemat paattkset seka noudattaa Euroopan
unionin toimielimen myyntiluvan myontamista, laakémisteen muuttamista ja myonnetyn luvan
peruuttamista tai ladkkeen kulutukseen luovuttamigeltamista koskevia paatoksia siten kuin
niista sdadetd&n Euroopan yhteison sdadoksissa.

Jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskashyvéksyéa toisen Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion hyvaksymaa tai ehdottamaa ihnad#irkoitetun ladkevalmisteen
arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, pakkawssetta tai pakkausmerkintdja vakavan
kansanterveydellisen riskin vuoksi taikka elainkeggn osalta ihmisille, elaimille tai ympaéristolle
mabhdollisesti aiheutuvan riskin vuoksi, sen on #éiava yksityiskohtainen ja perusteltu selvitys
kannastaan kyseiselle jasenvaltiolle ja myyntilutaimekisterdinnin taikka sen muutoksen

hakijalle. La&kealan turvallisuus- ja kehittamidikdssen tulee ottaa huomioon Euroopan komission
ohjeet vakavan kansanterveydellisen riskin taikkaisille, elaimille tai ymparistélle mahdollisesti
aiheutuvan riskin arvioinnissa.

Jos Suomen liséksi yhden tai useamman Euroopaustdieeeseen kuuluvan valtion
toimivaltaisessa laakevalvontaviranomaisessa lareleva hakemus on saatettu Euroopan unionin
toimielimen ratkaistavaksi jonkin muun viranomaisein La&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen toimesta, voi keskus tastéimattia hakijan pyynnosta myontaa ladkkeelle
myyntiluvan. Euroopan unionin toimielimen ratkaetasian Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee omasta aloitteestaayaybtmenpiteisiin myontdmansa myyntiluvan
muuttamiseksi Euroopan unionin toimielimen paatoksekaiseksi.

Myyntilupaa tai muuta ladkevalmisteen kulutuksaesvuttamista koskevaa lupaa ei myonnetéa
elainladkevalmisteelle, joka on tarkoitettu tuoteatdimille ja joka sisaltaa tiettyjen hormonaalista
tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiddef@-agonistien kayton kieltamisesta
kotielaintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY/B&/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissa 96/22/EY tarkoie hormonaalisesti, tyreostaattisesti tai beeta-
agonistisesti vaikuttavia aineita, ellei ladkkeéytkbtarkoitusta ole mainitussa direktiivissa

hyvaksytty.
23 a §(16.10.2009/773)



Jos myyntiluvan saanutta tai rekisterditya ladkenstietta halutaan muuttaa tai kun tekninen ja
tieteellinen kehitys edellyttaa valmisteen muuttstani myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan tulee
tehda tastd hakemus Laakealan turvallisuus- jatiéemskeskukselle. Keskuksen tulee hyvaksya
muutos, jos se tayttaa muutettavalle luvalle teiisterdinnille saadetyt vaatimukset.
Ladkevalmisteen kaikki my6hemmat vahvuudet, |adladot) antoreitit ja pakkaustyypit seka
kaikki muutokset ja laajennukset tulevat osaksup#taistd myyntilupaa tai rekisterdintia, jollei
naille ole haettu erikseen myyntilupaa tai rekisitetia. Muutoksista, jotka eivat olennaisesti
vaikuta valmisteen myyntiluvan tai rekisterdinnotedlytysten arviointiin, on kuitenkin ainoastaan
ilmoitettava La&akealan turvallisuus- ja kehittdneskukselle.

Jos laakevalmisteen myyntilupa tai rekisterdintho@éraaikainen, muutettu lupa tai rekisteréinti on
voimassa alkuperdisen maaraajan mukaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ardaleempia maarayksia 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuista muutoksista, muutoshakemuksestatwokaasta ilmoittamisesta ja niihin
sovellettavasta menettelysta.

23 b §(4.11.2005/853)

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mukaan ihriiesearkoitetun ladkevalmisteen saa toimittaa
vain ladkemaarayksen perusteetlsséptiehtd on poistettu myyntiluvan haltijan tekemien lgejo
prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteeloi toisen samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavan
ladkevalmisteen myyntiluvan haltija hakea resepioehpoistamista naiden tutkimusten perusteella
aikaisintaan vuoden kuluttua vertailuvalmisteen njyvan ehdon muuttamisesta.

24 §(16.10.2009/773)

Edella 21 ja 21 a—21 d 8:sséa tarkoitettu myyntilsplkad 22 ja 22 a §:ssa tarkoitettu rekisterdinti on
voimassa viisi vuotta siita, kun lupa tai rekistetbmyonnettiin ensimmaisen kerran. Lupa ja
rekisteroéinti voidaan uudistaa. Uudistettu myymgdya rekisterdinti ovat voimassa toistaiseksi,
jollei Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeska@keturvallisuuteen perustuvista syista paata, ett
my06s uusittu lupa tai rekisterdinti on voimassaiwuotta. Toisen viisivuotiskauden jalkeen
uudistettava lupa ja rekisterdinti ovat voimassstéiseksi.

Myyntiluvan tai rekisteréinnin uudistamista koskéwakemus tulee tehda Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle kirjallisesti vahintaan kukisukautta ennen luvan tai rekisterdinnin
voimassaolon paattymista.

25 §(4.11.2005/853)

Edella 21 ja 21 a—21 d §8:ssé& tarkoitettu myyntiljg21 e 8:ssa tarkoitettu valiaikainen lupa seka
rekisteréinti voidaan myontaa luonnolliselle hetiké tai oikeushenkildlle, joka on sijoittautunut
Euroopan talousalueeseen kuuluvaan valtioon.

Erityislupa voidaan myontaa apteekille, sivuaptéekSotilasapteekille, sairaala-apteekille,
laéketukkukaupalle, l1adketehtaalle, Terveyden jantwpinnin laitokselle,
Elintarviketurvallisuusvirastolle ja Suomen PunlésRistille. (16.10.2009/773)

Lupaa ja rekisterdintia seké naiden muuttamistaddistamista on haettava Laékealan turvallisuus-
ja kehittdamiskeskukselle tehtavalla kirjalliseléagllekirjoitetulla hakemuksella. Myds 23 a 8:n 1
momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtava Laakealavallisuus- ja kehittamiskeskukselle



kirjallisesti ja ilmoitus on allekirjoitettava. L&&alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa
tarkemmat maaraykset tassa luvussa tarkoitettigkarhusten ja ilmoitusten tekemisesta seka
niihin liitettavista selvityksista sekd myyntipadinmerkinnoista ja pakkausselosteen
siséllyttamisesta ladkepakkauksefrt.10.2009/773)

Ajasta, jonka kuluessa lupa-, rekisterdinti-, msut@i uudistamishakemus on ratkaistava,
saadetaan valtioneuvoston asetuksella.

25 a §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenaadlittava arviointilausunto ladkevalmisteesta,
jolle on haettu myyntilupaa. Arviointilausunto odiytettava aina kun laékevalmisteen laadusta,
turvallisuudesta tai tehosta saadaan uusia merdttéetoja. Arviointilausunnon ja sen
perustelujen, joista on poistettu liike- ja amnsataisuuden piiriin kuuluvat tiedot, on oltava
julkisesti saatavilla. Laakealan turvallisuus- ghktamiskeskuksen on julkaistava la&kevalmistetta
koskeva myyntilupapaatos ja valmisteyhteenveto.

26 §(4.11.2005/853)

Myyntiluvan haltijan ja 22 8:ssa tarkoitetun rekigiinnin haltijan on huolehdittava siita, etta
myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seké relagigr perinteista kasvirohdosvalmistetta on
jatkuvasti laakkeiden tukkukauppojen ja apteekisaeatavissa potilaiden ja muiden kayttajien
tarvetta vastaavasti.

IImoitusvelvollisuus

27 §(16.10.2009/773)

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisténnin haltijan on ilmoitettava Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ladkevaleest kauppaan tuomisesta, kaupan pitamisen
paattymisesta seka kaupan pitamisen tilapaisistiéegyksista. Kauppaan tuomisesta on
iimoitettava viimeistaan viikon kuluessa myynnikahisesta. llmoitus lddkevalmisteen kaupan
pitamisen paattymisesta ja keskeytyksesta on taéhahintdén kaksi kuukautta etukateen, jollei
erityisista syistd muuta johdu.

Jos muu kuin myyntiluvan haltija tai sen edustéf@a@tuoda Suomeen ladkevalmistetta, jolle
Euroopan unionin toimielin on mydntanyt myyntiluyanaahantuojan on ilmoitettava tuonnista
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksellenjgyntiluvan haltijalle. Ilmoitus on tehtava
vahintdan kuukautta ennen tuonnin suunniteltudtahaista.

Maksut

28 §(16.10.2009/773)

Edella 21 ja 21 a—21 g 8:sséa tarkoitetut luvatja222 a §:ssa tarkoitetut rekisterdinnit seka 23 a
§:ssa tarkoitettu myyntiluvan ja rekisterdinnin rttaminen ovat maksullisia. Maksut voidaan
maarata suoritettaviksi etukateen. Lisaksi lupaamekisterdintiin liittyvista toimenpiteista voidaa
perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksurekddista sdadetaan tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella ottaen huomiooné mvadtion maksuperustelaissa tai sen nojalla
maksuista saadetaan tai maarataan. Laakealanlisuual ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia
maarayksia maksujen suorittamisesta.



Myyntiluvan ja rekisterdinnin raukeaminen tai peruu ttaminen

29 §(4.11.2005/853)

Myyntilupa ja rekisterdinti raukeaa, jos sen haltij

1) ei ole tehnyt ehdollisesta myyntiluvasta 21 3momentissa tarkoitettua vuotuista selvitysta
maardajassa;

2) ei ole suorittanut 28 §:ssa tarkoitettua vuo&sna maaréaajassa; tai

3) ei ole tuonut valmistetta kauppaan kolmen vuddénessa myyntiluvan tai rekisterdinnin
myontamisesta tai kaupan pitdminen on ollut yhi&gadesti keskeytyneena kolmen vuoden ajan.

Lisaksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskosperuuttaa myyntiluvan ja rekisterdinnin, jos
uusin tutkimuksin tai muutoin on voitu osoittagadtivan myoéntamisen tai rekisterdinnin
edellytyksia ei enaa ole. Myyntilupa ja rekistetbuoidaan peruuttaa valiaikaisesti tarvittavien
tutkimusten ajaksi, jos on syytéa epailla, ettd miyyman myontamisen tai rekisterdinnin
edellytyksia ei enaa ol€16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voiigten tai elainten terveyteen liittyvista tai maist
erityisista syistd myyntiluvan tai rekisteréinnialtjan hakemuksesta paattaa, ettei myyntilupa tai
rekisterointi raukea 1 momentin 3 kohdassa maiaifpgrusteella. Myyntiluvan ja rekisteréinnin
haltijan on tehtava Laakealan turvallisuus- ja #émiskeskukselle hakemus myyntiluvan tai
rekisteréinnin voimassaolon jatkumisesta vahint&dme kuukautta ennen kolmen vuoden
maaraajan tayttymista. Laakealan turvallisuus-gjaittimiskeskuksen on annettava paatds asiassa
kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottami§esth0.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenlmoitettava 2 ja 3 momenttiin perustuvasta
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosvalmistedasterdinnin raukeamisesta ja peruuttamisesta
Euroopan laékevirastolle ja Euroopan talousaluasenjvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
Kansanterveyden suojelemiseksi tehdysta kiiresligspaatoksesta on ilmoitettava viimeistaan
seuraavana arkipaivana. llmoitus on talldin tehtéyés Euroopan unionin komissiolle. Kaikki
myyntiluvan ja rekisterdinnin peruuttamista koskevaatokset on julkaistavél6.10.2009/773)

Edella 2 momentissa tarkoitetuista tutkimuksisteeatuvat valttaméattomat kustannukset voidaan
maarata kokonaan tai osittain myyntiluvan tai rekiginnin haltijan suoritettaviksi.

30 §(16.10.2009/773)

Laakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimylintan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijan tulee pitaa ladke- ja padturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisteria. Rekisteriin tulee merlkigikki rekisterinpitajalla olevat tiedot
la&kevalmisteen todetuista ja epadillyista haittlavaiksista, potilaan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta laakityksesta, laékitysten kayiti@ssta ja ladkkeiden haittavaikutuksista seka
potilaan yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot, kut@mi ja henkil6tunnus. Jos haittavaikutus ilmenee
elaimessa, tulee rekisteriin kuitenkin potilaandjien sijasta tallentaa elaimen omistajan
yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot seka elainlgssa haittavaikutus on ilmennyt. Rekisterinpitajan
tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot Ladkaalturvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. llmoitus
on tehtdva myds Euroopan talousalueeseen kuulwddarvtoimivaltaisen viranomaisen



asettamista kielloista tai rajoituksista, jotkawatdivaikuttaa valmisteen riski-hyotysuhteen
arviointiin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus talart momentissa tarkoitetut tiedot yllapitamaansa
valtakunnalliseen haittavaikutusrekisteriin l&djeepotilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vdKks milloin hyvansa pyytaa tietoja
la&kevalmisteen riski-hyotysuhteesta.

Laakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyimntan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijan seké Laékealan turvallisyakehittamiskeskuksen yllapitamassa
haittavaikutusrekisterissa olevia tietoja saa léyttain ladkkeiden haittavaikutusten seurantaan ja
raportointiin, tieteelliseen tutkimukseen seka Ke#ten turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen
arviointiin. Tietoja ei saa kuitenkaan luovuttabki@yttaa rekisterdityd koskevaan paatoksentekoon.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenetll®vuttaa saamansa rokotetta koskevat tiedot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Tietoja daavuttaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen yllapitamasta haittavaikutustekista teknisen kayttoyhteyden kautta. Ennen
teknisen kayttoyhteyden avaamista tietoja pyytavaesitettava selvitys siita, etta tietojen
suojauksesta huolehditaan asianmukaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vovluttaa haittavaikutusrekisterissdan olevia
henkil6tietoja terveydenhuollon toimintaa, tautemaltaehkaisya tai hoitoa koskevaa taikka naihin
littyvaa maarattya tieteellista tutkimusta vartgrs rekisterdidyn yksityisyyden suoja turvataan
henkilttietolaiss#523/1999)saadetylla tavalla. Ennen tietojen luovuttamistavarattava
tietosuojavaltuutetulle tilaisuus tulla kuullukBiaatokseen tietojen luovuttamisesta tulee liittaa
rekisteréidyn yksityisyyden suojan turvaamisekgpéglliset maaraykset.

Laakevalmisteen myyntiluvan, rinnakkaistuontimyjntan ja perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijan tulee sailyttaa tiedot baraikutuksista myyntiluvan tai rekisterdinnin
voimassaoloajan paattymisesta 50 vuotta. Sen jiltiedot on havitettava vuoden kuluessa, jollei
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus erggta syysta paata, etta tietojen sailyttamista on
jatkettava enintaan viideksi vuodeksi kerrallaagiékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tulee sailyttaa tiedot haittavaikutuksista 50 vaotkisteriin merkitsemisesta.

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja perimgen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin
haltijalla tulee olla jatkuvasti kaytettavissaaakéturvatoiminnasta vastaava henkilo, jonka
kotipaikan tulee olla Euroopan talousalueeseenuuagisa valtiossa.

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristd séHisi voimassa, mité siitd saadetaén
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilérekiststa annetussa laisEb6/1989) La&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempégnéyksia haittavaikutusrekisterinpidosta,
tietojen ilmoittamisesta Laakealan turvallisuuskghittamiskeskukselle seké laaketurvatoiminnasta
vastaavan henkilon tehtavista. Laakealan turvaiisja kehittamiskeskus voi tarvittaessa antaa
laédkkeen maaraamiseen ja toimittamiseen oikeutetudnkiltille ladkevalmisteiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia maarayksia

30 a §(16.10.2009/773)

Myyntiluvan, rinnakkaistuontimyyntiluvan ja rekisténnin haltijan tulee ilmoittaa valittomasti
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselleasta aloitteestaan tapahtuvasta, laakevalmisteen
tehoon tai turvallisuuteen liittyvasta valmisteangpamisesta myynnista tai sen jakelun



keskeyttamisestéa seké ladketehtaasta luovutetkevalinisteen valmistukseen liittyvista
tuotevirheista. Ladkealan turvallisuus- ja kehiiglaskus antaa tarvittaessa tuotevirheiden
ilmoittamista koskevia tarkempia maarayksia.

5 LUKU
Laakkeiden myynti ladketehtaasta ja ladketukkukaupata

Myynti lAdketehtaasta

318(10.12.2010/1112)

Laaketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttasetikita ja tehtaan omia ladkevalmisteita vain
toiselle laaketehtaalle, ladketukkukaupalle, aplieelsivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille ja ladkekeskukselle. Ladkevalmisteddajei ole sdadetty tai maaratty myytaviksi vain
apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin li@maunadiden valmisteiden vahittaismyyjille.

Laaketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaaetikita ja omia ladkevalmisteita myos
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
Laaketehtaan tulee tehda tasta ilmoitus Laakealamaltisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

L:lla 1112/2010muutettu 31 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

31 §(4.11.2005/853)

Laaketehtaasta voidaan myyda tai muutoin luovudhtaan omia laékevalmisteita toiselle
laéketehtaalle, ladketukkukaupalle, apteekilleyapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteeldle
ladkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei okkdsdity tai maaratty myytaviksi vain apteekeista,
saadaan lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa naidémigteiden vahittaismyyjille.

