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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi lääkelain muut-
tamisesta 

 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
kelakia.  

Nykyisen lääkejakelujärjestelmän keskeiset 
piirteet säilyisivät ennallaan. Apteekkitoi-
minta ja sivuapteekkitoiminta määriteltäisiin 
nykyistä selkeämmin ja lakiin otettaisiin ap-
teekin palvelupistettä sekä apteekin verkko-
palvelutoimintaa koskevat säännökset.  

Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa ap-
teekkipalveluiden saatavuuden ja toimivuu-
den seurannassa ja arvioinnissa. Kunta voisi 
tehdä aloitteen Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle apteekin, sivuapteekin 
tai apteekin palvelupisteen perustamisesta. 

Nykyistä sivuapteekki- ja lääkekaappijär-
jestelmää muutettaisiin siten, että lääkehuolto 
voitaisiin turvata nykyistä paremmin myös 

pienen väestöpohjan alueilla. Nykyiset lää-
kekaapit muutettaisiin apteekin palvelupis-
teiksi. Reseptilääkkeiden välittäminen aptee-
kin palvelupisteistä tulisi mahdolliseksi sa-
malla kun lääkeneuvonnan käytännön menet-
telytapoja uudistettaisiin. 

Ehdotukseen sisältyy myös lääkkeiden so-
pimusvalmistusta, lääkeaineiden luovutta-
mista lääketehtaasta sekä lääkkeitä markki-
noivan tahon yhdistyksille ja potilasjärjestöil-
le antamaa tukea koskevia säännöksiä. Lisäk-
si lakiin ehdotetaan tehtäväksi joitakin luon-
teeltaan lähinnä teknisiä muutoksia, jotka 
osaltaan selkiyttävät sääntelyä.  

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 
1 päivänä elokuuta 2010. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Johdanto 

Lääkkeiden kattava alueellinen saatavuus 
on tarkoitus turvata nykymuotoisen apteekki-
järjestelmän kautta. Lääkkeiden myynti on 
jatkossakin apteekkien toimintaa. Apteekin 
lakisääteisissä tehtävissä korostuvat vastuu 
apteekkipalveluiden saatavuudesta ja paikal-
lisesta lääkehuollosta, potilaiden tarvitseman 
lääkevalikoiman ylläpitäminen, lääkkeiden 
oikean ja turvallisen käytön neuvonta sekä 
lääkehoidon kustannusten kasvun hillitsemi-
nen. 

Apteekit ovat osa terveydenhuoltojärjes-
telmää. Apteekkien ammatillinen rooli on 
laajentunut perinteisistä lääkkeen valmistus- 
ja toimitustehtävistä potilaiden neuvontaan ja 
mahdollisuuksien mukaan hoidon onnistumi-
sen seurantaan. Apteekilla on vastuu avoter-
veydenhuollon lääkepalveluista toiminta-
alueellaan. Omalta osaltaan apteekit ovat osa 
paikallisia ja valtakunnallisia terveydenedis-
tämisprojekteja. Apteekkien tulisi pystyä ke-
hittämään uusia teknologiaan perustuvia pal-
velukonsepteja, jotka saadaan osaksi muuta 
terveydenhuollon kokonaisuutta, edesautta-
vat hoidon onnistumista sekä vähentävät si-
ten muun terveydenhuollon kuormitusta ja 
kustannuksia.  

Apteekin liiketoiminta voidaan jakaa tuot-
teisiin ja palveluihin. Kaikille näille on yh-
teistä niiden kytkeytyminen lääkkeisiin tai 
laajemmin terveyteen tai terveyden edistämi-
seen. Apteekista tarjottavat palvelut eivät voi 
jatkossakaan olla markkinointia lääkemyyn-
nin kasvattamiseksi. Apteekkien uudenlaisten 
teknologiaan perustuvien palvelumuotojen, 
kuten esimerkiksi mittausten, testien ja lää-
kehoidon arvioinnin toteuttaminen vaatii 
farmasian alan osaajien erikoistumis- ja lisä-
koulutusta. 

Palveluita kehitetään ammatillisista lähtö-
kohdista yhteistyössä muun terveydenhuol-
lon kanssa. Lääkehoidon arvioinnilla tarkoi-
tetaan asiakkaan kokonaislääkityksen kartoi-
tusta, jossa selvitetään käytössä olevien lääk-
keiden mahdolliset yhteisvaikutukset sekä 
lääkityksen tarpeettomat ja haitalliset pääl-
lekkäisyydet. Väestön ikääntymisen vuoksi 
apteekkityöstä tulee entistä haastavampaa. 

Apteekit huolehtivat usein vanhainkotien, 
palvelutalojen, laitosten ja kotisairaanhoidon 
lääkepalveluista. Niihin kuuluvat lääketoimi-
tusten lisäksi muun muassa lääkkeiden käsit-
telyn, säilytyksen ja annostelun neuvonta. 
Neuvontaa tulee antaa myös lääkkeiden hin-
noista, lääkevaihdosta ja sairausvakuutuslain 
(1224/2004) mukaisista korvauksista. Tule-
vaisuuden apteekki tulee toimimaan entistä-
kin kiinteämmässä yhteistyössä muun ter-
veydenhuollon kanssa. Teknologiset ratkaisut 
tulevat apteekissa näkymään muun muassa 
tietoverkkojen laajempana käyttöönottona ja 
lääkelogistiikkaan liittyvinä prosesseina. Ko-
neellinen annosjakelu ja sen edellytyksenä 
oleva lääkehoidon kokonaisarviointi edistä-
vät rationaalista ja kustannustehokasta lääke-
hoitoa.  

Ehdotukseen sisältyy myös lääkkeiden so-
pimusvalmistusta koskevia säännöksiä. Ap-
teekeissa ja sairaala-apteekeissa tehtävä so-
pimusvalmistus edellyttäisi jatkossa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupaa.  

Lääketehtaasta voisi jatkossa luovuttaa lää-
keaineita tutkimuslaitoksille tutkimustoimin-
taa varten. Lääkevalmisteen myyntiluvan 
haltijan tai lääkkeitä markkinoivan tahon tu-
lisi jatkossa ylläpitää luetteloa lääketieteen 
tai terveydenhuollon yhdistyksille tai potilas-
järjestöille antamastaan taloudellisesta tuesta.  

Lisäksi lakiin ehdotetaan tehtäväksi joita-
kin luonteeltaan lähinnä teknisiä muutoksia, 
jotka osaltaan selkiyttävät sääntelyä. 
 
 
2  Nykyt i la  

2.1 Lainsäädäntö ja käytäntö 

Koneellinen annosjakelu 

Lääkkeiden koneellinen annosjakelu on 
toimintamalli, jossa apteekki toimittaa poti-
laan lääkkeet annoskohtaisiin pakkauksiin ja-
eltuina esimerkiksi kahden viikon erissä. 
Suomen Apteekkariliitto käynnisti vuonna 
2002 koneellisen annosjakelupalvelun sopi-
musvalmistuksena yhteistyössä yhden aptee-
kin kanssa. Vuonna 2003 palvelu laajeni ko-
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ko maan kattavaksi. Koneellinen annosjakelu 
on lisäksi ollut käytössä useissa sairaala-
apteekeissa eri puolella Suomea. Koneellisen 
annosjakelupalvelun rinnalla osa apteekeista 
tarjoaa käsin tehtävää annosjakelupalvelua. 
Tässä annosjakelumallissa potilaiden lääk-
keet ja reseptit säilytetään apteekissa ja lääk-
keet toimitetaan esimerkiksi lääkeannosteli-
joihin valmiiksi jaeltuina potilaille tai hoito-
yksiköihin. 

Lääkkeiden annosjakelusta ei ole voimassa 
olevaa lainsäädäntöä. Apteekeissa ja sairaala-
apteekeissa tapahtuvassa koneellisessa an-
nosjakelussa on sekä lääkkeen valmistamisen 
että toimittamisen tunnusmerkkejä. Apteek-
kien sopimusvalmistuksesta on säädetty lää-
kelain 12 § 2 momentissa. Lainkohdan mu-
kaan apteekkari voi valmistuttaa yksittäisiä 
lääkevalmisteita toisessa apteekissa. Annos-
jakelun teettäminen toisessa apteekissa on si-
ten rinnastettu sopimusvalmistukseksi, johon 
sovelletaan sopimusvalmistukseen liittyviä 
säännöksiä muun muassa tehtävistä sopimuk-
sista ja vastuunjaosta. Sopimusvalmistustoi-
minta on rajattu apteekkien väliseksi toimin-
naksi, eikä säännös mahdollista sopimusval-
mistusta apteekkien ja sairaala-apteekkien tai 
apteekkien ja lääketehtaiden kesken. 
 
 
Apteekit 

Avohoidossa käytettävien lääkkeiden vähit-
täismyynti ja luovutus väestölle on eräitä vä-
häisiä poikkeuksia lukuun ottamatta apteek-
kien yksinoikeus. Lääkelain 38 §:n perusteel-
la lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 
apteekeista ja sivuapteekeista. Ilman lääke-
määräystä myytäviä itsehoitolääkkeitä saa li-
säksi myydä apteekkien alaisista lääkekaa-
peista. Suomessa ei ole lääkkeiden internet-
myyntiä koskevia nimenomaisia säännöksiä. 

Apteekkeja ja niiden alaisia sivuapteekkeja 
oli vuoden 2010 alussa yhteensä 811. Lääke-
kaappeja oli 116. Apteekkitiheys on väestö-
määrään suhteutettuna pohjoismaisittain kor-
kea. Syrjäseuduilla etäisyydet apteekkiin 
käyvät usein pitkiksi kun taas pääkaupunki-
seudulla apteekki on useimmiten vain lyhyen 
matkan päässä asuin- tai työpaikasta. Lääke-
kaappijärjestelmä on erityisjärjestely, jolla 
mahdollistetaan itsehoitolääkkeiden saata-

vuus maantieteellisesti syrjäisillä alueilla, 
joissa ei ole apteekkia. Lääkekaappitoiminta 
on luvanvaraista ja lupa on määräaikainen. 
Lääkekaapin omistaa ja sen toiminnasta vas-
taa apteekkari. Lääkekaapista lääkkeitä myy-
vältä ei edellytetä farmaseuttista asiantunte-
musta, minkä johdosta hän ei myöskään voi 
antaa lääkeneuvontaa. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus on lääkekaappi-
toimintaa koskevassa määräyksessään kui-
tenkin edellyttänyt, että lääkkeen oikeaan ja 
turvalliseen käyttöön liittyvissä kysymyksis-
sä asiakas tulee ohjata kääntymään apteekin 
puoleen. Tavallisimmin lääkekaapit toimivat 
kyläkaupan yhteydessä. Nykyiset lupakritee-
rit ovat olleet voimassa vuodesta 2003 al-
kaen.  

Apteekki on apteekkarin omistama yksityi-
nen liikeyritys. Yritysmuodoltaan apteekki 
on henkilöyritys. Sivuapteekit ja lääkekaapit 
ovat osa apteekin toimintaa. Poikkeuksena 
tästä pääsäännöstä ovat Helsingin yliopiston 
ja Itä-Suomen yliopiston apteekit. Nykyisellä 
apteekkilupajärjestelmällä pyritään takaa-
maan, että lääkkeiden saanti olisi riittävän 
hyvin turvattu maan kaikissa osissa. 

Apteekin perustamisesta päättää Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus. Apteekki-
liikkeen harjoittajalla tulee olla apteekkilupa. 
Apteekkilupa on henkilökohtainen ja se voi-
daan myöntää vain laillistetulle proviisorille, 
jonka on oltava Euroopan talousalueeseen 
kuuluvan valtion kansalainen. Lupa myönne-
tään apteekin pitoon tietyssä kunnassa tai 
kunnan osassa. Menettelyllä säädellään ap-
teekkien sijoittumista siten, että lääkkeiden 
saatavuus olisi riittävä maan eri osissa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
julistaa apteekkiluvan haettavaksi ja valitsee 
hakijoiden joukosta apteekille apteekkarin. 
Apteekkariksi valittava ei saa olla asetettu 
konkurssiin, julistettu vajaavaltaiseksi tai 
määrätty edunvalvonnan alaiseksi. Jos 
avoinna olevan apteekkiluvan hakijoita on 
useita, lupa myönnetään henkilölle, jolla voi-
daan kokonaisuutena arvioiden katsoa olevan 
parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen. 

Apteekkarille voidaan myöntää lupa enin-
tään kolmen sivuapteekin pitoon. Sivuap-
teekki voi sijaita alueella, jossa ei väestömää-
rän vähäisyyden vuoksi ole riittäviä toimin-
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taedellytyksiä itsenäiselle apteekille, mutta 
jossa lääkkeiden saatavuus edellyttää apteek-
kipalveluita. Lääkekaappi voi vastaavasti olla 
alueella, jolla apteekkipalveluita ei ole ja jos-
ta lähimpään apteekkiin on pitkä etäisyys tai 
huonot kulkuyhteydet. Apteekkarin omista-
maa sivuapteekkia saa hoitaa joko farmaseut-
ti tai proviisori. Apteekkarin omistama lää-
kekaappi voi sijaita esimerkiksi kyläkaupassa 
tai postissa, eikä sen hoitajalla tarvitse olla 
farmaseuttista koulutusta. Lääkekaapin lää-
kevalikoima rajoittuu itsehoitotuotteisiin.  

Helsingin ja Itä-Suomen yliopistoilla on 
lääkelain 42 §:n nojalla oikeus pitää apteek-
kia, eivätkä ne tarvitse erillistä 40 §:n mu-
kaista apteekkilupaa. Lain 42 §:n mukaan 
Helsingin yliopiston ja Itä-Suomen yliopiston 
apteekkien tehtävänä on lääkkeiden myynnin 
ohella farmasian opetukseen liittyvän harjoit-
telun toteuttaminen ja lääkehuoltoon liittyvän 
tutkimuksen harjoittaminen. 

Suomessa ei ole apteekin verkkopalvelua 
koskevia säännöksiä. Euroopan unionin tuo-
mioistuin on ottanut tuomiossaan kantaa 
EU:n alueella kansalliset rajat ylittävään 
lääkkeiden internetmyyntiin. EU-tuomio-
istuimen ennakkoratkaisuasiassa C-322/01 
Deutscher Apothekerverband EV v. 0800 
DocMorris NV ja Jacques Waterval (jäljem-
pänä DocMorris-tapaus) todetaan, että lääk-
keiden postimyyntiä koskeva kansallinen 
kielto rajoittaa tavaroiden vapaata liikkuvuut-
ta. 

Säännösten puuttuessa internetmyyntiin on 
viranomaisvalvonnassa sovellettu samoja pe-
riaatteita kuin muuhunkin lääkkeitä koske-
vaan myyntiin ottaen huomioon edellä todet-
tu EU-tuomioistuimen ratkaisu. Koska lääk-
keitä saa Suomessa myydä vain apteekista, 
koskee tämä periaate myös internetin väli-
tyksellä tapahtuvaa lääkemyyntiä. Kansalli-
nen lainsäädäntö ei kiellä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen luvalla toimi-
vaa apteekkia myymästä lääkkeitä internetin 
välityksellä. Toiminta ei kuitenkaan voi tällä 
hetkellä käytännössä koskea reseptilääkkeitä, 
koska lääkkeen toimittaminen edellyttää lää-
kemääräyksen toimittamista apteekkiin. Sen 
sijaan ilman reseptiä myytävien itsehoito-
lääkkeiden myynti internetin välityksellä 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen luvalla perustetusta apteekista on ollut 

periaatteessa mahdollista. Lääkkeen tilaus 
tehdään apteekkiin internetin, sähköpostin tai 
muun etäviestimen välityksellä ja apteekki 
toimittaa lääkkeen potilaalle postitse tai 
muulla vastaavalla tavalla. Lääkelain 57 § 
asettaa apteekin farmaseuttiselle henkilökun-
nalle kuitenkin velvollisuuden antaa lääke-
neuvontaa. Säännöstä sovelletaan myös lääk-
keiden internetmyyntiin. 

Lääkkeen hinta määräytyy tukkuhinnan, 
lääketaksan ja arvonlisäveron perusteella. 
Lääkkeen tilauksesta internetin välityksellä ei 
saa laskuttaa lisähintaa. Lääkkeen lähettämi-
sestä aiheutuvien kustannusten perimisestä ei 
ole säännöksiä. Apteekki voi kuitenkin periä 
asiakkaaltaan lähettämisestä aiheutuvat to-
delliset kustannukset.  

Lääketurvallisuuden näkökulmasta inter-
netmyyntiin sisältyy joitakin ongelmia. Osa 
lääkkeistä edellyttää esimerkiksi erityisiä säi-
lytysolosuhteita, kuten kylmäsäilytystä. Täl-
löin lääkettä ei voida lähettää normaalina 
postipakettina tai se vaatii erityistoimenpitei-
tä. 

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto 
tuo uusia mahdollisuuksia sähköisen asioin-
nin kehittämiseen apteekeissa. Jos potilaalle 
on määrätty lääke sähköistä lääkemääräystä 
käyttäen, resepti tallentuu valtakunnalliseen 
reseptikeskukseen. Potilaan ilmoitettua ap-
teekkiin internetin tai muun etäviestimen vä-
lityksellä haluavansa reseptikeskuksessa ole-
van reseptin mukaisen lääkkeen kotiin toimi-
tettuna voisi apteekki toimittaa reseptilääk-
keen potilaalle. Käytännössä tällaisen järjes-
telmän toteutus edellyttäisi lisäksi, että saira-
usvakuutuslain mukainen lääkekorvaus voi-
taisiin suorittaa ilman, että potilas esittää ny-
kyiseen tapaan sairausvakuutuskortin aptee-
kissa. Tällä hetkellä Ruotsissa ja Tanskassa 
lääkkeitä – myös reseptilääkkeitä – voidaan 
hankkia apteekin verkkopalvelun kautta. 
Olennainen osa palvelua on sähköisen lää-
kemääräyksen integrointi toimintamalleihin.  

Ulkomailta tapahtuvaa lääkkeiden ostamis-
ta ja henkilökohtaista tuontia Suomeen kos-
kevat lääkelain 19 ja 84 a § sekä lääkeval-
misteiden henkilökohtaisesta tuonnista Suo-
meen annettu valtioneuvoston asetus 
(1088/2002). Mainitut säännökset mahdollis-
tavat asetuksessa säädetyin rajoituksin lääk-
keiden tuonnin henkilökohtaiseen käyttöön. 
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Säännöksissä ei ole rajoituksia sen suhteen, 
miten lääke on tilattu ETA-alueella olevalta 
lailliselta lääkkeiden vähittäismyyjältä. Niin-
pä tilauksen voi tehdä puhelimitse, postitse 
tai vaikkapa internetin välityksellä. Sen si-
jaan asetuksessa on määritelty enimmäismää-
rät tuonnille. Lisäksi edellytetään, että resep-
tilääkkeitä tuotaessa on oltava asianmukainen 
lääkemääräys.  

Teollisesti lääkkeitä saadaan valmistaa ai-
noastaan hyväksyttävät tuotantotilat ja lait-
teet käsittävässä lääketehtaassa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla. 
Lääketehtaassa on noudatettava lääkkeiden 
hyviä tuotantotapoja (Good Manufacturing 
Practice, GMP). Lääketehtaat voivat teettää 
osan lääkkeen valmistuksesta tai analysoin-
nista toisessa lääketehtaassa, mutta apteekki 
tai sairaala-apteekki eivät ole voineet teettää 
sopimusvalmistusta lääketehtaalla. 

Lääkkeiden markkinoinnista säädetään lää-
kelain 91—94 §:ssä ja lääkeasetuksen 25 
§:ssä. Niillä on saatettu kansallisesti voimaan 
ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista 
yhteisön säännöistä annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 
2001/83/EY (jäljempänä lääkedirektiivi) 
lääkkeiden markkinointia koskevat säännök-
set.  

