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Valtioneuvoston asetus sosiaali- ja terveysministerion laékeasetuksen muuttamisesta

Paaasiallinen sisalto

Laakeasetuksesta ehdotetaan kumottavan sellaiset henkildtietojen kasittelyd, apteekkilupien
kuuluttamista ja apteekkien verkkopalvelutoimintaa koskevat séadokset, jotka ladkelain muuttamista
koskevassa hallituksen esityksessa ehdotetaan siirrettdvan asetuksesta laakelakiin.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan sdannos, jossa tdsmennettaisiin esimerkkiluettelolla niita
markkinointikeinoja, jotka ovat ladkelain mukaan kiellettyja siksi, etta ladkkeiden markkinointi ei saa
houkutella vaestda ladkkeen tarpeettomaan kayttoon.

Asetukseen ehdotetaan lisattavan saannokset sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden rajattuja
ladkevarastoja koskevasta lupahakemuksesta ja iimoituksesta, ladkevalikoimasta,
laékehoitosuunnitelmasta ja tarkastuksesta.

Asetus tulisi voimaan x paivana kuuta 202x.

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Ehdotetut ladkeasetuksen (693/1987) muutokset liittyvat valmisteilla olevaan hallituksen esitykseen
eduskunnalle ladkelain muuttamisesta, joka perustuu aiemmalla hallituskaudella rauenneisiin
ladkelain hallituksen esityksiin (HE 99/2018 vp ja HE 295/2018 vp), jotka valmistellaan uudelleen
eduskunnan kasittelyyn.

Laakeasetuksen 6 §:88 ehdotetaan muutettavan. Saanndksen asetuksenantovaltuus on laakelain 18
§:ssd. Laakeasetuksen 10 c 8:4a ehdotetaan muutettavan. Sdannoksen asetuksenantovaltuus on
ladkelain 21 f 8:ssa. Laadkeasetuksen 21 b 8&n 1 momentti ehdotetaan kumottavan 2 momentin
jdédessa voimaan. Voimaan jaavan 2 momentin mukaan apteekki voi peria asiakkaalta enintaén
asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat todelliset lisdkustannukset. Saannds liittyy
apteekin verkkopalvelun toimintaan ja sitd koskeva asetuksenantovaltuus on laakelain 60 §:ssé.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan uusi ladkkeiden markkinointia koskeva séannés (25 j §), jolla
tarkennettaisiin ladkelain 91 8:n 2 momentissa sdadettya. Asetuksenantovaltuus on ladkelain 92 a §:n
1 momentissa. Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan myos sosiaalihuollon
palveluasumisyksikdiden rajattuja ladkevarastoja koskevia saannoksia. Asetuksenantovaltuus
sisaltyisi hallituksen esityksessa ehdotetun laékelain 68 §:n 6 momenttiin.

2. Asian valmistelu

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Asetusta koskeva muutosehdotus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriéssa virkatyéna. Ehdotus
on ollut lausunnoilla syksyll& 2020. Lausunnon asetuksen muutoksesta antoivat... [Taydennetdan]

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Bestksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjpamo@stm.fi

00023 Valtioneuvosto Helsinki +358 295 16001 +358 2951 63415 stm.fi
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3. Nykytila ja keskeiset ehdotukset

Yleinen tietosuoja-asetus, eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilttietojen kasittelysta sekd naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta ((EU) 2016/679), tuli voimaan 24.5.2016 ja on ollut jasenvaltioissa suoraan
sovellettavaa oikeutta 25.5.2018 alkaen. Henkildtietojen késittelylle on oltava oikeudelliset perusteet.
Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklassa séadetéan kasittelyn oikeudellisista perusteista. Artikla on
suoraan sovellettavaa lainsdadéantod, lukuun ottamatta c ja e alakohtaa. Naiden alakohtien nojalla
henkildtietojen kasittely on mahdollista rekisterinpitdjan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi ja
yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan
kayttamiseksi. Julkisella sektorilla henkildtietojen kasittelyn tulisi lahtokohtaisesti perustua naihin
oikeusperusteisiin. Kasittelyn perusteista on sédadettava joko unionin oikeudessa tai kansallisessa
rekisterinpitdjaén sovellettavassa jasenvaltion lainsdadannéssa. Perustuslaki- ja hallintovaliokunta
ovat tulkinneet vaatimusta perustuslain 10 8:n nojalla siten, ettd henkilttietoja koskevan séaéantelyn
tulee olla lain tasolla kattavaa ja yksityiskohtaista. Laékelakia koskevassa hallituksen
esitysluonnoksessa ehdotetaan, etté erdat asetukseen siséaltyvat sddannokset siirrettaisiin ladkelakiin,
koska ne voivat sisaltda henkilttietojen kasittelyd. Asetuksesta ehdotetaan vastaavasti kumottavan
lakiin siirrettavat saadokset.