Laaketehtaasta voidaan myyda tai muutoin luovuitakeaineita toiselle laéketehtaalle ja
la&ketukkukaupalle.

Laaketehtaasta voidaan myyda tai muutoin luovudtae ladkevalmisteita myos 17 8:n 1
momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopistolle, keakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle
tutkimustoimintaa varten. Ladketehtaan tulee tehdi ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksell¢16.10.2009/773)

Laaketukkukaupan harjoittaminen

32 §(4.11.2005/853)

Laakkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkea tata, jonka tarkoituksena on:
1) laakkeitad koskevien tilausten vastaanottamiaerdjittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito niidamitiamiseksi edelleen apteekeille, sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikoille ja muille tambain 34, 35 ja 88 §:ssa tarkoitetuille tahoilla; t

3) laadkkeiden maasta vieminen.



Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole laakkejdéddkevalmisteiden 38 §8:n mukainen
myynti vaestolle, ladkkeiden ja laakevalmisteide@mittaminen apteekista toiseen apteekkiin tai
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkoonyaala-apteekista tai ladkekeskuksesta tapahtuva
ladkkeiden ja laédkevalmisteiden toimittaminen @2r@ukaisesti eikd myyntiluvan haltijan tai

hanen edustajansa toimesta tapahtuva markkinaitaskutus, johon ei liity valmisteiden
hallussapitoa, jakelua eika varastointia.

Laakkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa vain Laakdairvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
luvalla. Luvan myontamisen edellytyksené on, etidjan kaytdssa on asianmukaiset tilat, laitteet
ja valineet ladkkeiden sailyttamiseksi ja toiminvanmistamiseksi sekéa etta hakijalla on toiminnan
edellyttama henkilokunta. Lupaan voidaan liittdi@nianan harjoittamista koskevia ehtoja.
(16.10.2009/773)

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa gamogteiséjen sdannosten mukaisesti
myonnetyn tukkukauppaluvan tunnustamisesta jaajgstka kuluessa lupahakemus on
ratkaistava, saadetaan valtioneuvoston asetuksella.

338§
Laaketukkukaupassa on oltava vastuunalainen johtdja vastaa siita, etta ladketukkukaupasta
myytavat ladkkeet tayttavat niille tassa laissa¢a nojalla annetuissa sddnnoksissa ja maaragksiss
asetetut vaatimukset ja etta ladketukkukaupassdatetaan ladkkeiden sailyttamisesta,
kasittelemisesta ja merkitsemisesta annettuja mksigdja ohjeita. Vastuunalainen johtaja vastaa
lisdksi ladketukkukaupan ladkejakelun asianmukaiesia.

Euroopan talousalueen ulkopuolisista maista maabdntlle |&&kevalmisteille suoritettavasta
laaduntarkastuksesta sdadetaan valtioneuvostarkast.(9.8.2002/700)

Laaketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on olilstettu proviisori. Vastuunalainen johtaja
ei voi olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajaisessa yhtiéssa, joka on saanut luvan
harjoittaa ladketukkukauppaa. Vastuunalainen jargayoi mydskaan olla vastuunalainen johtaja
laéketehtaassa eika myodskaan apteekkari, sairptakan tai ladkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja eiké apteekin tai sivudpteboitaja. Vastuunalaisen johtajan
kelpoisuusehdoista voidaan sdataa tarkemmin valiiooston asetukselléd.8.2002/700)

348

Laaketukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luaauiakkeitéa ladketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille,il@sapteekille, sairaala-apteekille ja
ladkekeskukselle seka elainlaakarille elainladkimarten. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdadetity t
maaratty myytaviksi vain apteekeista, saadaandigalyyda ja muutoin luovuttaa naiden
valmisteiden vahittaismyyjillg4.11.2005/853)

Laaketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda tai mmutovuttaa laakeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kaytettavaksi tuotantotoimassa muuhun tarkoitukseen kuin laakkeeksi
seké ladkkeitd 17 8:n 1 momentin 5 kohdassa tatikidie yliopistoille, korkeakouluille ja
tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimiataarten(4.11.2005/853)




Luovutettaessa ladkkeita 1 ja 2 momentissa tartkilige ostajille, tulee ladketoimitukseen liittaa
laéketta koskevat tiedot sisdltava asiakirja. Latdeeturvallisuus- ja kehittamiskeskus antaa
maaraykset asiakirjaan sisallytettavista tiedo($té.10.2009/773)

Erindisia saannoksia
35 §(9.8.2002/700)

Laaketehtaasta ja ladketukkukaupasta voidaan ltaavubstikkeetta ladkkeita ladkareille,
hammaslaakareille, elainlaakéreille seké apteeklgrsairaala-apteekin hoitajille ja
ladkekeskuksen hoitajille nayte- ja paivystystaksiin. Laakevalmisteita, joita ei ole saadetiy ta
maaratty myytavaksi vain apteekeista, saa vastadvaguttaa naiden valmisteiden
vahittaismyyijille.(4.11.2005/853)

Laakenaytteella tarkoitetaan laékevalmisteen ptéarpakkauskokoa, joka luovutetaan maksutta
laéketehtaasta tai ladketukkukaupasta ladkevalesisém tutustumista varten. Paivystyspakkaus on
erityinen pakkaus, joka on tarkoitettu luovutettesigotilaalle maksutta hoidon valiténta
aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkesgaanoksia nayte- ja paivystyspakkausten
luovuttamiselle asetettavista ehdoista ja rajoisiks Liséksi Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maarayksitenggy paivystyspakkausten merkinnoista,
sailyttamisesta ja kayton seurannatié.10.2009/773)

35 a §(16.10.2009/773)

Laaketukkukaupalla tulee olla toimintasuunnitel@aljeistus sen varmistamiseksi, etta l[adkkeen
jakelu voidaan tehokkaasti estaa, toimitetut laakkpukset jaljittaa ja tarvittaessa poistaa
markkinoilta Laékealan turvallisuus- ja kehittdnaskuksen tehtyd 101 §:ssé tarkoitetun paatoksen
taikka ladkkeen valmistajan tai ladkevalmisteerpkaantuonnista vastaavan henkilén paatettya
omasta aloitteestaan keskeyttaa ladkkeen jakelun.

Ladketukkukaupan toiminnassa tulee noudattaa Earoghteistjen sddnnoksiin perustuvia
ladkkeiden hyvia jakelutapoja. Laakealan turvallsya kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
maarayksia ladketukkukaupassa noudatettavistadididik hyvista jakelutavoista.

36 §(9.8.2002/700)

Ladketukkukaupassa on pidettava luetteloita lad@dldtemaahantuonnista, hankinnasta,
varastoinnista ja myynnista. Luetteloita on satlgea vahintaan viisi vuotta. Luettelon sisallgsta
sailytyksesta voidaan saataa tarkemmin valtiondovnossetuksella.

378§

Laaketukkukaupan on pyrittdva varmistumaan siitd, €ll& on tarvetta vastaava maara ladkkeita
myytavana.

37 a §(13.1.2006/22)

Laakkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekgdlsivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on
otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykaehuut apteekeille ja sivuapteekeille



myonnettavat etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettavékkeiden hintatietoja yllapitaville tahoille.
Mainitut tukkuhintarajoitukset eivat koske sellaistaékevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myyda my6s muualla kuin apteekeissa.

Edella 1 momentista poiketen ladkkeiden koneellstaosjakelua tekevélle saa antaa alennusta
annosjakeluun kaytettavasta ladkkeesta, joka kubilui8:ssa tarkoitettuun vaihtokelpoisten
laékkeiden luetteloon ja sairausvakuutusla{§224/2004) 6 luvun 18 §:ss&drkoitettuun
viitehintaryhmaan. Alennuksen saa antaa jos vagttisviitehinta muuttuu ja muutoksen voimaan
tullessa kaytetty ladkevalmiste on kalliimpi kuiasuviitehinta. Alennuksen saa antaa enintdan 30
paivan ajan viitehinnan muutoksen jalkegh5.2009/311)

6 LUKU
Apteekit
Yleista

38 8(10.12.2010/1112)

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) apteekillaladkehuollon toimintayksikkdd, jonka toimialaarukuwat laakkeiden vahittaismyynti,
jakelu ja valmistus seka laakkeisiin liittyva neav@ ja palvelutoiminta;

2) sivuapteekillaapteekin erillisté toimipistetta, jonka toimialastaa apteekin toimialaa;

3) apteekin palvelupisteelldpteekkarin yllapitdmaa erillista toimipistettdsta voidaan myyda
ladkkeita;

4) apteekin verkkopalvelulli@dkkeiden myyntid asiakkaan internetin valityksetkeman tilauksen
perusteella;

5) apteekkiliikkeellzapteekkitoiminnan harjoittamista apteekissa, pterkissa, apteekin
palvelupisteessa tai apteekin verkkopalvelun Viédig|la; ja

6) apteekkarillahenkilda, jolle on myodnnetty lupa apteekin pitéeeis.
L:lla 1112/2010muutettu 38 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

38 §(16.10.2009/773)

Laakkeitd saa myyda vaestolle ainoastaan 41 jasta $arkoitetuista apteekeista ja 52 §:ssa
tarkoitetuista sivuapteekeista ja ladkekaapeistall& 22 §:ssa tarkoitettuja perinteisia
kasvirohdosvalmisteita ja 22 a 8:ssé tarkoitettwjeneopaattisia valmisteita saa kuitenkin myyda
myo6s muualla, jollei LAdkealan turvallisuus- ja k&tmiskeskus rekisteréinnin yhteydessa maaraa,
ettd valmistetta saa myyda vain apteekeista, steelipista tai ladkekaapeista.

38 a §(10.12.2010/1112)

Laakkeitd saa myyda vaestolle ainoastaan tassa l@skoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesté ja apteekin verkkopastallEdella 22 ja 22 a §:ssa tarkoitettuja



perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisimisteita saa kuitenkin myyda myos
muualla, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehitigkeskus ole rekisterdinnin yhteydessa toisin
paattanyt. Lisaksi nikotiinivalmisteita saa myydids muualla siten kuin jaljempana 54 a 8:ssa
saadetaan.

L:lla 1112/201disatty 38 a § tulee voimaan 1.2.2011.

398

Apteekkeja tulee olla maassa siten, etta vaestd@lnmahdollista, voi vaikeudetta saada ladkkeita.
Oikeus apteekkilikkeen harjoittamiseen

40 §(10.12.2010/1112)

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Laakealan turvallis- ja kehittAmiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa Apteekkilupa mydnnetaan tietyn apteekkiliikkderjoittamiseen kunnassa tai sen
osassa. Apteekkiliikettd ei saa harjoittaa muualia tassa laissa tarkoitetussa apteekissa,
sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessa ja apteekkkopalvelussa.

Apteekkilupaan voidaan liittaa ladkkeiden saataemuairvaamiseksi apteekkiliikkeen
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvédtgen yllapitamista koskevia ehtoja.

L:lla 1112/2010muutettu 40 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

40 §(16.10.2009/773)

Apteekkiliikettd saa harjoittaa Laakealan turvallis- ja kehittdmiskeskuksen luvalla
(apteekkilupa Apteekkilupa myodnnetaan tietyn apteekkiliikkéerjoittamiseen kunnassa tai sen
osassa. Apteekkiluvan saanutta kutsutaan tassaguteekkariksiApteekkiliikettd ei saa
harjoittaa muualla kuin tassé laissa tarkoitetaggaekissa ja sivuapteekissa.

41 §(10.12.2010/1112)

Kunnan tehtavana on Laakealan turvallisuus- jati@hiskeskuksen pyynnosta tarvittaessa
arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutt@igumista ja riittavyytta. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin jaeln palvelupisteen perustamiseksi,
sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirtamisiek

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen pgaéitiad Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden sita etdefsa. Paatos tehdéan keskuksen omasta tai
asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden sadtavarvioitaessa on otettava huomioon alueen
vaestomaara, alueella jo olevat apteekkipalvelatyaden terveydenhuollon palvelujen
sijoittuminen. Keskus voi myds paattaa apteekimrsijalueen muuttamisesta ja apteekin
siirtAmisesta kunnan osasta toiseen, jos se oedargpteekkipalvelujen turvaamiseksi.

saatavuus ei enaa edellyta apteekin yllapitoa aluéestomaara, alueella jo olevat apteekkipalvelut
ja muiden terveyspalvelujen sijoittuminen huomiatt@en. Lakkauttamispaatosta ei saa panna
taytantdoon ennen kuin kyseessa oleva apteekkilogallit avoimeksi, ellei apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa paatdkseen.



Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen wmtlava asianomaista kuntaa ennen 2 tai 3
momentissa tarkoitetun paatoksen tekemista.

L:lla 1112/2010muutettu 41 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

41 §(16.10.2009/773)

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen pgaéiiaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ladkkeiden saatavuuden sita etdsfsa. Paatos tehdéan Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen omasta tai asianomaisendiualoitteesta. Laakkeiden saatavuutta
arvioitaessa on otettava huomioon alueen vaest@néléeella jo olevat apteekkipalvelut ja

muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittumineddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
my0Os paattad apteekin sijaintialueen muuttamigastpteekin siirtdmisesta kunnan osasta toiseen,
jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paapiéekin lakkauttamisesta, jos laakkeiden
saatavuus ei enda edellyta apteekkia alueen vé@stanalueella jo olevat apteekkipalvelut ja
muiden terveyspalvelujen sijoittuminen huomiooraett. Lakkauttamispaattsta ei saa panna
taytantdoon ennen kuin kyseessa oleva apteekkilogallit avoimeksi, jollei apteekkari ole
ilmoittanut suostuvansa paatokseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen wultlava asianomaista kuntaa ennen tassa
pykalassa tarkoitetun paatoksen tekemista.

42 §(10.12.2010/1112)

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdé yhta apteiekidelsingissa ja Ita-Suomen yliopistolla yhta
apteekkia Kuopiossa. Naiden apteekkien tehtavanaakhkeiden myynnin ohella farmasian
opetukseen liittyvan harjoittelun ja laakehuoltdittyvan tutkimuksen toteuttaminen.

Edella 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoitajgeetolla laillistettu proviisori. Apteekin
hoitajasta tulee tehda ilmoitus Laakealan turvallss ja kehittamiskeskukselle.

L:lla 1112/2010muutettu 42 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

428

Helsingin yliopistolla on oikeus pitdéd yhta aptei@kKelsingin kaupungissa ja Kuopion yliopistolla
yhta apteekkia Kuopion kaupungissa. Naiden apteekidghtavana on laakkeiden myynnin ohella

farmasian opetukseen liittyvan harjoittelun ja E@koltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen.
(26.3.1999/420)

Edella 1 momentissa tarkoitetun apteekin hoitajdeetolla laillistettu proviisori.

43 §(10.12.2010/1112)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenutistettava uusi tai avoimeksi tullut apteekkilupa
haettavaksi. Edelld 40 8:n 2 momentissa tarkoitgteekkiluvan ehdot on samalla julkistettava.



Apteekkilupa voidaan myontaa laillistetulle prowiigle. Edellytyksené on lisaksi, ettéa hanta ei ole
asetettu konkurssiin, hanelle ei ole maaratty edivojaa eikd hanen toimintakelpoisuuttaan ole
rajoitettu.

Apteekkilupa mybnnetaan useammasta hakijasta gilla,voidaan kokonaisuudessaan katsoa
olevan parhaat edellytykset apteekkilikkeen h#goniseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa
huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissadBékllon tehtavissd, mukaan lukien
mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaisekisirt ajankohta, seka apteekkiliikkeen
harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnohtpmistaito ja muu toiminta.

L:lla 1112/2010muutettu 43 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

43 §(13.1.2006/22)

Apteekkilupa voidaan myodntad Euroopan talousaleekaeuluvan valtion kansalaiselle, joka on
laillistettu proviisori ja jota ei ole asetettu kanmssiin tai julistettu vajaavaltaiseksi tai jo#eole
maaratty edunvalvojaa.

Apteekkilupa myénnetaan useammasta hakijasta illa,voidaan kokonaisuudessaan katsoa
olevan parhaat edellytykset apteekkilikkeen h#&goniseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa
huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissadBékllon tehtavissa seka apteekkiliikkeen
harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnohtpmistaito ja muu toiminta.

44 §(10.12.2010/1112)

Apteekkilupa on henkilékohtainen. Apteekkilike#tisaa vuokrata eika luovuttaa toiselle. Jos
apteekkari saa uuden apteekkiluvan, hanelle aikarse myonnetty apteekkilupa lakkaa samalla.

Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, jollestakaissa toisin sdadeta. Sairauden tai muun
erityisen syyn vuoksi apteekkari voi jattaa maksij apteekin hoidon laillistetulle proviisorillait
laillistetulle farmaseutille yhteensa enintdéan keimkuukauden ajaksi vuodessa.

Jos apteekkari on sairauden tai muun erityisepditgen syyn vuoksi estynyt hoitamasta apteekkia
yli kolme kuukautta, h&nen on ilmoitettava Laakadlarvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
proviisori tai farmaseutti, jonka hdn on maararmytamaan apteekkia taksi ajaksi.