Lisäksi lääkevalmisteen myyntiluvan halti-
jan tai lääkkeitä markkinoivan tahon tulisi 
jatkossa ylläpitää luetteloa lääketieteen tai 
terveydenhuollon yhdistyksille tai potilasjär-
jestöille antamastaan taloudellisesta tuesta.  
 
 
2.2 Kansainvälinen kehitys  

Ruotsi 

Ruotsissa valtion omistamalla Apoteket Ab 
-yhtiöllä oli yksinoikeus lääkkeiden vähit-
täismyyntiin vuoteen 2009 asti. Asetelma 
muuttui kesällä 2009, kun valtio möi osan 
apteekeista yksityisille omistajille. Apoteket 
Ab:n omistuksessa säilyi 330 apteekkia. 150 
apteekkia myytiin itsenäisille yrittäjille ja lo-
put 466 apteekkia jaettiin kahdeksan ketjun 
kesken. Kussakin ketjussa on kymmenestä 
kahteensataan apteekkia. Apteekin omistus-
oikeus on muuten vapaata, mutta apteekkia ei 
voi omistaa lääkäri tai lääkeyhtiö. Apteekin 

perustamiselle ei ole maantieteellisiä rajoi-
tuksia.  

Marraskuussa 2009 voimaan tulleen lain 
mukaan tiettyjä itsehoitolääkkeitä saa myydä 
myös päivittäistavarakaupoissa. Ehtona 
myynnin vapauttamiselle on, että lääke on 
soveltuva itsehoitoon, sillä ei ole vakavia si-
vuvaikutuksia ja että kansanterveydellisesti 
sekä potilasturvallisuus huomioon ottaen on 
mahdollista, että tuotetta myydään apteekin 
ulkopuolella. Ruotsin lääkeviranomainen, 
Läkemedelsverket, myöntää ja tarvittaessa 
lakkauttaa myyntipisteiden lupia sekä päättää 
itsehoitolääkevalikoimasta. Apteekkien ul-
kopuolella myydään itsehoitolääkkeitä, joi-
den käyttötarkoitus on särky, kuume, nuha, 
kurkkukipu, tilapäinen ummetus, ripuli, nä-
rästys, siitepölyallergia tai matkapahoinvoin-
ti. 

Ruotsissa Apoteket AB on tuottanut annos-
jakelupalvelua 1980-luvun lopusta lähtien. 
Toiminta on keskitetty 12 eri puolilla maata 
sijaitsevaan annosjakeluyksikköön. Annosja-
kelupotilaita on tällä hetkellä yli 160 000. 

Annosjakelupalvelun piiriin pääsee lääkä-
rin tai eräissä tapauksissa sairaanhoitajan 
määräyksestä. Edellytyksenä on, että henki-
löllä on vaikeuksia selviytyä lääkkeiden tur-
vallisesta käytöstä. Lääkäri lähettää apteekil-
le annosjakelumääräyksen (ordinationskort), 
josta käy ilmi potilaan kokonaislääkitys. Sen 
perusteella apteekki valitsee annosjakeluun 
soveltuvat valmisteet. Palvelun piiriin vali-
taan etupäässä potilaita, joiden lääkitys ei 
vaihdu usein. 

Ruotsin Lääkelaitos tulkitsee annosjakelun 
niin sanotuksi ex tempore -valmistukseksi. 
Viranomainen vahvistaa lääkeluettelon, jota 
pidetään annosjakelukoneiden valikoiman 
lähtöaineistona. Luetteloa varten viranomai-
set pyytävät lääkeyrityksiltä tiedot avattujen 
pakkausten säilyvyydestä yhden, kolmen ja 
kuuden kuukauden ajalta.  
 
 
Tanska 

Tanskan apteekkijärjestelmä on perusperi-
aatteiltaan samankaltainen kuin Suomen jär-
jestelmä. Apteekkia voi pitää tietyllä alueella 
ainoastaan siihen luvan saanut apteekkari. 
Apteekkeja oli vuonna 2007 265 ja niitä täy-
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densi 57 sivuapteekkia. Lisäksi oli 133 lää-
kemyyntipistettä, jotka myivät kaikkia itse-
hoitolääkkeitä ja välittivät apteekista resepti-
lääkkeitä sekä 588 myyntipistettä, joista oli 
mahdollista myydä suppeaa valikoimaa itse-
hoitovalmisteita ja jotka välittivät apteekin 
toimittamia reseptilääkkeitä. Näiden lisäksi 
oli olemassa 322 reseptilääkelähetysten luo-
vutuspistettä, joissa ei ollut lainkaan lääke-
myyntiä. Nämä kaikki toimivat apteekkarin 
alaisuudessa. Lisäksi noin 1300 päivittäista-
varakauppaa ja huoltoasemaa on saanut lu-
van myydä rajattua valikoimaa itsehoitolääk-
keitä. 

Apteekkarilla on yleensä lupa yhteen ap-
teekkiin, mutta laki mahdollistaa luvan 
myöntämisen erityisistä syistä korkeintaan 
neljän apteekin pitoon, jotka toimivat itsenäi-
sinä toimintayksiköinä. Tanskassa kerätään 
liikevaihdon perusteella maksuja, joilla ra-
hoitetaan pienten apteekkien tukia sekä har-
kinnanvaraisia tukia. Lisäksi valtio voi tie-
tyin edellytyksin taata apteekkarin liiketoi-
mintaa varten ottaman pankkilainan. 

Apteekkien ja sairaala-apteekkien suorit-
tamaa koneellista annosjakelua koskevat 
säännökset otettiin Tanskan lainsäädäntöön 
vuonna 2001. Tällä hetkellä palvelua tuottaa 
sopimusvalmistuksena muille apteekeille 11 
apteekkia. Potilaita on vajaa 40 000. 

Tanskassa koneellinen annosjakelu on 
mahdollista vain apteekeille ja sairaala-
apteekeille. Lääkeviranomainen myöntää ap-
teekeille hakemuksesta luvan koneelliseen 
annosjakeluun. Viranomainen määrittelee 
koneellisen annosjakelutoiminnan ja tilojen 
vaatimukset sekä koneellisesti annosjaeltavi-
en lääkkeiden laatuvaatimukset. Koneellisesti 
annosjaeltavista lääkkeistä ylläpidetään ja 
julkaistaan listaa. Apteekki voi toimittaa an-
nosjakelua sairaala-apteekeille, mutta sairaa-
la-apteekit eivät voi toimittaa annosjakelua 
avohoidon apteekeille. Jos lääke soveltuu 
koneelliseen annosjakeluun, apteekeilla on 
velvollisuus toimittaa lääkkeet koneellisesti 
annosjaeltuina sitä pyydettäessä. 

Tanskassa on viime vuosina tehty useita 
selvityksiä koneellisen annosjakelun käytös-
tä. 90 % apteekeista tarjoaa koneellista an-
nosjakelupalvelua asiakkailleen. Pääosa asi-
akkaista tulee vanhusten palvelukodeista tai 
kunnallisen kotisairaanhoidon piiristä. 

Saksa 

Koneellista annosjakelua koskevat sään-
nökset otettiin Saksan lainsäädäntöön vuonna 
2005. Koneellisessa annosjakelussa käytettä-
vien laitteiden kalleudesta johtuen apteekit 
voivat ulkoistaa teknisen annosjakelutoimin-
nan kolmannelle osapuolelle. Sopimuskump-
panilta edellytetään lääketehdaslupaa ja toi-
minnan tulee tapahtua EU:ssa hyväksyttyjen 
lääkkeiden hyvien tuotantotapojen mukaises-
ti. Niin sanotut GMP-tarkastajat valvovat 
toimintaa.  
 
Norja 

Norjassa apteekkien perustaminen ja omis-
tuspohja vapautettiin vuoden 2001 alussa. 
Apteekkeja voi perustaa vapaasti, eikä aptee-
kin omistajan koulutustaustaa ole määritelty. 
Tämä aiheutti apteekkien lukumäärän kasvun 
399:stä yli kuuteensataan muutamassa vuo-
dessa. Kesäkuussa 2009 apteekkeja oli 647, 
joista yli 80 % on kolmen suuren kansainvä-
lisen apteekkiketjun omistuksessa. Julkisen 
sektorin omistamilla 33 sairaala-apteekilla on 
myös oikeus lääkkeiden vähittäisjakeluun ja 
ne toimittavat noin kymmenesosan avohoi-
don lääkkeistä. 

Harvaan asutuilla alueilla lääkejakelu on 
toteutettu apteekkien alaisuudessa toimivien 
lääkemyyntipisteiden (medisinutsalg) kautta. 
Niissä voidaan myydä kaikkia itsehoitolääk-
keitä, lähettää asiakkaiden lääkemääräyksiä 
apteekkiin ja välittää apteekin toimittamia re-
septilähetyksiä asiakkaille. Myyntipiste toi-
mii yleensä toisen yrityksen, kuten kaupan 
tai postin yhteydessä. Näissä myyntipisteissä 
ei ole farmaseuttista henkilökuntaa.  

Vuodesta 2003 lähtien rajoitettua valikoi-
maa itsehoitolääkkeitä on ollut mahdollista 
myydä myös muualta kuin apteekeista. Täl-
laisia lääkevalvontaviranomaisen luvan saa-
neita myyntipisteitä oli vuonna 2008 noin 
6 100, suurin osa päivittäistavarakauppoja, 
kioskeja ja huoltoasemia.  

Norjan valtio perii lääkemaksua lääketuk-
kukaupoista myydyistä lääkkeistä. Maksulla 
katetaan erilaiset tukitoimet, joita voidaan 
kohdistaa syrjäseudun apteekeille, päivystys-
toimintaan ja postikulukorvauksiin lääkkei-
den lähettämiseksi asiakkaille. 
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Kehitys EU:ssa 

Lääkkeiden vähittäisjakelu on yksityiskoh-
taisesti säänneltyä useimmissa Euroopan 
maissa. Apteekkipalvelujen järjestämisessä 
on eri maiden välillä suuria kansallisia eroja. 

Euroopan unionin lainsäädännössä ei ole 
apteekkitoimintaa koskevia säännöksiä. Far-
masian alan ammattitutkintojen kelpoisuu-
desta on kuitenkin säädetty osana laajempaa 
kokonaisuutta EU:ssa hyväksyttävistä tutkin-
noista. Osana potilaiden oikeuksia rajat ylit-
tävässä terveydenhuollossa koskevaa direk-
tiiviehdotusta komissio on esittänyt reseptien 
vastavuoroista tunnustamista. Direktiiviehdo-
tuksen mukaan potilaan olisi mahdollista 
saada lääkereseptillä tarvitsemansa lääkkeet 
myös muissa EU-jäsenvaltioissa. 

Lisäksi EU-tuomioistuin on antanut ratkai-
sun yhdistetyissä asioissa C-171/07 ja C-
172/07, jotka koskevat kansallisia säännök-
siä, joiden mukaan vain henkilöt, jotka ovat 
proviisoreja, voivat omistaa apteekin ja yllä-
pitää sitä. Ratkaisun mukaan perustamisso-
pimuksen 43 (nykyinen Euroopan unionin 
toiminnasta annetun sopimuksen, SEUT, si-
joittautumisoikeutta koskeva 49 artikla) ja 48 
(nykyinen SEUT 54 artikla) artiklat eivät ole 
esteenä kyseessä olevan kaltaisille kansalli-
sille säännöksille, joissa estetään henkilöitä, 
jotka eivät ole proviisoreja, omistamasta ja 
pitämästä apteekkia. Ratkaisun mukaan Itali-
an ja Saksan lainsäädäntö, joka rajaa aptee-
kin omistusoikeuden farmasian koulutuksen 
saaneille, on oikeutettu.  

EU-tuomioistuin on ottanut DocMor-
ris-tapauksessa kantaa EU:n alueella kansal-
liset rajat ylittävään lääkkeiden internetkaup-
paan. Nimenomaisten säännösten puuttuessa 
internet-kauppaan sovelletaan samoja peri-
aatteita kuin muuhunkin lääkkeitä koskevaan 
kauppaan sekä edellä todettua EU-tuomio-
istuimen ratkaisua.  

Pohjoismaista Ruotsissa, Tanskassa ja Is-
lannissa lääkkeitä – myös reseptilääkkeitä – 
voidaan hankkia apteekkien internet-palvelun 
kautta. Olennainen osa näissä palveluissa on 
sähköisen lääkemääräyksen integrointi toi-
mintamalleihin. 

Ruotsin ja Tanskan lisäksi lääkkeiden 
verkkokauppa on sallittua muutamissa muis-
sa EU-maissa: Unkarissa, Irlannissa, Hollan-

nissa, Puolassa, Sloveniassa, Espanjassa ja 
Englannissa. Verkkotoiminta on osa apteek-
kien toimintaa ja tapahtuu aina apteekkarin 
vastuulla. 
 
 
2.3 Nykytilan arviointi 

Apteekkipalveluiden perusperiaatteet ovat 
säilyneet Suomessa samoina vuosikymmeni-
en ajan. Lääkkeiden vähittäisjakeluverkosto 
rakentuu apteekeista, sivuapteekeista ja nii-
den toimintaa erityisesti haja-asutusalueilla 
täydentävistä lääkekaapeista. Apteekkeja ja 
sivuapteekkeja oli vuoden 2010 alussa yh-
teensä 811. Lääkekaappeja oli 116. Apteek-
kien ja sivuapteekkien määrä on ollut vuosi-
en ajan hienoisessa nousussa lääkekaappien 
määrän vastaavasti laskiessa.  

Apteekit ja sivuapteekit ovat sijoittuneet 
suurten asiakasvirtojen perässä yhä enene-
vässä määrin kauppakeskuksiin ja tavarata-
loihin. Syrjäseutujen lääkekaappien määrä on 
vähentynyt ja vaihtuvuus on vuositasolla 
useiden kymmenien luokkaa. Lääkkeiden 
saatavuus koko Suomessa ja erityisesti haja-
asutusalueella on elintärkeä palvelu. Apteek-
kitoiminnan kannattavuudessa on ongelmia 
maaseutukunnissa ja kaupunkien reuna-
alueilla. Nykytila ei ole tukenut syrjäseuduil-
le perustettavia sivuapteekkeja ja lääkekaap-
peja.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asettaman 
apteekkityöryhmän (sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön selvityksiä 2007:45) mukaan ap-
teekkitoiminnan luvanvaraisuuden keskeinen 
tekijä on lääkkeiden saatavuuden turvaami-
nen maan eri osissa. Lääkkeiden saatavuus ei 
ole nykyisellään kaikissa tapauksissa riittävä, 
vaan erityisesti haja-asutusalueilla ja syrjä-
seuduilla on puutteita. Näillä alueilla tulisi 
luoda edellytykset sivuapteekkien toiminnal-
le ja mahdollistaa apteekin palvelupisteiden 
(nykyinen lääkekaappi) perustaminen ny-
kyistä helpommin. Apteekkityöryhmä on li-
säksi ehdottanut kuntien roolin vahvistamista 
lääkehuollossa. Kuntien tulisi seurata ja arvi-
oida lääkejakelun toimivuutta alueellaan ja 
ne voisivat tarvittaessa tehdä Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle esityksiä 
uusien apteekkien, sivuapteekkien tai aptee-
kin palvelupisteiden perustamiseksi. Aptee-
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kin palvelupisteiden kautta voitaisiin jatkossa 
välittää myös reseptilääkkeitä. Riittävä lää-
keneuvonta ja sen asianmukainen tarjonta 
potilaille ja asiakkaille olisi turvattava.  

Apteekkityöryhmä otti selvityksessään 
kantaa myös apteekin verkkopalvelutoimin-
taan. Harvaan asutuilla alueilla lääkkeiden 
saatavuutta on mahdollista parantaa lääkkei-
den internetmyynnin avulla. Tätä koskevia 
erillisiä säännöksiä ei ole voimassa olevassa 
lääkelaissa. Kansallisilla säännöksillä voitai-
siin luoda turvallinen jakelukanava myös in-
ternetmyyntiin.  

 
 

3  Esityksen tavoit teet  ja  keskei set  
ehdotukset  

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
kelakia lääkkeiden koneellisen annosjakelun 
ja apteekkitoiminnan osalta. Nykyisen lääke-
jakelujärjestelmän keskeiset piirteet säilyisi-
vät muutoksessa ennallaan. Lakiin ehdote-
taan lisättäväksi koneellista annosjakelua 
koskeva perussäännös. Koneellinen annosja-
kelu olisi jatkossakin mahdollista apteekeissa 
ja sairaala-apteekeissa. Toiminta edellyttäisi 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen lupaa. Keskus voisi lääketurvallisuuden 
varmistamiseksi liittää lupaan ehtoja. Lisäksi 
keskus voisi antaa määräyksiä soveltuvin 
osin koneelliseen annosjakeluun sovelletta-
vista lääkkeiden hyvistä tuotantotavoista. 

Ehdotukseen sisältyy myös lääkkeiden so-
pimusvalmistusta, lääkeaineiden luovutta-
mista lääketehtaasta sekä lääkkeitä markki-
noivan tahon yhdistyksille ja potilasjärjestöil-
le antamaa tukea koskevia säännöksiä. Lisäk-
si lakiin ehdotetaan tehtäväksi joitakin luon-
teeltaan lähinnä teknisiä muutoksia, jotka 
osaltaan selkiyttävät sääntelyä. 

Apteekkitoiminnan osalta lakiehdotus kos-
kee sivuapteekkitoimintaa, apteekkien palve-
lupisteitä ja apteekin verkkopalvelutoimintaa. 
Apteekkitoiminnan sisältöä ei ole määritelty 
voimassa olevassa lääkelaissa. Lakiin ehdo-
tetaan lisättäväksi erillinen määritelmäpykä-
lä. Kuntien roolia vahvistettaisiin alueensa 
apteekkipalveluiden toimivuuden seurannas-
sa ja arvioinnissa. Muutoksilla apteekin toi-
minta tulisi entistä kiinteämmäksi osaksi ter-

veyden ja hyvinvoinnin edistämistä ja saira-
uksien ehkäisyyn liittyvää palvelutoimintaa. 

Nykyistä sivuapteekki- ja lääkekaappijär-
jestelmää ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
tä lääkehuolto voitaisiin turvata nykyistä pa-
remmin myös pienen väestöpohjan alueilla. 
Sivuapteekeilta edellytettävät toiminnan vaa-
timukset voisivat poiketa apteekeilta edelly-
tettävistä vaatimuksista. Nykyiset lääkekaapit 
ehdotetaan muutattaviksi apteekin palvelu-
pisteiksi. Apteekkari voisi perustaa apteekin 
palvelupisteen Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen luvalla. Apteekin palvelu-
pisteiden lukumäärää ei olisi rajattu. Resepti-
lääkkeiden välittäminen apteekin palvelupis-
teistä tulisi mahdolliseksi samalla kun lääke-
neuvonnan käytännön menettelytapoja uudis-
tettaisiin. Lakiehdotukseen sisältyvät myös 
apteekin verkkopalvelutoimintaa koskevat 
perussäännökset. Muutosten tarkoituksena on 
parantaa syrjäseutujen ja haja-asutusseutujen 
lääkehuollon toimivuutta.  
 
 
4  Esityksen vaikutukset  

4.1 Taloudelliset vaikutukset 

Esityksellä ei ole merkittäviä valtion talou-
dellisia tai muitakaan taloudellisia vaikutuk-
sia. Voidaan olettaa, että sivuapteekin tai 
palvelupisteen perustamisella on vain vähän 
vaikutusta lääkemyynnin volyymiin pääap-
teekin sijoittumisalueella. Näin ollen sivuap-
teekin tai palvelupisteen perustaminen ei li-
sää apteekin kokonaisliikevaihtoa, ellei sille 
siirry asiakkaita toisen pääapteekin vaikutus-
alueelta. Sivuapteekin tai palvelupisteen pe-
rustaminen harvaan asutulle seudulle vähen-
tää apteekissa asioimisen matkakustannuksia 
asiakkailta. Lääkekaupan kuljetuskustannuk-
set siirtyvät asiakkailta apteekkarille. 
 
