Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti, 23 b, 26 ja 31 §, 32 §:n
2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
37 a §:n 1 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 58 §, 77 §:n 1 momentti, 84 b, 89,91 b, 97 ja
102 §,

sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 33 §:n 2 momentti laissa
1200/2013, 23 b ja 26 §, 32 §:n 2 momentti ja 35 §:n 1 momentti laissa 853/2005, 31 § laeissa
1112/2010 ja 1200/2013, 34 §:n 1 momentti laissa 978/2013, 37 §:n 2 ja 3 momentti laissa
55372020, 37 a §:n 1 momentti laissa 22/2006, 38 a § ja 54 a §:n 1 momentti laissa 1112/2010,
58 § laeissa 1258/2021 ja 1233/2022, 77 §:n 1 momentti ja 89 § laissa 985/2021, 84 b § laeissa
595/2009 ja 789/2016, 91 b § lacissa 700/2002 ja 853/2005, 97 § laissa 1258/2021 ja 102 §
lacissa 1258/2021 ja 780/2025, seka

lisdtddn lakiin uusi 23 d ja 23 e §, viliaikaisesti uusi 53 a § seké uusi 54 541,57 fja57 g §
ja lakiin siité lailla 1039/2015 kumotun 79 §:n tilalle uusi 79 §, seuraavasti:
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Taméd laki koskee ladkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, valittdmistd ja
myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa harjoittavia
ladketehtaita, ladketukkukauppoja, ladkkeiden vilittdjid ja apteekkeja, ladkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Tami laki koskee liséksi erdiden itsehoitoldékkeiden ja
nikotiinivalmisteiden vahittdismyyntid apteekin ulkopuolella.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmin korkeakoulututkinnon suorittanut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan lisdksi, ettd
hin on toiminut riittivdn ajan  lddketehtaassa  lddkkeiden  valmistus-  tai
laadunvarmistustehtéivissd. Vastuunalainen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtidssd, joka on saanut luvan teollisesti valmistaa ladkkeitd. Vastuunalainen
johtaja ei saa mydskddn olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion ld&ketukkukaupassa eikd
apteekkari, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai
sivuapteekin hoitaja eikéd itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, tdméin johtoon
kuuluva henkild tai itsehoitolddkkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkilo. Vastuunalaisen
johtajan pédtevyysvaatimuksista voidaan tarvittacssa sddtdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

HE 111/2025 vp
StVM 30/2025 vp
EV 174/2025 vp



23b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on lddkevalmisteen myyntiluvan
myOntdmisen yhteydesséd osana 21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja ladkevalmisteen myyntiluvan
ehtoja paitettdva ladkedirektiivin 70—74 artiklaa soveltaen siitd, saadaanko ihmisille
tarkoitettua lddkevalmistetta myyd4d tai muutoin kulutukseen luovuttaa ilman ladkemaérdysta
vai vain ladkemadrdyksen perusteella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua paétosta
ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon perusteella.

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

23d§

Rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuu erdistd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ryhmisté, joihin liittyvét riskit ovat vahdisid ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti
ilman ladkeneuvontaa.

Valtioneuvoston asetuksella maédritellddn tarkemmin 1 momentissa tarkoitettu rajattu
itsehoitolddkevalikoima. Jos 1 momentissa tarkoitettua valikoimaa on tarpeen muuttaa, sosiaali-
ja terveysministerio laatii valtioneuvostolle esityksen valikoiman muuttamiseksi. Ministerion
on pyydettivd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja tarvittavilta lddkealan
asiantuntijoilta riskiarvio valikoimaan ehdotettavista muutoksista.

23e 8§

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 23 b §:n 1 tai 2 momentin mukaisesti
liittdnyt 148kevalmisteen myyntilupaan ehdon, jonka mukaan lddkevalmisteen saa myyda tai
muutoin luovuttaa kulutukseen ilman ladkeméaaraystd itsehoitolddkkeend, lddkevalmistetta saa
myyda vain apteekissa.