Jos apteekkari 46 §:ssa tarkoitetussa tilanteessay harjoittamaan apteekkiliiketta kahdessa
apteekissa, apteekkarin on maarattava hoitajaleeteekeista ja ilmoitettava tasta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

L:lla 1112/2010muutettu 44 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

443

Apteekkilupa on henkilokohtainen. Apteekkilike#tasaa vuokrata eika luovuttaa toiselle. Jos
apteekkari saa uuden apteekkiluvan, lakkaa sarmatialle aikaisemmin myodnnetty apteekkilupa.

Apteekkarin tulee, jollei tassa laissa toisin sé@dése hoitaa apteekkia. Sairauden tai muun
erityisen syyn johdosta apteekkari voi jattda majaiési apteekin hoidon laillistetulle proviisorille
tai laillistetulle farmaseutille. Valtioneuvostoseduksella sdadetaan tarkemmin maaraajasta seka



siitd, milloin apteekin antamisesta proviisorinfeaimaseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuks€llé.10.2009/773)

45 §(13.1.2006/22)

Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta siihaalka, kunnes han tayttaa 68 vuotta.
Apteekkarin velvollisuudet erdissa tapauksissa

46§

Apteekkarin on 44 8:n 1 momentissa ja 45 8:ss®imtussa tapauksessa tai apteekkiluvasta
luopuessaan kuitenkin harjoitettava apteekkilikeithen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut
apteekin hallintaansa.

47 §(22.11.1996/895)

Apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunaatettedelliseltd apteekkarilta apteekin ja
sivuapteekin ladkevarasto kayvasta hinnasta.

Apteekkiluvan raukeaminen ja peruuttaminen

48 §(16.10.2009/773)

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos apteekkale ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliiketta
vuoden kuluessa apteekkiluvan myodntamista koskpéatksen tiedoksisaannista eika Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole hakemuksestantanyt méaaraaikaan pidennysta.

49 §(10.12.2010/1112)

Jos on perusteltua syyta epailla apteekkarin olsasmauden tai muun syyn vuoksi kykenematén
itse hoitamaan apteekkia tai vastaamaan apteekkipaden saatavuudesta, Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi asian selville saamiselkd&irata hanet ladkarintarkastukseen tai hankkia
muun tarvittavan selvityksen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus volitéee apteekkaria véliaikaisesti hoitamasta
apteekkia tai ottamasta osaa muuhun apteekkitaaa@mtos tAman epaillaan olevan 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla kykeneméttn hoitamaan apteetd vastaamaan apteekkipalveluiden
saatavuudesta. Kielto voidaan antaa kerrallaart&imn/uoden ajaksi tai siihen asti kunnes
kysymys hanen kykenemattomyydestaéan on lopullisattaistu.

L:lla 1112/2010muutettu 49 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

49 §(16.10.2009/773)

Jos on perusteltua syyta epailla apteekkarin ol@mnsairauden tai muun vastaavan syyn vuoksi
kykenemaéton itse hoitamaan apteekkia, Laakealamltisuus- ja kehittamiskeskus voi asian
selville saamiseksi maarata hanet laakarintarkastrkja hankkia muun tarvittavan selvityksen
seka kieltaa hanta valiaikaisesti hoitamasta agtad&i ottamasta osaa muuhun
apteekkitoimintaan. Kielto voidaan antaa enintaaoden ajaksi tai silhen asti kunnes kysymys
hanen kykenemattomyydestaan on lopullisesti raikais



50 §(10.12.2010/1112)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen emuptettava apteekkilupa, jos apteekkari:

1) asetetaan konkurssiin eika vuoden kuluessa keskualkamisesta saa omaisuuttaan takaisin
hallintaansa;

2) julistetaan vajaavaltaiseksi;
3) menettda oikeutensa toimia laillistettuna psaiina;

4) sairauden taikka paihdyttavien aineiden tai hausaineiden vaarinkayton johdosta ei voi
asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin ammattia;

5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi pysyvagiekemattomaksi itse hoitamaan apteekkia;
6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vahintaan kafidelodeksi;

7) olennaisesti vaarinkayttaa apteekkilupaan pevisoikeuksiaan;

8) saa 51 8:ssé tarkoitetun kirjallisen varoitukeisd korjaa menettelyaan;

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoittamaan ejgoimintaa.

L:lla 1112/2010muutettu 50 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

50 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen enuptettava apteekkilupa:

1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin eiké vel#uluessa konkurssin alkamisesta ole saanut
omaisuuttaan takaisin hallintaansa tai jos aptaekkgjulistettu vajaavaltaiseksi;

2) jos apteekkari sairauden taikka paihdyttavieridien tai huumausaineiden vaarinkayton
johdosta ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekl@anmattia taikka jos han on tullut siten
tyokyvyttomaksi kuin edellytetaan yrittajan elakelfl272/2006 mukaisen tayden
tyokyvyttomyyselakkeen saamiseksi tai on muuteryydsti kykenematon itse hoitamaan
apteekkia; tai

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vahintadrdkési vuodeksi vankeuteen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupélaa apteekkiluvan, jos apteekki ei enda vastaa
tarkoitustaan laakevaraston, ladkkeiden laaduniskaksen tai valineiston osalta taikka jos
apteekkari on muuten laiminlyényt hanelle apteeikikkakuuluvat velvollisuudet tai jos han on
vaarinkayttanyt apteekkilupaan perustuvia oikeuksia

Kurinpitotoimet

51 §(16.10.2009/773)



Jos apteekkari on apteekkarina toimiessaan meytetaitoin tata lakia tai sen nojalla annettuja
saannoksia tai maarayksia taikka syyllistynyt teisgdan muutoin virheellisyyteen tai
laiminlyontiin taikka kayttaytynyt sopimattomastka virheellisyys tai laiminlydnti ole sen
laatuista, ettéa hanta olisi syytettava tuomioistssa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa hanelle suullisen tai kirjallisen var&gan.

Sivuapteekit

52 §(10.12.2010/1112)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupta sivuapteekin omasta aloitteestaan taikka
kunnan tai kuntayhtyman aloitteesta. Ladkealarallisuus- ja kehittamiskeskus voi lisdksi
perustaa sivuapteekin ja myontaa siihen luvan &géem hakemuksesta. Luvan myontadmisen
edellytyksena on, ettd alueella laédkkeiden saatismuturvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja,
eika itsendiselle apteekille ole riittavia toimiatkellytyksia. Keskus voi myontaa apteekkarille
luvan enintaan kolmen sivuapteekin pitdmiseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paaiadapteekin sijaintialueen. Keskus voi omasta
aloitteestaan tai kunnan, kuntayhtyman tai sivuggiiduvan haltijan aloitteesta muuttaa
sivuapteekille maarattya sijaintialuetta ladkkeidaatavuuden turvaamiseksi.

Edella 1 momentissa sdadetysta poiketen Helsirgipisto voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kussakin tapauksessa antalmediida pitaa enintddn 16 sivuapteekkia.

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin maaraama toasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla
proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin hoitajagtatehtava ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Sivuapteekin aukioloajat ja ladkevalikoima voivih suppeammat kuin apteekilla, jos paikalliset
ladkehuoltotarpeet sen mahdollistavat.

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pigenn, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tultua
avoimeksi hoitaa 46 8:ssa tarkoitettu apteekkikéi harjoittaja tai 59 §:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkarottanut apteekin hallintaansa. Taméan jalkeen
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunwvesigteekin pitamista koskeva asia on lopullisesti
ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myonnetiityy pitamaan sivuapteekkia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaanmhaarayksia sivuapteekkiluvan hakemisessa
noudatettavasta menettelysta.

L:lla 1112/2010muutettu 52 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

52 §(8.3.1993/248)

Alueella, jolla ei vaestomaaran vahaisyyden vuokgia katsoa olevan riittévia
toimintaedellytyksia itsendiselle apteekille, mytta ldédkkeiden saatavuuden vuoksi tarvitaan
apteekkiliikettd, voi olla sivuapteekki. Sivuaptkekoidaan perustaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tai kunnan aloitteesta. Laakeirvallisuus- ja kehittamiskeskus myontaa
sivuapteekkiluvan hakemuksesta apteekkarille, mtigparhaat edellytykset sivuapteekin
pitamiseen, kun otetaan huomioon apteekin sij@antuut toimintaedellytykset. Ladkealan



turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voi myontaa akkeelle luvan enintaééan kolmen sivuapteekin
pitdmiseen(16.10.2009/773)

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin piteen, saa sivuapteekkia apteekkiluvan tultua
avoimeksi hoitaa 46 8:ssa tarkoitettu apteekkig#® harjoittaja tai 59 §:ssa tarkoitettu
apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi apteekkarotianut apteekin hallintaansa. Taméan jalkeen
uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia kunnesmpteekin pitamista koskeva asia on lopullisesti
ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on mydnnetityy pitamaan sivuapteekkig22.11.1996/895)

Edella 1 momentissa sdadetysta poiketen Helsirgipisto voi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen kussakin tapauksessa antalmedlida pitaa enintddn 16 sivuapteekkia.
(16.10.2009/773)

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuapteekjdgosta on pitk&n etaisyyden tai muiden vastaavien
syiden vuoksi huono kulkuyhteys lahimpaéan apteekidi sivuapteekkiin, saa apteekkari pitda
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenraataluvan perusteella ladkekaappia. Luvan
edellytyksena on liséksi, etta laakekaappi on |dk#on kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa
5 vuotta ja se voidaan uudistaa hakemuksesta. kdagesta saa myyda vain sellaisia laakkeita,
jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle ilman ladke@gstd. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan saataa tarkemmin ladkekaagdevalikoimasta(16.10.2009/773)

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin ja la@eghn tarkastuksesta. Sivuapteekin
tarkastuksessa on kiinnitettdva huomiota erityisa$ten, etta ladkkeiden toimittaminen ja
valmistaminen tapahtuvat laakelain ja sen nojallee#tujen sddnnosten ja maaraysten mukaisesti.
Laakekaapin tarkastuksessa huomiota on kiinnitétéiityisesti ladkkeiden myynnin ja
sailytystilojen asianmukaisuuteen. Sivuapteekil@kekaapin tarkastuksesta on laadittava
tarkastuspoytakirja, jota on sailytettava vahintédsi vuotta. Tarkastusvaleista,
tarkastuspoytakirjasta seka tarkastuksessa huorotettavista seikoista sdadetaén tarvittaessa
tarkemmin valtioneuvoston asetukse(2.8.2002/700)

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu prewiii tai laillistettu farmaseutt{9.8.2002/700)

52 a §(10.12.2010/1112)

Apteekkari voi perustaa Laakealan turvallisuudcghittamiskeskuksen antaman luvan perusteella
apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle t@idegkukseen, jos siella ei ole riittavia
toimintaedellytyksia sivuapteekin pitamiselle. Agiten palvelupiste voidaan perustaa erityisesta
syysta myos muualle turvaamaan laédkkeiden saatavirdlvelupiste voidaan perustaa apteekin
sijoittumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunndneeelle. Lupahakemukseen on liitettava
suunnitelma siita, miten jaljempana 57 8:n 2 moiseatsaadetty lAdkeneuvonta jarjestetaan.
Keskus myodntaa luvan, jos tassa pykalassa saathtiytykset tayttyvat.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen tankeststa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi ttaaiapteekin palvelupisteen sivuapteekiksi, jos
palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yistien sivuapteekkien liikevaihdon keskiarvosta

ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayét

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaamhaarayksia luvan hakemisesta seka
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.



Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen ylistan apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetta.

L:lla 1112/201disatty 52 a § tulee voimaan 1.2.2011.

52 b §(10.12.2010/1112)

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Ita<3unen yliopiston apteekki voi tarjota apteekin
palveluita my6s apteekin verkkopalvelun valitykaeMpteekin verkkopalvelun yllapitajalla tulee
olla internetsivut. Apteekin verkkopalvelun yll&uomisesta on tehtava ennakkoilmoitus Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoiltukseen on liitettdva suunnitelma siita, miten
jallempéanéa 57 8:n 2 momentissa sdadetty ladkenéayénestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei
keskus ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen saapstaiggyytanyt lisdselvitysta tdssa pykalassa
tarkoitetuista seikoista tai kieltanyt toiminnanittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopettamizest
ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava keskli&s Keskus voi kieltdd toiminnan tai maarata
verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos tassa pyka@asgidetyt edellytykset eivat tayty.

Laakemaaraysta edellyttavia ladkkeita saa toiméfaaekin verkkopalvelusta ainoastaan
sahkoisesta ladkemaarayksesta anneturidai®007)mukaisella sahkdisella ladkeméaarayksella.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenetyl&pitaa ja pitaa julkisesti internetissa
saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa lailbsegiteekin verkkopalveluista. Apteekin
verkkopalvelun internetsivuilla tulee olla linkkegkuksen yllapitamaan luetteloon.

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaaita kuluttajansuojalai(88/1978) 6
luvussasdadetdaan etamyynnista. Apteekin verkkopalvels&dwa sddnnoksia sovelletaan myos
muiden etaviestimien valityksella tapahtuvaan |&gddn myyntiin. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi antaa méaarayksia ennakkoilmikeén sisallosta ja tekemisesta sekéa
verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisesta wtt@misesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.

L:lla 1112/201Qisatty 52 b § tulee voimaan 1.2.2011.

53 §(16.10.2009/773)

kyseista apteekkia koskeva apteekkilupa on tullotraeksi. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus myontaa luvan tassa tarkoitetwnapiteekin pitdmiseen apteekkarille, jolla
huomioon ottaen hénen yllapitamansa apteekin sijaitoimintaedellytykset on riittavat
edellytykset sivuapteekin pitdmiseen.

54 §(16.10.2009/773)

Jos 52 8:n 1 momentissa tarkoitetun sivuapteeikievaihto on niin suuri, etta se vastaa vahintaan
puolta maan yksityisten apteekkien liikevaihdonkkesosta, Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi muuttaa sivuapteekin apteekiks

Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuapteekkia@m@mpi, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi myontaa 1 momentissa tarkoitesikaisemmin sivuapteekkina toimineen
apteekin apteekkiluvan sita erikseen haettavakstgqunatta sille apteekkarille, jonka
sivuapteekkina se on toiminut.



Edelld 1 momentissa tarkoitettua paatosta sivulpteeuuttamisesta apteekiksi ei saa tehda, ennen
kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustaesta.

Nikotiinivalmisteiden myynti (13.1.2006/22)

54 a §(13.1.2006/22)

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 a 8:ss& saadatystketen myods tupakkaa myyvissa
vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemikz savitsemisliikkeissa myyntipaikan
sijaintikunnan myoéntaman vahittdismyyntiluvan péeetia. Nikotiinivalmisteita saa myyda
ainoastaan 18 vuotta tayttaneille. Myyjan on vataalvoa ostotilannetta. Myynti automaattisista
myyntilaitteista on kielletty(10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 1 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgsiamuoto kuuluu:

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 8:ssa sdadetystlieten myos tupakkaa myyvissa
vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemika savitsemisliikkeissd myyntipaikan
sijaintikunnan myoéntaman vahittdismyyntiluvan péeetia. Nikotiinivalmisteita saa myyda
ainoastaan 18 vuotta tayttaneille. Myyjan on vatsealvoa ostotilannetta. Myynti automaattisista
myyntilaitteista on kielletty(20.8.2010/699)

Kunnan on mydnnettava kirjallisesta hakemuksegia hikotiinivalmisteiden myyntiin, jos
hakijalla on edellytykset sailyttdad ja myyda nikatralmisteita taman lain mukaisesti.
Hakemuksessa on oltava seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja yhteydfiet, yritys- ja yhteisétunnus seké
nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen osoitteet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden sailytyksestangynnin valvontajarjestelyista;
3) myynnista vastaavan nimi ja yhteystiedot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa sijaitsavimyyntipisteiden lukuméaara ja selvitys niiden
sijainnista.

Nikotiinivalmisteen vahittdismyyntiin luvan saaneamilmoitettava lupahakemuksessa
ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja myynnin Idpatisesta kunnalle. Kunnan on ilmoitettava
luvan myontamisesta ja myynnin lopettamisesta Lalaketurvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
(16.10.2009/773)

54 b §(13.1.2006/22)

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja laqmssa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden
varastoinnissa, vahittdismyynnissa, markkinoinnikéékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen suorittamassa valvonnassakatidrvatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin
osin, mita tassa laissa muutoin sdadetaan varagtanmyynnista, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen suorittamasta valvonnastaijel@irvatoiminnasta. Mitéa 55 ja 55 a 8:ss4, 56
8:n 1 momentissa seka 57 §:ssa saadetaan, eikasteisovelleta tassa pykalassa tarkoitettuun
myyntiin. (16.10.2009/773)




Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja laqmssa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden
vahittaismyynnin valvonnassa tulee lisaksi noudattaita toimenpiteista tupakoinnin
vahentamiseksi annetun 1gB03/1976) 14 §:4 momentissa sdadetaan.

54 ¢ §(13.1.2006/22)

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja tehtyjen timsten perusteella tarkastaa nikotiinivalmisteiden
varastointi- ja myyntipaikkoja seka valvoa nikotalmisteiden myyntia.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan tamartsliesen nojalla annettujen sdanndsten vastaista
toimintaa, kunnan tulee kieltda toiminta seka asetbdaraaika, jonka kuluessa se on lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu mééaréajassa taikk&iellossa mainittua saannosten vastaista
menettelya on jatkettu tai jos se on uudistetttetise maaraajan jalkeen, kunta voi peruuttaa
nikotiinivalmisteiden vahittadismyyntiluvan maaréegatai kokonaan.