Apteekkiluvan kuuluttamisesta ja apteekkilupamenettelysta sdadetaan laékelain 43 8:ssa. Tarkempi
saantely hakukuulutuksista ja apteekkilupaa koskevan hakemuksen liitteista on ladkeasetuksen 11
§:ssd. Laakelain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessé kuulutussdannodkset ehdotetaan
siirrettdvan laakelain 43 8§:84n. Hakemuksen liitteiden osalta L&&akealan turvallisuus- ja
kehittAmiskeskus saa kaytannossa tarvittavat todistukset hakijasta eri rekistereista. Laékeasetuksen
11 § ehdotetaan tamén vuoksi kumottavan tarpeettomana.

Apteekin verkkopalvelusta saadetéén laékelain 52 b §:ssé. Apteekin verkkopalvelusta toimitettavien
ladkkeiden laadusta saadetddn lain 55 §8:n 3 momentissa. Ladkeasetuksen 21 b 8§:n mukaan
apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimitettujen ladkkeiden asianmukaisista
sdilytys- ja kuljetusolosuhteista. Tama saannds ehdotetaan ladkelain muuttamista koskevassa
hallituksen esityksessa siirrettavan ladkelain 52 b §:44n. S&annds tulisi kumota asetuksesta.

Laékelain 91 8:n 2 momentin mukaan laékkeiden markkinointi ei saa houkutella vaestda ladkkeen
tarpeettomaan kayttoon, antaa erheellista tai liioittelevaa kuvaa valmisteen koostumuksesta,
alkuperasta tai ladkkeellisestd merkityksesta taikka olla muulla vastaavalla tavalla epaasiallista.
Ladkelain  muuttamista  koskevassa  hallituksen esityksessa ehdotetaan  muutettavan
itsehoitoladkkeiden hintasaantelya siten, ettad apteekit voisivat Kilpailla ladkkeiden hinnoilla
alentamalla itsehoitoldédkkeiden vahittaishintoja enintddn oman katteensa verran. Mahdollisuus
alentaa itsehoitoladkkeiden hintoja ei saa johtaa ladkkeiden epéasialliseen markkinointiin tai
itsehoitoladkkeiden tarpeettomaan kayttoon, joka ei perustu kayttajan ladketieteelliseen tarpeeseen.
Taman vuoksi markkinointisddnnoksia on tarpeen tarkentaa ladkeasetuksessa esimerkkiluettelolla
niistd markkinointikeinoista, jotka ovat 91 8:n 2 momentin vastaisia. Asetuksessa luetellut keinot
vastaavat niitd keinoja, jotka jo nykyisen sdantelyn aikana on viranomaiskaytdnnodssa tulkittu
kielletyiksi ladkkeiden markkinoinnissa.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden rajatuista ladkevarastoista ei ole saantelya. Rajattujen
laékevarastojen yllapitaminen on syyta mahdollistaa lainsaadannolla, jotta voidaan taata ladkehoidon
hyvé ja joustava toteutuminen, ja rajattuja ladkevarastoja voidaan riittavalla tavalla valvoa ja tarkastaa.
Ladkelain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessd ehdotetaan uusia saanndksia, joilla
saadettaisiin rajatun ladkevaraston perustamisesta, lupamenettelystd, ilmoitusmenettelysta,
ladkehoidosta, ladketilausten tarkistamisesta ja rajattujen ladkevarastojen valvonnasta. Séantelya
tdsmennettaisiin  asetukseen ehdotetuilla saénnoksilla, jotka koskevat rajatun ladkevaraston
perustamista koskevan lupahakemuksen ja ilmoituksen siséltod, ladkeryhmid, joita rajatun
ladkevaraston ladkevalikoimaan ei saa sisaltyd, toimintayksikon laakehoitosuunnitelmaan
siséllytettavia rajattuja laékevarastoja koskevia seikkoja ja varastojen tarkastuksissa huomioon
otettavia seikkoja.

4. Paaasialliset vaikutukset

Asetukseen ehdotetut muutokset sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden rajatuista ladkevarastoista
ovat osa naitd varastoja koskevaa saantelykokonaisuutta, joka siséaltyy luonnokseen hallituksen
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esitykseen eduskunnalle ladkelain muuttamisesta. Ehdotuksen vaikutuksia on arvioitu
kokonaisuutena hallituksen esitysluonnoksessa.

5. Lausuntopalaute
[Taydennetaan]

6. Sddnnoskohtaiset perustelut
58

Pykala ehdotetaan kumottavan ladkeasetuksesta. Pykalassa sdadetaan, etta ladketehtaassa tulee
pitdd ladkkeiden myynnista luetteloa, josta on selvittdva myyty ladke seka sen maara, ostaja ja
myyntipdivAmaara. Asetukseen liittyvassa hallituksen esityksessa sdannods ehdotetaan siirrettavan
ladkelain 11 8:n 3 momenttiin, koska tiedot voivat sisaltda ladkkeen ostajaa koskevia henkilotietoja.
Henkil6tietojen kasittelysta on sédédettava laissa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja perustuslain 10
8:n edellyttamalla tavalla.