4.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-

taan 

Apteekkien toimintaan liittyvien ja muiden 
säännösten tarkentaminen parantaisi viran-
omaisen valvontatoimien läpinäkyvyyttä ja 
ennustettavuutta. Ehdotus lisäisi jonkin ver-
ran Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
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kuksen tehtäviä, mistä aiheutuvat kustannuk-
set keskus kattaisi maksullisilla suoritteilla. 

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen perustamista koskeva ehdotus selven-
täisi ja parantaisi kunnan mahdollisuutta vai-
kuttaa avohuollon lääkejakelun järjestämi-
seen alueellaan. Mahdollisuus tehdä ehdo-
tuksia ei kuitenkaan merkittävästi vaikuta 
kunnan viranomaisten toimintaan. 
 
4.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset 

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja tark-
kaan säänneltyä. Apteekkien lukumäärä on 
säännelty ja perustuu Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen päätöksiin. Lupame-
nettelyjen tarkoituksena on varmistaa korkea-
tasoinen lääkejakelu maan kaikissa osissa. 
Apteekkien toimintaa koskevia säännöksiä 
ehdotetaan tarkennettavaksi.  

Palvelupisteiden määrän mahdollinen li-
sääntyminen parantaisi lääkkeiden saatavuut-
ta. Ehdotus mahdollistaa myös reseptilääk-
keiden toimittamisen apteekin palvelupis-
teestä ja jatkossa myös apteekin verkkopal-
velun kautta. Tämä lisäisi erityisesti resepti-
lääkkeiden saatavuutta syrjäseuduilla. Verk-
koapteekkitoiminnan voidaan katsoa osaltaan 
parantavan kansalaisten lääkehuoltoa. 
 
5  Asian valmiste lu  

Sosiaali- ja terveysministeriössä on toimi-
nut 26.9.2006—31.5.2007 apteekkityöryhmä 
(sosiaali- ja terveysministeriön selvityksiä 
2007:45). Lakiesityksessä on otettu huomi-
oon työryhmän raportissaan esittämiä linja-
uksia. Lääkelaitos (nykyisin Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus) valmisteli so-
siaali- ja terveysministeriön pyynnöstä syk-
syllä 2008 luonnoksen hallituksen esitykseksi 
laeiksi lääkelain ja apteekkimaksusta annetun 
lain muuttamisesta. Luonnoksesta pyydettiin 
lausunnot maa- ja metsätalousministeriöltä, 
oikeusministeriöltä, työ- ja elinkeinoministe-
riöltä, valtiovarainministeriöltä, lääninhalli-
tuksilta, Kansaneläkelaitokselta, Kansanter-
veyslaitokselta, Kilpailuvirastolta, Lääkelai-
tokselta, Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja 
kehittämiskeskukselta, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselta, Suomen Kuntaliitolta, 
Suomen Apteekkariliitolta, Apteekkitukkuta-

varakauppiaat ry:ltä, Suomen Farmasialiitol-
ta, Suomen Lääkerinnakkaistuojien Yhdis-
tykseltä, Lääketeollisuus ry:ltä, Suomen Lää-
käriliitolta, Suomen Proviisoriryhditykseltä, 
Päivittäistavarakauppa ry:ltä, Rinnakkais-
lääketeollisuus ry:ltä, Sosiaali- ja terveysjär-
jestöjen yhteistyöyhdistykseltä, Suomen Yrit-
täjiltä, Helsingin yliopistolta, Helsingin yli-
opiston apteekilta, Kuopion yliopistolta, 
Kuopion yliopiston apteekilta sekä sairaan-
hoitopiireiltä. Annettujen lausuntojen pohjal-
ta valmistelua jatkettiin virkatyönä ministeri-
össä. Hallituksen esityksen luonnos oli uu-
della lausuntokierroksella keväällä 2010. 
Luonnoksesta pyydettiin lausunnot edellä 
mainituilta tahoilta. Lausunnon antoivat maa- 
ja metsätalousministeriö, oikeusministeriö, 
työ- ja elinkeinoministeriö, Itä-Suomen alue-
hallintovirasto, Kansaneläkelaitos, Elintarvi-
keturvallisuusvirasto, Kilpailuvirasto, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, 
Suomen Apteekkariliitto, Apteekkitukkuta-
varakauppiaat ry, Suomen Apteekkiyrittäjät, 
Suomen Farmasialiitto, Suomen Lääkerin-
nakkaistuojien Yhdistykseltä, Lääketeolli-
suus ry, Suomen Lääkäriliitto, Suomen Poti-
lasliitto, Suomen Proviisoriryhditys, Päivit-
täistavarakauppa ry, Rinnakkaislääketeolli-
suus ry, Sosiaali- ja terveysjärjestöjen yhteis-
työyhdistys, Helsingin yliopisto, Helsingin 
yliopiston apteekki, Itä-Suomen yliopisto 
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, 
Kainuun maakunta -kuntayhtymä, Keski-
Suomen sairaanhoitopiiri, Lapin sairaanhoi-
topiirin kuntayhtymä, Pirkanmaan sairaan-
hoitopiiri, Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja 
sosiaalipalvelujen kuntayhtymä, Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymä, 
Satakunnan sairaanhoitopiiri, Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiiri, Kuopion yliopis-
tollinen sairaala, Vaasan keskussairaala sekä 
Pekka Leinonen, proviisori. Lausunnoissa 
pääosin kannatettiin ehdotettujen muutosten 
päälinjoja. Monen sairaanhoitopiirin näke-
myksenä oli, että luonnoksessa esitetty sai-
raala-apteekeissa tapahtuvan laajamittaisen 
lääkevalmistuksen saattaminen luvanvarai-
seksi käytännössä vaikeuttaisi sairaala-
apteekkien lääkevalmistusta tavalla, joka 
saattaisi vaarantaa potilasturvallisuuden. Esi-
tetyt perustelut nykytilanteen eli ilmoitusme-
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nettelyn muuttamiseksi eivät olleet sillä ta-
voin painavia, että lupamenettelyyn siirty-
mistä sairaala-apteekkien osalta voitaisiin pi-
tää perusteltuna. Lausunnoissa esitetyt nä-
kemykset on muutoinkin pyritty ottamaan 
hallituksen esityksessä huomioon. 

 
6  Riippuvuus muis ta es i tyks istä  

Eduskunnan käsiteltävänä on parhaillaan 
hallituksen esitys laeiksi toimenpiteistä tupa-

koinnin vähentämiseksi annetun lain ja lää-
kelain 54 a ja 54 e §:n muuttamisesta (HE 
180/2009 vp). Eduskunnassa jo käsiteltävänä 
olevassa ja tässä hallituksen esityksessä eh-
dotetaan muutettavaksi samaa säännöstä eli 
lääkelain 54 a §:ää. Tässä hallituksen esityk-
sessä 54 a §:n 1 momenttiin ehdotetaan teh-
täväksi tekninen muutos siten, että siinä ole-
va viittaus 38 §:ään muutettaisiin viittauk-
seksi 38 a §:ään pykälien järjestykseen ehdo-
tettavan muutoksen johdosta. 

 
 
 
 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotuksen perustelut  

2 §. Pykälässä säädetään lain sovelta-
misalasta. Pykälän 1 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi niin, että siihen lisättäisiin sel-
vyyden vuoksi lääkkeiden prekliinisiä turval-
lisuustutkimuksia tekevät laboratoriot. Tur-
vallisuustutkimuksia tekevät laboratoriot 
kuuluvat nykyisinkin lain soveltamisalaan. 
76 a §:n mukaan Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus valvoo, että tutkimukset 
tehdään hyvän laboratoriokäytännön mukai-
sesti ja hyväksyy testauslaboratoriot. Lisäksi 
momenttiin ehdotetaan teknistä muutosta 
koskien sairaaloissa ja terveyskeskuksissa ta-
pahtuvaa lääkkeiden valmistusta ja jakelua, 
jonka tarkoituksena on parantaa momentin 
kieliasua sisällön pysyessä ennallaan. 

5 c §. Pykälässä säädetään vertailuvalmis-
teista ja rinnakkaisvalmisteista. Pykälän 
1 momenttiin ehdotetaan tehtäväksi tekninen 
muutos siten, että siinä mainittaisiin ihmisel-
le tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön 
säännöistä annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiivin 2001/83/EY kutsu-
manimike lääkedirektiivi, jotta direktiiviin 
voitaisiin jatkossa viitata tällä kutsu-
manimikkeellä. Lisäksi momenttiin ehdote-
taan Lissabonin sopimuksen voimaantulosta 
johtuvaa teknistä muutosta siten, että Euroo-
pan yhteisö muutettaisiin Euroopan unionik-
si.  

10 §. Pykälässä säädetään lääketehtaan 
mahdollisuudesta suorituttaa lääkkeen val-
mistus tai tarkastus toisessa tehtaassa. Pykä-

lää esitetään selvennettäväksi eriyttämällä 
lääkkeiden valmistukseen (sopimusvalmistus) 
ja tarkastukseen (sopimusanalysointi) liitty-
vät toiminnot ja termit toisistaan. Lääkeval-
misteen valmistajalla tulisi jatkossakin olla 
8 §:ssä tarkoitettu Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen myöntämä lääketehdas-
lupa myös sopimusvalmistustoimintaa suorit-
taessaan. Sopimusanalysoijalta edellytettäi-
siin jatkossa lupaa, jos analysoija osallistuu 
lääkevalmisteiden ja -aineiden vapauttamis-
analyysien tekemiseen. Vapauttamisanalyy-
sillä tarkoitetaan kemiallista analyysiä, joka 
tehdään lääkeaineen tai lääkevalmisteen oi-
keellisuuden varmistamiseksi. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voisi jatkossa 
antaa tarkempia määräyksiä sopimusvalmis-
tuksen ja -analysoinnin menettelytavoista. 

12 §. Pykälässä säädetään apteekissa tapah-
tuvasta lääkevalmistuksesta. Pykälän 1 mo-
menttiin ehdotetaan tehtäväksi 52 ja 52 a 
§:ien perusteella muutos siten, että siinä mai-
nittaisiin lääkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste. Pykälän 2 momentissa olevaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
määräyksenantovaltuutusta ehdotetaan laa-
jennettavaksi koskemaan apteekin sopimus-
valmistuksessa noudatettavien menettelyta-
pojen lisäksi apteekkien lääkevalmistuksessa 
noudatettavia menettelytapoja sekä ilmoi-
tusmenettelyä.  

12 a §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
12 a §. Sen 1 momentissa säädettäisiin aptee-
kissa tai sairaala-apteekissa tapahtuvan ko-
neellisen annosjakelun ja sopimusvalmistuk-



 HE 94/2010 vp  
  

 

12 

sen luvanvaraisuudesta. Lääkkeiden koneel-
linen annosjakelu on toimintamalli, jossa ap-
teekki tai sairaala-apteekki toimittaa potilaal-
le tämän lääkkeet jaeltuina koneellisesti an-
noskohtaisiin pakkauksiin. Pykälän 1 mo-
mentissa tarkoitettu sopimusvalmistus pitää 
sisällään myös apteekkien väliset valmistus-
sopimukset. Lupaan voitaisiin liittää lääke-
turvallisuuden edellyttämiä ehtoja. Pykälän 
2 momentin mukaan apteekkari voisi sopia 
koneellisen annosjakelun suorittamisesta toi-
sessa apteekissa, jolla olisi koneellisen an-
nosjakelun lupa. Pykälän 3 momentin mu-
kaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin 
säätää tarkemmin lupaedellytyksistä ja Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi 
antaa määräyksiä luvan hakemisesta.  

15 §. Voimassa olevassa pykälässä sääde-
tään sairaala-apteekin ja lääkekeskuksen lää-
kevalmistuksessa noudatettavista vaatimuk-
sista. Pykälän 1 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, että samat vaatimukset kos-
kisivat jatkossa myös apteekkien ja sivuap-
teekkien lääkevalmistusta sekä koneellista 
annosjakelua. Kussakin toiminnassa tulisi 
noudattaa tähän toimintaan soveltuvin osin 
11§:n mukaisia lääkkeiden hyviä tuotantota-
poja. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voisi antaa tarkempia määräyksiä 
11 §:n mukaisten lääkkeiden hyvien tuotan-
totapojen noudattamisesta lääkevalmistuk-
sessa ja koneellisessa annosjakelussa 11 
§:ssä olevan valtuutuksen nojalla. Muutoksen 
tarkoituksena on luoda yhtenäiset toiminta-
edellytykset apteekeissa ja sairaala-aptee-
keissa tapahtuvalle lääkevalmistukselle sekä 
koneelliselle annosjakelutoiminnalle. Tavoit-
teena on edelleen varmistaa lääkkeiden val-
mistukseen liittyviä turvallisuusnäkökohtia.  

31 §. Pykälässä säädetään siitä, kenelle 
lääketehtaasta voidaan myydä tai luovuttaa 
lääkkeitä. Pykälän 1 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että lääketehtaasta saisi 
myydä tehtaan omien lääkevalmisteiden li-
säksi myös lääkeaineita momentissa maini-
tuille tahoille. Muutos mahdollistaisi lääke-
tehtaan ja muiden lääkevalmistusta harjoitta-
vien toimijoiden välisen lääkeainekaupan. 
Tämä parantaisi lääkevalmistuksen toiminta-
edellytyksiä. Nykyistä 2 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi siten, että siinä todettu 
säännös sisällytettäisiin 1 momenttiin ja 

3 momentin säännös siirrettäisiin kielellisen 
selkeytyksen jälkeen 2 momentiksi.  

38 §. Voimassa oleva 38 § ehdotetaan kor-
vattavaksi kokonaan uudella pykälällä siten, 
että voimassa oleva 38 § siirrettäisiin 38 a 
§:ksi. Pykälässä olisi apteekin, sivuapteekin, 
apteekin palvelupisteen ja verkkopalvelun, 
apteekkiliikkeen sekä apteekkarin määritel-
mä. Apteekilla tarkoitettaisiin lääkkeiden 
myyntiä, lääkkeisiin liittyvää neuvontaa ja 
muuta palvelutoimintaa sekä lääkkeiden 
valmistusta harjoittavaa lääkehuollon toimin-
tayksikköä. Apteekkitoimintaan liittyy muun 
muassa lääkehoitojen toteutumisen seurantaa 
sekä yhteistyötä muiden terveydenhuollon 
toimintayksiköiden kanssa terveyden ja hy-
vinvoinnin edistämiseksi sekä sairauksien 
ehkäisemiseksi. Apteekit ovat lääkehoidon 
asiantuntijoita. Varsinaisen apteekin alaisuu-
dessa toimivat sivuapteekit määriteltäisiin 
vastaavalla tavalla. Sivuapteekki toteuttaisi 
apteekin toimialaan kuuluvia tehtäviä alueel-
la, jossa ei olisi riittäviä toimintaedellytyksiä 
itsenäiselle apteekille. Apteekin palvelupiste 
taas olisi apteekkarin ylläpitämä erillinen 
toimipiste, josta voitaisiin myydä lääkkeitä. 
Palvelupiste voisi sijaita muun palveluntarjo-
ajan toimipisteen yhteydessä. Palvelupistees-
tä voisi toimittaa sekä itsehoitolääkkeitä että 
reseptilääkkeitä. Reseptilääkkeiden toimitta-
misen yleisiin periaatteisiin ei ehdoteta teh-
täväksi muutoksia. Reseptilääkkeen voisi jat-
kossakin toimittaa vain farmaseuttisen koulu-
tuksen saanut henkilö.  

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitettaisiin 
asiakkaan internetin välityksellä tekemän ti-
lauksen perusteella tapahtuvaa lääkkeiden 
myyntiä. Apteekin verkkopalvelua koskevia 
säännöksiä sovellettaisiin kaikilla etäviesti-
millä tapahtuvaan lääkkeiden myyntiin. Etä-
viestimellä tarkoitetaan tietoverkkoa, puhe-
linta, postia, televisiota tai muuta välinettä, 
jota voidaan käyttää sopimuksen tekemiseen 
ilman, että osapuolet ovat yhtä aikaa läsnä. 
Muita välineitä ovat muun muassa posti-
myyntiluettelo, osoitteellinen tai osoitteeton 
suoramarkkinointikirje, sanoma- tai aika-
kauslehti, telefaksi, sähköposti ja radio. Käsi-
te vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston 
kuluttajansuojasta etäsopimuksissa antaman 
direktiivin 97/7/EY säännöksiä.  
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Apteekkiliike olisi yläkäsite, joka kattaisi 
apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupis-
teen ja verkkopalvelun toiminnan. Apteekka-
rilla tarkoitettaisiin henkilöä, jolle on myön-
netty apteekkilupa.  

38 a §. Voimassa oleva 38 § ehdotetaan 
siirrettäväksi uudeksi 38 a §:ksi. Pykälässä 
säädettäisiin voimassa olevan lain tavoin sii-
tä, että lääkkeitä saa myydä väestölle ainoas-
taan apteekista, sivuapteekista, apteekin pal-
velupisteestä ja apteekin verkkopalvelusta. 
Pykälään ehdotetaan tehtäväksi tekninen 
muutos siten, että siinä mainittaisiin lääke-
kaapin sijaan apteekin palvelupiste. Lisäksi 
pykälään ehdotetaan otettavaksi viittaus 54 a 
§:ään, jotta lääkkeiden myyntiä koskeva pää-
sääntö ja kasvirohdos-, homeopaattisten ja 
nikotiinivalmisteiden myyntiä koskevat 
poikkeukset olisivat luettavissa samasta 
säännöskohdasta. 

40 §. Pykälässä säädetään apteekkiluvasta. 
Terveydenhuollon toimivuuden kannalta on 
tärkeää, että Suomessa on kattava ja toimiva 
apteekkijärjestelmä. Sivuapteekkien ja aptee-
kin palvelupisteiden perustamisella voidaan 
turvata lääkkeiden saatavuus erityisesti har-
vaanasutuilla alueilla. Apteekkien tehtävänä 
on osaltaan turvata myös eläinten lääkinnässä 
tarvittavien lääkkeiden saanti. Pykälään eh-
dotetaan lisättäväksi uusi 2 momentti, jonka 
mukaan Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voisi liittää apteekkilupaan lääk-
keiden saatavuuden turvaamiseksi ehtoja. 
Ehdot voisivat koskea esimerkiksi apteekin 
toimipisteiden aukioloaikoja tai velvollisuut-
ta pitää sivuapteekkia tai apteekin palvelupis-
tettä. Jos apteekkiluvan saamiseen liittyisi 
ehtoja, ne tulisi ilmoittaa apteekkilupaa haet-
tavaksi julistettaessa.  

41 §. Pykälässä säädetään uuden apteekin 
perustamisesta. Pykälään ehdotetaan lisättä-
väksi uusi 1 momentti, jonka mukaan kunnan 
tulisi arvioida alueensa apteekkipalveluiden 
toimivuutta, sijoittumista ja riittävyyttä, jos 
tällainen arviointi olisi tarpeen. Kunnan tulisi 
arvioidessaan apteekkipalveluita alueellaan 
ottaa huomioon myös eläinten lääkintään liit-
tyvät seikat. Kunta voisi tehdä keskukselle 
esityksen apteekin sivuapteekin tai apteekin 
palvelupisteen perustamiseksi, siirtämiseksi 
tai sijaintialueen muuttamiseksi.  