54 d §(13.1.2006/22)

Kunta voi periéd nikotiinivalmisteiden vahittaismytfavan hakijalta vahittdismyyntiluvasta

maksun. Lisaksi kunta voi peria vahittaismyyntilovaaltijalta valvontaan liittyvista toimenpiteista
vuosittaista valvontamaksua. Lupa- ja valvontamaksuat olla enintdan suoritteiden tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten suuruiset. Vahittdismjypaimaksun ja valvontamaksun perusteista
saadetaan tarkemmin kunnan hyvaksymassa taksassa.

Taman pykalan mukaiset maksut saadaan peria ilotaniota ja paatdsta siina jarjestyksessa kuin
verojen ja maksujen perimisestéa ulosottotoimin &ussa laissé367/1961)saadetaan.

L verojen ja maksujen perimisesta ulosottotoimineinssa laissa67/1961on kumottu L:lla
verojen ja maksujen taytant6oénpanogié/2007

54 e §(20.8.2010/699)

Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta vahittaismyyrssia ja lupahakemuksen sisallosta voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi ra etta vahittadismyynnissa myytaviin
nikotiinivalmisteisiin on liitettava erilliset kaiohjeet. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskessk
antaa tarvittaessa maarayksia ohjeiden sisallosta.

Erindisia saannoksia

558§

Apteekissa on pidettava sen tavanomaisen asiakaskuarvetta vastaava maara ladkkeita ja
la&kkeiden kayttoon tarvittavia valineita ja takelita seka sidetarpeitg22.11.1996/895)

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siita, ept&ekista, sivuapteekista, apteekin
palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta taittaivat |Adkkeet ovat laadultaan moitteettomia ja
ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovutta@eein on asianmukainen lupa.
(10.12.2010/1112)




L:lla 1112/2010muutettu 2 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgriamuoto kuuluu:

Apteekkia ja sivuapteekkia on pidettava avoinnarsietta ladkkeiden saatavuus on turvattu.
Apteekkarin on ilmoitettava aukioloajoista kunnajessa apteekki sijaitse@.3.1993/248)

55 a §(9.8.2002/700)

Apteekit voivat toimia Schengenin yleissopimuksérartiklassa tarkoitettuina toimivaltaisina
viranomaisina, jotka voivat antaa mainitussa aatikh tarkoitetun todistuksen huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisaltavien ladkevalmigirichukana kuljettamiseksi matkustettaessa
sopimusmaasta toiseen.

56 §(10.12.2010/1112)

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tarpeellméaré farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta
henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siit# @pteekin koko henkilékunta osallistuu
riittavasti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskowtatyérjestettaessa on otettava huomioon
henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotebtav

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupistelefen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja
varastointiin. La&kkeiden valmistukseen ja tutkieeis kaytettavien tilojen tulee olla
asianmukaisesti tahan tarkoitukseen soveltuviajastettuja.

L:lla 1112/2010muutettu 56 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitda tarpeellimaara farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta
henkilokuntaa. Apteekkarin tulee huolehtia siit# @pteekin koko henkil6kunta osallistuu
riittavasti tdydennyskoulutukseen. Taydennyskowsatyérjestettdessa on otettava huomioon
henkilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyotebt&\13.1.2006/22)

Apteekkien, sivuapteekkien ja ladkekaappien tildjgdae soveltua ladkkeiden myyntiin ja
varastointiin. La&kkeiden valmistukseen ja tutkieeis kaytettavien tilojen tulee olla
asianmukaisesti tahan tarkoitukseen soveltuviajastettuja(9.8.2002/700)

57 §(10.12.2010/1112)

Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimiteHaes apteekin farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaatid setta ladkkeen kayttaja on selvilla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta laakehoidonsinmisen varmistamiseksi. Lisdksi ladkkeen
ostajalle tulee antaa tietoja la&kevalmisteidembista ja muista lAdkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista.

Apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalveidlityksella laékkeita toimitettaessa
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja lt@egen yliopiston apteekin tulee huolehtia siita,
ettd laakkeen ostajalla on mahdollisuus saada feuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta
la&kkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytostégjaetidkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoidgateekin palvelupisteesta ladkemaarayksen
perusteella toimitettavia ladakkeita saa toimittaastaan proviisori tai farmaseutti.



Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaanhaarayksid menettelytavoista toimitettaessa
ladkkeita apteekeista, sivuapteekeista, apteekvelppisteesta ja apteekin verkkopalvelusta.

L:lla 1112/2010muutettu 57 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

57 §(31.1.2003/80)

Laakkeitd apteekista ja sivuapteekista toimiteta@em apteekin farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmistumaatid setta ladkkeen kayttdja on selvilla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Liséksi |adkkestajalle tulee antaa tietoja ladkevalmisteiden
hinnoista ja muista laakevalmisteiden valintaakwiavista seikoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaanhaarayksid menettelytavoista toimitettaessa
ladkkeita apteekeista, sivuapteekeista ja ladkehistay16.10.2009/773)

57 a §(21.5.2010/435)

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava kalentesittain luetteloa ladkemaarayksista.
Luettelossa on oltava tiedot toimitetusta laakkiegssen maarasta, laakkeen kayttajasta tai
laitoksesta, jonka kayttoon ladke on maarattyagkkeen maaraajasta. Luettelo on sailytettava viisi
vuotta. Luettelo on laadittava ja sailytettavarskein Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
tarkemmin maaraa.

57 b §(13.1.2006/22)

Toimittaessaan ladkérin, hammaslaakarin tai mugikken maaraamiseen oikeutetun
terveydenhuollon ammattinenkilon ladkemaaraykseeagpuvaa ladkevalmistetta apteekin on
vaihdettava laakevalmiste sellaiseen yleisestasdkt olevaan 57 ¢ 8:ssa tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen gokannaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan:

1) alle 40 euroa maksavaan valmisteeseen on enit{&8 euroa, tai
2) 40 euroa tai sita enemman maksavaan valmisteeseenintaan 2 euroa.

(21.5.2010/435)

Keskenaan vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden hahaiksi hinnaksi maaritella&n kunkin
vuosineljanneksen ensimmaisen paivan perusted@l®itu halvimman valmisteen tai
viitehintaryhman voimassa ollessa viitehintaryhrhatvimman korvattavan valmisteen
arvonlisaverollinen vahittaismyyntihintés.12.2008/803)

hoidollisella perusteella tekemalla kiellosta marn ladkemaaraykseen tai jos ladkkeen ostaja
kieltdd vaihdon. Ladkemaarayksen voimassa ollgas@len tulee toimittaa samaa valmistetta. Jos
samalla ladkemaarayksella toimitetaan laakettdaikertoja, ladkkeen ostajalla on kuitenkin
oikeus ostaa myohemmilla kerroilla lAdkemaaraykeakaista ladkevalmistetta. Ladkkeen ostajalla
on lisdksi aina halutessaan oikeus saada toimitkesliée h&nelle tosiasiallisesti halvin
vaihtokelpoinen laakevalmiste, jollei ladkkeen nd@ ole kieltanyt vaihtoa la&ketieteellisin tai
hoidollisin perustein.



57 ¢ §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenetldatia luettelo keskendan vaihtokelpoisista
laékevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi voidaan méagikit [a&dkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja
niiden maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat ked#erbiologisesti samanarvoisia.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenutkejstava 1 momentissa tarkoitettu luettelo
viimeistaan 45 paivaa ennen kunkin vuosineljannelatieua.

57 d §(5.12.2008/803)

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella void@awittaessa saataa, ettd myyntiluvan haltijan on
iimoitettava vaihtokelpoisten ladkevalmisteidenrfainvahintdén 21 paivaa ennen kunkin
vuosineljanneksen ensimmaista paivaa sosiaakerye@ysministerion asetuksella maarattavalle
viranomaiselle ja ladkkeiden hintatietoja sdanndraraesti yllapitaville muille tahoille. Lisaksi
ministerion asetuksella voidaan saataa viranomaiskmwollisuudesta julkaista luettelo
vaihtokelpoisista ladkkeista ja niiden hinnoista.

58 §(13.1.2006/22)

Laakkeen vahittaismyyntihintana on kaytettava vakiuvoston asetuksella saadettavan ladketaksan
mukaista hintaa. Ladketaksan mukaisen hinnan pdasstua ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan
37 a 8:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisk&titossa olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja asdavdroon. Tukkuhinnan perusteella laskettava
yksittaisen ladkevalmisteen myyntikate voi ollan@mpi kuin apteekkimaksusta annetun lain
(148/1946) 2 §:imukaan maaraytyva maksuprosentti.

Mitd 1 momentissa saadetaan, ei sovelleta selidisikevalmisteisiin, joita saa myyda myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja |adehssa.

Laaketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Ladkeafaallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysminigitte tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista
la&ketaksaan vaikuttavista seikoigtE6.10.2009/773)

58 a §(10.12.2010/1112)

Sen lisaksi mitd 38 a §:ssé sdadetddn apteekimitmasta, apteekissa ja sivuapteekissa voidaan
harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinninséitniseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa
palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei sda ldlakkeiden kayton tarpeeton lisaéaminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myydaan muitaistdita kuin ladkkeita tai sielld jarjestetdan 1
momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, miyhai toiminta ei saa haitata laakkeiden
toimittamista ja laakkeisiin liittyvaa neuvontaa.

L:lla 1112/2010muutettu 58 a § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempasauroto kuuluu:

58 a §(9.8.2002/700)

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista myydaaimarkuin 38 ja 55 8:ssé tarkoitettuja aineita,
valmisteita tai tarvikkeita tai sielld jarjestetd@nuta toimintaa, ei muiden tuotteiden myynti tai



muun toiminnan jarjestaminen saa aiheuttaa hatssi laissa tarkoitetulle apteekkitoiminnalle.
Muun toiminnan tarkoituksena ei myoskaan saa ébé&keiden kayton tarpeeton lisdéaminen.

398§

Apteekkiluvan lakatessa apteekkarin kuoleman teedgkiluvan peruuttamisen johdosta, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus maaraa, kukaekiiéikettad hoitaa, kunnes uusi apteekkari on
ottanut apteekin hallintaansa. Ladkealan turvalBsya kehittamiskeskus maaraa apteekille hoitajan
myds 49 §:ssa tarkoitetussa tapauksessa. Apteekajasta on soveltuvin osin voimassa, mita
apteekkarista tassa laissa saadetd#&n10.2009/773)

Apteekkia 1 momentissa mainituissa tapauksissalamastuullaan hoitamaan voidaan maarata
ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistetturfaaseutti voidaan kuitenkin maaratéa hoitamaan
apteekkia enintaan kahden kuukauden ajaksi kearalla

60 §(9.8.2002/700)

Tarkemmat saannokset apteekkiluvasta ja lupahakssstik seka apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesta ja verkkopalvelustagmitbiminnasta ja tiloista, apteekin ja sivuapteeki
hoitajan kelpoisuusehdoista seka farmaseuttisekildknnnan maarasta seka
taydennyskoulutuksen sisallosta ja maaréasta ammedaattaessa valtioneuvoston asetuksella.
(10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 1 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgriamuoto kuuluu:

Tarkemmat saannokset apteekkiluvasta ja lupahakssstik seka apteekista, sivuapteekista ja
laékekaapista, niiden toiminnasta ja tiloista, ekite ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista
seka farmaseuttisen henkilokunnan maarasta setértéyskoulutuksen sisallosta ja maarasta
annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuk$g&al.2006/22)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vd@ks antaa tarkempia maarayksia laakkeiden
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen tamaxitsta tiloista, valineista ja laitteista.
(16.10.2009/773)

7 LUKU

Laakehuolto sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja saalihuollon laitoksissa
Sairaala-apteekit ja ladkekeskukset

618§
Sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa varairaala-apteekki. Kunnan, kuntayhtyman ja
valtion yllapitamassa sairaalassa tai terveyskesdgga voi olla sairaala-apteekki tai ladkekeskus.

(9.8.2002/700)

Edella 1 momentissa tarkoitettu la&kekeskus voigenstaa lisaksi yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa lai€sz2/90)tarkoitetun palvelujen tuottajan yllapitamaan
sairaansijoja sisaltavaan yksikkoon ja kehitysvaimstaa erityishuollosta annetussa lai§sa9/77)
tarkoitettuun laitokseen, jos sairaansijojen maaird edellyttad(8.3.1993/248)



Sairaala-apteekki tai ladkekeskus voidaan perustakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luvalla. (16.10.2009/773)

Sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen toimitilojéeeisoveltua ladkkeiden toimittamiseen,
varastointiin, valmistukseen ja tutkimiseen. Niidalee my6s olla asianmukaisesti varustettuja.

(9.8.2002/700)

Luvan hakemisesta seké sairaala-apteekin ja lagkeksen toimitiloista sdadetaan tarvittaessa
tarkemmin valtioneuvoston asetukse(2.8.2002/700)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vd@ks antaa tarkempia maarayksia sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen toiminnasta, hyvisttatuotavoista seka laékkeiden varastointiin,
valmistukseen ja tutkimiseen tarvittavista tilojstélineista ja laitteistd16.10.2009/773)

62 §(22.11.1996/895)

Kunnan tai kuntayhtyman yllapitamasta sairaala-apsta tai ladkekeskuksesta voidaan 61 8:n
sdannosten estamatta toimittaa:

1) laakkeitd saman kunnan tai kuntayhtyman taikitamrajoittuvan kunnan alueella oleviin
julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaydhin;

2) tartuntatautilairf583/1986) 25 8:sstarkoitettuja rokotteita saman kunnan tai kuntgytén
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella olevillksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoille;

3) laakkeita muihinkin kuin 1 kohdassa tarkoitdttnisosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoihin ja apteekkeihin yksittaisen padin valttamattoman laakityksen turvaamiseksi
tilanteissa, joissa ladkkeiden saatavuudessaygsimigelmia; seka

4) laékkeita Suomen ulkopuolella toimivien rauhavjoukkojen kayttoon.

(13.1.2006/22)

Laakkeitd voidaan Laakealan turvallisuus- ja kéniiskeskuksen luvalla toimittaa sairaala-
apteekista ja ladkekeskuksesta myds yksityisiléeesdi- ja terveydenhuollon toimintayksikoille,
joiden kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt saggan sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden ostamisesta sosiaali- ja terveydenbodlunnittelusta ja valtionavustuksesta annetun
lain (733/1992) 4 8:r1 momentin 4 kohdan mukaisesti tai jotka hoitamatta lain nojalla kunnalle
tai valtiolle kuuluvia tehtavig29.12.2009/1727)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vdiyesesta syystd myontaa luvan laakkeiden
toimittamiseen 1 momentista poikkeavalla tavallédsk4 §:n mukaisesti valmistetun ja 17 8:n 1
momentin 4 kohdan mukaisesti maahan tuodun ladkkesnttamiseen toiseen sosiaali- ja
terveydenhuollon laitokseen ja apteekkiib6.10.2009/773)

Tassa pykalassa tarkoitetun Ladkealan turvallisjaulsehittamiskeskuksen luvan myontamista
harkittaessa on varmistuttava siita, ettei |Aakdeigaatavuus alueella merkittavasti vaikeudu.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenmmea luvan myontamista kuultava niitd alueen
apteekkareita, joiden toimintaan luvan myontamésedi olla vaikutusta. Lupahakemuksen



sisallosta ja luvan myontamisesta voidaan saatkénemin valtioneuvoston asetuksella.
(16.10.2009/773)

63 §(16.10.2009/773)

Sairaala-apteekissa ja ladkekeskuksessa on piddtigtteloa ladkkeiden hankinnasta ja 62 8:n
mukaisesta laékkeiden toimittamisesta. Luetteloadilytettava vahintaan viisi vuotta. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voi antaa tarkenmpaarayksia luettelon laatimisesta ja siihen
siséllytettavista tiedoista ja luettelon sailyttaesta.