68§

Pykélassa sdadetaan laakelain 17 §:ssé& mainittujen laadkkeiden maahantuojien velvollisuudesta pitda
luetteloa maahantuoduista ladkkeista ja ilmoittaa ladkkeiden maahantuonnista Fimealle laakelain 17
8:n 4 momentin mukaisissa tilanteissa. Pykaldn 1 momentti ehdotetaan kumottavan ladkeasetuksesta.
Momentissa sdadetdan, ettd ladkkeiden maahantuonnista on lddkelain 17 §:ssa mainittujen
maahantuojien pidettava luetteloa, josta ilmenee maahantuotu ladke seka sen méaard, tuontimaa,
toimittaja ja maahantuontipdivamaara. Asetukseen liittyvassa hallituksen esityksessd saannos
ehdotetaan siirrettavan laékelain 18 §:4&n, koska tiedot voivat siséltdd maahantuodun laékkeen
toimittajaa koskevia henkildtietoja. Henkilotietojen kasittelystd on saadettéava lailla EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ja perustuslain 10 8:n edellyttamalla tavalla. Pykalan 2 momentista ehdotetaan
teknisend korjauksena poistettavan sana "lisédksi’. Momenttia ei ehdoteta muilta osin muutettavan.

10c §

Pykédlan 1 momentissa sdadetaan erityisluvan hakemisesta ja myontamisesta. Naitd saannoksia ei
ehdoteta muutettavan.

Pykélan 1 momentissa sdadetdéan liséksi, ettd erityislupahakemuksen tulee sisdltda seuraavat tiedot:
1) selvitys hakijasta; 2) selvitys laédkevalmisteen nimestd, vahvuudesta, ladkemuodosta, vaikuttavasta
aineesta, ladkkeen maarastd, valmistajasta, maahantuojasta, ladketukkukaupasta ja kulutukseen
luovuttajasta; 3) potilaan henkildtiedot ellei valmistetta kayteta sairaalassa, terveyskeskuksessa tai
yksityisessa terveydenhuollon palveluja tuottavassa yksikdssa potilaan tutkimisen tai hoitamisen
yhteydessé; 4) ladkkeen maaraajan laatima selvitys niista erityisista sairaanhoidollisista syista, joiden
takia valmistetta tarvitaan; 5) yksittdista potilasta koskevan hakemuksen osalta jaljennos
ladkemaarayksestd; ja 6) valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys uudesta erityislupavalmisteesta.

Asetukseen liittyvdssa hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettd 1 momentin sdannds
erityislupahakemuksen siséllosta siirretdan ladkelakiin niiltd osin kuin hakemuksen tiedot voivat
sisaltdd henkildtietoja. Henkildtietojen kasittelystd on saadettava lailla EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja perustuslain 10 8:n edellyttdamalla tavalla. Pykalan 1 momenttia ehdotetaan vastaavasti
muutettavan siten, ettd momenttiin jaisi tarkempi selvitys ladkevalmisteesta, jota haettu erityislupa
koskee. Pykalan 2 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

118

Pykalan 1 momentti ehdotetaan kumottavan asetuksesta. Momentissa saadetdan avoimen
apteekkiluvan kuuluttamisesta ja apteekkiluvan hakemisesta. Asetukseen liittyvassa hallituksen
esityksessad sddnnds ehdotetaan siirrettdvan muutettuna laakelakiin.

Pykélan 2 momentti ehdotetaan myds kumottavan asetuksesta. Fimea saa kaytdnndssa apteekkarin
ammattioikeustiedon Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yllapitamasta
JulkiTerhikki-tietokannasta ja tiedon siitd, ettd hakijaa ei ole asetettu konkurssiin
Oikeusrekisterikeskuksen maksukyvyttomyysrekisteristéd. Hakijan ei tarvitse toimittaa hakemuksen
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litteena pakollisia todistuksia. Ladkelakiin ehdotettavassa uudessa 43 §:n 5 momentissa saadettaisiin,
etta apteekkilupaa hakevan tulee liittéd hakemukseen ansioluettelo tai muut asiakirjat, joihin hakija
haluaa vedota 43 a §8:n 3 momentin mukaisessa arvioinnissa. SA4annosta ei ole tarpeen toistaa
ladkeasetuksessa. Lisaksi rekisteriotteet sisaltavat henkildtietoja, joiden kasittelystd on yleisen
tietosuoja-asetuksen ja perustuslain 10 8:n nojalla syyté séataa lailla.

198

Pykala ehdotetaan kumottavan asetuksesta. Pykalan mukaan apteekkiliikkeen siirtyessé toiselle
apteekkarille on sailytettaviksi maaratyt asiakirjat luovutettava korvauksetta uudelle apteekkilikkeen
harjoittajalle. Asetukseen liittyvassa hallituksen esityksessa saannés ehdotetaan siirrettavan ladkelain
57 a 8:n 2 momenttiin. Siind sdadetadn velvoitteista koskien sellaisten asiakirjojen kasittelya, jotka
sisaltavat henkildtietoja, joten siitd on saadettava lailla EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja
perustuslain 10 §:n edellyttamalla tavalla.