Myyntiluvanhaltija voi hakea Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta
itsehoitolddkevalmisteelleen myyntikanavan laajennusta myos apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin. Hakemus voidaan tehdé itsehoitolddkevalmisteen myyntilupahakemuksen yhteydessi
tai myyntiluvan myontdmisen jilkeen. Myyntikanavan laajennus on myonnettiva, jos:

1) itsehoitolddkevalmiste siséltyy 23 d §:ssé tarkoitettuihin lddkeryhmiin, jotka muodostavat
rajatun itsehoitolddkevalikoiman;

2) itsehoitolddkevalmisteeseen liittyvit riskit ovat vahaisid; ja

3) ladkehoito voidaan toteuttaa valmisteella turvallisesti ilman ldékeneuvontaa.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddettyd ei sovelleta 22, 22 a tai 54 a §:ssd tarkoitettuihin
valmisteisiin. Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti korvattavia itsehoitolddkkeité
voidaan toimittaa korvattuna vain apteekista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua padtosta
myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-aloitteisesti lddkevalmisteesta saadun uuden,
ladkkeen kéyton turvallisuuteen liittyvén tiedon perusteella.



26 §

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun rekisterinnin haltijan on huolehdittava siité, ettd
myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seké rekisterdityé perinteistd kasvirohdosvalmistetta on
jatkuvasti ladkkeiden tukkukauppojen, apteekkien ja itsehoitoldadkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoiden saatavissa potilaiden ja muiden kéyttdjien tarvetta vastaavasti.

31§

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia lddkevalmisteita
vain toiselle ladketehtaalle, 1ddketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille,
sairaala-apteekille ja lddkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai méaritty
myytdviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyd4 ja muutoin luovuttaa ndiden valmisteiden
vahittdismyyjille. Thmisille tarkoitettuja itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2
momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myyda itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille.

Ladketehtaasta saa myyda tai muutoin luovuttaa ldékeaineita ja omia lddkevalmisteita myos
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
Ladketehtaan tulee tehda tésté ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Suomen ulkopuolelle ladkkeitd saa toimittaa l4éketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeita ladketehtaasta.

32§

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole lddkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 a §:n
mukainen myynti véestolle, 1ddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen apteekista toiseen
apteekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkdon, sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta tapahtuva ladkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti
eikd myyntiluvan haltijan tai hdnen edustajansa toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus,
johon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua eiké varastointia.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssé, joka on saanut
luvan harjoittaa l4ddketukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa mydskddn olla
vastuunalainen johtaja toisen yhtion lddketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja eika
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, tdmén johtoon kuuluva henkild tai
itsehoitolddkkeiden — myynnistd  vastaava  vastuuhenkilo.  Vastuunalaisen  johtajan
patevyysvaatimuksista voidaan séétéd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

34 §

Ladketukkukaupasta voidaan myyda tai muutoin luovuttaa ladkkeitd ladketehtaalle, toiselle
laaketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja
ladkekeskukselle sekd eldinlddkarille eldinlddkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole
sdddetty tai madratty myytaviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myyda ja muutoin luovuttaa
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ndiden valmisteiden véhittdismyyjille. Itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e §mn 2
momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myydd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille. Kun lddketukku myy tai muutoin luovuttaa lddkkeitd EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmistettava, ettd ladkkeitd toimitetaan vain sellaiselle
toimijalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia lddkkeitd lddketukkukaupasta.
Myytéessd tai muutoin luovutettacssa EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka
tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta ilman, ettd niitd on
maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan
ainoastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toimittaa l4ddkkeitd
tukkukaupalle.

35§

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voidaan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd ladkareille,
hammasladdkareille, eldinlddkareille sekd ilman lddkeméadrdystd toimitettavia ladkkeitd
farmaseuteille, proviisoreille, apteekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen
hoitajille nédyte- ja pdivystystarkoituksiin. Naytepakkauksia rekisterdidyistd homeopaattisista
valmisteista sekd perinteisistd kasvirohdosvalmisteista, joita ei ole méadritty myytiviksi
ainoastaan apteekeista, voidaan ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmisteiden
vihittdismyyjille.

Ladketukkukaupan tulee viipyméttd ilmoittaa lddkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, lddkekeskukselle, itsehoitolddkkeiden  vihittdismyyntiluvanhaltijalle  tai
eldinladkarille tilatun lddkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee sisdllyttda
ilmoitukseen tiedot lddkkeen saatavuushiiriostd seké arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan  tulee  viipymaittd  ilmoittaa  Léddkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille ja eldinlddkéareille ladkejakelun héirio- ja
keskeytystilanteesta, jolla on merkittdvé vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle.