648

Sairaala-apteekissa ja laakekeskuksessa tulekaitiga. Hoitaja vastaa siita, etta sairaala-apteek
tai [adkekeskuksen toiminta ja asianomaisen toegk#ikon laakehuolto on jarjestetty taman lain
ja sen nojalla annettujen saanndsten mukaig&stil.2006/22)

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

65 §(9.8.2002/700)

Sairaala-apteekista ja ladkekeskuksesta voidaautiaa vastikkeetta sairaalan tai
terveyskeskuksen sairaansijalta poistettavan tah@toon tilapaisesti siirrettdvan potilaan hoidon
keskeytyméatonta jatkamista varten tarvittavat |&#kkSairaalan poliklinikalla tai terveyskeskuksen
vastaanotolla kayneelle potilaalle voidaan vasttteluovuttaa hoidon aloittamiseksi tarvittavat
ladkkeet, kunnes hanen voidaan paikalliset olostim@omioon ottaen kohtuudella olettaa saavan
ne apteekista. Potilaalle voidaan liséksi luovutteksutta huumausaineriippuvaisten henkildiden
vieroitus-, korvaus- ja yllapitohoidon toteuttanksetarpeelliset laédkkeet. Luovutettavista
la&kkeista seka luovutuksen edellytyksista sdadeti&emmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Liséksi sairaala-apteekista ja ladkekeskuksestiaaoi luovuttaa vastikkeetta terveydenhuoltolain
(1326/2010) 13 8:sdarkoitettuun kansanterveydelliseen valistustySjadraskauden
ehkaisyneuvontaan ja 26 8:ssé tarkoitettuun valigeuehkaisytoimintaan kaytettavia laékkeita.
Samoin voidaan luovuttaa vastikkeetta tartuntant{583/1986) 25 8:ssé@rkoitettuja rokotteita
seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksarstatun lair{734/1992) 5 8. kohdassa
tarkoitettuja ladkkeitg30.12.2010/1340)

L:lla 1340/2010muutettu 2 momentti tulee voimaan 1.5.2011. Aiesgsiamuoto kuuluu:

Liséksi sairaala-apteekista ja ladkekeskuksestiaaoi luovuttaa vastikkeetta kansanterveyslain 14
8:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun kansangdeliseen valistusty6hon ja raskauden
ehkaisyneuvontaan ja 4 kohdassa tarkoitettuuntualiga ehkaisytoimintaan kaytettavia laakkeita.
Samoin voidaan luovuttaa vastikkeetta tartuntant{583/1986) 25 8:ssé@rkoitettuja rokotteita
seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksarstatun lair{734/1992) 5 8:@ kohdassa
tarkoitettuja laakkeita.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaartarkempia maarayksia menettelytavoista

66 §(16.10.2009/773)



Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupéaa maaraajaksi tai kokonaan 61 8:ssa
tarkoitetun luvan, jos sairaala-apteekin tai la@sékiksen toiminta on olennaisella tavalla taman
lain, lupaehtojen tai ladkkeiden hyvien tuotantofap vastaista taikka vakavasti vaarantaa
l&dketurvallisuuden tai jos 78 8:n perusteella #njen maaraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole

ryhdytty.
66 a §(22.11.1996/895)

Kunnan tdmén luvun nojalla jarjestaméaan toimints@relletaan sosiaali- ja terveydenhuollon
suunnittelusta ja valtionosuudesta annettua Igddiaj lailla toisin sdadeta.

Sotilasapteekit ja vankeinhoitolaitoksen laékekeskiset (9.8.2002/700)

67 §(9.8.2002/700)

Puolustusvoimien laakehuoltoa varten voidaan paausttilasapteekkeja. Sotilasapteekin
perustamisesta sdadetaan tarkemmin valtioneuvastinksella.

Vankeinhoitolaitoksen ladkehuoltoa varten voidaaruptaa ladkekeskuksia. Vankeinhoitolaitoksen
ladkekeskuksen perustamisesta sdadetadn tarkeratamguvoston asetukselld.3.1.2006/22)

8 LUKU (26.11.1993/1046)

(26.11.1993/1046)

8 luku on kumottu L:lla 26.11.1993/1046.
9 LUKU

Ohjaus ja yleinen valvonta

Yleista

76 §(16.10.2009/773)

Laakehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valeokiiuluu sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

76 a §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vahaiti ladkkeiden prekliiniset
turvallisuustutkimukset tehdaan hyvan laboratono&inon mukaisesti ja antaa niita tekeville
laboratorioille hyvaksynnan testauslaboratorioksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus veida laboratorion hyvaksymiseen ehtoja ja
rajoituksia. Tarkemmat saannokset hyvaksymismdgstéeannetaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Valtuutetun testauslaboratorion on ilmoitettavanionassaan tapahtuvista oleellisista muutoksista
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.



Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupé#ra testauslaboratorion hyvaksymisen, jos
laboratorio ei tayta hyvaksymisen edellytyksiasiei noudata sen toiminnalle asetettuja ehtoja,
rajoituksia tai maarayksia.

Tarkastukset

77 §(9.8.2002/700)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenettiieolehtia siita, etta laédkevalmisteiden ja
la&keaineiden valmistajat, l&adkkeita kliinisiin kagutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkalle
kehitetyssa terapiassa kaytettavia ladkkeita ylsdh potilaan kayttoon valmistavat yksikot,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, laakkeiden pir@kia turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuakitesairaala-apteekit ja laakekeskukset seka
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asida@imen ld&kevalvonta sitéa edellyttaa. Lisaksi
keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, kiptererkkopalvelun, ladkkeen myyntiluvan ja
perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteroinnitijaa laaketurvatoiminnan ja toimitilat sekéa
la&kevalmisteiden valmistuksessa kaytettavien aygicden valmistaja{10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 1 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgriamuoto kuuluu:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenettlgolehtia siitd, etta ladkevalmisteiden
valmistajat, ladkeaineiden valmistajat, laakkeli#isiin ladketutkimuksiin valmistavat yksikot,
la&kkeiden prekliinisia turvallisuustutkimuksia ését laboratoriot, sopimusanalysointia tai muuta
sopimusvalmistusta ladkevalmistajalle suorittakaikot ja laboratoriot, ladketukkukaupat,
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lagkklkset seka Sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen ladkevalvonta sitd edalyt isaksi Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi tarkastaa ladkkeen myyntilyagperinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisteréinnin haltijan ladketurvatoiminnan ja tditat seka laédkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettavien apuaineiden valmistaj@t6.10.2009/773)

Tarkastaja on paastettava kaikkiin toimipaikanhilo. Tarkastuksessa on esitettava kaikki
tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat tarfi@altarkastuksen toimittamiseksi. Lisaksi
tarkastajalle on annettava maksutta hanen pyyt&rahennokset tarkastuksen toimittamiseksi
tarpeellisista asiakirjoista seka naytteet toimge@ssa olevista aineista ja valmisteista erikseen
tarkemmin tutkittavaksi. Tarkastajalla on my6s oik®ttaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettava poytakirjaa. Tarkastses erityisesti huomioon otettavista asioista ja
tarkastusmenettelyn tarkemmasta sisallosta sel@lpijgsta ja sen sailyttdmisesté ja sailytysajasta
saadetaan valtioneuvoston asetuksella.

77 a §(16.10.2009/773)

Elainladkkeen myyntiluvan haltijan on annettavale#dan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
pyynndstéa neuvoja ja ohjeita, jotta elavissa elésdija niistd saatavissa tuotteissa olevien tigttyj
aineiden ja niiden jddmien osalta suoritettavistkastustoimenpiteista ja direktiivien 85/358/ETY
ja 86/469/ETY seka paatosten 89/187/ETY ja 91/66%¥/Eumoamisesta annetun neuvoston
direktiivin 96/23/EY saanndsten nojalla nimetyssédratoriossa voidaan ottaa kayttoon
elainlaakejaamien osoittamiseen kaytettava anahgyttmenetelma.

78 §(9.8.2002/700)



Tarkastaja voi antaa maarayksia havaittujen pulgtekorjaamiseksi. Tarkastuksessa mahdollisesti
annetun maarayksen johdosta on viipymatta ryhdgteéian vaatimiin toimenpiteisiin.

79 §(9.8.2002/700)

Edelld 77 8:ssa tarkoitetussa tarkastuksessa aonettdaraykseen ei saa valittamalla hakea
muutosta. Maaraykseen tyytymattomalla on oikeudddlaidkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle vaatimus paatoksen oikaisestas Maaraykseen on liitettava ohjeet sen
saattamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittéeskuksen kasiteltdvaksi. Maarayksen mukaisiin
toimenpiteisiin on ryhdyttava oikaisuvaatimuksdstalimatta.(16.10.2009/773)

Edella 1 momentissa todettu oikaisuvaatimus oratehkirjallisesti 30 paivan kuluessa
tarkastuksen paattymisesta ja siind on ilmoitettava

1) oikaisuvaatimuksen tekijan nimi;

2) maarays, johon haetaan oikaisua;

3) miltéa osin maaraykseen haetaan oikaisua jasuk@ta siihen vaaditaan tehtavaksi; seka
4) oikaisuvaatimuksen perusteet.

Oikaisuvaatimus on sen tekijan tai laatijan omalaii allekirjoitettava.

Oikaisuvaatimukseen on liitettdva todisteet, joibikaisuvaatimuksen tekija haluaa nojautua ja
joita ei ole esitetty aikaisemmin.

80 §(10.12.2010/1112)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi rataladkkeiden valmistuksen lopetettavaksi
toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai muutoin ilnedaékkeiden asianmukaista valmistusta
vaarantavia epakohtia tai jos 78 8:n perusteelletinjen maéraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei
ole ryhdytty.

L:lla 1112/2010muutettu 80 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

80 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi ratalaakkeiden valmistuksen lopetettavaksi
toistaiseksi ladketehtaassa tai sen osassa sé&k&it@skliinisiin ladketutkimuksiin valmistavassa
yksikossé, jos laaketehtaan tai mainitun yksik@kastuksessa tai muutoin ilmenee laékkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epékohtjadai8 8:n perusteella annettujen maaraysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

80 a §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupé&®aa maaraajaksi tai kokonaan
ladketukkukaupalle annetun toimiluvan, jos se @modisella tavalla toiminut taman lain tai
lupaehtojen vastaisesti taikka sen toiminta muwaikavasti vaarantaa laaketurvallisuuden tai jos
78 8:n perusteella annettujen maaraysten mukagnmenpiteisiin ei ole ryhdytty.



81 §(4.11.2005/853)

81 8§ on kumottu L:llat.11.2005/853

81 a §(9.8.2002/700)
Tulli valvoo taméan lain mukaisten maahantuontis@sien noudattamista.

Farmakopea ja ladkeluettelo

82 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen amstettava kulloinkin noudatettava
farmakopea.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vorittaessa antaa vahvistamaansa farmakopeaa
taydentavia maarayksia.

83 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenaia jkolmas vuosi tai tarvittaessa useammin
vahvistettava laékeluettelo, joka on laadittavarhioon ottaen 3 ja 5 8:n sdannokset.

Sellaisia kotimaasta tai ulkomailta kerattyja luonwmaraisia kasveja tai kasvinosia, jotka on
mainittu laékeluettelossa, saa jokainen sellaisimagyda, jos Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ei sitéa ole erikseen kieltanyt.

10 LUKU
Erinaisia sdannoksia
84 §(8.5.2009/311)

Elintarviketurvallisuusvirasto saa tuoda maahael]agga myyda vakavien eldintautien
ehkaisemiseen tai toteamiseen tarkoitettuja imnugisia elainlaakkeita, jos tahan tarkoitukseen
sopivaa valmistetta ei muutoin ole saatavilla Sugsadai elaintautien vastustus muutoin niin
vaatii. Toiminnassa on noudatettava mita 35 a j8:864 sdadetaan lddketukkukaupan
harjoittamisesta.

84 a §(9.8.2002/700)

Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossdaglérin ammattia harjoittamaan oikeutettu
henkilo saa 17 ja 21 §:n sd&nndsten estamatta maalessaan tuoda mukanaan ja kayttaa
elainldadkinnassa ladkevalmistetta, jolla on myypt@l maassa, jossa han paaasiallisesti harjoittaa
ammattiaan ja joka sisaltdéd saman maaran samaateaika ainetta kuin Suomessa myyntiluvan
saanut valmiste. Valtioneuvoston asetuksella saadetlainlaakintaan tarkoitettujen laakkeiden
maahantuonnin tarkemmista edellytyksista, tuotd&iakkeen enimmaismaarasta, laakkeen
luovutuksesta elaimen omistajalle tai haltijall&@&g&akkeiden kayttva koskevasta kirjanpidosta ja
asiakirjojen sailytyksesta.

84 b §(24.7.2009/595)



Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Kuopighopiston apteekki mukaan luettuina,
tukkukaupat ja ladkkeiden valmistajat suorittadgikkeiden ja laakeaineiden kaupan valvontaan
littyvasta tarkastuksesta Ladkealan turvallisyasehittamiskeskukselle kaksi tuhannesosaa
ladkkeiden arvonlisaverottomasta myynti- ja ostohmerotuksestda@dunvalvontamaksgu
Apteekkien vastaavasta myyntikatteesta vahennetd@an maksun maaraamistéa apteekkimaksu.
Laakkeiden valmistajat suorittavat maksun siita mygtd, jolla ne ilman ladketukkukaupan
valitysta toimittavat tavaran suoraan apteekiliertaulle ostoon oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus valastuosittain 1 momentissa tarkoitetun maksun
ja silla on oikeus saada tarvitsemansa tiedot nmalkeskemista varten korvauksetta. Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkemmédindilykset maksun perimisesta.

Erdat todistukset (26.11.1993/1046)

85 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaan&ékkeiden ulkomaille vientia varten
laéketehtaille, laakkeita kliiniseen ladketutkimeds valmistaville yksikaille, ladketukkukaupoille
seka viennin kohteena olevan maan viranomaisiflled@almisteita ja niiden valmistusta koskevia
todistuksia.

Kliiniset ladketutkimukset

86 §(23.4.2004/296)

Kliinisella ladketutkimuksella tarkoitetaan tasaéss$a ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta,
jolla selvitetdan laakkeen vaikutuksia inmisesd s@akkeen imeytymistd, jakautumista,
aineenvaihduntaa tai erittymisté ihmiselimistossa.

87 §(16.10.2009/773)

Kliinisia ladketutkimuksia toteutettaessa on noattava, mita ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetussa lais$488/1999)sdadetéén. Lisaksi on otettava huomioon, mité tésssa ja sen
perusteella kliinisista la&ketutkimuksista saadetaa

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai ksemogeen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeita seka
muuntogeenisia organismeja sisaltavia laakkeit&dwen kliinisten ladketutkimusten aloittaminen
edellyttaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamigkégsen myontamaa lupaa. Muista kliinisista
ladketutkimuksista on tehtava ennakkoilmoitus k&skille.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jalkeen, kun eettioenikunta on antanut siité ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10 ¢ 8:ssé tarkoitenyonteisen lausunnon ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myontanyt imtkkselle taman pykalan 2 momentissa
edellytetyn luvan tai se on ilmoittanut ennakkoiltusta edellyttavan tutkimuksen
toimeksiantajalle, ettd estetta tutkimuksen aloitselle ei ole tai, jos keskus ei ole tehnyt t&lai
ilmoitusta, 60 paivan kuluessa siita, kun keskusasmut asianmukaisen ennakkoilmoituksen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenmmettava paatbksensa geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja la&kkeikdiseuuntogeenisid organismeja sisaltavia
ladkkeita koskevien kliinisten laaketutkimustenitsoniseksi tehdysta lupahakemuksesta 90 paivan
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamikeskus voi pidentdd maaraaikaa 90



paivalla, jos lausunnon antaminen edellyttaa ladjspselvityksia. Ksenogeenisista
solututkimuksista annettavalle paatokselle ei odéirdaikaa. Paatds on kuitenkin annettava ilman
tarpeetonta viivytysta.

Jos Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusehyvaksya lupahakemuksen tai
ennakkoilmoituksen mukaista tutkimusta toteutettayaon toimeksiantajalta pyydettava
lisselvitys. Lisaselvityspyynndssa on yksiloitgagperusteltavat kaikki syyt, minka vuoksi
tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelmarkaisesti. Toimeksiantaja voi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen selvityspyymp@&rusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos hakijaeuta ennakkoilmoitustaan tai lupahakemustaan
tai muutokset eivat ole keskuksen lisaselvityspygsd edellytettyja, ei kliinista ladketutkimusta
saa aloittaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ardaleemmat maaraykset 2 momentissa tarkoitetun
luvan hakemisesta, hakemuksen sisallosta ja eniaidituksesta seka tutkimuslaékkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten turvallesgs asianmukaisesta toteuttamisesta,
haittavaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutkateuwn turvallisuuden kannalta merkittavista
seikoista.

87 a §(16.10.2009/773)

Jos kliinista laéketutkimusta koskevaa tutkimussitgimaa muutetaan siten, ettd muutos voi
vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se maattutkimuksen tukena kaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoinrkidva, tulee muutoksesta ilmoittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittAmiskeskukselle. Tutkimusta@aa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut muutdlseyonteisen lausuntonsa ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ilmoittanutagutkimuksen jatkamiselle muutetun
suunnitelman mukaisena ei ole estetta tai, joaiti# ilmoitusta ei ole tehty, muutosilmoituksen
tekemisesta on kulunut 35 paivaa.

Jos Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusyeiiksy tutkimussuunnitelman muutosta, on
toimeksiantajalle ilmoitettava tutkimussuunnitelntarkistamiseksi tarpeelliset muutokset.
Tutkimusta saa jatkaa sen jalkeen, kun ndma jseettoimikunnan mahdollisesti edellyttamat
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimustgatkettava alkuperaisen suunnitelman
mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus eddlytutkimuksen keskeyttamista tai lopettamista.

87 b §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksendedma on valvoa Kliinisia laédketutkimuksia.
Keskuksella on salassapitosddnnisten estamatidsdéevittaessa tarkastaa tutkimuksessa
kerattyjen tietojen oikeellisuuden varmistamisdhsgpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkildiden datiasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan liséksi,
mita 77, 77 a ja 78-80 8:ssa saadetaan.