21b 8§

Pykalan 1 momentti ehdotetaan kumottavan asetuksesta. Sen mukaan apteekkarin on huolehdittava
apteekin  verkkopalvelun kautta toimitettujen |ddkkeiden asianmukaisista sailytys- ja
kuljetusolosuhteista. Asetukseen liittyvassa laakelain muuttamista koskevassa hallituksen
esityksessa asetuksen 1 momentti ehdotetaan siirrettavan ladkelain 52 b 8:n 4 momentiksi. Momentti
poistettaisiin asetuksesta tarpeettomana. Pykalan 2 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

25§

Ehdotettu pykéla olisi uusi. Siina tuotaisiin esiin esimerkkeja sellaisista markkinointikeinoista, jotka
ovat kiellettyja vaestoon kohdistuvassa markkinoinnissa siksi, ettd ladkkeiden markkinointi ei saa
houkutella vaestda ladkkeen tarpeettomaan kayttéon. Ehdotetun pykalan perussédéannos on ladkelain
91 8n 2 momentissa. Saanndksen mukaan markkinoinnissa ei saa kayttdd kylkidisia,
hyvantekevaisyyskampanjoita, paljousalennuksia tai muita vastaavia markkinointikeinoja, joilla
vaestdéa houkutellaan ostamaan ladkkeitéa tarpeettomasti. Ehdotettu pykala liittyy laakelain
muuttamista koskevaan hallituksen esitysluonnokseen, jossa ehdotetaan itsehoitoldadkkeiden
hintasdantelyd muutettavan siten, ettd apteekit voisivat kilpailla itsehoitoldékkeiden hinnoilla
alentamalla vahittaishintaa enintddn apteekin katteen verran. Hintakilpailun mahdollistaminen
synnyttaa apteekeille myos intressin markkinoida itsehoitoladkkeita. Markkinointi ei saisi kuitenkaan
johtaa siihen, etta vaestt ostaa laékkeita tarpeettomasti.

318

Ehdotettu pykala olisi uusi. Siind tdsmennettaisiin, mitd tietoja ladkelain 68 8:44n ehdotetun
sosiaalihuollon palveluasumisyksikon rajatun laékevaraston yllapitamista koskevan lupahakemuksen
tai kunnan ilmoituksen tulee sisaltdd. Asetukseen liittyvassa ladkelain muuttamista koskevassa
hallituksen esityksessd ehdotetun 68 8:n 3 momentin mukaan yksityisen palveluntuottajan olisi
saatava lupa rajatulle laékevarastolle ennen sen perustamista. Pykalan 4 momentin mukaan kunnalla
olisi velvollisuus ilmoittaa viranomaisille sosiaalihuollon palveluasumisyksikoihin perustetuista
rajatuista ladkevarastoista.

Ehdotetun sdanndksen mukaan laékelain 68 §:ssa tarkoitetussa rajattua ladkevarastoa koskevassa
lupahakemuksessa tai ilmoituksessa on lain 68 §:n 6 momentissa tarkoitettujen vastuuhenkil6ita
koskevien tietojen lisaksi ilmoitettava: 1) Palveluntuottajan nimi, y-tunnus ja yhteystiedot, 2)
Toimintayksikon yhteystiedot, 3) Kuvaus tarjottavasta sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista ja
niiden sisallosta, 4) Kuvaus palvelujen kohderyhmasta ja asukkaiden palvelujen ja ladkehoidon
tarpeesta, 5) Suunniteltu asiakasmaara, 6) Henkiléston méaéra ja koulutustaso, 1dékehoitoa osaava
henkilostd, ladkkeen maaraamiseen tai laédkehoidon aloittamiseen oikeutettu henkilostd ja muu
henkilostd, 7) Kuvaus palvelutoiminnassa  kaytettavista tiloista ja  vdlineista, 8)
Omavalvontasuunnitelmaan siséltyva ladkehoitosuunnitelma, 9) Toimintayksikdlle mydnnetty sosiaali-
tai terveydenhuollon lupa tai muu toiminnan oikeusperuste, 10) Toiminnan suunniteltu aloittamispaiva
ja 11) Muut tarvittavat tiedot.