Keskus päättää uuden apteekin perustami-
sesta kuntaan tai kunnan osaan, jos se on 
lääkkeiden saatavuuden kannalta tarpeen. 
Keskus päättää myös apteekin lakkauttami-
sesta. Lääkkeiden saatavuutta arvioitaessa 
keskuksen tulee ottaa huomioon muun muas-
sa alueen väestömäärä, olemassa olevat muut 
apteekkipalvelut sekä muiden terveyspalve-
lujen sijoittuminen. Päätös apteekin perusta-
misesta tehdään keskuksen omasta tai kun-
nan aloitteesta.  

42 §. Pykälässä säädetään Helsingin yli-
opiston ja Itä-Suomen yliopiston apteekeista. 
Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan tehtäväksi 
tekninen muutos siten, että maininta Kuopion 
yliopistosta muutettaisiin Itä-Suomen yli-
opistoksi 1 päivänä tammikuuta 2010 toteu-
tetun Kuopion ja Joensuun yliopistojen yh-
distymisen vuoksi.  

Pykälän 2 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös, jonka mukaan Helsingin yli-
opiston apteekin ja Itä-Suomen yliopiston ap-
teekin tulee ilmoittaa apteekin hoitaja Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle.  

43 §. Pykälässä säädetään apteekkiluvan 
myöntämisestä. Apteekkilupajärjestelmä pe-
rustuisi jatkossakin apteekkarin henkilökoh-
taiseen omistukseen ja vastuuseen. Järjestel-
mällä on voitu turvata kattava lääkejakelu 
koko maassa. Pykälän 1 momenttiin ehdote-
taan lisättäväksi säännös, jonka mukaan ap-
teekkilupa on julistettava haettavaksi ja sa-
malla ilmoitettava apteekkiluvan mahdolliset 
ehdot. Pykälän 1 momentti ehdotetaan siirret-
täväksi 2 momentiksi. Säännöksestä ehdote-
taan poistettavaksi Euroopan talousalueen 
kansalaisuusvaatimus, koska Suomessa taik-
ka muussa EU- tai ETA-maassa vakituisesti 
asuvalla kolmannen maan kansalaisella tulisi 
olla vastaava oikeus apteekin perustamiseen 
kuin ETA-valtion kansalaisella. 

Pykälän 3 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi maininta Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen apteekkilupaharkinnassa 
huomioon otettavasta apteekkarin mahdolli-
sen aiemman apteekkiluvan lainvoimaisuu-
den ajankohdasta. Apteekkiluvan myöntämi-
nen perustuisi jatkossakin keskuksen suorit-
tamaan kokonaisharkintaan. 

44 §. Pykälässä säädetään apteekin hoita-
misesta. Pykälän 2 ja 3 momentissa ehdote-
taan säädettäväksi nykyistä tarkemmin mää-
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räajasta, jonka ajaksi apteekkari voisi jättää 
apteekin laillistetun proviisorin tai laillistetun 
farmaseutin hoidettavaksi. Pykälän 3 mo-
mentissa säädettäisiin määräajasta, jonka jäl-
keen apteekin väliaikaisesta hoitamisesta oli-
si ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle. Farmaseutti voisi jat-
kossa toimia apteekin hoitajana ilman aiem-
paa kahden kuukauden aikarajaa. Vastaavasti 
4 momentissa säädettäisiin toimenpiteistä ap-
teekinhoitajan määräämiseksi tilanteessa, 
jossa apteekkari joutuisi harjoittamaan ap-
teekkiliikettä kahdessa apteekissa. Hoitajan 
tulisi tässäkin tilanteessa olla proviisori tai 
farmaseutti. Kyseiset säännökset sisältyvät 
voimassa olevaan lääkeasetukseen ja ne eh-
dotetaan perustuslain edellyttämällä tavalla 
siirrettäväksi lain tasolle.  

49 §. Pykälässä säädetään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen toimenpi-
teistä epäiltäessä apteekkarin olevan kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia. Keskus 
voisi asian selville saamiseksi määrätä ap-
teekkarin lääkärintarkastukseen tai hankkia 
muun tarvittavan selvityksen. Muuna selvi-
tyksenä voitaisiin esimerkiksi rikosepäilyn 
yhteydessä pitää muun muassa poliisilta saa-
tua selvitystä. Pykälää ehdotetaan tarkennet-
tavaksi siten, että siinä määriteltäisiin tar-
kemmin olosuhteet, joissa kielto hoitaa ap-
teekkia voidaan asettaa apteekkarille. Ehdo-
tuksen mukaan apteekkarin tulisi olla kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia tai kyke-
nemätön vastaamaan apteekkipalveluiden 
saatavuudesta. Samassa yhteydessä ehdote-
taan selvennettäväksi kykenemättömyyden 
määrittelyä, sillä voimassa olevan pykälän 
viittaus iän ja sairauden lisäksi muihin vas-
taaviin syihin on Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen valvontatoiminnassa 
osoittautunut epäselväksi. Pykälän 1 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
keskuksen toimenpiteiden perustana voisivat 
olla sairaus tai muu syy, joka vastaa nykyisen 
lain tarkoitusta. Väliaikaiseen apteekin hoi-
tokieltoon johtavat muut syyt voisivat olla 
esimerkiksi apteekissa tapahtuneet taloudelli-
set väärinkäytökset tai apteekkariin kohdis-
tuvat rikosepäilyt. Pykälän 2 momentin mu-
kaan kielto voitaisiin nykyisen käytännön 
mukaisesti määrätä kerrallaan enintään vuo-
den ajaksi tai kunnes asia on lopullisesti rat-

kaistu eli esimerkiksi, kunnes apteekkariin 
kohdistunut rikosepäily olisi rauennut. 

50 §. Pykälässä säädetään tilanteista, joissa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen on peruutettava apteekkilupa. Luvan pe-
ruuttamisen perusteena ovat apteekkarin aset-
taminen konkurssiin, jos apteekkari ei vuo-
den kuluessa konkurssin alkamisesta ole saa-
nut omaisuuttaan takaisin hallintaansa, va-
jaavaltaiseksi julistaminen sekä terveyden-
huollon ammattihenkilöistä annetun lain 
(559/1994) mukaisen laillistuksen menettä-
minen. Uudessa 5 kohdassa tarkoitettuna py-
syvänä kykenemättömyytenä hoitaa apteek-
kia voitaisiin pitää esimerkiksi yrittäjän elä-
kelain (1272/2006) mukaisen täyden työky-
vyttömyyseläkkeen saamista. 

Jäljempänä 51 §:ssä säädetään apteekkarin 
toimintaa koskevasta kurinpitomenettelystä. 
Pykälän mukaan kurinpitomenettelyn perus-
teena voi olla lääkelain tai sen nojalla annet-
tujen säännösten tai määräysten vastainen 
toiminta, virheellisyydet tai laiminlyönnit 
taikka sopimaton käyttäytyminen. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on 
mahdollisuus näissä tapauksissa antaa ap-
teekkarille suullinen tai kirjallinen varoitus. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen antamaa kirjallista varoitusta edeltää ap-
teekkarin kuuleminen ja varoituksen antami-
sen hyväksyminen Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen valvontalautakunnassa.  

Lääkelaissa ei ole säädetty erikseen toi-
menpiteistä apteekkarille annetun kirjallisen 
varoituksen noudattamatta jättämisen johdos-
ta. Valvontatoimien toteutumisen varmista-
miseksi pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
7 kohta, jossa säädettäisiin apteekkiluvan pe-
ruuttamisesta silloin, kun apteekkari ei kirjal-
lisesta varoituksesta huolimatta muuttaisi 
toimintaansa apteekkarina ja jatkaisi sään-
nösten vastaista toimintaa. Uudessa 8 koh-
dassa säädettäisiin apteekkiluvan peruuttami-
sesta, jos apteekkari olisi törkeästi väärin-
käyttänyt apteekkilupaan liittyviä oikeuksi-
aan. Uusilla apteekkiluvan peruuttamiseen 
liittyvillä säännöksillä voitaisiin varmistaa ja 
edelleen tehostaa apteekkien lakisääteiseen 
toimintaan liittyvän valvonnan toimeenpa-
noa. Apteekkilupa voitaisiin peruuttaa 9 koh-
dan perusteella myös silloin, jos apteekkari 
on syyllistynyt rikokseen, josta hänet tuomi-
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taan lievempään rangaistukseen kuin kahdek-
si vuodeksi vankeuteen, jos häntä tämän joh-
dosta pidettäisiin ilmeisen sopimattomana 
harjoittamaan apteekkitoimintaa. Apteekki-
lupa tulisi peruuttaa ainoastaan tilanteissa, 
joissa on kysymys vakavista puutteista, lai-
minlyönneistä tai väärinkäytöksistä.  

52 §. Pykälässä säädetään sivuapteekin pe-
rustamisesta, hoitajasta, toiminnasta ja lääke-
valikoimasta. Sivuapteekki on varsinaisen 
apteekin alaisuudessa toimiva apteekin toi-
mipiste. Sivuapteekki voitaisiin perustaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen, kunnan tai kuntayhtymän aloitteesta tai 
apteekkarin hakemuksesta. Säännöksen tar-
koituksena on mahdollisuuksien mukaan tur-
vata syrjäseutujen ja haja-asutusalueiden lää-
kehuolto.  

Sivuapteekkiluvan myöntämisen edellytyk-
senä olisi, että sivuapteekki perustetaan alu-
eelle, jossa lääkkeiden saatavuudessa on on-
gelmia eikä itsenäiselle apteekille ole riittä-
viä toimintaedellytyksiä. Sivuapteekkien 
määrä olisi jatkossakin rajattu kolmeen ap-
teekkaria kohden. Pykälän 2 momentin mu-
kaan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voisi lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi muuttaa sivuapteekin sijaintialuetta. 
Pykälän 3 momentti säilyisi ennallaan. Hel-
singin yliopistolla olisi jatkossakin mahdolli-
suus pitää 16 sivuapteekkia. Pykälän 4 mo-
mentissa säädettäisiin sivuapteekin hoitajan 
kelpoisuusvaatimuksista ja henkilön ilmoit-
tamisesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. Säännös vastaisi lääkease-
tuksessa olevaa säännöstä, joka ehdotetaan 
siirrettäväksi lakiin.  

Pykälän 5 momentissa säädettäisiin tar-
kemmin sivuapteekin toimintaan liittyvistä 
vaatimuksista, jotka voisivat poiketa apteekin 
toiminnan vaatimuksista aukioloaikojen ja 
lääkevalikoiman osalta. Nykyinen 2 moment-
ti ehdotetaan siirrettäväksi sellaisenaan 6 mo-
mentiksi. Lisäksi keskus voisi antaa tarkem-
pia määräyksiä sivuapteekkiluvan hakemi-
seen liittyvistä käytännön menettelyistä.  

52 a §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
52 a §, jossa säädettäisiin apteekin palvelu-
pisteestä. Nykyiset lääkekaapit ehdotetaan 
muutettavaksi apteekkien palvelupisteiksi, 
mikä vastaa paremmin toiminnan luonnetta 
lääkejakelun toteuttamisessa. Apteekin pal-

velupisteen voisi sijoittaa apteekin sijoittu-
misalueen tai siihen rajoittuvan kunnan haja-
asutusalueelle ja kyläkeskukseen. Palvelupis-
te olisi mahdollista perustaa alueelle, jossa ei 
ole riittäviä toimintaedellytyksiä sivuaptee-
kin pitämiselle. Palvelupisteen tarkoituksena 
olisi taata lääkejakelu syrjäseuduilla ja haja-
asutusalueilla. Ehdotuksen tarkoituksena on 
luoda edellytykset palvelupisteiden lukumää-
rän lisäämiseen. Ehdotuksen mukaan aptee-
kin palvelupiste olisi mahdollista perustaa 
myös erityisistä syistä muualle turvaamaan 
lääkkeiden saatavuutta. Tällaisina syinä voi-
taisiin pitää erityisten potilasryhmien lääke-
huollon turvaamista, muun muassa vanhusten 
hoitokodeissa tai erilaisissa tapahtumissa. 
Apteekin palvelupisteessä olisi noudatettava 
uutta 57 §:n 2 momentin säännöstä lääkeneu-
vonnasta, jonka mukaan apteekkarin tulisi 
huolehtia siitä, että lääkkeen ostajalla on 
mahdollisuus saada lääkeneuvontaa. Apteek-
karin tulisi liittää lupahakemukseensa suun-
nitelma siitä, miten lääkeneuvonta turvataan 
palvelupisteen asiakkaille. 

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekkarin 
olisi huolehdittava apteekin palvelupisteen 
tarkastuksesta. Muutoin apteekkiliikkeen tar-
kastamisesta säädetään 77 §:ssä.  

Palvelupiste voitaisiin toiminnan kasvaessa 
tietyin edellytyksin muuttaa sivuapteekiksi. 
Säännös vastaisi 54 §:ssä säädettyä mahdolli-
suutta muuttaa sivuapteekki apteekiksi. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi 
antaa tarkempia määräyksiä luvan hakemi-
sesta, palvelupisteen toiminnasta, tiloista, 
lääkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkasta-
misesta. Helsingin ja Itä-Suomen yliopistojen 
apteekit eivät voisi perustaa apteekin palve-
lupistettä, koska niiden apteekkitoiminta pe-
rustuu erityissäännöksiin.  

52 b §. Voimassa olevassa laissa ei ole 
säännöksiä apteekkien verkkopalvelutoimin-
nasta. Lääkkeiden verkkomyyntiin olisi tar-
koitus soveltaa samoja periaatteita kuin 
muuhunkin lääkemyyntiin. Näiden periaat-
teiden mukaan Suomessa lääkkeitä saa myy-
dä vain apteekista.  

Verkkoapteekkitoiminnan käytännön edel-
lytysten luomiseksi lakiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännökset lääkkeiden verkkomyynnis-
tä. Pykälän 1 momentin mukaan apteekkari, 
Helsingin yliopiston apteekki tai Itä-Suomen 
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yliopiston apteekki voisi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle tekemänsä il-
moituksen perusteella tarjota apteekin palve-
luita internetin välityksellä. Apteekin verk-
kopalvelutoimintaa olisi muun muassa lääke-
tilausten vastaanottaminen ja toimittaminen 
edelleen apteekkiin sekä edelleen lääkkeiden 
toimittaminen apteekista lääkkeen tilaavalle 
henkilölle ja maksun kerääminen lääketoimi-
tuksesta apteekin lukuun. Lääkkeiden myynti 
olisi tarkoituksenmukaista säilyttää yhä ap-
teekissa ja apteekkarin henkilökohtaisella 
vastuulla. 

Apteekin verkkopalvelun ylläpitäminen 
edellyttää voimassa olevaa apteekkilupaa. 
Aloittaessaan verkkopalvelutoiminnan ap-
teekkarin tulisi tehdä Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle ilmoitus. Ilmoituk-
seen tulisi liittää lääkeneuvontasuunnitelma. 
Apteekin verkkopalvelutoiminnassa olisi 
noudatettava uutta 57 §:n 2 momentin sään-
nöstä lääkeneuvonnasta, jonka mukaan ap-
teekkarin tulee huolehtia siitä, että lääkkeen 
ostajalla on mahdollisuus saada lääkeneuvon-
taa. Säännös olisi apteekin verkkopalvelu-
toiminnan lääkeneuvonnan osalta samansi-
sältöinen kuin apteekin palvelupisteen osalta 
ehdotettu. Säännöksen tarkoituksena olisi 
varmistaa potilaan kannalta riittävän lääke-
neuvonnan toteutuminen toimitettaessa lääk-
keitä apteekin uusia palveluratkaisuja käyttä-
en. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kus valvoisi verkkopalvelutoimintaa ja ryh-
tyisi tarvittaessa toimenpiteisiin, jos verkko-
palvelutoiminnalle tässä laissa säädetyt edel-
lytykset eivät täyty. Verkkopalvelutoiminnan 
edellytyksenä olisi muun muassa, että ap-
teekkarilla on toimintaa varten käytössään 
asianmukaiset toimitilat, laitteet ja välineet 
lääkkeiden asianmukaisen säilytyksen ja tur-
vallisen verkkopalvelutoiminnan varmistami-
seksi.  

Tällä hetkellä apteekin verkkopalvelun vä-
lityksellä voisi toimittaa ainoastaan itsehoito-
lääkkeitä. Pykälän 2 momentin mukaan lää-
kemääräystä edellyttäviä lääkkeitä saisi toi-
mittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan 
sähköisen lääkemääräyksen perusteella. Jat-
kossa sähköisen lääkemääräyksen kattavan 
käyttöönoton myötä voitaisiin pitää perustel-
tuna mallia, jossa apteekin verkkopalvelun 
välityksellä voisi toimittaa reseptilääkkeitä 

samalla periaatteella kuin niin sanotun puhe-
linlääkemääräyksen kohdalla. Pääasiassa 
keskushermostoon vaikuttavaa lääkevalmis-
tetta saisi määrätä apteekin verkkopalvelun 
kautta enintään pienimmän pakkauskoon, ei-
kä apteekissa lääkkeiden väärinkäytön ehkäi-
semiseksi säilytettävällä reseptillä määrättä-
viä lääkkeitä voisi toimittaa verkkopalvelun 
välityksellä. Pykälän 3 momentin mukaan 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen tulisi ylläpitää ajantasaista luetteloa lail-
lisista apteekin verkkopalvelua tarjoavista 
verkkosivustoista. Apteekin verkkopalvelun 
sivuilla tulisi olla linkki kyseiseen luetteloon.  

Lääkevalmisteita voidaan pitää kuluttajan-
suojalain (38/1978) 6 luvun 16 §:n 4 kohdan 
mukaisina tavaroina, joita ei luonteensa 
vuoksi voi palauttaa edelleen myytäviksi. 
Kuluttajalla ei siis olisi peruuttamisoikeutta 
apteekin verkkopalvelun välityksellä tilattu-
jen lääkkeiden osalta. Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voisi antaa tarkempia 
määräyksiä ennakkoilmoituksen sisällöstä, 
ilmoituksen tekemiseen ja verkkopalvelutoi-
mintaan liittyvistä käytännön menettelyistä, 
tarvittavista tiloista sekä verkkopalvelutoi-
minnan teknisestä toteuttamisesta, kuten 
esimerkiksi sivustojen teknisistä ominaisuuk-
sista tai asiakkaan rekisteröitymisestä verk-
kopalvelun käyttäjäksi. Lisäksi keskus voisi 
antaa määräyksiä apteekin verkkopalvelun 
kautta toimitettavissa olevasta lääkevalikoi-
masta, verkkopalvelun hoitamisen käytännön 
menettelyistä ja tarkastamisesta. 

54 a §. Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan 
tehtäväksi pykälänumeroinnin muutoksesta 
johtuva tekninen muutos, siten että 38 §:n si-
jaan säännöksessä viitattaisiin 38 a §:ään. 

55 §. Pykälässä säädetään siitä, että aptee-
kissa on pidettävä sen tavanomaisen asiakas-
kunnan tarvetta vastaava määrä lääkkeitä ja 
lääkkeiden käyttöön tarvittavia välineitä ja 
tarvikkeita sekä sidetarpeita. Apteekkia ja si-
vuapteekkia on pidettävä avoinna siten, että 
lääkkeiden saatavuus on turvattu. Apteekka-
rin on ilmoitettava aukioloajoista kunnalle, 
jossa apteekki sijaitsee. Pykälään ehdotetaan 
lisättäväksi aikaisemmin lääkeasetuksen 17 
§:ssä ollut säännös. Uuden 3 momentin mu-
kaan apteekkarin olisi osaltaan huolehdittava 
siitä, että lääkkeet ovat laadultaan moitteet-
tomia ja asianmukaisesti tarkastettuja sekä 
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siitä, että lääkevalmisteen myyntiin tai kulu-
tukseen luovuttamiseen on asianmukainen 
lupa. 

56 §. Pykälän 2 momenttiin ehdotetaan teh-
täväksi tekninen muutos siten, että siinä mai-
nittaisiin lääkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste. 

