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Sosiaali- ja terveysministeriö pyytää lausuntoanne luonnoksesta hallituksen 
esitykseksi laeiksi lääkelain sekä Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta. 

Esityksessä ehdotettaisiin lääkelain (395/1987) apteekkeja koskevaan säänte
lyyn muutoksia. Ehdotuksen pohjana toimii syksyllä 2016 lausuntokierroksella 
ollut hallituksen esitys lääkelain muuttamisesta. Esitysluonnosta on kuitenkin 
päivitetty tuohon esitykseen nähden osin sisällöllisten ja osin lakiteknisten syi
den takia. Uuteen esitykseen on myös lisätty ensimmäisiä hallituspuolueiden 
apteekkityöryhmän 24.4.2017 tekemiä linjauksia apteekkialan kehittämisestä. 
Muita apteekkityöryhmän linjauksia suunnitellaan toteutettavan myöhemmin. 
Merkittävimpiä nyt toteutettaviksi ehdotetuista linjauksista ovat apteekkien pe
rustamista aikaisempaa joustavimmin perustein koskeva 41 § sekä sosiaalihuol
lon palveluasumisyksiköiden lääkevarastoja koskeva 65 a §. 

Luonnos hallituksen esitykseksi on osana lausuntopyyntöä kokonaisuuden 
hahmottamiseksi. Koska muista ehdotuksista on jo kuultu, lausuntoja pyyde
tään ensisijaisesti ainoastaan seuraavista uusista pykäläehdotuksista: 

11 § koskien lääkkeiden hyviä tuotantotapoja 
28 § koskien Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean oikeutta 
periä myyntiluvan ja rekisteröinnin haltijoilta vuosimaksuja 
29 § koskien lääkkeiden ja rekisteröintien vanhentumista koskevia määrä
aikoja 
30 e - 30 g § koskien tietojen ilmoittamista lääkkeiden haittavaikutusrekis
teriin 
41 § koskien uuden apteekin perustamisessa huomioitavia asioita sekä uu
sien apteekkien perustamista sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi
köiden yhteyteen 
43 § koskien apteekkiluvan ilmoitusmenettelyä ja kuulutuksessa ilmoitetta
via tietoja 
43 a § koskien apteekkiluvan myöntämistä ja siinä huomioitavia asioita 
58 § koskien lääketaksan muodostumista 
65 a § koskien sosiaalihuollon palveluasumisyksiköiden oikeutta pitää 
asukkaiden yhteiskäyttöön tarkoitettuja lääkevarastoja 
67 § koskien vankiterveydenhuollon yksiköiden annosjakelua 
80 b § koskien Fimean oikeutta sulkea apteekki väliaikaisesti erikseen 
määritellyissä tilanteissa 
89 c § koskien Fimean oikeutta saada tietoa apteekkiluvan hakijoiden ja ap
teekkareiden rikos- ja sakkorekistereistä. 
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