3l1a8§
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Pykédlassd saadettaisiin  rajatun ladkevaraston ladkevalikoimasta. Lahtdkohtaisesti rajatun
ladkevaraston ladkevalikoimasta paattaa toimintayksikon terveydenhuollosta vastaava laillistettu
laakari. Laakitysturvallisuuden varmistamiseksi tietyt ladkeryhmat ehdotetaan jatettavan rajattujen
ladkevarastojen ladkevalikoiman ulkopuolelle kaikissa tilanteissa. Rajattu ladkevarasto ei saisi
sisaltaa laskimonsisaisesti (i.v.) annosteltavia ladkevalmisteita, eiké antibiootteja, silmatippoja lukuun
ottamatta.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden laakitysturvallisuuden varmistamiseksi on
laskimonsisaisesti annettavat ladkevalmisteet rajattu pois laékevalikoimasta. Palliatiivisen hoidon
asiantuntijaryhman loppuraportin "Suositus palliatiivisen hoidon palveluiden tuottamisesta ja laadun
parantamisesta Suomessa” mukaan lahihoitajia tyoskentelee runsaasti sekd kotihoidossa,
tavallisessa palveluasumisessa etta ymparivuorokautisessa hoidossa (Sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2019:68). Lahihoitajat tarvitsevat osaamisen varmistamisen jalkeen
myonnettavan kirjallisen luvan vaativamman ladkehoidon toteuttamiseen, esimerkiksi injektioiden
antamiseen ihon alle (s.c.) ja lihakseen (i.m.), padasiassa keskushermostoon vaikuttavan ladkehoidon
toteuttamiseen ja laakkeettéman, perusliuosta siséltavan jatkoinfuusion vaihtamiseen. Sen sijaan
laskimonsisaista i.v. ladkehoitoa voivat toteuttaa ammatillisen koulutuksensa perusteella vain
sairaanhoitajat, terveydenhoitajat ja katilot.

Antibioottien (silmétippoja lukuun ottamatta) rajaaminen rajattujen laédkevarastojen ulkopuolelle
varmistaa antibioottien hallittua ja vastuullista kayttda. Antibioottien liiallinen kayttd ja vaarinkaytto
kiihdyttavat laakkeille vastustuskykyisten bakteereiden syntymista ja leviamista. Yh& useammat
bakteerit ovat kehittaneet vastustuskyvyn antibiooteille, ja tilanne on pahenemassa. THL:n antamien
tietojen mukaan Euroopassa noin 33 000 ihmista vuodessa kuolee infektioihin, joihin antibiootit eivat
enéda tehoa. Suomessa antibioottien teho on edelleen hyva. Antibioottiresistenssin torjuntaan on silti
taallakin syytd suhtautua vakavasti. Arvioiden mukaan Suomessa kuolee vuosittain 90 potilasta
vastustuskykyisten bakteerien aiheuttamiin infektioihin.

31b8§

Ehdotettu pykala olisi uusi. Hallituksen esityksessd ehdotetaan ladkelakiin uutta 68 8:44, jonka 2
momentissa saadetaan rajatun ladkevaraston perustamisen ja yllapitamisen edellytyksistad. Momentin
ehdotetun 3 kohdan mukaan rajatun ladkevaraston yllapito ja ladkehoidon toteuttaminen rajatusta
ladkevarastosta tulee perustua toimintayksikon terveydenhuollosta vastaavan, laillistetun laakarin
hyvaksyméaan laakehoitosuunnitelmaan. Asetuksella ehdotetaan séadettdvan tarkemmin niista
seikoista, joita koskevan kuvauksen tulee siséltya ladkehoitosuunnitelmaan rajattujen laékevarastojen
osalta.

31c§

Ehdotettu pykéléa olisi uusi. Siind ehdotetaan séadettéavan tarkentavasti niistd seikoista, jotka on
vahintdan huomioitava rajattujen laékevarastojen tarkastuksissa. Hallituksen esityksesséa ehdotetussa
uudessa 71 §:ssa sdadetdan rajattujen |lAdkevarastojen tarkastuksista. Tarkastusten tarkoituksena on
varmistua siitd, etta ladkevarasto tayttaa lakiin ehdotetun uuden 68 8:n mukaiset laékevaraston
yllapitamistd koskevat edellytykset. Asetuksessa ehdotetaan saadettdvan tarkemmin lain 71 8:n
mukaisissa ja viranomaisten muun lainsaadannon nojalla toteuttamissa rajattujen laakevarastojen
tarkastuksissa huomioitavista seikoista.

7. Voimaantulo

Asetus ehdotetaan tulevan voimaan x paivana kuuta 202x.
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ASETUSLUONNOS
Valtioneuvoston asetus

sosiaali- ja terveysministerion ladkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paatdksen mukaisesti

kumotaan laékeasetuksen (693/1987) 5, 11 ja 19 § ja 21 b §:n 1 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 5 §
asetuksessa 1184/2002 ja 11 § ja 21 b 8:n 1 momentti asetuksessa 69/2011,

muutetaan asetuksen 6 ja 10 c §, sellaisina kuin ne ovat 6 § asetuksessa 803/2009 ja 10 c § asetuksessa
1184/2002 ja 803/2009,

lisataén asetukseen uusi 25 j, 31, 31 a— 31 c § ja 31 §:n edelle uusi otsikko, seuraavasti:

68

Laékelain 17 §:n 4 momentissa tarkoitetun ladkeaineen maahantuojan on viipymatta tehtava ilmoitus Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle maahantuoduista laékeaineista. lImoitukseen tulee siséltya tiedot
maahantuotavan ladkeaineen maarasta ja laadusta seka kayttétarkoituksesta.