Jos Laéakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksel perusteltu syy katsoa, etta toimeksiantaja,
tutkija tai muu tutkimukseen liittyva henkilo ei&itayta hanelle asetettuja velvoitteita, keskuksen
on ilmoitettava asiasta viipymatta asianomaiseiméksiantajalle, tutkijalle tai muulle henkildlle

ja esitettava toimintasuunnitelma, joka asianonmagsetoteutettava tilanteen korjaamiseksi.
Keskuksen on ilmoitettava tésta suunnitelmastataiigsti eettiselle toimikunnalle seka Euroopan
unionin jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomidlss ja komissiolle.



87 ¢ §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi rag#jo aloitetun kliinisen laaketutkimuksen
tilapaisesti keskeytettavaksi tai lopetettavakss, tutkimusta ei toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukaiset etigtet eivat ole enda voimassa taikka jos
tutkimus ei tayta ladketieteellisestd tutkimuksestaetun lain tai taman lain taikka niiden
perusteella annettujen saanndsten tai maaraystkaisraiedellytyksia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méaarayksen antabdésieealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on kuultava toimeksiantajatutkijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on
annettava keskuksen pyytama selvitys seitsemaipémuessa. Jos maarayksen perusteena on
tutkittavaa uhkaava valiton vaara, voi keskus maaritkimuksen keskeytettavaksi valittomasti.
Valittoman vaaran perusteella keskeytetyn tutkinenk®pettamisesta saa paattaa vasta sen jalkeen,
kun toimeksiantajaa tai tutkijaa on kuultu edelévan mukaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenlimoitettava antamastaan maarayksesta
valittdmasti Euroopan yhteison komissiolle, Euraofigkevirastolle ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien valtioiden laékevalvonnasta vastaavilienivaltaisille viranomaisille sekd asianomaisille
eettisille toimikunnille. limoitukseen on liitettdvannetun maarayksen perustelut.

87 d §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vakbaasia laaketutkimuksia koskevien tietojen
toimittamisesta Euroopan laakearviointivirastoitamaan tietokantaan. Tallennettavista
tiedoista voidaan saataa valtioneuvoston asetaksell

88 §(23.4.2004/296)

Ladketehtaasta, laéakkeita Kliinisiin laaketutkimuksalmistavasta yksikosta ja ladketukkukaupasta
seka apteekista voidaan luovuttaa kliinista ladkenusta suorittavalle laakarille ja
hammaslaakarille tutkimuksen suorittamiseksi tdiize¢ ladkkeet.

88 a §(16.10.2009/773)

Elainlaakkeilla tehtavista kliinisista tutkimuksason tehtava ennakkoilmoitus La&kealan
turvallisuus- ja kehittdAmiskeskukselle. Keskus walkliinisia elainlaaketutkimuksia ja silla on
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kgrttietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimuspaikkaujfzimusasiakirjat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voriteaessa kieltdééd 1 momentissa tarkoitetun
tutkimuksen aloittamisen, jos tutkimus ei tayta &mnhain taikka sen perusteella annettujen
saanndsten tai maaraysten mukaisia edellytyksigki&evoi maarata jo aloitetun kliinisen
elainlaaketutkimuksen tilapaisesti keskeytettavéddopetettavaksi, jos tutkimuksen
toteuttamisessa on ilmennyt olennaisia puutteitiii@inlyonteja eika naita ole korjattu keskuksen
kehotuksesta huolimatta.

Ennen 2 momentissa tarkoitetun maarayksen antatrgieealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen on kuultava toimeksiantajatutiijaa. Toimeksiantajan ja tutkijan on
annettava keskuksen pyytadma selvitys seitsemaédpéiviuessa. Jos maarayksen perusteena on
tutkittavaa eléintd uhkaava valiton vaara, keslaisnaarata tutkimuksen keskeytettavaksi



valittomasti. Valittoman vaaran perusteella kes&byt tutkimuksen lopettamisesta saa paattaa
vasta sen jalkeen, kun toimeksiantajaa tai tutlopa&uultu edella sdadetyn mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa 1 massartarkoitetun ennakkoilmoituksen
maaraajasta seka tutkimuksen keskeyttdmiseervigtymenettelytavoista ja méaraajoista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voaanmnaarayksia 1 momentissa tarkoitetusta
ilmoituksesta, tutkimuslaékkeiden laadusta ja vatokisesta, tutkimusten turvallisesta ja
asianmukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutuisteittamisesta seka muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittavista seikoista.

Tietojenantovelvollisuus

89 8§(10.12.2010/1112)

Laaketehtaan, ladkkeita kliinisiin ladketutkimuhksihalmistavan yksikon, ladkkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevan laboratorion, sopsanalysointia tai sopimusvalmistusta
ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai laborain, ladketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisteréinnin haltijan, apteekkarin, Helsinginogiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin,
sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen, pitkélle keyssa terapiassa kaytettavia ladkkeita
yksittaiselle potilaalle valmistavan yksikon sel@isapteekin tulee pyydettdesséd antaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassap#iosdsten estamatta sellaisia ladkkeiden
maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, jaideiun, myyntiin tai muuhun kulutukseen
luovuttamiseen liittyvia tietoja ja selvityksia tha ovat tarpeen keskukselle tassa tai muussalaiss
saadettyjen tehtavien suorittamiseksi.

Laakkeita kliinisiin laéketutkimuksiin valmistavgisikon seka ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 2 8:n 4 kohdassa tarkoitetun tutlfgah kohdassa tarkoitetun toimeksiantajan tulee
pyydettaessa antaa Laakealan turvallisuus- jatiéehiskeskukselle salassapitosaanndsten estamatta
sellaisia kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvid étoja ja selvityksia, jotka ovat tarpeen keskulesell

tassa laissa ja ladketieteellisesta tutkimuksestatassa laissa sdadettyjen tehtavien

suorittamiseksi.

L:lla 1112/2010muutettu 89 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

89 §(16.10.2009/773)

Laaketehtaan, ladkkeita kliinisiin ladketutkimuhkshalmistavan yksikon, sopimusanalysointia tai
muuta sopimusvalmistusta ladkevalmistajalle swawdth yksikon tai laboratorion,
la&ketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnittifen, apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin, Kuopion yliopiston apteekin, sairaalaeagin ja ladkekeskuksen seka Sotilasapteekin
tulee pyydettdessa antaa Laakealan turvallisudeehatdmiskeskukselle salassapitosaanndsten
estamatta sellaisia ladkkeiden maahantuontiin, igtlikseen, tarkastukseen, laékejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseernyta tietoja ja selvityksia, jotka ovat tarpeen
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselgs#tai muussa laissa sdadettyjen tehtavien
suorittamiseksi.

Laakkeita kliinisiin laéketutkimuksiin valmistavgisikon seka ladketieteellisesta tutkimuksesta
annetun lain 2 8:n 4 kohdassa tarkoitetun tutiga®h kohdassa tarkoitetun toimeksiantajan tulee
pyydettaessa antaa Laakealan turvallisuus- jatéehiskeskukselle salassapitosaannésten estamatta
sellaisia kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvid étoja ja selvityksia, jotka ovat tarpeen keskulesell



tassa laissa ja ladketieteellisesta tutkimuksestatassa laissa sdadettyjen tehtavien
suorittamiseksi.

89 a §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenetillmoittaa salassapitosaanndsten estamatta
Euroopan yhteisén komissiolle, Euroopan laakevotbesfa Euroopan talousalueeseen kuuluvien
valtioiden toimivaltaisille ladkevalvontaviranomidles seka tallentaa Euroopan laékeviraston
yllapitamiin tietokantoihin kaikki laédkevalvonnaa [gdketurvatoiminnan yhteydesséa saadut tiedot,
jotka Euroopan yhteison lainsdddanndssa edellytetr@aitettaviksi mainituille tahoille tai
tallennettaviksi Euroopan laakeviraston yllapitamietokantoihin.

Salassapitovelvollisuus

90 §(21.5.1999/679)

Apteekkari tai hanen apulaisensa ei saa luvattonh@asiista sellaista yksityisen tai perheen
salaisuutta, josta h&n on tehtavassaéan saanuntiedo

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetusss#621/1999)sdadetyn
salassapitovelvollisuuden estamatta Ladkealan ltiswmas- ja kehittamiskeskus saa luovuttaa taman
lain mukaisia tehtavid suorittaessaan saamiaasjaigksityisen tai yhteison liike- tai
ammattisalaisuudesta Euroopan unionin toimielimelleuulle valvontaviranomaiselle Euroopan
yhteison saadoksissa edellytetylla tavalla sekd@&iviketurvallisuusvirastolle, sosiaali- ja
terveysministeriolle, laédkkeiden hintalautakunnalansaneléakelaitokselle seka poliisi-, tulli- ja
syyttajaviranomaiselle silloin, kun se on tarpeadem lakisdateisten tehtavien hoitamiseksi.
(16.10.2009/773)

Laakkeiden markkinointi

91 §(4.11.2005/853)

Laakemarkkinoinnissa on kannustettava ladkkeemm@sikaiseen kayttoéon. Markkinoinnissa
annettavien tietojen on oltava ladkkeen hyvaksygimisteyhteenvedon tietojen mukaisia.

Ladkkeiden markkinointi ei saa houkutella vaes#@kkeen tarpeettomaan kayttéon, antaa
erheellista tai liioittelevaa kuvaa valmisteen koosuksesta, alkuperasta tai ladkkeellisesta
merkityksesta taikka olla muulla vastaavalla tavalbdasiallista. Ladkkeen&a saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan tassa laissa tarkoitetiigikikieita. Kiellettya on sellaisen ladkevalmisteen
markkinointi, jolla ei ole Suomessa voimassa olavggntilupaa tai rekisterdintia.

Sen lisaksi, mita 1 ja 2 momentissa saadetadnoimmagsa, mita kuluttajansuojalaig88/1978)
saadetaan markkinoinnin saantelysta.

91 a §(9.8.2002/700)

Vaestolle ei saa markkinoida ladakemaarayksellaitettavia eikd huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisaltavia ladkevalmistén@estoon kohdistuvassa markkinoinnissa
mainoksessa on oltava mainittuna ainakin ladkkeanseka yleisnimi, jos ladke sisaltaa
ainoastaan yhden vaikuttavan aineen, laadkevalmistigean ja turvallisen kayton kannalta
tarpeelliset tiedot sekda nimenomainen ja helpastitavissa oleva kehotus lukea huolellisesti



la&kkeen kayttoa koskevat erilliset ohjeet. Poilkdsema on kuitenkin laakevalmisteen
muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saanita ainoastaan ladkevalmisteen nimen,
sen kansainvalisen yleisnimen tai tavaramerkin $sélisi myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.
(4.11.2005/853)

2 momentti on kumottu L:1l&.11.2005/853

Laakemainonta ei saa sisaltdd perusteettomia wraggamia eika kohdistua lapsiin.
Ladkemainonta ei muutoinkaan saa antaa liioitedubarhaanjohtavaa kuvaa ladkkeen
vaikutuksista.

Ladkenaytteiden jakaminen vaestotlle myynninedistarkoituksessa on kielletty.

91 b §(9.8.2002/700)

Laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikelieetienkildille saa markkinoida myos 91 a 8:n
1 momentissa tarkoitettuja laékevalmisteita. T&H#aimarkkinoinnin tulee tapahtua vain laékkeen
maaraamiseen tai toimittamiseen oikeutetuille Héilla jarjestetyissa ladke-esittelyissa ja heille
tarkoitetuissa julkaisuissa seké sahkoisissa tisd@adineissa. Sahkdinen markkinointi tulee
toteuttaa siten suojattuna, etté se ei voi kohdistuullisiin.

Laakkeen maaraamiseen tai toimittamiseen oikelieetienkildille kohdistuvan lAdkemainonnan
on sisdllettava olennaiset tiedot ladkkeesta jekagtosta. Poikkeuksena on kuitenkin
la&kevalmisteen muistutusmarkkinointi. Muistutuskkaroinnissa saa mainita ainoastaan
ladkevalmisteen nimen, sen kansainvalisen yleismitaietavaramerkin seka lisdksi myyntiluvan tai
rekisteréinnin haltijan(4.11.2005/853)

91 ¢ §(10.12.2010/1112)

Laakevalmisteen myyntiluvan tai rekisteréinnin hait tai muun laakkeitd markkinoivan tulee
pitaé julkisesti saatavilla olevaa ajantasaistédlma suorasta ja epasuorasta taloudellisesta tai
muusta siihen rinnastettavasta tuesta, jonka satamut |&&ketieteen ja terveydenhuollon alalla
toimiville yhdistyksille ja potilasjarjestoille.

L:lla 1112/201disatty 91 c § tulee voimaan 1.2.2011.

92 §(23.4.2004/296)

Terveydenhuoltohenkildstdon ja elainlaakareihindistuvan laékkeiden
myynninedistamistoiminnan, kuten erilaisten etuekga lahjojen, tulee olla taloudelliselta
merkitykseltdan vahaisia ja liittya heidan ammigtén toimintaansa.
Myynninedistdmistapahtumissa vieraanvaraisuudenitama kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen ndhden, eika sita saa ulottaa mukbumterveydenhuoltohenkil6stoon.
Myynninedistamistoiminta ei saa olla epaasiallesta@ sen laatuista, etta sen voidaan katsoa
vaarantavan vaeston luottamusta laakkeiden magsaankayton tai luovutuksen
riippumattomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa &egllisissa tarkoituksissa jarjestetyissa
tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden onddia2a kohtuullisella tasolla ja pysyttava
toissijaisena kokouksen tieteelliseen paatarkogaksnahden, eika sité saa ulottaa muihin kuin
terveydenhuollon ammattihenkildihin.



Henkil6t, joilla on oikeus maarata tai toimittadkieitd, eivat saa pyytaa tai hyvaksya mitaan
kannustimia, etuuksia tai lahjoja, jotka on kigjfel momentissa tai ovat muutoin siind saadetyn
vastaisia.

92 a §(23.4.2004/296)

Edellda 91-92 §:ssa saadetyista markkinoinnin na§sista voidaan s&étaa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vall&ikkeiden markkinoinnin asianmukaisuutta.
Valvonnan toteuttamiseksi ladkkeita markkinoivaminostavan tulee toimittaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle valtioneuensasetuksella sdadettavat selvitykset ja
ilmoitukset markkinoinnista ja mainonnas{h6.10.2009/773)

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviragtoaluehallintovirastojen tulee valvoa, etta
terveydenhuollon ammattihenkildista annetussaddss9/1994 tarkoitetut terveydenhuollon
ammattihenkil6t, joilla on oikeus maarata tai tatam 1aékkeitd, noudattavat 92 §:ssé saadettya
kieltoa. Valvonnasta saadetddn muutoin terveyddidruammattihenkilistd annetussa laissa.
(22.12.2009/1546)

93 §(10.12.2010/1112)

Jos laakkeen markkinoinnissa on menetelty 91, 91 &, tai 92 8:n taikka 92 a 8:n nojalla
annettujen saannosten vastaisesti, Laakealan lisoea- ja kehittdmiskeskus voi kieltaa jatkamasta
tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi myos régkiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sita laaketurvallisundeaarantumisen vuoksi on pidettava
tarpeellisena. Keskus voi maarata 91 c §:ssa tatkoi luettelon julkaistavaksi asettamassaan
maaraajassa.

Kieltoa ja maaraysta markkinoinnin oikaisemiseksidettelon julkaisemiseksi voidaan tehostaa
uhkasakolla. Kiellon tai maarayksen tehostamisesslaan tarvittaessa asettaa uusi uhkasakko.

Kiellon tai maarayksen tehosteeksi asetetun uhkasalomitsee aluehallintovirasto Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vaatimuksesta.

L:lla 1112/2010muutettu 93 § tulee voimaan 1.2.2011. Aiempi sar@mkuuluu:

93 §(16.10.2009/773)

Jos laakkeen markkinoinnissa on menetelty 91, 91 &, tai 92 §:n taikka 92 a 8:n nojalla
annettujen saannosten vastaisesti, Laakealan lisoea- ja kehittdmiskeskus voi kieltaa jatkamasta
tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi myos régkiellon saaneen toimittamaan
markkinoinnin oikaisun, jos sitd on ladketurvallisien vaarantumisen vuoksi pidettava
tarpeellisena.

Kieltoa ja maaraysta markkinoinnin oikaisemisel@aan tehostaa uhkasakolla. Kiellon
tehosteeksi voidaan tarvittaessa asettaa uusi akkas

Kiellon tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitagehallintovirasto Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen vaatimukseg#2.12.2009/1546)




93 a §(22.12.2009/1546)

Laékealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voiy§d3 8:n 1 ja 2 momentissa mainittuihin
toimenpiteisiin myds rajat ylittdvasta kieltomemegtsta annetun lai(il189/2000) 2 8:ssa
tarkoitetun ulkomaisen viranomaisen tai jarjestékdmuksesta, jos Suomesta peréisin oleva
toiminta on vastoin ihmisille tarkoitettujen ladk#ten mainonnasta annetun neuvoston direktiivin
92/28/ETY tai televisiotoimintaa koskevien jasemioadlen lakien, asetusten ja hallinnollisten
maaraysten yhteensovittamisesta annetun neuvosgktiidin 89/552/ETY 14 artiklan sdannoksia
sellaisina kuin ne on pantu kansallisesti taytamt&dvellettavaksi tulevassa laissa.

Edella 1 momentin nojalla maaratyn kiellon tehosseasetetun uhkasakon tuomitsee
aluehallintovirasto Laakealan turvallisuus- ja k&imiskeskuksen taikka ulkomaisen viranomaisen
tai jarjeston hakemuksesta.