37a§

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa
on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille
myonnettdvit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja yllépitdville tahoille.
Mainitut tukkuhintarajoitukset eivét koske sellaisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydd my0s muualla kuin apteekeissa. Rajoitukset eivdt myodskddn koske rajattua
itsehoitolddkevalikoimaa, joka on maédritelty 23 d §:ssd. Valikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden valtakunnallisesti kdytossd oleva tukkuhinta on kuitenkin ilmoitettava
hintatietoja ylldpitéaville tahoille.

38a§

Ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan téssd laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta.
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Edelld 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettuja perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita saa kuitenkin myydd my6s muualla kuin apteekissa, jollei Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus ole rekisteréinnin yhteydessé toisin paattanyt. Lisdksi nikotiinivalmisteita
ja itsehoitolddkkeitd, joille on mydnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus, saa myydd myds muualla kuin apteekissa siten kuin jéljempénd 54 a—54 1 §:ssé
sdddetddn.

53a§

Edelld 46 §:ssd sdddetystd poiketen, jos tdmin lain 23 d, 37 a tai 58 §:n, sen 1 péivand
lokakuuta 2026 voimaan tulevan 23 e §:n tai 1 péivand tammikuuta 2027 voimaan tulevan
54 f §m, tdmén lain 58 §:n 1 ja 5 momentin nojalla annettujen sddnndsten tai apteekkiverolain
(770/2016) 5, 6 tai 7 §:n johdosta apteekkari arvioi, ettei apteekin pitdmiselle ole enéé riittivia
taloudellisia toimintaedellytyksid, apteekkari voi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekin
ilmoittamalla siitd kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Ilmoitus on
tehtdvd kuukautta ennen apteekin sulkemista ja viimeistddn 1 pidivdna lokakuuta 2026.
Apteekkarin tulee lisdksi ilmoittaa viivytyksettd apteekin sulkemisesta kunnalle ja
hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee.

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkinsa pitdiminen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin
samanaikaisesti lopetettava myos sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja apteekin
verkkopalvelun pitdminen, toisin kuin 46 a §:ssd, 52 a§:n 5 momentissa ja 52b§mn 5
momentissa sdddetdan.

Apteekin sulkemisen jélkeen apteekkarin on 46 §:n 4 momentissa sdéddetystd poiketen
huolehdittava lain ja viranomaismééraysten nojalla sdilytettdvien, apteekkarin hallussa olevien
asiakirjojen sdilyttimisestd ja henkilStietojen rekisterinpitdjan velvoitteista. Jos uusi apteekkari
jatkaa apteekin toimintaa, apteekkiliikkeen vaihdokseen sovelletaan 46 §:n 3—5 momentissa
sdddettya.

Lisédksi 47 §:std poiketen apteekkarin on 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytiava
apteekin ja sivuapteekin ladkevarasto toiselle apteekille kdyvéstd hinnasta tai havitettava varasto
ladkejatteend.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtyyn
ilmoitukseen tulee sisdltyd tieto apteekin sulkupdivdstd, apteekkarilla olevista
apteekkitoimipisteistdi ja niiden toiminnan lopettamisesta samana péivdnd, apteekin
erityisvelvoitteiden jérjestimisestd sekd siitd, miten 3 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen
sdilytys ja henkildtietojen rekisterinpitijén tehtévét on jarjestetty. Apteekkarin tulee ilmoittaa
Ladkealan turvallisuus- ja  kehittimiskeskukselle  viivytyksettd, jos asiakirjojen
sdilytysolosuhteet muuttuvat ja toimittaa keskukselle kirjallinen todistus asiakirjojen
tietoturvallisesta hédvittdmisesta.

54 a§

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 a §:n 1 momentissa sééddetystd poiketen myds tupakkaa
myyvissd vihittdiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla sekd ravitsemisliikkeissd
myyntipaikan sijaintikunnan myontdmaén véhittdismyyntiluvan perusteella. Nikotiinivalmisteita
saa myyda ainoastaan 18 vuotta tdyttdneille. Myyjén on voitava valvoa ostotilannetta. Myynti
automaattisista myyntilaitteista on kielletty.