57 §. Pykälässä säädetään apteekin far-
maseuttisen henkilökunnan neuvontavelvolli-
suudesta. Apteekin henkilökunnan tulee neu-
voilla ja opastuksella varmistaa, että lääk-
keen käyttäjä on selvillä lääkkeen oikeasta ja 
turvallisesta käytöstä. Neuvonnan ja ohjauk-
sen tulee antaa edellytykset lääkkeen oikealle 
ja turvalliselle käytölle. Apteekkien neuvon-
tavelvoite koskee myös lääkevalmisteiden 
hintoja ja muita lääkevalmisteiden valintaan 
vaikuttavia seikkoja.  

Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
2 momentti, jonka mukaan apteekin verkko-
palvelusta ja palvelupisteestä lääkkeitä toimi-
tettaessa apteekkarin tulee huolehtia siitä, et-
tä lääkkeen ostajalla on mahdollisuus saada 
farmaseuttisen henkilökunnan neuvoja ja 
opastusta lääkkeiden turvallisesta käytöstä, 
tietoja lääkevalmisteen hinnoista ja muista 
lääkevalmisteiden valintaan vaikuttavista 
seikoista. Käytännön toiminnassa apteekista 
erillään sijaitsevien palvelupisteiden lääke-
neuvonta voisi tapahtua puhelin- tai datasiir-
toyhteydessä apteekin farmaseuttiseen henki-
löstöön. Apteekin verkkopalvelussa toiminta 
edellyttäisi vastaavan järjestelmän toteutta-
mista. Reseptilääkkeitä voisi jatkossakin 
toimittaa apteekista, sivuapteekista ja uusista 
apteekin palvelupisteistä ainoastaan far-
maseuttisen koulutuksen saanut henkilökun-
ta. 3 momentin mukaan Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voisi antaa määrä-
yksiä menettelytavoista toimitettaessa lääk-
keitä myös apteekin verkkopalvelun kautta. 
Apteekkari vastaisi lääkkeiden asianmukai-
sesta toimittamisesta asiakkaalle. Apteekka-
rin tulisi muun muassa varmistaa kuljetuksen 
aikaisten säilytysolosuhteiden asianmukai-
suus. 3 momenttiin ehdotetaan lisäksi tehtä-
väksi tekninen muutos siten, että siinä mai-
nittaisiin lääkekaapin sijaan apteekin palve-
lupiste. 

58 a §. Pykälässä säädetään siitä, ettei 
muiden tuotteiden kuin lääkkeiden myynti 
apteekissa saa aiheuttaa haittaa tässä laissa 

tarkoitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toi-
minnan tarkoituksena ei myöskään saa olla 
lääkkeiden käytön tarpeeton lisääminen.  

Terveyden ja hyvinvoinnin edistämiseen ja 
sairauksien ehkäisyyn liittyvä palvelutoimin-
ta olisi sallittua apteekeissa edellyttäen, että 
sen tarkoituksena ei ole lääkkeiden käytön 
tarpeeton lisääminen. Esimerkkejä tällaisesta 
toiminnasta ovat valistukselliset terveyskas-
vatuskampanjat, eri sairausryhmien hoito- ja 
ehkäisyohjelmat sekä terveydentilan seuran-
taan liittyvät mittaukset, kuten esimerkiksi 
verenpaine-, verensokeri- ja rasvamittaukset. 
Pykälän 1 momentin mukainen myynti ja 
toiminta eivät saisi haitata lääkkeiden toimit-
tamista ja lääkkeisiin liittyvää neuvontaa. 
Säännös vastaa voimassa olevan lain tarkoi-
tusta. 

60 §. Valtioneuvoston asetuksella voidaan 
pykälän 1 momentin mukaan antaa tarkempia 
säännöksiä eräistä apteekkitoimintaa koske-
vista lääkelain säännöksistä. Pykälän 1 mo-
menttiin ehdotetaan tehtäväksi tekninen muu-
tos siten, että siinä mainittu lääkekaappi kor-
vattaisiin apteekin palvelupisteellä. Lisäksi 
1 momenttiin ehdotetaan lisättäväksi aptee-
kin verkkopalvelu.  

77 §. Pykälässä säädetään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen vastuista 
tarkastustoiminnassa. Pykälän 1 momenttiin 
ehdotetaan lisättäväksi pitkälle kehitetyssä 
terapiassa käytettäviä lääkkeitä yksittäisen 
potilaan käyttöön valmistavat yksiköt sekä 
lääkkeiden prekliinisiä toksikologisia tutki-
muksia suorittavat laboratoriot. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi jat-
kossa tarkastaa myös apteekin palvelupisteen 
ja apteekin verkkopalvelutoiminnan. Lisäksi 
teknisenä muutoksena ehdotetaan 1 momen-
tin sanamuodon yksinkertaistamista sopi-
musanalysoijien ja -valmistajien tarkastami-
sen osalta.  

80 §. Pykälässä säädetään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen mahdolli-
suudesta määrätä lääkkeiden valmistus lope-
tettavaksi toistaiseksi, jos lääkkeiden asian-
mukainen valmistus vaarantuu. Pykälää eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettei siinä lue-
teltaisi erikseen lääketehdasta, sen osaa ja 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tavaa yksikköä vaan keskuksella olisi mah-
dollisuus määrätä lääkkeiden valmistus val-
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mistuspaikasta riippumatta keskeytettäväksi, 
jos tarkastajan edellyttämiin toimiin ei ole 
ryhdytty tai jos ilmenee lääkkeiden asianmu-
kaisen valmistuksen vaarantavia epäkohtia.  

89 §. Pykälässä säädetään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen tietojen-
saantioikeudesta viranomaistehtävänsä to-
teuttamiseksi. 1 momenttiin ehdotetaan lisät-
täväksi lääkkeiden prekliinisiä turvallisuus-
tutkimuksia tekevät laboratoriot sekä pitkälle 
kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä 
yksittäiselle potilaalle valmistavat yksiköt. 
Lisäksi 1 momenttiin ehdotetaan tehtäväksi 
tekninen muutos siten, että siinä mainittaisiin 
Kuopion yliopiston apteekin sijaan Itä-
Suomen yliopiston apteekki. 

91 c §. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
91 c §. Myyntiluvan tai rekisteröinnin halti-
jan tai muun lääkkeitä markkinoivan tahon 
tulisi ylläpitää ajantasaista julkisesti saatavil-
la, esimerkiksi yrityksen verkkosivuilla, ole-
vaa luetteloa suorasta ja epäsuorasta talou-
dellisesta tai muusta siihen rinnastettavasta 
tuesta, joka on annettu lääketieteen ja tervey-
denhuollon alalla toimiville tieteellisille yh-
distyksille ja potilasjärjestöille. Vastaava 
avoimuutta lisäävä suositus lääketeollisuuden 
ja potilasjärjestöjen suhteista sisältyy Euroo-
pan lääketeollisuuden järjestön (EFPIA) lo-
kakuussa 2007 hyväksymiin ohjeistoihin.  

93 §. Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan teh-
täväksi tekninen muutos siten, että siinä vii-
tattaisiin myös uuteen 91 c §:ään.  

102 §. Pykälässä säädetään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätöksen 
noudattamisesta muutoksenhausta huolimat-
ta. Pykälän 4 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi viittaus 87 c §:ään, jossa säädetään 
kliinisen lääketutkimuksen tilapäisestä kes-
keyttämisestä tai lopettamisesta.  

 
2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

Lakiehdotus sisältää säännöksiä valtioneu-
voston asetuksenantovaltuuksista sekä Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
määräystenantovaltuuksista. Valtioneuvoston 
asetuksella voitaisiin ehdotuksen mukaan 
säätää tarkemmin apteekissa tai sairaala-
apteekissa tapahtuvan koneellisen annosjake-
lun sekä sopimusvalmistuksena tapahtuvan 

lääkevalmistuksen lupaedellytyksistä. Ehdo-
tetun uuden 12 a §:n mukaan lupaan voitai-
siin liittää lääkkeen valmistusta, luovutusta, 
käyttöä tai muita lääketurvallisuuden edellyt-
tämiä ehtoja. Valtioneuvoston asetuksella 
voitaisiin ehdotuksen mukaan säätää tar-
kemmin myös apteekin palvelupisteestä ja 
apteekin verkkopalvelusta. Apteekin palve-
lupistettä ja apteekin verkkopalvelutoimintaa 
koskevat perussäännökset ovat ehdotetuissa 
uusissa 52 a ja 52 b §:ssä.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia 
määräyksiä sopimusvalmistuksessa ja -ana-
lysoinnissa noudatettavista menettelytavois-
ta. Sopimusvalmistukseen ja lääkeaineen tai 
lääkevalmisteen vapauttamisanalysointiin 
tarvittaisiin 8 §:n mukainen lääketehdaslupa. 
Lisäksi toiminnan aloittamisesta olisi ilmoi-
tettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle.  

Apteekkien sopimusvalmistuksesta on 
voimassa olevan lain mukaan ilmoitettava 
keskukselle. Keskus voisi ehdotuksen mu-
kaan antaa tarkempia määräyksiä ilmoitus-
menettelystä. Keskus voisi antaa tarkempia 
määräyksiä apteekissa tai sairaala-apteekissa 
tapahtuvan koneellisen annosjakelun sekä 
sopimusvalmistuksen edellytyksenä olevan 
luvan hakemisesta. Lääkevalmistuksessa ja 
koneellisessa annosjakelussa tulee noudattaa 
soveltuvin osin lain 11 §:n mukaisia hyviä 
tuotantotapoja. Keskus voisi antaa tarkempia 
määräyksiä hyvien tuotantotapojen näihin 
toimintoihin soveltuvasta noudattamisesta.  

Sivuapteekin perustaminen edellyttää kes-
kuksen lupaa. Keskus voisi antaa tarkempia 
määräyksiä sivuapteekkiluvan hakemisessa 
noudatettavista menettelyistä. Keskus voisi 
antaa tarkempia määräyksiä apteekin palve-
lupisteen perustamista koskevan luvan ha-
kemisesta, apteekin palvelupisteen toimin-
nasta, tiloista, lääkevalikoimasta, apteekin 
palvelupisteen hoitamisesta ja tarkastamises-
ta. Apteekkitoiminnan, mukaan lukien aptee-
kin palvelupisteet ja apteekin verkkopalvelu-
toiminta, tarkastamista koskeva perussäännös 
on lain 77 §:ssä.  

Apteekin palveluita voidaan tarjota myös 
internetin välityksellä. Verkkopalvelutoimin-
nan aloittamisesta tulisi tehdä ilmoitus kes-
kukselle. Keskus voisi antaa tarkempia mää-
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räyksiä tämän ilmoituksen tekemisestä, verk-
kopalvelutoiminnasta, apteekin verkkopalve-
lutoiminnassa tarvittavista tiloista, palvelun 
teknisestä toteuttamisesta, palvelun kautta 
tarjottavasta lääkevalikoimasta, verkkopalve-
lun hoitamisesta ja tarkastamisesta.  

Lääkkeitä apteekista toimitettaessa on py-
rittävä varmistumaan siitä, että lääkkeiden 
käyttäjä saa asianmukaista tietoa lääkkeestä. 
Keskus voisi antaa tarkempia määräyksiä 
menettelytavoista toimitettaessa lääkkeitä ap-
teekista, sivuapteekista, apteekin palvelupis-
teestä tai apteekin verkkopalvelusta. Lisäksi 
keskus voisi antaa luonteeltaan teknisiä mää-
räyksiä apteekin ja sivuapteekin toiminnasta 
ja tiloista, lääkkeiden varastointiin, valmis-
tukseen ja tutkimiseen tarvittavista välineistä 
ja laitteista sekä apteekkiluvan hakemiseen 
liittyvistä käytännön menettelyistä.  

 
3  Voimaantulo 

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 
1 päivänä elokuuta 2010. 

 
4  Suhde perustuslaki in ja  säätä-

misjärjestys  

Esityksessä ehdotetaan, että apteekissa ja 
sairaala-apteekissa tapahtuva koneellinen an-
nosjakelu ja lääkkeiden sopimusvalmistus tu-
lisivat luvanvaraisiksi. Säännöksen yhteydes-
sä on tarpeen arvioida, onko ehdotettu lupa-
menettely sopusoinnussa perustuslain 18 §:n 
turvaaman elinkeinovapauden kanssa. 

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pi-
tänyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena pääsääntönä, mutta se on myös katso-
nut, että elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus 
on eräissä tilanteissa mahdollista (PeVL 
23/2000 vp ja 28/2001 vp). Lisäksi perusoi-
keusuudistuksen esitöiden nimenomaisen 
maininnan mukaan elinkeinojen luvanvarai-
suus tulee osittain säilymään uudistuksen jäl-
keenkin erityisesti esimerkiksi terveyden ja 
turvallisuuden suojaamiseksi (HE 309/1993 
vp). 

Esityksessä ehdotettu lupamenettely liittyy 
lääkkeen valmistukseen (sopimusvalmistus) 
ja laajamittaiseen lääkkeiden koneelliseen 
annosjakeluun yksittäisiin annosjakelupak-

kauksiin. Lääkkeiden teollinen valmistus on 
jo aikaisemmin säädetty luvanvaraiseksi. Ap-
teekeissa ja sairaala-apteekeissa tapahtuvassa 
koneellisessa annosjakelussa on sekä lääk-
keen valmistamisen että toimittamisen tun-
nusmerkkejä. Sopimusvalmistus ja koneelli-
nen annosjakelu on perusteltua säätää luvan-
varaiseksi, koska toiminta on laajamittaisem-
paa kuin apteekissa tai sairaala-apteekissa ta-
pahtuva oma lääkevalmistus. 

Perustuslakivaliokunta on ottanut kantaa 
lääkealan lupamenettelyihin muun muassa 
vuosina 2002 ja 2005 antamissaan lausun-
noissa (PeVL 19/2002 vp ja PeVL 33/2005 
vp). Niissä valiokunta on todennut, että ehdo-
tettujen lupamenettelyjen säätämiseksi on ol-
lut perusoikeusjärjestelmän edellyttämät pai-
navat ja hyväksyttävät syyt kun otetaan huo-
mioon lääkevalmisteiden turvallisuuden ja 
väestön terveyden edellyttämät vaatimukset. 

Edellä olevan perusteella ehdotettua lupa-
menettelyä voidaan pitää perusoikeusjärjes-
telmän edellyttämällä tavalla perusteltuna.  

Ehdotuksessa on myös säännöksiä, jotka 
liittyvät lainsäädäntövallan siirtämistä sään-
televään perustuslain 80 §:ään. Lakiehdotuk-
seen sisältyy säännös jonka mukaan valtio-
neuvoston asetuksella voitaisiin säätää tar-
kemmin koneellisen annosjakelun ja sopi-
musvalmistuksen edellytyksenä olevan luvan 
edellytyksistä. Luvan edellytysten tulee olla 
perussäännöksen mukaan olla lääketurvalli-
suuden edellyttämiä. 

Ehdotuksen 12 a §:ssä on valtuutussäännös, 
jonka perusteella Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voisi antaa tarkempia mää-
räyksiä luvan hakemisesta. Valtuutussäännös 
ei koske yksilön oikeuksien ja velvollisuuk-
sien perusteita. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle annettu määräyksenan-
tovaltuus koskee teknisluonteisia seikkoja, 
joista säätäminen lailla tai asetuksella ei olisi 
tarkoituksenmukaista. 

Edellä olevan perusteella ehdotettu laki 
voidaan säätää tavallisen lain säätämisjärjes-
tyksessä. 

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäväksi seuraava lakiehdo-
tus: 
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Lakiehdotus 
 
 
 
 
 
 
 
 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 5 c §:n 1 momentti, 10, 12, 15, 31, 38, 

40–44, 49, 50 ja 52 §, 54 a §:n 1 momentti, 56, 57 ja 58 a §, 60 §:n 1 momentti, 77 §:n 1 mo-
mentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti,  

sellaisina kuin niistä ovat 5 c §:n 1 momentti laissa 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 ja 50 §, 77 
§:n 1 momentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 773/2009, 12 ja 44 
§ osaksi laissa 773/2009, 31 § laeissa 835/2005 ja 773/2009, 42 § osaksi laissa 420/1999, 43 § 
laissa 22/2006, 52 § laeissa 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §:n 1 momentti 
laissa 22/2006, 56 § laeissa 700/2002 ja 22/2006, 57 § laeissa 80/2003 ja 773/2009, 58 a § 
laissa 700/2002 ja 60 §:n 1 momentti laissa 22/2006 sekä 

lisätään lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 a ja 52 b §, 55 §:ään, sellaisena kuin se on laeissa 
248/1993 ja 895/1996, uusi 3 momentti sekä lakiin uusi 91 c § seuraavasti: 
 

2 § 
Tämä laki koskee lääkkeitä, niiden valmis-

tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntiä sekä 
muuta kulutukseen luovutusta, edellä mainit-
tua toimintaa harjoittavia lääketehtaita, lää-
ketukkukauppoja ja apteekkeja, lääkkeiden 
prekliinisiä turvallisuustutkimuksia tekeviä 
laboratorioita sekä lääkkeiden valmistusta ja 
jakelua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 c § 
Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lääkeval-

mistetta, jolle on myönnetty 21 §:n mukainen 
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myöntänyt eläinlääk-
keitä koskevista yhteisön säännöistä annetun 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jäljempänä eläinlääkedirek-
tiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY, jäljempänä lääkedirek-
tiivi, 8 artiklan mukaisen myyntiluvan taikka 

jolle Euroopan unioni on myöntänyt myynti-
luvan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

10 § 
Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten tai 

tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa suori-
tuttaa lääkevalmisteen valmistuksen (sopi-
musvalmistus) tai tarkastuksen (sopimus-
analysointi) kokonaan tai osittain toisessa 
lääketehtaassa (sopimusvalmistaja) tai vas-
taavasti laitoksessa (sopimusanalysoija).  

Sopimusvalmistajalla ja lääkeaineen tai 
lääkevalmisteen vapauttamisanalyysejä teke-
vällä sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssä 
tarkoitettu lupa lääkkeiden teolliseen valmis-
tamiseen. Sopimusvalmistajan ja sopimus-
analysoijan on ilmoitettava toimintansa aloit-
tamisesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle vähintään 60 päivää ennen 
toiminnan aloittamista. Ilmoitukseen on lii-
tettävä jäljennös lääketehtaan ja sopimus-
valmistajan tai sopimusanalysoijan välisestä 
sopimuksesta. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä sopimusvalmistuksessa 
ja sopimusanalysoinnissa noudatettavista 
menettelytavoista. 
 

12 § 
Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-

kissa saa valmistaa lääkevalmisteita ainoas-
taan apteekin tai siihen kuuluvan sivuaptee-
kin sekä palvelupisteen omaa myyntiä varten. 

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittäisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa 
ja hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtävä tästä ilmoitus Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Keskus 
voi antaa määräyksiä apteekin lääkevalmis-
tuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatet-
tavista menettelytavoista sekä tarkempia 
määräyksiä ilmoitusmenettelystä. 
 
 

12 a § 
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva 

koneellinen annosjakelu sekä sopimusval-
mistus edellyttävät Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen lupaa. Lupa on myön-
nettävä, jos toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt 
vaatimukset. Lupaan voidaan liittää lääkkeen 
valmistusta, luovutusta ja käyttöä koskevia 
sekä muita lääketurvallisuuden edellyttämiä 
ehtoja.  

Apteekkari saa teettää koneellista annosja-
kelua sopimuksen perusteella toisessa ko-
neellisen annosjakelun luvan saaneessa ap-
teekissa. 

Tarkempia säännöksiä lupaedellytyksistä 
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä 1 momentin mukaisen 
luvan hakemisesta. 
 