10c §

Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Erityislupa voidaan myontaa
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille, ladketukkukaupalle, ladketehtaalle, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle tai Elintarviketurvallisuusvirastolle. Ladkelain 21 f §:ss& saadetadn selvityksestd, jonka
tulee sisaltya erityislupahakemukseen, kun laake on tarkoitettu ihmisille. Laakelain 21 f 8:ssé tarkoitetun
selvityksen ladkevalmisteesta tulee sisaltda selvitys ladkevalmisteen nimesta, vahvuudesta, ladkemuodosta,
vaikuttavasta aineesta, ladkkeen maarasta seka valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys uudesta
erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eléinlaékintdén, tulee 1 momentin mukaisessa selvityksessa olla 3-5 kohdassa
mainittujen tietojen sijasta selvitys eldinlajista tai —lajeista, joille valmistetta haetaan kaytettavaksi seka
elainlaakarin antama selvitys niista elainladkinnallisista syista, joiden perusteella valmistetta tarvitaan.

21b

Apteekki voi peria asiakkaalta enintdén asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat todelliset
lisdkustannukset.

258
Laakkeiden markkinointi ei saa houkutella vaestda ladkkeen tarpeettomaan kayttéon. Kun kyse on vaestolle
suunnatusta ladkkeiden markkinoinnista, tama tarkoittaa esimerkiksi, ettd markkinoinnissa ei saa kayttaa kylkiaisia,

hyvantekevaisyyskampanjoita, paljousalennuksia tai muita vastaavia markkinointikeinoja, joilla vaestda
houkutellaan ostamaan ladkkeita tarpeettomasti.

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden yhteiskayttoiset rajatut ladkevarastot

318



LUONNOS 22.10.2020 STM122:00/2019 7(11)

Laakelain 68 8:ssé tarkoitetussa rajattua ladkevarastoa koskevassa lupahakemuksessa tai ilmoituksessa on lain 68
8:n 6 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi ilmoitettava:

Palveluntuottajan nimi, y-tunnus ja yhteystiedot,

Toimintayksikdn yhteystiedot,

Kuvaus tarjottavasti sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista ja niiden siséallosta,

Kuvaus palvelujen kohderyhmasta ja asukkaiden palvelujen ja ladkehoidon tarpeesta,
Suunniteltu asiakasmaara,

Henkiloston maara ja koulutustaso, laédkehoitoa osaava henkilosto, ladkkeen maaraamiseen tai
ladkehoidon aloittamiseen oikeutettu henkildstd ja muu henkildsto,

Kuvaus palvelutoiminnassa kaytettavista tiloista ja valineista,

Omavalvontasuunnitelmaan siséltyva laédkehoitosuunnitelma,

. Toimintayksikélle myonnetty sosiaali- tai terveydenhuollon lupa tai muu toiminnan oikeusperuste,
0. Toiminnan suunniteltu aloittamispaiva,

1. Muut tarvittavat tiedot.

oghrwpE

P © o

3las

Ladkelain 68 8:ssé tarkoitettu ladkevarasto ei saa sisaltaa laskimonsiséaisesti (i.v.) annosteltavia ladkevalmisteita,
eiké antibiootteja, silmétippoja lukuun ottamatta.

31b§

Laakevarastoa yllapitavan toimintayksikon laédkehoitosuunnitelmaan tulee rajattujen ladkevarastojen osalta siséltya

kuvaus:

1. toimintayksikon ladkehoidon tarvetta vastaavasta rajatun ladkevaraston laakevalikoimasta
ladkevalmistekohtaisesti,

2. ladkkeiden hankinnasta ja hankittujen laakkeiden kirjaamisesta,

3. ladkkeiden sailyttamisesta ja kayttbkuntoon saattamisesta,

4 laékehuollon ja -hoidon toteuttamisesta, mukaan lukien ladkkeiden jakaminen ja antaminen ja
ladkarin konsultaatio,

5. henkildston ladkehoidon osaamisvaatimuksista, vastuista, velvollisuuksista ja tyénjaosta,

6. ladkehoidon ja ladkkeiden kayton kirjaamisesta potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen seka
huumausaineeksi luokiteltavien ladkkeiden kulutusta koskevista kirjauksista,

7. poistettavien ladkkeiden havittamisesta,

8. toimintayksikon asukkaiden kaytdssa olevista ladkaripalveluista,

9. ladkehoidon toteuttamisen seuranta- ja palautejarjestelmista,

10. muista ladkevaraston kayttoon liittyvista menettelyista ja vastuista.