541§

Sellaisten itsehoitolddkkeiden, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, myynti muualla kuin apteekissa edellyttdd Ladkealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskuksen myontdmai itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupaa. Lupa oikeuttaa
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiin luvassa méaéritellyssé toimipisteessa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lupa on myonnettdva, jos:

1) hakija on yksityinen elinkeinonharjoittaja tai oikeushenkild, joka on rekisterditynyt
kaupparekisteriin kaupparekisterilain (564/2023) 3 §:n nojalla;

2) hakija ei ole 8, 32 tai 34 a §:ssé tarkoitettu toimija;

3) hakija nimedd vastuuhenkilon, joka on perehtynyt itsehoitolddkkeitd koskevaan
lainsddddntdon ja menettelyihin; ja

4) myynti- ja varastotilat ja henkildstolle annettu perehdytys tayttédvit timén lain ja sen nojalla
annettujen saddosten mukaiset edellytykset.

54g§

Itsehoitolddkkeen véahittdismyyntilupaa on haettava kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Hakemuksesta tai sithen liitettdvistd asiakirjoista on kaytdvd ilmi
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai toiminimi, yritys- ja yhteisétunnus ja yhteystiedot seké tarvittaessa hakijan
yhteyshenkilén nimi ja yhteystiedot;

2) toimipisteen osoite- ja yhteystiedot;

3) vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot sekéd vakuutus siité, ettd timé henkil6é on perehtynyt
itsehoitolddkkeisiin 54 f §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla; ja

4) kuvaus hakijan myynti- ja varastotiloista ja henkildstolle suunnitellusta perehdytyksesté.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle toiminnan
olennaisista muutoksista. Keskus voi edellyttdd, ettd lupaa haetaan uudelleen, jos toiminnan
muuttumisen vuoksi 54 f §:n mukaisten lupaedellytysten tiyttymistd on arvioitava uudelleen.

Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntilupa on voimassa toistaiseksi. Lupa raukeaa, jos
luvanhaltija lopettaa itsehoitoldékkeiden myynnin, koko liiketoimintansa tai tdmin koko
likketoiminta myydédén uudelle elinkeinonharjoittajalle. Luvanhaltijan tulee ilmoittaa néistd
muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

54h§

Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan tulee:

1) myydé vain laadultaan moitteettomia, Suomessa voimassa olevan myyntiluvan saaneita
itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus;

2) kasitelld ja varastoida itsehoitolddkkeitd asianmukaisesti;

3) myyda itsehoitolddkkeet kokonaisissa myyntipakkauksissa, noudattaa valmistekohtaisia
rajoituksia ja huolehtia siitd, ettd myynti tapahtuu aina henkiloston valvonnassa;

4) myydd ja varastoida itsehoitolddkkeitd luvassa  yksildidyn toimipisteen
elinkeinonharjoittamiseen tarkoitetussa tilassa, joka tayttad ladkkeiden
sdilytysolosuhdevaatimukset;

5) antaa kaikille toimipisteessd tyoskenteleville henkiloille ndiden tydtehtivid vastaava
perehdytys ja ohjeistus itsehoitolddkkeistd ja informoida heité salassapitovelvollisuudesta;

6) noudattaa itsehoitolddkkeiden myynnissé, hinnoittelussa ja markkinoinnissa timén lain, sen
nojalla annettujen sdddosten ja kuluttajansuojalain sddnnoksia ja

7) tilatessaan itsehoitolddkkeité ldéketehtaalta tai ladketukusta osoittaa luotettavasti, ettd talld
on itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitolddkkeet.

Vihittdismyyntiluvan haltija ja toimipisteessd tydskentelevd henkild ei saa antaa
ladkeneuvontaa eikd luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta he
ovat tehtivéissdén saaneet tiedon.



Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid luvanhaltijan tiloista,
henkiloston perehdytyksestd ja ohjeistuksesta, valvontajérjestelyistd, itsehoitolddkkeiden
varastoinnista, kasittelystd seki niistd syntyvésti lddkejétteesta.

541§

Itsehoitolddkkeiden vahittdisluvanhaltijan nimedméan vastuuhenkilon tehtdvani on:

1) seurata sdannollisesti itsehoitolddkkeiden séilytysolosuhteita ja myyntié;

2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkiloné suhteessa viranomaisiin; ja

3) tarkastaa toimipiste vuosittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksid vastuuhenkilon tehtavista.