93 b §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen wilesta panna vireille kieltokanne toisessa
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossataaadejat ylittavassa kieltomenettelysta
annetussa laissa.

94 §(4.11.2005/853)

Laakevalmisteen myyntiluvan ja perinteisen kaswagvalmisteen rekisteréinnin haltijalla on
oltava tieteellinen palveluyksikko, joka on vastsasiakevalmisteen markkinoinnissa annettavista
tiedoista.

Laakkeellisten kaasujen myynti

95 §(16.10.2009/773)

Siitd poiketen, mité tassa laissa saadetaan laddkenyynnista laéketehtaasta tai
laéketukkukaupasta, voi ladkkeellisen kaasun vadgaigai maahantuoja saatuaan 8 tai 32 8:ssa
tarkoitetun luvan myyda ladkkeellista kaasua mygigreomaisille potilaille seka sairaankuljetuksen
tarpeisiin. Ladkealan turvallisuus- ja kehittAmmkes voi antaa tarkempia méaarayksia ladkkeellisen
kaasun toimittamiseen liittyvista menettelytavaista

Elainlaakarin oikeus luovuttaa laakkeité (9.8.2002/700)

95 a §(9.8.2002/700)

Elainlaékarilla on oikeus luovuttaa laékkeita ei@@kintaa varten. Elainladkari ei saa kuitenkaan
luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia laékkeita tpovoidaan kayttaa juopumistarkoitukseen eika
huumausainelain 2 8:ssé tarkoitettuja huumausaisestltavia laakkeitd. Elainladkari saa luovuttaa
laéketta elaimen omistajalle tai haltijalle vaitkitiuaan elaimen tai hankittuaan muulla
luotettavalla tavalla selvityksen laakityksen taiisuudesta. Elainlaakari saa peria
luovuttamastaan laédkkeesta korkeintaan sen hirmeakA han on ladkkeesta ja sen toimittamisesta
suorittanut apteekille tai ladketukkukaupalle. BElé&@karilla tarkoitetaan henkil6a, jolla on
elainlaakarinammatin harjoittamisesta annetun ([2842000)mukainen oikeus harjoittaa
elainlaakarinammattia.



Maa- ja metsatalousministerio voi yleisesti rapatsellaisen ladkkeen luovutusta eldgimen
omistajalle tai haltijalle, josta voi aiheutua miggkvaa haittaa elaimille, ihmisille tai ymparidesl
taikka muuta merkittavaa haittaa.

95 b §(9.8.2002/700)

Elainlaékarin on annettava elaimen omistajalld&diijalle luovutettavan ladkkeen kayttoohje.
Elainla&karin on huolehdittava annettujen ohjeiderkaisesti apteekista tai ladketukkukaupasta
hankkimiensa ladkkeiden asianmukaisesta sailytykgavarastoinnista seka siita, ettei
vanhentuneita ladkkeita sailyteta varastossa.

Elainladkarin on pidettava kirjaa hankkimistaatu@vuttamistaan ladkkeista.

Elainlaékarin menettelysta apteekista tai laadkaildklapasta hankkimiaan laakkeita sailytettdessa ja
luovutettaessa seka laakkeiden hankkimiseen jautu&seen liittyvasta kirjanpito- ja

tiedonantovelvollisuudesta saadetaan tarkemmin jaaaetsatalousministerion asetuksella.

95 ¢ §(22.12.2009/1546)

Elainladkarin oikeudesta luovuttaa ladkkeita e&ikintda varten annettujen séannosten
noudattamisen valvonta kuuluu Elintarviketurvallisuirastolle ja aluehallintovirastoille.
Elintarviketurvallisuusvirasto voi antaa aluehdthvirastoille valvonnan toteuttamista varten
tarvittavia yksittaistapausta koskevia maarayksia.

Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintoastoilla on oikeus saada maksutta valvontaa varten
tarpeelliset tiedot elainladkareiltd, Ladkealanvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta,
la&ketukkukaupoilta ja apteekeilta sen estamaité, muualla lainsdddannéssa salassapidosta
saadetaan.

Menettelysta silloin, jos elainladkari rikkoo taiarinkayttaa oikeuttaan ladkkeiden hankkimiseen
tai luovuttamiseen, saadetaan elainladkarinamrhatioittamisesta annetussa laissa.

11 LUKU
Seuraamukset ja muutoksenhaku seka asetuksenantowalis

Rangaistukset

96 §(24.5.2002/411)

Rangaistus vastoin tata lakia tai Euroopan yhteigésa laissa tarkoitettujen ladkkeiden valvontaa
koskevia saadoksia tai niiden nojalla annettujmsékisia tai maarayksia tehdysta laakerikoksesta
saadetaan rikoslait39/1889) 44 luvun 5 8:sséa

Rangaistus laaketukkukaupan ja apteekkiliikkeepolttamisesta ilman taman lain mukaista lupaa
saadetaankoslain 44 luvun 3 $sa.

97 §(21.4.1995/643)



Rangaistus 90 8§:ssad saadetyn salassapitovelvalksutikkomisesta tuomitaarkoslain 38 luvunl
tai 2 8:n mukaan, jollei teko ole rangaistadkaslain 40 luvun 5 8:mukaan tai siitd muualla laissa
saadeta ankarampaa rangaistusta.

98 §(23.4.2004/296)

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta taman laidd&keiden valvontaa koskevan, Euroopan
yhteison perustamissopimuksen 95 tai 308 artiktgalla annetun asetuksen taikka niiden nojalla
annetun saannoksen tai yleisen tai yksittaistapdustkevan maarayksen vastaisesti

1) valmistaa, tuo maahan, varastoi, pitaa myynrigdéovuttaa tassa laissa tarkoitettuja laakkeita

2) laiminly0 tassa laissa tarkoitettuja ladkkeitgkevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pitamisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen taikka Eussophteiséjen komission tai Euroopan
unionin neuvoston antaman tassa laissa tarkoielicikkeita koskevan kiellon,

4) rikkoo tassa laissa laakkeen markkinoinnistaettnfa sdannoksia, tai
5) pyytda, hyvaksyy tai vastaanottaa 92 8:ssaekigjé kannustimia, etuuksia tai lahjoja,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa saadatéarampaa rangaistusii@kerikkomuksesta
sakkoon.

Laakerikkomuksesta tuomitaan myos se, joka tahaliaishuolimattomuudesta laiminly6 58 8:ssa
tarkoitetun laaketaksan noudattamisen.

99 §(26.10.2001/893)

99 § on kumottu L:11&6.10.2001/893

100 §(24.5.2002/411)
100 § on kumottu L:ll&4.5.2002/411

Eraat kiellot ja peruutukset (26.11.1993/1046)

101 §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksellaikeus kieltdd ladakkeen maahantuonti,
valmistus, jakelu ja myynti sekd muu kulutukseesvlutus, jos ilmenee tai on syyta epailla, etta
myyntiluvan myodntamisen tai rekisteréinnin edelkgia ei enéaa ole olemassa taikka jos ladkkeen
valmistukseen tai maahantuontiin liittyvid vaatirsigja velvoitteita ei ole taytetty.

Eraat kiellot ja peruutukset (26.11.1993/1046)

101 a §(16.10.2009/773)

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voupéra ladkkeiden valmistus- tai
tukkukauppatoiminnan harjoittamiseen myodnnetyn fuvaliaikaisesti tai kokonaan, jos jokin



luvan myontamiseen liittyva vaatimus ei enéa tégtyos jotakin turvallisuuden tai laadun kannalta
olennaista velvoitetta ei ole taytetty.

Muutoksenhaku sek& asiavirheen korjaaminen eraisstapauksissa

102 §(16.10.2009/773)

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tétaén perusteella antamaan paatbkseen haetaan
muutosta siten kuin hallintolainkayttolaig&86/1996)saadetaan. Hallinto-oikeuden paatdkseen,
jolla on ratkaistu 40, 41, 52 tai 54 §:ssé tarktitasia, saa hakea muutosta korkeimmalta hallinto-
oikeudelta vain, jos korkein hallinto-oikeus myétéaalitusluvan. Hallinto-oikeuden paatdkseen,
joka koskee 89 §:ssé tarkoitettua tietojenantovkidumitta, ei saa hakea muutosta valittamalla.

Valituslupa voidaan my6ntaa, jos:

1) lain soveltamisen kannalta muissa samanlaitagsaiksissa tai oikeuskaytannon
yhtenevaisyyden vuoksi on tarkedé saattaa asie&konkan hallinto-oikeuden ratkaistavaksi;

2) asian saattamiseen korkeimman hallinto-oikeudtistavaksi on erityista aihetta asiassa
tapahtuneen ilmeisen virheen vuoksi; tai

3) valitusluvan myontamiseen on muu painava syy.

Myo6s Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuleseh oikeus hakea muutosta hallinto-oikeuden
muutoksenhaun johdosta tekeméaan paatokseen, jogdraikeus on ratkaissut muutoksenhaun
kohteena olevan asian.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenr248momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 88 a,
93, 94 ja 101 §:ssa tarkoitettuja paatoksia on ateithva muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Kesku#Bedl, 52 ja 54 8:n mukaisia paatoksia ei
saa panna taytantéon ennen kuin ne ovat saaneedilaian.(10.12.2010/1112)

L:lla 1112/2010muutettu 4 momentti tulee voimaan 1.2.2011. Aiesgriamuoto kuuluu:

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksenr248momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93,
94 ja 101 §8:ssa tarkoitettuja paatoksia on noudat@imuutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Laakeataallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 40, 41,
52 ja 54 8:n mukaisia paatoksia ei saa panna té@yiarennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sen estamattd, mita hallintolaiggd4/2003)sdadetaan asiavirheen korjaamisesta, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittAmiskeskus voi poistaa lagmisteen myyntiluvan myontamista,
ladkevalmisteen muuttamista ja myénnetyn luvanygeamista tai laédkkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltamista koskevan paatoksensatkaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin
toimielimen edella tarkoitetussa asiassa tekemtpadita edellyttaa.

Asetuksenantovaltuus

103 §(9.8.2002/700)

Tarkemmat saannokset taman lain taytantdonpanostdaan valtioneuvoston asetuksella.



12 LUKU

Voimaantulo ja siirtymasaannokset
Voimaantulo

104 §
Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1988.

Talla lailla kumotaan apteekkilaitoksesta 4 paiviamimikuuta 1928 annettu lad/28)ja 5
paivana joulukuuta 1935 annettu apteekkitavard@kd/35)niihin myéhemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytimgéanemiseksi tarpeellisiin toimenpiteisiin.
Lain voimaan tullessa voimassa olevat oikeudet javat

105 §

Sill4, jolla tdmén lain voimaan tullessa on lupad@smaisesti valmistaa myytavaksi
apteekkitavaroita tai jolla on lupa harjoittaa &bddtavarakauppaa, on oikeus edelleen ilman tassa
laissa sdadettya lupaa valmistaa teollisesti |dtkkiEaketehtaassa tai harjoittaa ladkkeiden
tukkukauppaa. Taman lain 8 ja 32 8:ssa tarkoitattuta lupaa on kuitenkin haettava kolmen
vuoden kuluessa taman lain voimaantulosta uhdté neuutoin entinen lupa katsotaan rauenneeksi.

106 §

Sill4, jolla tdmén lain voimaan tullessa on oikéasjoittaa apteekkiliikettd apteekissa tai
sivuapteekissa, on edelleen tdh&n sama oikeus.

107 §

Kunnalla tai kuntainliitolla, jolla on tdmé&n laimivnmaan tullessa yllapitaméssaan sairaalassa
valtioneuvoston antama lupa pitaa erityista apteeldn ilman eri lupaa oikeus pitda edelleen tassa
laissa tarkoitettua sairaala-apteekkia. Kuntasaitinliitto, jolla on taman lain voimaan tullessa
yllapitaméasséaéan sairaalassa tai terveyskeskukapssekkilaitoksesta annetun lain mukainen lupa
muutoin valmistaa ja jakaa laakkeitd, voi edellgesen estamattd, mita tadssa laissa on
ladkekeskuksen hoitajan kelpoisuusehdosta saagthg laakkeitd tassa laissa tarkoitetusta
ladkekeskuksesta. Yksityinen sairaanhoitolaitdeefatysvammaislaitos, jolla on tAman lain
voimaan tullessa edella sanottu lupa valmistaakjag ladkkeitd, voi edelleen jakaa laékkeita tdssa
laissa tarkoitetusta laakekeskuksesta.

108 §

Farmaseulttista erikoisvalmistetta, jonka myyntidtautoin kulutukseen luovutusta koskeva
apteekkitavaralain nojalla myonnetty lupa on voigaagiman lain tullessa voimaan, saadaan
edelleen myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaaésé lain 20 8:ssa tarkoitettuna
ladkevalmisteena. Tallaiseen valmisteeseen soaatlanyds muutoin tdman lain saannoksia.

109 §



Sellaisia valmisteita, joiden myyntia tai muutoutukseen luovutusta koskeva apteekkitavaralain
10 f 8:n nojalla myonnetty lupa on voimassa tanaém fullessa voimaan ja sellaisia valmisteita,
joille siten kuin siitd on erikseen saadetty ondkaytty ladkkeenomainen kayttotarkoitus, saadaan
edelleen myyda vaestolle tassa laissa tarkoitettidiikkeenomaisina tuotteina.

Lain voimaan tullessa voimassa olevat taksa, farmalpea ja apteekkitavaraluettelo

110 §

Taman lain voimaan tullessa viimeksi vahvistettpgeakeissa noudatettavaa taksaa ja farmakopeaa
noudatetaan edelleen, kunnes tdman lain nojaliabwistettu uusi ladketaksa ja farmakopea
noudatettaviksi. Laakinthallituksen on viimeista@oden kuluessa tdman lain voimaantulosta
vahvistettava laakeluettelo, mihin saakka on vosaagpteekkitavaralaissa tarkoitettu
apteekkitavaraluettelo.

1118

Taman lain voimaan tullessa laaninhallituksessiitédhallituksessa tai sosiaali- ja
terveysministeriossa vireilla oleva apteekkilaitedts annetussa laissa tai apteekkitavaralaissa

tarkoitettu asia kasitellaan ja ratkaistaan laimaan tullessa voimassa olleiden s&&nnosten
mukaisesti.

HE 87/86, tvk.miet. 13/86, svk.miet. 272/86

Muutossaadosten voimaantulo ja soveltaminen:

17.1.1991/81:
Tama laki tulee voimaan 1 paivana maaliskuuta 1991.

HE 233/90, sosvk.miet. 44/90, svk.miet. 227/90

27.11.1992/1162:

Tama laki tulee voimaan asetuksella saadettavamani

Lain voimaan tullessa sosiaali- ja terveyshallirdsa vireilla olevat asiat kasitellaan ja ratkaista
lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénndsatgdaisesti lukuun ottamatta 21 §:n 1 momentin
4 kohdan saannosta seka 26 8:n 1 momentin saanjoidtd mukaan myyntiluvan saaneen
valmisteen hinnan muuttamisesta on tehtava hakeosiaali- ja terveyshallitukselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 118/92 StVM 30/92, SuVM 5/92

8.3.1993/248:

Tama laki tulee voimaan 15 paivana maaliskuuta 1993

HE 374/92 StVM 1/93



12.11.1993/939:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1994.

HE 171/93 StVM 19/93
26.11.1993/1046:
1. Tama laki tulee voimaan asetuksella sdadettgpanana.

2. Talla lailla kumotaan ladkelain muuttamisestgaivdnd marraskuuta 1992 annettu laki

(1162/92)

3. Lain voimaan tullessa laakelaitoksessa vireilévat asiat kasitellaan ja ratkaistaan lain voimaa
tullessa voimassa olleiden sdannosten mukaisésiiifuottamatta 21 8:n 1 momentin 4 kohdan
s&annosté ja 26 8:n 1 momentin sdannosta, jonkaanukyyntiluvan saaneen valmisteen hinnan
muuttamisesta on tehtava hakemus laékelaitoksellké, 8 luvun sdannoksia.

4. Sellaiset tamén lain 21 a 8:n 1 ja 2 momenggsaletyt edellytykset tayttavat homeopaattiset ja
antroposofiset valmisteet, joiden myyntid tai mukibutukseen luovuttamista koskeva 69 8:n 1
momentin tai apteekkitavaralain 10 f 8:n nojalladmyetty lupa on voimassa taméan lain tullessa
voimaan, merkitdan lain voimaan tullessa lain Zlsza tarkoitetuiksi rekisteroidyiksi valmisteiksi.

5. Muut kuin edella mainitut sellaiset valmistgeiden myyntia tai muuta kulutukseen
luovuttamista koskeva 69 8:n 1 momentin tai aptgaiéralain 10 f 8:n nojalla mydnnetty lupa on
voimassa taman lain tullessa voimaan, seka sdlleadmisteet, joille siten kuin siitéd on erikseen
saadetty, on hyvaksytty ladkkeenomainen kayttotarkomerkitaan lain voimaan tullessa
myyntiluvan saaneiksi timan lain 21 8:n 2 momeattaskoitetuiksi rohdosvalmisteiksi
valmisteille hyvaksytyilla kayttotarkoituksilla.