31c8§

Tarkastettaessa rajattu ladkevarasto ladkelain 71 §:n nojalla on tarkastettava vahintaan, etta:

1. ladkevaraston yllapitdmista koskevat edellytykset tayttyvat,

2. ladkkeet sailytetaan oikealla tavalla lukittavassa ja tarkoituksenmukaisessa tilassa huomioiden

lampdotilavaatimukset ja muut vaatimukset,

3. varastossa olevat ladkkeet tarkistetaan saannoéllisesti,

4, varastossa ei ole vanhentuneita tai muuten kayttoon soveltumattomia laékkeita,

5 laékevarastoon on toimitettu ja ladkevarastosta on maaratty /kaytetty laakkeitd, jotka kuuluvat
laékevalikoimaan, joka on maaritetty ladkehoitosuunnitelmassa,

6. laékehoitosuunnitelmassa mainittu henkiloston maara ja osaamistaso vastaavat varastoon
maarattyja ladkkeita,
7. ladkkeet, jotka kuuluvat laékevarastoon ovat valttaméattémia huomioon ottaen kyseisen

toimintayksikon asiakkaiden ennakoimattomat ja akilliset [adkehoidon tarpeet.
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Voimassa oleva asetus Ehdotus
58 (Kumotaan)
Laaketehtaassa tulee pitaa l1adkkeiden myynnista
luetteloa, josta on selvittdva myyty ladke seka sen
maara, ostaja ja myyntipdivamaara.
68 68

Laakkeiden maahantuonnista on ladkelain 17 8:ss&
mainittujen maahantuojien pidettava luetteloa, josta
iimenee maahantuotu laéke sekd sen maara,
tuontimaa, toimittaja ja maahantuontipaivamaara.

Laakelain 17 8:n 4 momentissa tarkoitetun
ladkeaineen maahantuojan on liséksi viipyméatta
tehtava ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle maahantuoduista laékeaineista.
Iimoitukseen tulee siséltya tiedot maahantuotavan
ladkeaineen maarasta ja laadusta seka
kayttotarkoituksesta.

(2 momentti kumotaan)

Laakelain 17 8:n 4 momentissa tarkoitetun
ladkeaineen maahantuojan on viipymatta tehtava
ilmoitus Laékealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle maahantuoduista l&adkeaineista.
limoitukseen tulee sisaltya tiedot maahantuotavan
lAdkeaineen maarasté ja laadusta seka
kayttotarkoituksesta.

10c §

Erityislupa haetaan kirjallisesti Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdamiskeskukselta. Erityislupa voidaan myontaa
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ladketukkukaupalle, 1adketehtaalle,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai
Elintarviketurvallisuusvirastolle. Erityislupahakemuksen
tulee sisaltaa:

1) selvitys hakijasta;

2) selvitys ladkevalmisteen nimestd, vahvuudesta,
ladkemuodosta, vaikuttavasta aineesta, ladkkeen
maarasta, valmistajasta, maahantuojasta,
ladketukkukaupasta ja kulutukseen luovuttajasta;

3) potilaan henkil6tiedot ellei valmistetta kayteta
sairaalassa, terveyskeskuksessa tai yksityisessa
terveydenhuollon palveluja tuottavassa yksikdssa
potilaan tutkimisen tai hoitamisen yhteydessa;

4) ladkkeen maaraajan laatima selvitys niista erityisista
sairaanhoidollisista syistd, joiden takia valmistetta
tarvitaan;

5) yksittaista potilasta koskevan hakemuksen osalta
jliennds ladkemaarayksestd; ja

6) valmisteyhteenveto tai vastaava selvitys uudesta
erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eldinlaékintaan, tulee 1
momentin mukaisessa selvityksessa olla 3-5
kohdassa mainittujen tietojen sijasta selvitys
elainlajista tai —lajeista, joille valmistetta haetaan
kaytettavaksi seka elainlaékarin antama selvitys niista
elainlaakinnallisista syista, joiden perusteella
valmistetta tarvitaan.

10c §

Erityislupa haetaan kirjallisesti Laakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta. Erityislupa voidaan myontaa
apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille, ladketukkukaupalle, 1adketehtaalle,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai
Elintarviketurvallisuusvirastolle. Laakelain 21 f §:ss&
saadetaan selvityksestd, jonka tulee sisaltya
erityislupahakemukseen, kun laake on tarkoitettu
ihmisille. L&&kelain 21 f 8:ss& tarkoitetun selvityksen
ladkevalmisteesta tulee sisaltaa selvitys
ladkevalmisteen nimesté, vahvuudesta,
lAdkemuodosta, vaikuttavasta aineesta, ladkkeen
maarasta seka valmisteyhteenveto tai vastaava
selvitys uudesta erityislupavalmisteesta.

Jos erityislupaa haetaan eldinlaékintaan, tulee 1
momentin mukaisessa selvityksessa olla 3-5
kohdassa mainittujen tietojen sijasta selvitys
elainlajista tai —lajeista, joille valmistetta haetaan
kaytettavaksi seka elainlaékarin antama selvitys niista
elainlaakinnallisista syista, joiden perusteella
valmistetta tarvitaan.
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118

Kun apteekkilupa on tullut avoimeksi tai pa&tds uuden
apteekin perustamisesta on tehty, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee julistaa
apteekkilupa haettavaksi Virallisessa lehdessé
julkaistavalla kuulutuksella. Kuulutuksessa tulee antaa
apteekin sijaintia koskevat tiedot. Apteekkilupa on
haettava 30 paivan kuluessa kuulutuksen
julkaisemisesta.