 

15 § 
Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-ap-

teekkien ja lääkekeskusten lääkevalmistuk-
sen ja koneellisen annosjakelun edellytykse-
nä on, että henkilökunta on riittävästi pereh-
tynyt lääkkeiden valmistukseen ja että siihen 
tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asian-
mukaiset. Toiminnassa tulee lisäksi noudat-

taa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia lääkkei-
den hyviä tuotantotapoja.  

 
31 § 

Lääketehtaasta saa myydä tai muutoin luo-
vuttaa lääkeaineita ja tehtaan omia lääkeval-
misteita vain toiselle lääketehtaalle, lääke-
tukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja lääke-
keskukselle. Lääkevalmisteita, joita ei ole 
säädetty tai määrätty myytäviksi vain aptee-
keista, saadaan lisäksi myydä ja muutoin 
luovuttaa näiden valmisteiden vähittäismyy-
jille. 

Lääketehtaasta saa myydä tai muutoin luo-
vuttaa lääkeaineita ja omia lääkevalmisteita 
myös yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa 
varten. Lääketehtaan tulee tehdä tästä ilmoi-
tus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 
 

38 § 
Tässä laissa tarkoitetaan:  
1) apteekilla lääkehuollon toimintayksik-

köä, jonka toimialaan kuuluvat lääkkeiden 
vähittäismyynti, jakelu ja valmistus sekä 
lääkkeisiin liittyvä neuvonta ja palvelutoi-
minta; 

2) sivuapteekilla apteekin erillistä toimipis-
tettä, jonka toimiala vastaa apteekin toimi-
alaa; 

3) apteekin palvelupisteellä apteekkarin yl-
läpitämää erillistä toimipistettä, josta voidaan 
myydä lääkkeitä; 

4) apteekin verkkopalvelulla lääkkeiden 
myyntiä asiakkaan internetin välityksellä te-
kemän tilauksen perusteella; ja 

5) apteekkiliikkeellä apteekkitoiminnan 
harjoittamista apteekissa, sivuapteekissa, ap-
teekin palvelupisteessä tai apteekin verkko-
palvelun välityksellä; 

6) apteekkarilla henkilöä, jolle on myön-
netty lupa apteekin pitämiseen. 
 
 

38 a § 
Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 

tässä laissa tarkoitetusta apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestä ja apteekin 
verkkopalvelusta. Edellä 22 ja 22 a §:ssä tar-
koitettuja perinteisiä kasvirohdosvalmisteita 
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ja homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin 
myydä myös muualla, jollei Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus ole rekiste-
röinnin yhteydessä toisin päättänyt. Lisäksi 
nikotiinivalmisteita saa myydä myös muualla 
siten kuin jäljempänä 54 a §:ssä säädetään.  
 
 

40 § 
Apteekkiliikettä saa harjoittaa Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla 
(apteekkilupa). Apteekkilupa myönnetään 
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiliikettä ei saa 
harjoittaa muualla kuin tässä laissa tarkoite-
tussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin 
palvelupisteessä ja apteekin verkkopalvelus-
sa. 

Apteekkilupaan voidaan liittää lääkkeiden 
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen 
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin 
palvelupisteen ylläpitämistä koskevia ehtoja. 
 
 

41 § 
Kunnan tehtävänä on Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen pyynnöstä tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden 
toimivuutta, sijoittumista ja riittävyyttä. Kun-
ta voi tehdä keskukselle esityksen apteekin 
sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen pe-
rustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai 
niiden siirtämiseksi. 

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 
sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus lääkkeiden saatavuuden si-
tä edellyttäessä. Päätös tehdään keskuksen 
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. 
Lääkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen väestömäärä, alueella 
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus 
voi myös päättää apteekin sijaintialueen 
muuttamisesta ja apteekin siirtämisestä kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi päättää apteekin lakkauttamisesta, jos 
lääkkeiden saatavuus ei enää edellytä aptee-
kin ylläpitoa alueen väestömäärä, alueella jo 
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
palvelujen sijoittuminen huomioon ottaen. 

Lakkauttamispäätöstä ei saa panna täytän-
töön ennen kuin kyseessä oleva apteekkilupa 
on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole il-
moittanut suostuvansa päätökseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2 tai 3 momentissa tarkoitetun päätöksen 
tekemistä. 
 

42 § 
Helsingin yliopistolla on oikeus pitää yhtä 

apteekkia Helsingissä ja Itä-Suomen yliopis-
tolla yhtä apteekkia Kuopiossa. Näiden ap-
teekkien tehtävänä on lääkkeiden myynnin 
ohella farmasian opetukseen liittyvän harjoit-
telun ja lääkehuoltoon liittyvän tutkimuksen 
toteuttaminen.  

Edellä 1 momentissa tarkoitetun apteekin 
hoitajan tulee olla proviisori. Apteekin hoita-
jasta tulee tehdä ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 
 
 

43 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edellä 40 §:n 
2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot 
on samalla julkistettava. 

Apteekkilupa voidaan myöntää proviisoril-
le. Edellytyksenä on lisäksi, että häntä ei ole 
asetettu konkurssiin eikä hänen toimintakel-
poisuuttaan ole rajoitettu. 

Apteekkilupa myönnetään useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan 
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa lääkehuollon teh-
tävissä, mukaan lukien mahdollisen aiemman 
apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankoh-
ta, sekä apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito 
ja muu toiminta. 
 
 

44 § 
Apteekkilupa on henkilökohtainen. Ap-

teekkiliikettä ei saa vuokrata eikä luovuttaa 
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, hänelle aikaisemmin myönnetty apteek-
kilupa lakkaa samalla. 
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Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, 
jollei tässä laissa toisin säädetä. Sairauden tai 
muun erityisen syyn vuoksi apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon proviiso-
rille tai farmaseutille yhteensä enintään kol-
men kuukauden ajaksi vuodessa.  

Jos apteekkari on sairauden tai muun eri-
tyisen tilapäisen syyn vuoksi estynyt hoita-
masta apteekkia yli kolme kuukautta, hänen 
on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle proviisori tai far-
maseutti, jonka hän on määrännyt hoitamaan 
apteekkia täksi ajaksi. 

Jos apteekkari 46 §:ssä tarkoitetussa tilan-
teessa joutuu harjoittamaan apteekkiliikettä 
kahdessa apteekissa, apteekkarin on määrät-
tävä hoitaja toiselle apteekeista ja ilmoitetta-
va tästä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. 

 
 

49 § 
Jos on perusteltua syytä epäillä apteekkarin 

olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia tai vas-
taamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi asian selville saamiseksi määrätä hänet 
lääkärintarkastukseen tai hankkia muun tar-
vittavan selvityksen.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää apteekkaria väliaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun 
apteekkitoimintaan, jos tämän epäillään ole-
van 1 momentissa tarkoitetulla tavalla kyke-
nemätön hoitamaan apteekkia tai vastaamaan 
apteekkipalveluiden saatavuudesta. Kielto 
voidaan antaa kerrallaan enintään vuoden 
ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys hänen 
kykenemättömyydestään on lopullisesti rat-
kaistu. 
 
 

50 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on peruutettava apteekkilupa, jos ap-
teekkari: 

1) asetetaan konkurssiin eikä vuoden kulu-
essa konkurssin alkamisesta saa omaisuut-
taan takaisin hallintaansa; 

2) julistetaan vajaavaltaiseksi tai hänen 
toimintakelpoisuuttaan muutoin rajoitetaan; 

3) menettää oikeutensa käyttää proviisorin 
ammattinimikettä; 

4) sairauden taikka päihdyttävien aineiden 
tai huumausaineiden väärinkäytön johdosta 
ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin 
ammattia; 

5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi 
pysyvästi kykenemättömäksi itse hoitamaan 
apteekkia;  

6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vähin-
tään kahdeksi vuodeksi;  

7) olennaisesti väärinkäyttää apteekkilu-
paan perustuvia oikeuksiaan; 

8) saa 51 §:ssä tarkoitetun kirjallisen varoi-
tuksen eikä korjaa menettelyään; 

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoit-
tamaan apteekkitoimintaa. 
 
 

52 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymän aloit-
teesta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi lisäksi perustaa sivuapteekin ja 
myöntää siihen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myöntämisen edellytyksenä on, 
että alueella lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikä it-
senäiselle apteekille ole riittäviä toiminta-
edellytyksiä. Keskus voi myöntää apteekka-
rille luvan enintään kolmen sivuapteekin pi-
tämiseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
päättää sivuapteekin sijaintialueen. Keskus 
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymän tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille määrättyä si-
jaintialuetta lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi. 

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia. 

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mää-
räämä toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuaptee-
kin hoitajasta on tehtävä ilmoitus Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Sivuapteekin aukioloajat ja lääkevalikoima 
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos 
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paikalliset lääkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat. 

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin 
pitämiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan 
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssä tarkoitettu 
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 
Tämän jälkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitämistä 
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myönnetty, ryhtyy pi-
tämään sivuapteekkia. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä sivuapteekkiluvan ha-
kemisessa noudatettavasta menettelystä. 
 

52 a § 
Apteekkari voi perustaa Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen antaman luvan 
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyläkeskukseen, jos siellä 
ei ole riittäviä toimintaedellytyksiä sivuap-
teekin pitämiselle. Apteekin palvelupiste 
voidaan perustaa erityisestä syystä myös 
muualle turvaamaan lääkkeiden saatavuutta. 
Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijoit-
tumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan 
alueelle. Lupahakemukseen on liitettävä 
suunnitelma siitä, miten jäljempänä 57 §:n 
2 momentissa säädetty lääkeneuvonta järjes-
tetään. Keskus myöntää luvan, jos tässä py-
kälässä säädetyt edellytykset täyttyvät. 

Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuap-
teekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa 
puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimin-
taedellytykset muutoin täyttyvät.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä luvan hakemisesta sekä 
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, lääkeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. 

Helsingin yliopiston apteekki tai Itä-Suo-
men yliopiston apteekki ei voi perustaa ap-
teekin palvelupistettä. 
 

52 b § 
Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki 

ja Itä-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota 

apteekin palveluita myös apteekin verkko-
palvelun välityksellä. Apteekin verkkopalve-
lun ylläpitäjällä tulee olla internetsivut. Ap-
teekin verkkopalvelun ylläpitämisestä on teh-
tävä ennakkoilmoitus Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle. Ennakkoilmoituk-
seen on liitettävä suunnitelma siitä, miten jäl-
jempänä 57 §:n 2 momentissa säädetty lää-
keneuvonta järjestetään. Toiminnan saa aloit-
taa, jollei keskus ole 60 päivän kuluessa il-
moituksen saapumisesta pyytänyt lisäselvi-
tystä tässä pykälässä tarkoitetuista seikoista 
tai kieltänyt toiminnan aloittamista. Toimin-
nan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennai-
sista muutoksista on ilmoitettava keskuksel-
le. Keskus voi kieltää toiminnan tai määrätä 
verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos tässä 
pykälässä säädetyt edellytykset eivät täyty. 

Lääkemääräystä edellyttäviä lääkkeitä saa 
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun 
lain (61/2007) mukaisella sähköisellä lääke-
määräyksellä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee ylläpitää ja pitää julkisesti in-
ternetissä saatavilla olevaa ajantasaista luet-
teloa laillisista apteekin verkkopalveluista. 
Apteekin verkkopalvelun internetsivuilla tu-
lee olla linkki keskuksen ylläpitämään luette-
loon. 

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan 
sovelletaan, mitä kuluttajansuojalain 
(38/1978) 6 luvussa säädetään etämyynnistä. 
Apteekin verkkopalvelua koskevia säännök-
siä sovelletaan myös muiden etäviestimien 
välityksellä tapahtuvaan lääkkeiden myyn-
tiin. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi antaa määräyksiä ennakkoilmoi-
tuksen sisällöstä ja tekemisestä sekä verkko-
palvelutoiminnasta, tiloista, teknisestä toteut-
tamisesta, lääkevalikoimasta, hoitamisesta ja 
tarkastamisesta. 
 
 

54 a § 
Nikotiinivalmisteita saa myydä 38 a §:ssä 

säädetystä poiketen myös tupakkaa myyvissä 
vähittäiskaupoissa, kioskeissa ja huolto-
asemilla myyntipaikan sijaintikunnan myön-
tämän luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita 
saa myydä ainoastaan 18 vuotta täyttäneille. 
Myyjän on voitava valvoa ostotilannetta. 
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Myynti automaattisista myyntilaitteista on 
kielletty. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

55 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava sii-
tä, että apteekista, sivuapteekista, apteekin 
palvelupisteestä ja apteekin verkkopalvelusta 
toimitettavat lääkkeet ovat laadultaan moit-
teettomia ja lääkevalmisteen myyntiin tai ku-
lutukseen luovuttamiseen on asianmukainen 
lupa. 

 
 

56 § 
Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-

peellinen määrä farmaseuttisen tutkinnon 
suorittanutta henkilökuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitä, että apteekin koko henki-
lökunta osallistuu riittävästi täydennyskoulu-
tukseen. Täydennyskoulutusta järjestettäessä 
on otettava huomioon henkilökuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja työtehtävät. 

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lääkkeiden 
myyntiin ja varastointiin. Lääkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen käytettävien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tähän tarkoitukseen 
soveltuvia ja varustettuja.  
 
 

57 § 
Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-

mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta 
käytöstä lääkehoidon onnistumisen varmis-
tamiseksi. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee an-
taa tietoja lääkevalmisteiden hinnoista ja 
muista lääkevalmisteiden valintaan vaikutta-
vista seikoista. 

Apteekin palvelupisteestä ja apteekin verk-
kopalvelun välityksellä lääkkeitä toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
kin ja Itä-Suomen yliopiston apteekin tulee 
huolehtia siitä, että lääkkeen ostajalla on 
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilö-
kunnan neuvoja ja opastusta lääkkeiden oi-
keasta ja turvallisesta käytöstä, tietoja lääke-
valmisteiden hinnoista ja muista lääkevalmis-

teiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ap-
teekin palvelupisteestä lääkemääräyksen pe-
rusteella toimitettavia lääkkeitä saa toimittaa 
ainoastaan proviisori tai farmaseutti. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä menettelytavoista toi-
mitettaessa lääkkeitä apteekeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestä ja apteekin 
verkkopalvelusta.  

 
 

58 a § 
Sen lisäksi mitä 38 §:ssä on säädetty aptee-

kin toiminnasta, apteekissa ja sivuapteekissa 
voidaan harjoittaa myös muuta terveyden ja 
hyvinvoinnin edistämiseen ja sairauksien eh-
käisyyn liittyvää palvelutoimintaa. Toimin-
nan tarkoituksena ei saa olla lääkkeiden käy-
tön tarpeeton lisääminen. 

Jos apteekista tai sivuapteekista myydään 
muita valmisteita kuin lääkkeitä tai siellä jär-
jestetään 1 momentissa tarkoitettua muuta 
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa 
haitata lääkkeiden toimittamista ja lääkkei-
siin liittyvää neuvontaa.  
 
 

60 § 
Tarkemmat säännökset apteekkiluvasta ja 

lupahakemuksesta sekä apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestä ja verkko-
palvelusta, niiden toiminnasta ja tiloista, ap-
teekin ja sivu-apteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sekä farmaseuttisen henkilökunnan 
määrästä sekä täydennyskoulutuksen sisäl-
löstä ja määrästä annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

77 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee huolehtia siitä, että lääkevalmis-
teiden ja lääkeaineiden valmistajat, lääkkeitä 
kliinisiin lääketutkimuksiin valmistavat yksi-
köt, pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettä-
viä lääkkeitä yksittäisen potilaan käyttöön 
valmistavat yksiköt, sopimusvalmistajat ja 
-analysoijat, lääkkeiden prekliinisiä toksiko-
logisia tutkimuksia suorittavat laboratoriot, 
lääketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sai-
raala-apteekit ja lääkekeskukset sekä Sotilas-
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apteekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen lääkevalvonta sitä edellyttää. Li-
säksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun, lääkkeen 
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisteröinnin haltijan lääketurva-
toiminnan ja toimitilat sekä lääkevalmistei-
den valmistuksessa käytettävien apuaineiden 
valmistajat.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

80 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä lääkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai 
muutoin ilmenee lääkkeiden asianmukaista 
valmistusta vaarantavia epäkohtia tai jos 
78 §:n perusteella annettujen määräysten 
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

 
 

89 § 
Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääketut-

kimuksiin valmistavan yksikön, lääkkeiden 
prekliinisiä turvallisuustutkimuksia tekevän 
laboratorion, sopimusanalysointia tai sopi-
musvalmistusta lääkevalmistajalle suoritta-
van yksikön tai laboratorion, lääketukkukau-
pan, myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan, 
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin, 
Itä-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja lääkekeskuksen, pitkälle kehite-
tyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä yksittäi-
selle potilaalle valmistavan yksikön sekä So-
tilasapteekin tulee pyydettäessä antaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
salassapitosäännösten estämättä sellaisia 
lääkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, 
tarkastukseen, lääkejakeluun, myyntiin tai 
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyviä 
tietoja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen kes-
kukselle tässä tai muussa laissa säädettyjen 
tehtävien suorittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön sekä lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa 
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun 
toimeksiantajan tulee pyydettäessä antaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle salassapitosäännösten estämättä sellai-
sia kliinisiin lääketutkimuksiin liittyviä tieto-

ja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tässä laissa ja lääketieteellisestä tutki-
muksesta annetussa laissa säädettyjen tehtä-
vien suorittamiseksi. 

 
91 c § 

Lääkevalmisteen myyntiluvan tai rekiste-
röinnin haltijan tai muun lääkkeitä markki-
noivan tulee pitää julkisesti saatavilla olevaa 
ajantasaista luetteloa suorasta ja epäsuorasta 
taloudellisesta tai muusta siihen rinnastetta-
vasta tuesta, jonka se on antanut lääketieteen 
ja terveydenhuollon alalla toimiville yhdis-
tyksille ja potilasjärjestöille.  

 
93 § 

Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetelty 
91, 91 a, 91 b, 91 c tai 92 §:n taikka 92 a §:n 
nojalla annettujen säännösten vastaisesti, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Keskus voi myös määrätä kiellon 
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitä lääketurvallisuuden vaarantumi-
sen vuoksi on pidettävä tarpeellisena. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

102 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 
87, 87 c, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitettu-
ja päätöksiä on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. Keskuksen 40, 41, 52 
ja 54 §:n mukaisia päätöksiä ei saa panna 
täytäntöön ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 

20  . 
Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lu-

pahakemukset käsitellään lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden säännösten mukai-
sesti. 

Ennen tämän lain voimaantuloa myönnetyt 
lääkekaappiluvat jäävät edelleen voimaan. 
Lääkekaappilupaa ei tämän lain voimaantul-
tua voi enää uudistaa. Apteekkari, jolla on 
lupa lääkekaapin ylläpitämiseen, voi kuiten-
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kin hakea Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselta lääkekaappiluvan korvaamis-
ta apteekin palvelupisteelle myönnettävällä 
luvalla, jos apteekin palvelupisteelle 52 a 
§:ssä säädetyt edellytykset täyttyvät. Jos ap-
teekkari vaihtuu, uuden apteekkarin on halu-

tessaan perustaa apteekin palvelupisteen ha-
ettava 52 a §:ssä mainittu lupa. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
 

Helsingissä 11 päivänä kesäkuuta 2010 

 
 
 

Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 
 
 

Peruspalveluministeri Paula Risikko 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 
 
 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 5 c §:n 1 momentti, 10, 12, 15, 31, 38, 

40–44, 49, 50 ja 52 §, 54 a §:n 1 momentti, 56, 57 ja 58 a §, 60 §:n 1 momentti, 77 §:n 1 mo-
mentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti,  

sellaisina kuin niistä ovat 5 c §:n 1 momentti laissa 853/2005, 10, 38, 40, 41, 49 ja 50 §, 77 
§:n 1 momentti, 80 ja 89 §, 93 §:n 1 momentti ja 102 §:n 4 momentti laissa 773/2009, 12 ja 44 
§ osaksi laissa 773/2009, 31 § laeissa 835/2005 ja 773/2009, 42 § osaksi laissa 420/1999, 43 § 
laissa 22/2006, 52 § laeissa 248/1993, 895/1996, 700/2002 ja 773/2009, 54 a §:n 1 momentti 
laissa 22/2006, 56 § laeissa 700/2002 ja 22/2006, 57 § laeissa 80/2003 ja 773/2009, 58 a § 
laissa 700/2002 ja 60 §:n 1 momentti laissa 22/2006 sekä 

lisätään lakiin uusi 12 a, 38 a, 52 a ja 52 b §, 55 §:ään, sellaisena kuin se on laeissa 
248/1993 ja 895/1996, uusi 3 momentti sekä lakiin uusi 91 c § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 
Tämä laki koskee lääkkeitä, niiden valmis-

tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntiä sekä 
muuta kulutukseen luovutusta ja edellä mai-
nittua toimintaa harjoittavia lääketehtaita, 
lääketukkukauppoja ja apteekkeja sekä sai-
raaloiden ja terveyskeskusten lääkkeiden 
valmistusta ja jakelua. 