6. Edelld olevan mukaisesti rekisterdidyiksi taiymgluvan saaneiksi valmisteiksi merkittyjen
valmisteiden myyntipaallysmerkinnat on saatettaafaden vuoden kuluessa taman lain
voimaantulosta vastaamaan laakelaitoksen 21 a gar3feka ladkeasetuksen 30 8:n nojalla antamia
maarayksia.

7. Sen estamattd, mita 24 8:n 1 momentissa saadetaatiluvan voimassaoloajasta ja
myyntiluvan uudistamisesta, ladkelaitos maaradajgmka kuluessa edelld olevan mukaisesti
myyntiluvan saaneiden rohdosvalmisteiden myyntitukialtijoiden on haettava luvan uudistamista.

8. Edella tarkoitettuja rohdosvalmisteita ja honeaipisia ja antroposofisia valmisteita Suomessa
teollisesti valmistavien on vuoden kuluessa tanaém\oimaantulosta tehtava laakelaitokselle
ladkelain 8 §:ssé tarkoitettua lupaa koskeva hakemu

9. Edella tarkoitettujen rohdosvalmisteiden tuklkuyaiaiden on vuoden kuluessa lain
voimaantulosta haettava laakelaitokselta 32 Sagditettua lupaa tai tunnustamista.

10. Ennen tdman lain voimaantuloa voidaan ryhtygt&gtantoonpanon edellyttamiin
toimenpiteisiin.



ETA-sopimuksen liite 1I: neuvoston direktiivit (683/ETY, 75/318/ETY, 75/319/ETY, 87/21/ETY,
81/851/ETY, 81/852/ETY, 85/432/ETY ja 91/356/ETHE 101/93 StVM 29/93

24.3.1995/416:
Tama laki tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta 1995.

HE 337/94 StVM 52/94, Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/98VE N:o L 214, 24.8.1993, s. 1,
neuvoston direktiivi 93/39/ETY; EYVL; N:o L 214, B11993, s. 22, 93/40/ETY, EYVL N:o L
214, 24.8.1993, s. 31, 81/851/ETY; EYVL N:o L 36711.1981, s. 1

21.4.1995/643:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana syyskuuta 1995.

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

26.4.1996/282:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana toukokuuta 189nj voimassa 31 paivaan joulukuuta 1996.
Siitd poiketen mit& kuntien valtionosuusl@i88/92) 4 8:ssf 6 8:n 1 momentissa saadetaan,

kuntien sosiaali- ja terveydenhuollon vuoden 198Bianosuuksia korotetaan taman lain
voimaantulosta kunnille aiheutuvien lisdkustannugiekonaismaaralla.

HE 13/96 StVM 5/96, EV 35/96
22.11.1996/895:
Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1997.

Apteekin sijaitsemisaluetta koskevat maarayksapjaekkilupiin 1adkelain 43 §:n 3 momentin
nojalla liitetyt ehdot siita, ettd apteekkilupaarukuu velvollisuus pitaa sivuapteekkia, lakkaavat
olemasta voimassa viimeistaan kolmen vuoden kuduggsan lain voimaantulosta ladkelaitoksen
maaratessa taman lain 40 §:ssa tarkoitetun aljmknapteekin tulee sijaita. Jos ladkelain 433:n
momentissa tarkoitettu ehto on liitetty kunnasssirykijaitsevan apteekin apteekkilupaan, ehto
lakkaa olemasta voimassa tdman lain voimaan talless

HE 118/1996StVM 19/1996, EV 129/1996, Neuvoston direktiid/889/ETY; EYVL N:o L 109,
26.4.1983, s. 8, muut. 88/182/ETY; EYVL N:o L 856,2.1988, s. 75, muut. 94/10/EY; EYVL N:o
L 100, 19.4.1994, s. 30

22.11.1996/898:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1899 voimassa 31 paivaan joulukuuta 1998.
(11.12.1997/1135)




Siita poiketen, mita kuntien valtionosuusl@iri47/1996) 2 luvusssdadetaan, kuntien sosiaali- ja
terveydenhuollon vuosien 1997 ja 1998 valtionosiauksrotetaan tdman lain voimaantulosta
kunnille aiheutuvien lisdkustannusten kokonaismEafd1.12.1997/1135)

HE 167/1996 StVM 25/1996, EV 143/1996
21.11.1997/999:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana maaliskuuta 1998.
HE 124/1997 StVM 15/1997, EV 129/1997
11.12.1997/1134:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1998.
HE 175/1997 StVM 25/1997, EV 198/1997
11.12.1997/1135:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 1998.
HE 175/1997 StVM 25/1997, EV 198/1997
26.3.1999/420:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta 1999.

Helsingin yliopiston tulee luovuttaa Kuopiossaisgava sivuapteekkinsa Kuopion yliopistolle
viimeistaan puolen vuoden kuluttua tdman lain v@ntalosta. Luovutuksen ehdot maaraytyvat
yliopistojen kesken tehtdvan sopimuksen perustedds sopimusta ei ole tehty luovutuksen
maaraaikaan mennessa, valtioneuvosto maaraa lksemehdot.

Laakelaitoksen tulee myontaa Helsingin yliopistdlipa perustaa Kuopion sivuapteekin korvaava
uusi kuudestoista sivuapteekki viimeistaan puoleoden kuluttua siitd kun Kuopion sivuapteekki
on luovutettu Kuopion yliopistolle. Perustettavarugapteekin sijaintipaikaksi tulee maarata
laédkehuollon kannalta perusteltu alue Espoon, Hgisitai Vantaan kaupungissa.

HE 276/1998 StVM 42/1998, EV 308/1998
21.5.1999/679:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana joulukuuta 1999.
HE 30/1998 HaVM 31/1998, EV 303/1998
21.12.2000/1191:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2001.



HE 178/2000TaVM 36/2000, EV 183/2000, Euroopan parlamerdginguvoston direktiivi
98/27/EY (31998L0027); EYVL N:o L 166, 11.6.199854

26.10.2001/893:

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

24.5.2002/411:

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

9.8.2002/700:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2003.

Talla lailla kumotaan eldinladkarin oikeudesta lutbaa |adkkeita eldinladkintaa varten 23 paivana
joulukuuta 1987 annettu asefdd 35/1987siihen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

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

11.12.2002/1081:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana maaliskuuta 2003.

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

31.1.2003/80:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta 2003.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytémgéanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
Toimitettaessa ladkettd ennen lain voimaantuloatamiaakemaarayksen perusteella laéke
vaihdetaan 57 b 8:n mukaisesti, jos ostaja hakité)aake vaihdetaan halvempaan valmisteeseen.
Laakkeen ostajalle tulee ilmoittaa 57 8:n mukaiseshdon mahdollisuudesta.

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

23.4.2004/296:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana toukokuuta 2004.

Taman lain sadannoksia on soveltuvin osin noudaietan voimaan tullessa vireilla oleviin
kliinisiin ladketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.



HE 20/2004 StVM 5/2004, EV 33/2004, Euroopan parlamentingavoston direktiivi 2001/20/EY
(32001L0020); EYVL N:o L 121, 1.5.2001 s. 34—-44rd&apan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY (32001L0083); EYVL N:o L 311, 28.11.200167-128

4.11.2005/853:

Tama laki tulee voimaan 7 paivana marraskuuta 208i5.17 §:n 3 momentti tulee kuitenkin
voimaan 1 paivana kesakuuta 2006. Taman lain s&@ahkoskevat kaikkia lupa-, rekisterdinti-,
muutos- ja uudistushakemuksia, jotka on tehty 3@gpé lokakuuta 2005 tai sen jalkeen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytéméanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

Ennen tdméan lain voimaantuloa myyntiluvan saanaaékevalmisteen myyntilupa tulee uudistaa
taman lain mukaisesti. Jos myyntiluvan voimassaakittyy kuuden kuukauden kuluessa tdman

lain voimaantulosta, voidaan uudistamishakemusé&é&dds:n 2 momentissa sdadetystd maaraajasta
poiketen, kuitenkin vahintdéan kolme kuukautta enmgyntiluvan voimassaolon paattymista. Jos
taman lain voimaan tullessa voimassa oleva myypdilon uudistettu yhden tai useamman kerran
ennen lain voimaantuloa, Laakelaitos antaa erilhs&éraykset tallaiseen uudistamishakemukseen
liitettavista selvityksista ja asiakirjoista.

Jos laékevalmisteella, joka on 5 a §:ssé tarkaitetééaritelméan mukainen perinteinen
kasvirohdosvalmiste, on tdmén lain voimaan tullessaassa oleva myyntilupa, tulee
Laakelaitoksen muuttaa myyntilupa sité uudisteda@? §:n mukaiseksi rekisterdinniksi. Jos 5 a
8:n maaritelman mukainen ladkevalmiste on enneéndain voimaantuloa luokiteltu
elintarvikkeeksi, on valmisteelle haettava rekisiia viimeistaan 31 paivana joulukuuta 2007. Jos
rekisteréintia on haettu mainittuun maaréaaikaanmassd, saa tassa momentissa tarkoitettua
perinteista kasvirohdosvalmistetta myyda ilmanstkbintia siihen saakka kunnes Laakelaitos on
antanut paatoksensa hakemuksesta. Ladkevalmisjeleon myonnetty myyntilupa
rohdosvalmisteena, mutta joka ei ole 5 a 8§:ss®itatku perinteinen kasvirohdosvalmiste, tulee
hakea taman lain mukainen myyntilupa uudistettalésaoimaan tullessa voimassa oleva
myyntilupa.

Laakkeelliselle kaasulle, joka on myynnissa tanaém Vvoimaan tullessa ja jolla ei ole myyntilupaa,
tulee hakea myyntilupa viimeistadan 31 paivana jeula 2007. Jos myyntilupaa on haettu
mainittuun maardaikaan mennessa, saa laakkedédiagua myyda ilman myyntilupaa siihen
saakka, kunnes Laakelaitos on antanut paatoksakeinnksesta. Ladkelaitos voi kuitenkin kieltaa
ladkkeellisen kaasun myynnin laakelain 101 8:ssaitndla perusteilla ennen kuin
myyntilupahakemusta koskeva paéatds on annettu.

Jos Euroopan yhteis6 on myéntanyt myyntiluvan laékristeelle, jota koskeva
myyntilupahakemus on tehty 19 paivana marraskud@® 2ai sitd ennen, on 21 a 8:n 1 momentissa
tarkoitettu méaraaika kymmenen vuotta. Muiden enéarén lain voimaantuloa tehtyyn
myyntilupahakemukseen perustuvien vertailuvalmilgeiosalta maaraaika on kuusi vuotta. Jos
vertailuvalmisteelle on haettu myyntilupaa ennen&s lain voimaantuloa, ei rinnakkaisvalmisteen
myyntilupaan sovelleta 21 a §:n 2—4 momenttia.

Jos laakevalmiste on saanut myyntiluvan ennen tdandvoimaantuloa, lasketaan 29 8:n 1
momentin 3 kohdan mukainen kolmen vuoden maardaikan lain voimaantulosta.



Elainlaakinta- ja elintarviketutkimuslaitos, Kanganveyslaitos ja Suomen Punainen Risti saavat
tuoda maahan, valmistaa ja jaella laakkeita tarmgrnvoimaan tullessa voimassa olleiden
saannosten mukaisesti vuoden 2007 loppuun saakkgatkeen ladkkeiden maahantuonti,
valmistus ja jakelu edellyttavat niilta taman lanmkaista lupaa. Elainladkinta- ja
elintarviketutkimuslaitoksen, Kansanterveyslaitokfe Suomen Punaisen Ristin suorittamaa
ladkkeiden maahantuontia, valmistusta ja jakellaot@an lain voimaan tultua 77 8:n mukaisesti.

HE 108/2005PeVL 33/2005, StVM 17/2005, EV 124/2005, Eurooparlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/82/EY (32001L0082); EYVL N:o L 315,11.2001, s. 1, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (32001L0083); EYW:o L 311, 6.11.2001, s. 67, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/24/EY (8200024); EYVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 85,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004y (32004L0027); EYVL N:o L 136,
31.3.2004, s. 34, Euroopan parlamentin ja neuvaditektiivi 2004/28/EY (32004L0028); EYVL
N:o L 136, 31.3.2004, s. 58

13.1.2006/22:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana helmikuuta 2006.

Taman lain 37 a 8:44 sovelletaan apteekeille laimsaantulon jalkeen toimitettaviin ladkkeisiin.
Ennen lain voimaantuloa tehtyyn sopimukseen pevasiu ladketoimitukseen 37 a §:44 sovelletaan
kuitenkin kuuden kuukauden kuluttua lain voimaaogte.

Jos ladkevalmisteelle on mydnnetty myyntilupa ertdemin lain voimaantuloa ja myyntiluvan
haltija esittéda Laakelaitokselle neljan kuukaudelu&ssa taman lain voimaantulosta 57 ¢ §:n 2
momentin 3 kohdassa tarkoitetun selvityksen 5h@28nomentin 1 kohdassa tarkoitetun patentin
tai lisdsuojatodistuksen voimassaolosta, ei aienvaintokelpoiseksi maarittelematonta valmistetta
ja sen rinnakkaisvalmisteita saa méaaritella vaiblipdisiksi patentin ja lisasuojatodistuksen ollessa
voimassa. Saman laakevalmisteen eri maahantuojoenat valmisteet voidaan kuitenkin maaritella
keskendan vaihtokelpoisiksi patentin tai lisdsumjetuksen voimassaolosta huolimatta.

Jos laakevalmiste ja sen rinnakkaisvalmisteet ofredty vaihtokelpoisiksi taman lain
voimaantullessa, tulee Laékelaitoksen poistaa et vaihtokelpoisten valmisteiden luettelosta,
jos myyntiluvan haltija esittéda neljan kuukaudeiukgsa tdman lain voimaantulosta 57 ¢ 8:n 2
momentin 3 kohdan mukaisen selvityksen. Poistcettdada laadittaessa patenttia tai
lisdsuojatodistusta koskevan selvityksen tekensistdaava keskendan vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden luettelo. Saman ladkevalmisteema&ahantuojien tuomat valmisteet voidaan
kuitenkin maaritella keskendéan vaihtokelpoisikgepén tai lisdsuojatodistuksen voimassaolosta
huolimatta.

HE 107/2005StVM 32/2005, EV 196/2005
28.4.2006/298:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana toukokuuta 2006.
HE 203/2005MmVM 2/2006, EV 31/2006

2.2.2007/62:



Tama laki tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta 2007.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytéméanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 250/2006 StVM 43/2006, EV 216/2006

5.12.2008/803:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana huhtikuuta 2009.

Laakelaitos julkaisee 1 paivana huhtikuuta 2009n&an tulevan luettelon vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista viimeistaan 30 paivana tammik20@0.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 100/2008 StVM 24/2008, EV 138/2008
8.5.2009/311:

Tama laki tulee voimaan 18 paivana toukokuuta 20@th 15 c § tulee kuitenkin voimaan 1
paivana tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydéanpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 21/2009 StVM 8/2009, EV 32/2009, Euroopan parlamentingavoston asetus (EY) N:o
1394/2007 (32007R1394); EYVL N:o L 324, 10.12.2097121, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2008/97/EY ; (32008L0097); E¥W:o L 318, 28.11.2008, s. 9
24.7.2009/595:

Tama laki tulee voimaan 1 paivdna marraskuuta 20009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 74/2009 StVM 21/2009, EV 96/2009

16.10.2009/773:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana marraskuuta 2089. 15 c § tulee kuitenkin voimaan 1
paivana tammikuuta 2010.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
HE 166/2009 StVM 28/2009, EV 122/2009

22.12.2009/1546:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2010.

Ennen tdmé&n lain voimaantuloa voidaan ryhtya layéntoonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.



HE 161/2009HaVM 18/2009, EV 205/2009

29.12.2009/1727:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2010.

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

21.5.2010/435:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana heinédkuuta 2010.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan ryhtya layéntoonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 283/2009 StVM 2/2010, EV 32/2010

20.8.2010/699:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana lokakuuta 2010.

Ennen tdméan lain voimaantuloa voidaan ryhtya laywdntéonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 180/2009 StVM 14/2010, EV 102/2010

10.12.2010/1112:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana helmikuuta 2011.

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lupahakéwset kasitellaan lain voimaan tullessa voimassa
olleiden sdanndsten mukaisesti.

Ennen tdméan lain voimaantuloa myonnetyt |adkekaaygdi jaavat edelleen voimaan.
Laakekaappilupaa ei taman lain voimaantultua vagemudistaa. Apteekkari, jolla on lupa
la&kekaapin yllapitamiseen, voi kuitenkin hakealedan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
ladkekaappiluvan korvaamista apteekin palvelupisteeydnnettavalla luvalla, jos apteekin
palvelupisteelle 52 a 8:ssad saadetyt edellytyksatywat. Jos apteekkari vaihtuu, uuden apteekkarin
on halutessaan perustaa apteekin palvelupiste¢tab@&?2 a §:ssé& mainittu lupa.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taydénpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

HE 94/2010 StVM 22/2010, EV 145/2010

30.12.2010/1340:

Tama laki tulee voimaan 1 paivana toukokuuta 2011.

Ennen tdmé&n lain voimaan tuloa voidaan ryhtya agtéihtoonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

HE 90/2010 StVM 40/2010, EV 244/2010