Apteekkilupaa hakevan tulee liittdd hakemukseensa
selvitys laékelain 43 8:ssé tarkoitetuista apteekkiluvan
myontamisen edellytyksista lukuun ottamatta sellaista
hakijan toimikelpoisuutta koskevaa selvitysta, jonka
viranomainen voi saada vaestotietojarjestelmasta ja
Vaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista
annetun lain (661/2009) nojalla.

(Kumotaan)

198

Apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on
sdilytettaviksi maaratyt asiakirjat luovutettava
korvauksetta uudelle apteekkilikkeen harjoittajalle.

(Kumotaan)

21b §

Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun
kautta toimitettujen laakkeiden asianmukaisista
sdilytys- ja kuljetusolosuhteista.

Apteekki voi peria asiakkaalta enintdén
asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta
aiheutuvat todelliset lisdkustannukset.

21b§

(1 momentti kumotaan)

Apteekki voi peria asiakkaalta enintédéan
asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta
aiheutuvat todelliset lisdkustannukset.

(Uusi pykala)

25§

Laakkeiden markkinointi ei saa houkutella vaestda
ladkkeen tarpeettomaan kayttéon. Kun kyse on
vaestodlle suunnatusta laékkeiden markkinoinnista,
tdma tarkoittaa esimerkiksi, ettd markkinoinnissa ei
saa kayttaa kylkiaisia, hyvantekevaisyyskampanijoita,
paljousalennuksia tai muita vastaavia
markkinointikeinoja, joilla vaestéa houkutellaan
ostamaan laékkeita tarpeettomasti.

(Uusi pykala)

Sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden
yhteiskayttoiset rajatut laédkevarastot

318§
Laakelain 68 §:ssa tarkoitetussa rajattua ladkevarastoa
koskevassa lupahakemuksessa tai ilmoituksessa on
lain 68 §8:n 6 momentissa tarkoitettujen tietojen lisaksi
iimoitettava:

1. Palveluntuottajan nimi, y-tunnus ja yhteystiedot,
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2. Toimintayksikdn yhteystiedot,

3. Kuvaus tarjottavasti sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluista ja niiden
sisallosta,

4. Kuvaus palvelujen kohderyhmésté ja
asukkaiden palvelujen ja lAdkehoidon
tarpeesta,

5. Suunniteltu asiakasmaéara,

6. Henkiléstén maara ja koulutustaso, ladkehoitoa
osaava henkildsto, ladkkeen maaraamiseen tai
laékehoidon aloittamiseen oikeutettu henkildsto
ja muu henkildsté,

7. Kuvaus palvelutoiminnassa kaytettavista tiloista
ja valineist,

8. Omavalvontasuunnitelmaan siséaltyva
ladkehoitosuunnitelma,

9. Toimintayksikolle mydnnetty sosiaali- tai
terveydenhuollon lupa tai muu toiminnan
oikeusperuste,

10. Toiminnan suunniteltu aloittamispaiva,

11. Muut tarvittavat tiedot.

(Uusi pykala)

3l1a§

Laakelain 68 8:ssé tarkoitettu ladkevarasto ei saa
sisaltaa laskimonsisaisesti (i.v.) annosteltavia
ladkevalmisteita, eiké antibiootteja, silméatippoja lukuun
ottamatta.

(Uusi pykala)

1.

10.

31b§

Laakevarastoa yllapitavan toimintayksikon
ladkehoitosuunnitelmaan tulee rajattujen
ladkevarastojen osalta sisaltya kuvaus:

toimintayksikdn laékehoidon tarvetta
vastaavasta rajatun laékevaraston
ladkevalikoimasta ladkevalmistekohtaisesti,
ladkkeiden hankinnasta ja hankittujen
ladkkeiden kirjaamisesta,

ladkkeiden sdilyttamisesta ja kayttdokuntoon
saattamisesta,

ladkehuollon ja -hoidon toteuttamisesta,
mukaan lukien laékkeiden jakaminen ja
antaminen ja laakarin konsultaatio,
henkiloston ladkehoidon osaamisvaatimuksista,
vastuista, velvollisuuksista ja tyonjaosta,
ladkehoidon ja ladkkeiden kayton kirjaamisesta
potilasasiakirjoihin ja asiakaskertomukseen
seka huumausaineeksi luokiteltavien
ladkkeiden kulutusta koskevista kirjauksista,
poistettavien ladkkeiden havittamisesta,
toimintayksikon asukkaiden kaytdssa olevista
laakaripalveluista,

lAdkehoidon toteuttamisen seuranta- ja
palautejarjestelmista,

muista l&&kevaraston kayttoon liittyvista
menettelyistéd ja vastuista.
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Jakelu

Tiedoksi