571§

Toimittaessaan lddkkeen kéyttdjdlle annettuun lddkemiddrdykseen perustuvaa teollisesti
valmistettua lddkevalmistetta apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa
tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti voi poiketa lddkemadrdyksestd madrdtyn lddkkeen
pakkauskoon, lddkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.
Ladkemairayksestd poikkeaminen voidaan tehda, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

1) valtakunnallisen saatavuushdirion tai ladkevalmisteen markkinoilta poistumisen vuoksi
madrdtty lddke ja sen kanssa vaihtokelpoinen lddke eivit ole saatavissa apteekista;

2) madrittyd lddkettd ja sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd ei ole mahdollista tilata
ladketukkukaupasta ja ladkkeen kéyttdjad ei ole mahdollista ohjata toiseen apteekkiin;

3) poikkeaminen ei muuta ladkehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia;

4) ladkkeen miadrddjan ladkemaédraykseen tekemistd erityisistd merkinndistd ei poiketa ja
kyseessd ei ole puhelimitse annettava lddkemidrdys, eikd lddkemédrdys, joka koskee
erityisluvallista 14ddkettd, huumausainetta sisdltividd lddkettd, péddasiassa keskushermostoon
vaikuttavaa lddkettd eikd alkoholia siséltdvia ladkettd;

5) ladkeméadrayksen kokonaislddkemadraa ei ylitetd paitsi, jos toimittamatta oleva ladkemaara
on pienempi kuin pienin saatavilla oleva pakkaus tai kokonaistaloudellisesti edullisin
ladkepakkaus, jos se on annoskohtaisesti tarkasteltuna pienintd saatavilla olevaa pakkausta
halvempi, ldékkeen annosmuodon vuoksi pakkausta ei voida jakaa tai jos kyse on 3 momentissa
sdddetystd tilanteesta ja

6) ladkemaarayksestd poikkeaminen ei vaaranna ladkitysturvallisuutta ja se on farmaseuttisen
harkinnan perusteella valttimétonta.

Ladkemadrayksestd voidaan erityisesté syystd poiketa 1 momentissa sdddetyin tavoin myds
sellaisessa yksittdisessd poikkeustilanteessa, jossa madrittyd ladkettd tai sen kanssa
vaihtokelpoista ladkettd ei muusta syysté ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsee lddkkeen
valttdmatta valittoméasti mukaansa, koska lddkehoidon viiviastyminen aiheuttaisi haittaa potilaan
sairauden tai sen oireiden hoidolle. Poikkeaminen voidaan télloin tehdi jos 1 momentin 2—6
kohdassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit ja jos lddkkeen madrddjad ei yrityksestd huolimatta
tavoiteta.

Jos asiakkaan sddnndllisesti kdyttimén lddkkeen lddkemédrdys on vanhentunut tai kaytetty
loppuun alle kolme kuukautta aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin
verkkopalvelussa tydskentelevé proviisori tai farmaseutti voi yksittiisessd poikkeustilanteessa
poiketa lddkemidrdyksen voimassaoloajasta tai lddkkeen kokonaismédrdstd ja toimittaa
asiakkaalle ladkemadrdyksen perusteella enintddn kolmen kuukauden annosta vastaavan méérian
madrittya ladkettd tai sen kanssa vaihtokelpoista ladkettd. Poikkeavan toimituksen tekeminen
edellyttdd, ettd 1 momentin 3—6 kohdassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit ja ettd ladkkeen
poikkeava toimitus on vélttdmaton asiakkaan lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi.



57g§

Edella 57 f §:ssd tarkoitettu lddkemidrdyksestdi poikkeaminen on tehtdva
yhteisymmarryksessd lddkkeen ostajan kanssa ja noudattaen 57 §:84. Ladkemdiérdyksestd
poikettaecssa on noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Léadkkeen ostajalle on
toimitettava ldékevalmisteen annostusohje ja tdtd on kehotettava olemaan tarvittaessa
yhteydessi lddkkeen maaradjaan.

Poiketessaan lddkeméaardyksestd 57 f §:ssd tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja
apteekin verkkopalvelussa tyOskentelevd proviisori tai farmaseutti kirjaa reseptikeskukseen
ladkkeen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta
yhteydenotosta lddkkeen méadradjadn. Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin ldékeostotietoihin
kirjataan tieto poikkeamasta ja sen syystd. Poikkeamien tiedot tulee olla koottavissa myos
apteekkivalvonnan tarpeisiin.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissi on kaytettdivd valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin
ladketaksan mukaista hintaa. L&iketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen
vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa véhittdismyyntihintaan
lisattavastd toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta sekd arvonlisdverosta. Liddkkeen
vahittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen.

