Valtioneuvoston asetus
ladkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkeasetuksesta (693/1987) 9 § sellaisena kuin se on asetuksessa 803/2009, ja

lisdtddn asetukseen siitd asetuksella 192/2022 kumotun 11 §:n tilalle uusi 11 §, 11 §:n edelle
uusi valitosikko, asetuksella 69/2011 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 § sekd 12 a § ja 13 §:n
edelle uusi viliotsikko, seuraavasti:

Itsehoitolddkkeet, joita saa myydd myos muualla kuin apteekissa

11§

Itsehoitolddkkeet, jotka kuuluvat seuraaviin anatomis-terapeuttis-kemiallisen luokituksen
(ATC-luokitus) mukaisiin ATC-ryhmiin, muodostavat lddkelain 23 d §:ssd tarkoitetun rajatun
itsehoitolddkevalikoiman:

1) A0O2ADO1 tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet;

2) A02BX02 sukralfaatti;

3) AO6ACO1 ispaghula (psylliumin siemenet);

4) AO6ACS]1 ispaghula, yhdistelmévalmisteet;

5) AO6AD11 laktuloosi;

6) AO6AD15 makrogoli;

7) AO6AD65 makrogoli, yhdistelméavalmisteet;

8) A11DB Bl-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmédvalmisteet;

9) A11HAO2 pyridoksiini (B6-vitamiini);

10) BO3BAO1 syanokobalamiini;

11) A12AX kalsiumin yhdistelmévalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden ldékeaineiden kanssa;

12) A12AA04 kalsiumkarbonaatti;

13) A11CCO1 ergokalsiferoli;

14) A11CCO05 kolekalsiferoli;

15) BO3AAOI ferroglysiinisulfaatti;

16) BO3ABOS rautaoksidipolymaltoosikompleksit;

17) BO3AAO7 ferrosulfaatti;

18) D03 AXO03 dekspantenoli;

19) G04BX01 magnesiumhydroksidi;

20) A12CC04 magnesiumsitraatti;

21) A12CC30 magnesium (eri suolojen yhdistelmavalmisteet) ja

22) S01XA20 keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet.

12§

Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan haltijan tulee tayttda lddkelain 54 h §:ssd sdddetyt
vaatimukset ja lisdksi:

1) myyda ja varastoida itsehoitolddkkeet luvassa tarkoitetussa toimipisteessd. Varastona
voidaan kayttdd myOs toimipisteen vélittoméssd ldheisyydessd sijaitsevaa, luvanhaltijan
hallinnoimaa varastotilaa;

2) jéarjestad henkilostolle tarvittaessa lisdperehdytystd ja dokumentoida annettu perehdytys;



3) antaa henkilostolle toimintaohjeet itsehoitolddkkeitd koskien ja pidettivd ohjeet ajan
tasalla;

4) varastoida itsehoitolddkkeet niiden valmisteyhteenvetojen mukaisessa ldmpdtilassa ja
olosuhteissa;

5) hidvittdd myymattd jadneet itsehoitolddkkeet ladkejdtteend, joka pidetddn erillddn
myyntivarastosta ja

6) estdd asiattomien padsy myynti- ja varastotiloihin ja ladkejétteisiin.

12a§

Itsehoitolddkkeiden vahittdisluvanhaltijan nimedmin vastuuhenkilon tehtdvana on ladkelain
54 1 §:ssd sdddetyn lisdksi:

1) seurata ja dokumentoida sdanndllisesti luotettavien vélineiden ja laitteistojen avulla, ettd
itsehoitolddkkeitd sdilytetddn valmistajan edellyttimissd olosuhteissa. Mikéli seurannassa
havaitaan  poikkeamia, ryhtyd vilittomiin toimiin  poikkeamien  arvioimiseksi,
dokumentoimiseksi ja korjaamiseksi. Poikkeamatilanteissa vastuuhenkilon on tarvittaessa
konsultoitava kyseisen itsehoitolddkevalmisteen myyntiluvanhaltijaa.

2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkilénd viranomaisiin n#hden itsehoitolddkkeiden
tuotevalitus-, tuotevirhe- ja lddkevddrennds- ja takaisinvetotapauksissa ja huolehtia
itsehoitolddkkeisiin liittyvien toimenpiteiden toteuttamisesta;

3) seurata itsehoitolddkkeiden myyntid ladkkeiden vadrinkdyton ja virheellisen kéyton
ehkdisemiseksi;

4) laatia myytdvistd itsehoitolddkkeistd luettelo, johon merkitdén ladkevalmisteiden
sdilytysolosuhteet ja mahdolliset myyntirajoitukset, pidettdvd luettelo ajan tasalla ja
huolehdittava luettelon noudattamisesta varastoitaessa ja myytdessa itsehoitolddkkeita;

5) tarkastaa toimipiste vuosittain ja varmistua siitd, ettd itsehoitolddkkeiden myynnissi
noudatetaan tétd lakia, sen nojalla annettuja sdddoksid ja kuluttajansuojalakia. Tarkastuksesta
on pidettdva poytikirjaa. Poytdkirja on sdilytettdva viisi vuotta.

Apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu

13§

Té&ma asetus tulee voimaan 1 pédivénd tammikuuta 2026.
Sen 12 ja 12 a § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 péivand tammikuuta 2027.

Helsingissa 30.12.2025

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Johtaja Tuula Helander
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