 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

2 § 
Tämä laki koskee lääkkeitä, niiden valmis-

tusta, maahantuontia, jakelua ja myyntiä sekä 
muuta kulutukseen luovutusta, edellä mainit-
tua toimintaa harjoittavia lääketehtaita, lääke-
tukkukauppoja ja apteekkeja, lääkkeiden pre-
kliinisiä turvallisuustutkimuksia tekeviä labo-
ratorioita sekä lääkkeiden valmistusta ja ja-
kelua sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
5 c §  

Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lääkeval-
mistetta, jolle on myönnetty 21 §:n mukainen 
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myöntänyt eläin-
lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY, jäljempänä eläin-
lääkedirektiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoi-
tettuja lääkkeitä koskevista yhteisön sään-
nöistä annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan mu-
kaisen myyntiluvan tai Euroopan yhteisö on 

5 c §  
Vertailuvalmisteella tarkoitetaan lääkeval-

mistetta, jolle on myönnetty 21 §:n mukainen 
myyntilupa tai jolle Euroopan talousaluee-
seen kuuluva valtio on myöntänyt eläinlääk-
keitä koskevista yhteisön säännöistä annetun 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vin 2001/82/EY, jäljempänä eläinlääkedirek-
tiivi, 5 artiklan tai ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä koskevista yhteisön säännöistä an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/83/EY, jäljempänä lääkedi-
rektiivi, 8 artiklan mukaisen myyntiluvan 
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myöntänyt myyntiluvan. 
 

— — — — — — — — — — — — — —  

taikka jolle Euroopan unioni on myöntänyt 
myyntiluvan. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
10 §  

Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten tai 
tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa val-
mistuttaa tai tarkastuttaa lääkevalmisteen (so-
pimusvalmistus) kokonaan tai osittain toisessa 
lääketehtaassa tai laitoksessa (sopimusvalmis-
taja). Lääkevalmisteen valmistavalla sopi-
musvalmistajalla on oltava 8 §:ssä tarkoitettu 
lupa. 

Sopimusvalmistuksesta on ilmoitettava 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle vähintään 60 päivää ennen valmistuksen 
aloittamista. Ilmoitukseen on liitettävä jäljen-
nös valmistuttajan ja sopimusvalmistajan so-
pimuksesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarvittaessa tarkempia määräyksiä so-
pimusvalmistuksesta. 

10 § 
Lääketehdas voi teknisten, taloudellisten tai 

tuotannollisten seikkojen sitä vaatiessa suori-
tuttaa lääkevalmisteen valmistuksen (sopi-
musvalmistus) tai tarkastuksen (sopimus-
analysointi) kokonaan tai osittain toisessa 
lääketehtaassa (sopimusvalmistaja) tai vas-
taavasti laitoksessa (sopimusanalysoija).  

 
Sopimusvalmistajalla ja lääkeaineen tai 

lääkevalmisteen vapauttamisanalyysejä teke-
vällä sopimusanalysoijalla tulee olla 8 §:ssä 
tarkoitettu lupa lääkkeiden teolliseen val-
mistamiseen. Sopimusvalmistajan ja sopi-
musanalysoijan on ilmoitettava toimintansa 
aloittamisesta Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle vähintään 60 päivää en-
nen toiminnan aloittamista. Ilmoitukseen on 
liitettävä jäljennös lääketehtaan ja sopimus-
valmistajan tai sopimusanalysoijan välisestä 
sopimuksesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä sopimusvalmistuksessa 
ja sopimusanalysoinnissa noudatettavista 
menettelytavoista. 
 

 
12 §  

Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-
kissa saadaan valmistaa lääkevalmisteita ai-
noastaan tämän apteekin tai siihen kuuluvan 
sivuapteekin sekä lääkekaapin myyntiä var-
ten. 

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksit-
täisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa ja 
hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 momentin 
3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raaka-
aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin 
on tehtävä tästä ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. Keskus voi 
antaa tarkempia määräyksiä sopimusvalmis-
tuksessa noudatettavista menettelytavoista. 

12 § 
Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-

kissa saa valmistaa lääkevalmisteita ainoas-
taan apteekin tai siihen kuuluvan sivuaptee-
kin sekä palvelupisteen omaa myyntiä var-
ten. 

Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yk-
sittäisiä lääkevalmisteita toisessa apteekissa 
ja hankkia sieltä yksittäisiä 17 §:n 1 momen-
tin 3 kohdan mukaisesti maahan tuotuja raa-
ka-aineita omaa valmistusta varten. Apteek-
karin on tehtävä tästä ilmoitus Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Keskus 
voi antaa määräyksiä apteekin lääkevalmis-
tuksessa ja sopimusvalmistuksessa noudatet-
tavista menettelytavoista sekä tarkempia 
määräyksiä ilmoitusmenettelystä. 
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 12 a § 
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtu-

va koneellinen annosjakelu sekä sopimus-
valmistus edellyttävät Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen lupaa. Lupa on 
myönnettävä, jos toiminta täyttää 15 §:ssä 
säädetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittää 
lääkkeen valmistusta, luovutusta ja käyttöä 
koskevia sekä muita lääketurvallisuuden 
edellyttämiä ehtoja.  

Apteekkari saa teettää koneellista annosja-
kelua sopimuksen perusteella toisessa ko-
neellisen annosjakelun luvan saaneessa ap-
teekissa. 

Tarkempia säännöksiä lupaedellytyksistä 
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä 1 momentin mukaisen 
luvan hakemisesta. 
 

 
15 §  

Sairaala-apteekissa ja lääkekeskuksessa on 
lääkevalmistuksen edellytyksenä, että henki-
lökunta on riittävästi perehtynyt lääkkeiden 
valmistukseen ja että siihen tarvittavat tuotan-
totilat ja laitteet ovat asianmukaiset. 

15 § 
Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-ap-

teekkien ja lääkekeskusten lääkevalmistuksen 
ja koneellisen annosjakelun edellytyksenä 
on, että henkilökunta on riittävästi perehtynyt 
lääkkeiden valmistukseen ja että siihen tarvit-
tavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukai-
set. Toiminnassa tulee lisäksi noudattaa so-
veltuvin osin 11 §:n mukaisia lääkkeiden hy-
viä tuotantotapoja.  
 

 
31 §  

Lääketehtaasta voidaan myydä tai muutoin 
luovuttaa tehtaan omia lääkevalmisteita toi-
selle lääketehtaalle, lääketukkukaupalle, ap-
teekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sai-
raala-apteekille ja lääkekeskukselle. Lääke-
valmisteita, joita ei ole säädetty tai määrätty 
myytäviksi vain apteekeista, saadaan lisäksi 
myydä ja muutoin luovuttaa näiden valmis-
teiden vähittäismyyjille. 

 
Lääketehtaasta voidaan myydä tai muutoin 

luovuttaa lääkeaineita toiselle lääketehtaalle 
ja lääketukkukaupalle. 

Lääketehtaasta voidaan myydä tai muutoin 
luovuttaa omia lääkevalmisteita myös 17 §:n 
1 momentin 5 kohdassa tarkoitetulle yliopis-
tolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimus-
laitokselle tutkimustoimintaa varten. Lääke-

31 § 
Lääketehtaasta saa myydä tai muutoin luo-

vuttaa lääkeaineita ja tehtaan omia lääke-
valmisteita vain toiselle lääketehtaalle, lääke-
tukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, So-
tilasapteekille, sairaala-apteekille ja lääke-
keskukselle. Lääkevalmisteita, joita ei ole 
säädetty tai määrätty myytäviksi vain aptee-
keista, saadaan lisäksi myydä ja muutoin 
luovuttaa näiden valmisteiden vähittäismyy-
jille. 

Lääketehtaasta saa myydä tai muutoin luo-
vuttaa lääkeaineita ja omia lääkevalmisteita 
myös yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelli-
selle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa 
varten. Lääketehtaan tulee tehdä tästä ilmoi-
tus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle. 
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tehtaan tulee tehdä tästä ilmoitus Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
 
 

38 §  
Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 

41 ja 42 §:ssä tarkoitetuista apteekeista ja 
52 §:ssä tarkoitetuista sivuapteekeista ja lää-
kekaapeista. Edellä 22 §:ssä tarkoitettuja pe-
rinteisiä kasvirohdosvalmisteita ja 22 a §:ssä 
tarkoitettuja homeopaattisia valmisteita saa 
kuitenkin myydä myös muualla, jollei Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus re-
kisteröinnin yhteydessä määrää, että valmis-
tetta saa myydä vain apteekeista, sivuaptee-
keista tai lääkekaapeista. 

38 § 
Tässä laissa tarkoitetaan:  
1) apteekilla lääkehuollon toimintayksik-

köä, jonka toimialaan kuuluvat lääkkeiden 
vähittäismyynti, jakelu ja valmistus sekä 
lääkkeisiin liittyvä neuvonta ja palvelutoi-
minta; 

2) sivuapteekilla apteekin erillistä toimipis-
tettä, jonka toimiala vastaa apteekin toimi-
alaa; 

3) apteekin palvelupisteellä apteekkarin yl-
läpitämää erillistä toimipistettä, josta voi-
daan myydä lääkkeitä; 

4) apteekin verkkopalvelulla lääkkeiden 
myyntiä asiakkaan internetin välityksellä te-
kemän tilauksen perusteella; ja 

5) apteekkiliikkeellä apteekkitoiminnan 
harjoittamista apteekissa, sivuapteekissa, ap-
teekin palvelupisteessä tai apteekin verkko-
palvelun välityksellä; 

6) apteekkarilla henkilöä, jolle on myön-
netty lupa apteekin pitämiseen. 
 

 
 38 a § 

Lääkkeitä saa myydä väestölle ainoastaan 
tässä laissa tarkoitetusta apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestä ja apteekin 
verkkopalvelusta. Edellä 22 ja 22 a §:ssä 
tarkoitettuja perinteisiä kasvirohdosvalmis-
teita ja homeopaattisia valmisteita saa kui-
tenkin myydä myös muualla, jollei Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus ole rekiste-
röinnin yhteydessä toisin päättänyt. Lisäksi 
nikotiinivalmisteita saa myydä myös muualla 
siten kuin jäljempänä 54 a §:ssä säädetään.  
 

 
40 §  

Apteekkiliikettä saa harjoittaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla 
(apteekkilupa). Apteekkilupa myönnetään tie-
tyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa 
tai sen osassa. Apteekkiluvan saanutta kutsu-
taan tässä laissa apteekkariksi. Apteekkilii-
kettä ei saa harjoittaa muualla kuin tässä lais-
sa tarkoitetussa apteekissa ja sivuapteekissa. 

40 § 
Apteekkiliikettä saa harjoittaa Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen luvalla 
(apteekkilupa). Apteekkilupa myönnetään 
tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkiliikettä ei saa 
harjoittaa muualla kuin tässä laissa tarkoite-
tussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin 
palvelupisteessä ja apteekin verkkopalvelus-
sa. 
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Apteekkilupaan voidaan liittää lääkkeiden 
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen 
aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin 
palvelupisteen ylläpitämistä koskevia ehtoja. 
 

 
  

41 §  
 
 
 
 
 
 
 
 

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 
sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus lääkkeiden saatavuuden sitä 
edellyttäessä. Päätös tehdään Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen omasta tai 
asianomaisen kunnan aloitteesta. Lääkkeiden 
saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon 
alueen väestömäärä, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon 
palvelujen sijoittuminen. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi myös päättää 
apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja ap-
teekin siirtämisestä kunnan osasta toiseen, jos 
se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaami-
seksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
päättää apteekin lakkauttamisesta, jos lääk-
keiden saatavuus ei enää edellytä apteekkia 
alueen väestömäärä, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen si-
joittuminen huomioon ottaen. Lakkauttamis-
päätöstä ei saa panna täytäntöön ennen kuin 
kyseessä oleva apteekkilupa on tullut avoi-
meksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut suos-
tuvansa päätökseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen tässä pykälässä tarkoitetun päätöksen te-
kemistä. 

41 § 
Kunnan tehtävänä on Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen pyynnöstä tar-
vittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden 
toimivuutta, sijoittumista ja riittävyyttä. Kun-
ta voi tehdä keskukselle esityksen apteekin 
sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen pe-
rustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai 
niiden siirtämiseksi. 

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 
sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus lääkkeiden saatavuuden sitä 
edellyttäessä. Päätös tehdään keskuksen 
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. 
Lääkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueen väestömäärä, alueella 
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus 
voi myös päättää apteekin sijaintialueen 
muuttamisesta ja apteekin siirtämisestä kun-
nan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteek-
kipalvelujen turvaamiseksi. 
 
 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi päättää apteekin lakkauttamisesta, jos 
lääkkeiden saatavuus ei enää edellytä aptee-
kin ylläpitoa alueen väestömäärä, alueella jo 
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
palvelujen sijoittuminen huomioon ottaen. 
Lakkauttamispäätöstä ei saa panna täytän-
töön ennen kuin kyseessä oleva apteekkilupa 
on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole il-
moittanut suostuvansa päätökseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen on kuultava asianomaista kuntaa en-
nen 2 tai 3 momentissa tarkoitetun päätöksen 
tekemistä. 

 
42 §  

Helsingin yliopistolla on oikeus pitää yhtä 
apteekkia Helsingin kaupungissa ja Kuopion 
yliopistolla yhtä apteekkia Kuopion kaupun-
gissa. Näiden apteekkien tehtävänä on lääk-
keiden myynnin ohella farmasian opetukseen 

42 § 
Helsingin yliopistolla on oikeus pitää yhtä 

apteekkia Helsingissä ja Itä-Suomen yliopis-
tolla yhtä apteekkia Kuopiossa. Näiden ap-
teekkien tehtävänä on lääkkeiden myynnin 
ohella farmasian opetukseen liittyvän harjoit-
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liittyvän harjoittelun ja lääkehuoltoon liitty-
vän tutkimuksen toteuttaminen.  

Edellä 1 momentissa tarkoitetun apteekin 
hoitajan tulee olla laillistettu proviisori. 

telun ja lääkehuoltoon liittyvän tutkimuksen 
toteuttaminen.  

Edellä 1 momentissa tarkoitetun apteekin 
hoitajan tulee olla proviisori. Apteekin hoita-
jasta tulee tehdä ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 

  
 

43 § 
 
 
 
 
 

Apteekkilupa voidaan myöntää Euroopan 
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaisel-
le, joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole 
asetettu konkurssiin tai julistettu vajaavaltai-
seksi tai jolle ei ole määrätty edunvalvojaa. 

Apteekkilupa myönnetään useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan 
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toimin-
ta apteekissa ja muissa lääkehuollon tehtävis-
sä sekä apteekkiliikkeen harjoittamisen kan-
nalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito 
ja muu toiminta. 

43 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi. Edellä 40 §:n 
2 momentissa tarkoitetut apteekkiluvan ehdot 
on samalla julkistettava. 

Apteekkilupa voidaan myöntää proviisoril-
le. Edellytyksenä on lisäksi, että häntä ei ole 
asetettu konkurssiin eikä hänen toimintakel-
poisuuttaan ole rajoitettu. 
 

Apteekkilupa myönnetään useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten 
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan 
toiminta apteekissa ja muissa lääkehuollon 
tehtävissä, mukaan lukien mahdollisen ai-
emman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon 
ajankohta, sekä apteekkiliikkeen harjoittami-
sen kannalta merkitykselliset opinnot, johta-
mistaito ja muu toiminta. 

 
44 §  

Apteekkilupa on henkilökohtainen. Ap-
teekkiliikettä ei saa vuokrata eikä luovuttaa 
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, lakkaa samalla hänelle aikaisemmin 
myönnetty apteekkilupa. 

Apteekkarin tulee, jollei tässä laissa toisin 
säädetä, itse hoitaa apteekkia. Sairauden tai 
muun erityisen syyn johdosta apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon lailliste-
tulle proviisorille tai laillistetulle farmaseutil-
le. Valtioneuvoston asetuksella säädetään 
tarkemmin määräajasta sekä siitä, milloin 
apteekin antamisesta proviisorin tai far-
maseutin hoidettavaksi tulee ilmoittaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

44 § 
Apteekkilupa on henkilökohtainen. Ap-

teekkiliikettä ei saa vuokrata eikä luovuttaa 
toiselle. Jos apteekkari saa uuden apteekkilu-
van, hänelle aikaisemmin myönnetty apteek-
kilupa lakkaa samalla. 

Apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia, 
jollei tässä laissa toisin säädetä. Sairauden 
tai muun erityisen syyn vuoksi apteekkari voi 
jättää määräajaksi apteekin hoidon proviiso-
rille tai farmaseutille yhteensä enintään kol-
men kuukauden ajaksi vuodessa.  

Jos apteekkari on sairauden tai muun eri-
tyisen tilapäisen syyn vuoksi estynyt hoita-
masta apteekkia yli kolme kuukautta, hänen 
on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle proviisori tai far-
maseutti, jonka hän on määrännyt hoitamaan 
apteekkia täksi ajaksi. 

Jos apteekkari 46 §:ssä tarkoitetussa tilan-
teessa joutuu harjoittamaan apteekkiliikettä 



 HE 94/2010 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

34 

kahdessa apteekissa, apteekkarin on määrät-
tävä hoitaja toiselle apteekeista ja ilmoitetta-
va tästä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle. 

  
 

49 §  
Jos on perusteltua syytä epäillä apteekkarin 

olevan iän, sairauden tai muun vastaavan 
syyn vuoksi kykenemätön itse hoitamaan ap-
teekkia, Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi asian selville saamiseksi mää-
rätä hänet lääkärintarkastukseen ja hankkia 
muun tarvittavan selvityksen sekä kieltää 
häntä väliaikaisesti hoitamasta apteekkia tai 
ottamasta osaa muuhun apteekkitoimintaan. 
Kielto voidaan antaa enintään vuoden ajaksi 
tai siihen asti kunnes kysymys hänen kyke-
nemättömyydestään on lopullisesti ratkaistu. 

49 § 
Jos on perusteltua syytä epäillä apteekkarin 

olevan sairauden tai muun syyn vuoksi kyke-
nemätön itse hoitamaan apteekkia tai vas-
taamaan apteekkipalveluiden saatavuudesta, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi asian selville saamiseksi määrätä hänet 
lääkärintarkastukseen tai hankkia muun tar-
vittavan selvityksen.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää apteekkaria väliaikaisesti hoita-
masta apteekkia tai ottamasta osaa muuhun 
apteekkitoimintaan, jos tämän epäillään ole-
van 1 momentissa tarkoitetulla tavalla kyke-
nemätön hoitamaan apteekkia tai vastaa-
maan apteekkipalveluiden saatavuudesta. 
Kielto voidaan antaa kerrallaan enintään 
vuoden ajaksi tai siihen asti kunnes kysymys 
hänen kykenemättömyydestään on lopullises-
ti ratkaistu. 