Ladkemadrdayksen perusteella toimitettavan lddkkeen vahittdismyyntihintaan lisétdén
toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisétddn
arvonlisivero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poiketen apteeckissa lddkeméidrayksen perusteella
valmistettavan lddkkeen véahittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kéytettdvien
aineiden  ostohintaan,  valmistusmaksuun, valmistusméirilisdan ja  kéytettdvien
pakkausmateriaalien ja vélineiden myyntihintaan. Vahittdismyyntihintaan lisétéédn
toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisivero.

Itsehoitolddkkeen lddketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta
ja arvonlisdverosta. Jos tdssd momentissa tarkoitettu ladke toimitetaan lddkeméédrayksen
perusteella, vahittdismyyntihintaan lisdtddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisdvero. Itsehoitolddkkeen véahittdismyyntihinta on enintddn lddketaksan mukainen
vihittdismyyntihinta ja vahintéédn lddkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kdytossd oleva
tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja verkkopalvelussa.
Itsehoitolddkkeen vahittdismyyntihinta on kuitenkin ladketaksan mukainen
vahittdismyyntihinta, jos kyseessd on lisdneuvontaa vaativa itsehoitolddke tai jos
valtakunnallisesti ~ yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kéyton edellyttimén
ladkeneuvonnan, ladkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta. Edella
1 momentissa ja tdssd momentissa sdddetystd poiketen 23 d §:ssé tarkoitettuun rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen enimmadisvéhittdismyyntihinta on
myyntiluvanhaltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittaman valtakunnallisesti kiytossd olevan
tukkuhinnan ja sen perusteella laskettavan myyntikatteen summa ja ladketaksan mukainen
enimmadishinta on enimmaisvahittdismyyntihinta, johon on lisdtty arvonlisdvero. Rajattuun
valikoimaan kuuluvan lddkkeen vahittdismyyntihintaan on aina liséttdvd arvonlisdvero. Jos
valikoimaan kuuluva valmiste toimitetaan ladkeméadrdykselld, lisdtdédn hintaan myos
toimituserdkohtainen toimitusmaksu.

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



Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava timén pykéldn nojalla annettavien
sddnndsten mukainen lddketaksa.

Mitd 1—6 momentissa sdddetddn, ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin,
rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuapteckeissa, apteekin palvelupisteissd ja apteekin
verkkopalvelussa.

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

77§

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd lddkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetysséd terapiassa kéytettavia
ladkkeitd yksittidisen potilaan kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat,
ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddkevalmisteiden
turvaominaisuuksien tallennusjérjestelma ja tallennusjarjestelmén yllapitéja, ladketukkukaupat,
ladkkeiden wvilittdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset sekd
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttéa.
Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
itsehoitolddkkeiden véahittdismyyntiluvanhaltijan, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan lddketurvatoiminnan ja toimitilat seka
ladkevalmisteiden valmistuksessa kéytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston kanssa.

79§

Ladkealan  turvallisuus- ja  kehittdmiskeskus  voi  antaa  itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijalle suullisen tai kirjallisen varoituksen, jos luvanhaltija menettelee
tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdannosten vastaisesti, eikd teko ole sen laatuinen, etté
luvanhaltijaa olisi syytettdva tuomioistuimessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen tulee peruuttaa itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntilupa, jos:

1) itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija asetetaan konkurssiin;

2) itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltija saa edelld 1 momentissa tarkoitetun
kirjallisen varoituksen tai 78 §:ssé tarkoitetun tarkastajan maéarayksen, eikd korjaa menettelydin
asetetussa maéraajassa tai, jos sitd ei ole asetettu, kohtuullisen ajan kuluessa;

3) itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija olennaisesti vadrinkayttaa
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaan perustuvia oikeuksiaan tai laiminlyd noudattaa tité
lakia tai sen nojalla annettuja sdéinnoksid tavalla, joka vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi véliaikaisesti mééritd itsehoitolddkkeiden
myynnin lopetettavaksi 2 momentin mukaisten edellytysten tidyttyessd. Maérdys voidaan antaa
enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti, kunnes luvan peruuttamista koskeva asia on ratkaistu.
Mikéli epdily védrinkdytoksistd osoittautuu perusteettomaksi, Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on kumottava maardys viivytyksetta.



84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki mukaan luettuina,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat, tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat
suorittavat lddkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liittyvésté tarkastuksesta Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa ldékkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaavasta
myyntikatteesta vdhennetdin ennen maksun médrddmistd apteekkivero tai apteekkimaksu.
Laédkkeiden valmistajat suorittavat maksun siitd myynnistd, jolla ne ilman lddketukkukaupan
vilitystd toimittavat tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa tiedot maksun laskemista varten korvauksetta.
Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoilta perittivd maksu perustuu kuitenkin
luvanhaltijan ilmoittamaan, tiltd perittdvdin 1 momentin mukaiseen laadunvalvontamaksuun.
Luvanhaltija vastaa ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkemmat méaardykset maksun perimisesta.

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitdi maahan tuovan
luvanhaltijan, ld&kkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevén laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikon ja
laboratorion, lddketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkille kehitetyssé terapiassa kéytettivia 1ddkkeitd yksittiiselle potilaalle valmistavan yksikon,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan sekd Sotilasapteekin tulee pyydettdessd antaa
Liaédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle maksutta salassapitosdénndsten estdmétté
sellaiset ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttdmattomat
keskukselle tissd laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin saddoksessa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta potilaiden ja muiden
henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtdvienséd toteuttamiseksi valttimattomét
tiedot my®ds potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosddnnosten estdmittd sen
kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtdvid, laadunvalvontamaksun médrddmistd sekd
tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksilointié, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudellista
asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa samassa toimitilassa
harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijan tulee
antaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle salassapitosdénndsten estiméttd sen
kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtévid sekéd laadunvalvontamaksun méardédmistd varten
tarpeelliset itsehoitoladkemyyntid koskevat tiedot. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksid luovutettavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madrdyksia tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysta.

91b§

Ladkkeen médrddmiseen oikeutetuille henkildille ja lddkkeen toimittamiseen oikeutetuille
proviisoreille ja farmaseuteille saa markkinoida myds 91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja
ladkevalmisteita. Tallaisen markkinoinnin tulee tapahtua vain lddkkeen méadrddmiseen tai
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toimittamiseen oikeutetuille henkildille jarjestetyissd ladke-esittelyissd ja heille tarkoitetuissa
julkaisuissa seké sidhkdisissa tiedotusvélineissd. Sdhkoinen markkinointi tulee toteuttaa siten
suojattuna, ettd se ei voi kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen maéadrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille kohdistuvan
ladkemainonnan on sisillettdva olennaiset tiedot lddkkeestd ja sen kdytostd. Poikkeuksena on
kuitenkin liddkevalmisteen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan lddkevalmisteen nimen, sen kansainvilisen yleisnimen tai tavaramerkin seka lisiksi
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.

97§

Rangaistus 30e §:n 3 momentissa, 54h§mn 2 momentissa ja 90 §:ssd sdddetyn
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méérdykseen saa vaatia oikaisua Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Myo6s Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatokseen 2, 6,
8,12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,54f,57c,61,62,67,76aja
84 b §:ssd tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003).

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

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:sséd, 23 ¢ §:n
4 momentissa, 30 1, 30 n, 59 ja 66 §:ssd, 79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 ja
101 §:ssé tarkoitettuja padatoksia, Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja paatoksia
sekd tarkastajan madrdyksid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin miarad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21,
21 a ja 21 c §:n sekd 23 e §:n 2 momentin mukaiset 1ddkevalmisteen myyntilupapéatokset
voidaan panna tdytint06n ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin méaarad. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 40,
41, 52,53, 54 ja 54 f §:n mukaisia padtoksid ei saa panna tdytantoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu pddtdés voidaan panna tdytdntdon muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maéréa.

Siltd osin kuin tissd pykélédssé ei toisin sdddetd, muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen
sovelletaan, mitd oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdddetién.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnad tammikuuta 2026.

Sen 2 §:n 1 momentti, 23 e ja 102 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivané lokakuuta 2026.

Sen 9 §:n 2 momentti, 26 ja 31 §, 32 §:n 2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti,
37 §:n 2 ja 3 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 54 541§, 57 f §:n 3 momentti, 79, 84 b,
89 ja 97 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivénd tammikuuta 2027.

Mitd 77 §:n 1 momentissa ja 102 §:ssd sdddetddn, sovelletaan itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoihin ensimmadisen kerran 1 pdivéni tammikuuta 2027.

Lain 53 a § on voimassa 31 péivdén joulukuuta 2026.
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Tasavallan Presidentti
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