 
 

50 §  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on peruutettava apteekkilupa: 
1) jos apteekkari on joutunut konkurssiin 

eikä vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta 
ole saanut omaisuuttaan takaisin hallintaansa 
tai jos apteekkari on julistettu vajaavaltaisek-
si; 

2) jos apteekkari sairauden taikka päihdyt-
tävien aineiden tai huumausaineiden väärin-
käytön johdosta ei voi asianmukaisesti har-
joittaa apteekkarin ammattia taikka jos hän 
on tullut siten työkyvyttömäksi kuin edellyte-
tään yrittäjän eläkelain (1272/2006) mukai-
sen täyden työkyvyttömyyseläkkeen saamisek-
si tai on muuten pysyvästi kykenemätön itse 
hoitamaan apteekkia; tai 

3) jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vä-
hintään kahdeksi vuodeksi vankeuteen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi peruuttaa apteekkiluvan, jos apteekki ei 
enää vastaa tarkoitustaan lääkevaraston, 
lääkkeiden laadun, kalustuksen tai välineistön 
osalta taikka jos apteekkari on muuten lai-

50 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on peruutettava apteekkilupa, jos ap-
teekkari: 

1) asetetaan konkurssiin eikä vuoden kulu-
essa konkurssin alkamisesta saa omaisuut-
taan takaisin hallintaansa; 

2) julistetaan vajaavaltaiseksi tai hänen 
toimintakelpoisuuttaan muutoin rajoitetaan; 

3) menettää oikeutensa käyttää proviisorin 
ammattinimikettä; 

4) sairauden taikka päihdyttävien aineiden 
tai huumausaineiden väärinkäytön johdosta 
ei voi asianmukaisesti harjoittaa apteekkarin 
ammattia; 

5) tulee sairauden tai muun syyn vuoksi py-
syvästi kykenemättömäksi itse hoitamaan ap-
teekkia;  

6) tuomitaan rikoksesta vankeuteen vähin-
tään kahdeksi vuodeksi;  

7) olennaisesti väärinkäyttää apteekkilu-
paan perustuvia oikeuksiaan; 

8) saa 51 §:ssä tarkoitetun kirjallisen va-
roituksen eikä korjaa menettelyään; 
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minlyönyt hänelle apteekkarina kuuluvat vel-
vollisuudet tai jos hän on väärinkäyttänyt ap-
teekkilupaan perustuvia oikeuksia. 

9) on muutoin ilmeisen sopimaton harjoit-
tamaan apteekkitoimintaa. 

 
52 §  

Alueella, jolla ei väestömäärän vähäisyyden 
vuoksi voida katsoa olevan riittäviä toiminta-
edellytyksiä itsenäiselle apteekille, mutta jolla 
lääkkeiden saatavuuden vuoksi tarvitaan ap-
teekkiliikettä, voi olla sivuapteekki. Sivuap-
teekki voidaan perustaa Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen tai kunnan aloit-
teesta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus myöntää sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edellytyk-
set sivuapteekin pitämiseen, kun otetaan 
huomioon apteekin sijainti ja muut toiminta-
edellytykset. Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus voi myöntää apteekkarille luvan 
enintään kolmen sivuapteekin pitämiseen.  

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin 
pitämiseen, saa sivuapteekkia apteekkiluvan 
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssä tarkoitettu 
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 
Tämän jälkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia kunnes sivuapteekin pitämistä 
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myönnetty, ryhtyy pi-
tämään sivuapteekkia.  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia.  

Alueella, jolla ei ole apteekkia tai sivuap-
teekkia ja josta on pitkän etäisyyden tai mui-
den vastaavien syiden vuoksi huono kulkuyh-
teys lähimpään apteekkiin tai sivuapteekkiin, 
saa apteekkari pitää Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen antaman luvan perus-
teella lääkekaappia. Luvan edellytyksenä on 
lisäksi, että lääkekaappi on lääkehuollon 
kannalta tarpeellinen. Lupa on voimassa 
5 vuotta ja se voidaan uudistaa hakemukses-
ta. Lääkekaapista saa myydä vain sellaisia 
lääkkeitä, jotka voidaan luovuttaa asiakkaalle 
ilman lääkemääräystä. Sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella voidaan säätää tar-
kemmin lääkekaapin lääkevalikoimasta.  

Apteekkarin on huolehdittava sivuapteekin 

52 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi perustaa sivuapteekin omasta aloittees-
taan taikka kunnan tai kuntayhtymän aloit-
teesta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi lisäksi perustaa sivuapteekin ja 
myöntää siihen luvan apteekkarin hakemuk-
sesta. Luvan myöntämisen edellytyksenä on, 
että alueella lääkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikä 
itsenäiselle apteekille ole riittäviä toiminta-
edellytyksiä. Keskus voi myöntää apteekka-
rille luvan enintään kolmen sivuapteekin pi-
tämiseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
päättää sivuapteekin sijaintialueen. Keskus 
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymän tai sivuapteekkiluvan haltijan aloit-
teesta muuttaa sivuapteekille määrättyä si-
jaintialuetta lääkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi. 

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia. 

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mää-
räämä toiminnasta vastaava hoitaja, jonka 
tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuap-
teekin hoitajasta on tehtävä ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Sivuapteekin aukioloajat ja lääkevalikoima 
voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos 
paikalliset lääkehuoltotarpeet sen mahdollis-
tavat. 

Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin 
pitämiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan 
tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssä tarkoitettu 
apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä tar-
koitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 
Tämän jälkeen uusi apteekkari saa hoitaa si-
vuapteekkia, kunnes sivuapteekin pitämistä 
koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja ap-
teekkari, jolle lupa on myönnetty, ryhtyy pi-
tämään sivuapteekkia. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä sivuapteekkiluvan ha-
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ja lääkekaapin tarkastuksesta. Sivuapteekin 
tarkastuksessa on kiinnitettävä huomiota eri-
tyisesti siihen, että lääkkeiden toimittaminen 
ja valmistaminen tapahtuvat lääkelain ja sen 
nojalla annettujen säännösten ja määräysten 
mukaisesti. Lääkekaapin tarkastuksessa huo-
miota on kiinnitettävä erityisesti lääkkeiden 
myynnin ja säilytystilojen asianmukaisuuteen. 
Sivuapteekin ja lääkekaapin tarkastuksesta 
on laadittava tarkastuspöytäkirja, jota on säi-
lytettävä vähintään viisi vuotta. Tarkastusvä-
leistä, tarkastuspöytäkirjasta sekä tarkastuk-
sessa huomioon otettavista seikoista sääde-
tään tarvittaessa tarkemmin valtioneuvoston 
asetuksella.  

Sivuapteekin hoitajan on oltava laillistettu 
proviisori tai laillistettu farmaseutti. 

kemisessa noudatettavasta menettelystä. 
 

 
 
 52 a § 

Apteekkari voi perustaa Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen antaman luvan 
perusteella apteekin palvelupisteen haja-
asutusalueelle tai kyläkeskukseen, jos siellä 
ei ole riittäviä toimintaedellytyksiä sivuap-
teekin pitämiselle. Apteekin palvelupiste voi-
daan perustaa erityisestä syystä myös muual-
le turvaamaan lääkkeiden saatavuutta. Pal-
velupiste voidaan perustaa apteekin sijoittu-
misalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan 
alueelle. Lupahakemukseen on liitettävä 
suunnitelma siitä, miten jäljempänä 57 §:n 
2 momentissa säädetty lääkeneuvonta järjes-
tetään. 

Apteekkarin on huolehdittava palvelupis-
teen tarkastuksesta.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuap-
teekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa 
puolta maan yksityisten sivuapteekkien liike-
vaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimin-
taedellytykset muutoin täyttyvät.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä luvan hakemisesta sekä 
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, lääkeva-
likoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. 

Helsingin yliopiston apteekki tai Itä-Suo-
men yliopiston apteekki ei voi perustaa ap-
teekin palvelupistettä. 
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 52 b § 
Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja 

Itä-Suomen yliopiston apteekki voi tarjota 
apteekin palveluita myös apteekin verkkopal-
velun välityksellä. Apteekin verkkopalvelun 
ylläpitäjällä tulee olla internetsivut. Apteekin 
verkkopalvelun ylläpitämisestä on tehtävä 
ennakkoilmoitus Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen 
on liitettävä suunnitelma siitä, miten jäljem-
pänä 57 §:n 2 momentissa säädetty lääke-
neuvonta järjestetään. Toiminnan saa aloit-
taa, jollei keskus ole 60 päivän kuluessa il-
moituksen saapumisesta pyytänyt lisäselvitys-
tä tässä pykälässä tarkoitetuista seikoista tai 
kieltänyt toiminnan aloittamista. Toiminnan 
aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista 
muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Kes-
kus voi kieltää toiminnan tai määrätä aptee-
kin verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos tässä 
pykälässä säädetyt edellytykset eivät täyty. 

Lääkemääräystä edellyttäviä lääkkeitä saa 
toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoas-
taan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun 
lain (61/2007) mukaisella sähköisellä lääke-
määräyksellä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee ylläpitää ja pitää julkisesti in-
ternetissä saatavilla olevaa ajantasaista luet-
teloa laillisista apteekin verkkopalveluista. 
Apteekin verkkopalvelun internetsivuilla tu-
lee olla linkki keskuksen ylläpitämään luette-
loon. 

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan 
sovelletaan, mitä kuluttajansuojalain 
(38/1978) 6 luvussa säädetään etämyynnistä. 
Apteekin verkkopalvelua koskevia säännöksiä 
sovelletaan myös muiden etäviestimien väli-
tyksellä tapahtuvaan lääkkeiden myyntiin. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä ennakkoilmoituksen si-
sällöstä ja tekemisestä sekä verkkopalvelu-
toiminnasta, tiloista, teknisestä toteuttami-
sesta, lääkevalikoimasta, hoitamisesta ja tar-
kastamisesta. 
 

 
 

54 a §  
Nikotiinivalmisteita saa myydä 38 §:ssä 

säädetystä poiketen myös tupakkaa myyvissä 
vähittäiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoase-

54 a § 
Nikotiinivalmisteita saa myydä 38 a §:ssä 

säädetystä poiketen myös tupakkaa myyvissä 
vähittäiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoase-
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milla myyntipaikan sijaintikunnan myöntä-
män luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita 
saa myydä ainoastaan 18 vuotta täyttäneille. 
Myyjän on voitava valvoa ostotilannetta. 
Myynti automaattisista myyntilaitteista on 
kielletty. 
— — — — — — — — — — — — — —  

milla myyntipaikan sijaintikunnan myöntä-
män luvan perusteella. Nikotiinivalmisteita 
saa myydä ainoastaan 18 vuotta täyttäneille. 
Myyjän on voitava valvoa ostotilannetta. 
Myynti automaattisista myyntilaitteista on 
kielletty. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 

55 §  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

55 §  
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkarin on osaltaan huolehdittava sii-
tä, että apteekista, sivuapteekista, apteekin 
palvelupisteestä ja apteekin verkkopalvelusta 
toimitettavat lääkkeet ovat laadultaan moit-
teettomia ja lääkevalmisteen myyntiin tai ku-
lutukseen luovuttamiseen on asianmukainen 
lupa. 
 

 
56 §  

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitää tar-
peellinen määrä farmaseuttisen tutkinnon 
suorittanutta henkilökuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitä, että apteekin koko henki-
lökunta osallistuu riittävästi täydennyskoulu-
tukseen. Täydennyskoulutusta järjestettäessä 
on otettava huomioon henkilökuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja työtehtävät.  

Apteekkien, sivuapteekkien ja lääkekaap-
pien tilojen tulee soveltua lääkkeiden myyn-
tiin ja varastointiin. Lääkkeiden valmistuk-
seen ja tutkimiseen käytettävien tilojen tulee 
olla asianmukaisesti tähän tarkoitukseen so-
veltuvia ja varustettuja. 

56 § 
Apteekissa ja sivuapteekissa tulee olla tar-

peellinen määrä farmaseuttisen tutkinnon 
suorittanutta henkilökuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitä, että apteekin koko henki-
lökunta osallistuu riittävästi täydennyskoulu-
tukseen. Täydennyskoulutusta järjestettäessä 
on otettava huomioon henkilökuntaan kuulu-
vien peruskoulutus ja työtehtävät. 

Apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelu-
pisteen tilojen tulee soveltua lääkkeiden 
myyntiin ja varastointiin. Lääkkeiden valmis-
tukseen ja tutkimiseen käytettävien tilojen tu-
lee olla asianmukaisesti tähän tarkoitukseen 
soveltuvia ja varustettuja.  
 

 
57 §  

Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-
mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käy-
töstä. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee antaa 
tietoja lääkevalmisteiden hinnoista ja muista 
lääkevalmisteiden valintaan vaikuttavista sei-
koista. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä menettelytavoista toimi-
tettaessa lääkkeitä apteekeista, sivuapteekeis-
ta ja lääkekaapeista. 

57 § 
Lääkkeitä apteekista ja sivuapteekista toi-

mitettaessa on apteekin farmaseuttisen henki-
lökunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittävä 
varmistumaan siitä, että lääkkeen käyttäjä on 
selvillä lääkkeen oikeasta ja turvallisesta käy-
töstä lääkehoidon onnistumisen varmistami-
seksi. Lisäksi lääkkeen ostajalle tulee antaa 
tietoja lääkevalmisteiden hinnoista ja muista 
lääkevalmisteiden valintaan vaikuttavista 
seikoista. 

Apteekin palvelupisteestä ja apteekin verk-
kopalvelun välityksellä lääkkeitä toimitetta-
essa apteekkarin, Helsingin yliopiston aptee-
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kin ja Itä-Suomen yliopiston apteekin tulee 
huolehtia siitä, että lääkkeen ostajalla on 
mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilö-
kunnan neuvoja ja opastusta lääkkeiden oi-
keasta ja turvallisesta käytöstä, tietoja lääke-
valmisteiden hinnoista ja muista lääkeval-
misteiden valintaan vaikuttavista seikoista. 
Apteekin palvelupisteestä lääkemääräyksen 
perusteella toimitettavia lääkkeitä saa toimit-
taa ainoastaan proviisori tai farmaseutti. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä menettelytavoista toi-
mitettaessa lääkkeitä apteekeista, sivuaptee-
keista, apteekin palvelupisteestä ja apteekin 
verkkopalvelusta.  
 

 
58 a §  

Silloin kun apteekista ja sivuapteekista 
myydään muita kuin 38 ja 55 §:ssä tarkoitet-
tuja aineita, valmisteita tai tarvikkeita tai siel-
lä järjestetään muuta toimintaa, ei muiden 
tuotteiden myynti tai muun toiminnan järjes-
täminen saa aiheuttaa haittaa tässä laissa tar-
koitetulle apteekkitoiminnalle. Muun toimin-
nan tarkoituksena ei myöskään saa olla lääk-
keiden käytön tarpeeton lisääminen. 

58 a § 
Sen lisäksi mitä 38 §:ssä on säädetty ap-

teekin toiminnasta, apteekissa ja sivuaptee-
kissa voidaan harjoittaa myös muuta tervey-
den ja hyvinvoinnin edistämiseen ja sairauk-
sien ehkäisyyn liittyvää palvelutoimintaa. 
Toiminnan tarkoituksena ei saa olla lääkkei-
den käytön tarpeeton lisääminen. 

Jos apteekista tai sivuapteekista myydään 
muita valmisteita kuin lääkkeitä tai siellä jär-
jestetään 1 momentissa tarkoitettua palvelu-
toimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata 
lääkkeiden toimittamista ja lääkkeisiin liitty-
vää neuvontaa.  
 

 
60 §  

Tarkemmat säännökset apteekkiluvasta ja 
lupahakemuksesta sekä apteekista, sivuaptee-
kista ja lääkekaapista, niiden toiminnasta ja 
tiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan kel-
poisuusehdoista sekä farmaseuttisen henkilö-
kunnan määrästä sekä täydennyskoulutuksen 
sisällöstä ja määrästä annetaan tarvittaessa 
valtioneuvoston asetuksella.  

 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

60 § 
Tarkemmat säännökset apteekkiluvasta ja 

lupahakemuksesta sekä apteekista, sivuap-
teekista, apteekin palvelupisteestä ja verkko-
palvelusta, niiden toiminnasta ja tiloista, ap-
teekin ja sivu-apteekin hoitajan kelpoisuus-
ehdoista sekä farmaseuttisen henkilökunnan 
määrästä sekä täydennyskoulutuksen sisällös-
tä ja määrästä annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
77 §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen tulee huolehtia siitä, että lääkevalmis-
teiden valmistajat, lääkeaineiden valmistajat, 
lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin valmis-
tavat yksiköt, lääkkeiden prekliinisiä turvalli-

77 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee huolehtia siitä, että lääkevalmis-
teiden ja lääkeaineiden valmistajat, lääkkeitä 
kliinisiin lääketutkimuksiin valmistavat yksi-
köt, pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettä-
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suustutkimuksia tekevät laboratoriot, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lääkevalmistajalle suorittavat yksiköt ja 
laboratoriot, lääketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja lääkekeskuk-
set sekä Sotilasapteekki tarkastetaan niin 
usein kuin asianmukainen lääkevalvonta sitä 
edellyttää. Lisäksi Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus voi tarkastaa lääkkeen 
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisteröinnin haltijan lääketurvatoi-
minnan ja toimitilat sekä lääkevalmisteiden 
valmistuksessa käytettävien apuaineiden val-
mistajat. 

 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

viä lääkkeitä yksittäisen potilaan käyttöön 
valmistavat yksiköt, sopimusvalmistajat ja 
-analysoijat, lääkkeiden prekliinisiä toksiko-
logisia tutkimuksia suorittavat laboratoriot, 
lääketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit, sai-
raala-apteekit ja lääkekeskukset sekä Sotilas-
apteekki tarkastetaan niin usein kuin asian-
mukainen lääkevalvonta sitä edellyttää. Li-
säksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelu-
pisteen, apteekin verkkopalvelun, lääkkeen 
myyntiluvan ja perinteisen kasvirohdosval-
misteen rekisteröinnin haltijan lääketurva-
toiminnan ja toimitilat sekä lääkevalmistei-
den valmistuksessa käytettävien apuaineiden 
valmistajat.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
80 §  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi määrätä lääkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi lääketehtaassa tai sen 
osassa sekä lääkkeitä kliinisiin lääketutki-
muksiin valmistavassa yksikössä, jos lääke-
tehtaan tai mainitun yksikön tarkastuksessa 
tai muutoin ilmenee lääkkeiden asianmukais-
ta valmistusta vaarantavia epäkohtia tai jos 
78 §:n perusteella annettujen määräysten mu-
kaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 

80 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä lääkkeiden valmistuksen lopetet-
tavaksi toistaiseksi, jos tarkastuksessa tai 
muutoin ilmenee lääkkeiden asianmukaista 
valmistusta vaarantavia epäkohtia tai jos 
78 §:n perusteella annettujen määräysten 
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty. 
 

 
89 §  

Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääketut-
kimuksiin valmistavan yksikön, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmistus-
ta lääkevalmistajalle suorittavan yksikön tai 
laboratorion, lääketukkukaupan, myyntiluvan 
tai rekisteröinnin haltijan, apteekkarin, Hel-
singin yliopiston apteekin, Kuopion yliopis-
ton apteekin, sairaala-apteekin ja lääkekes-
kuksen sekä Sotilasapteekin tulee pyydettäes-
sä antaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle salassapitosäännösten estä-
mättä sellaisia lääkkeiden maahantuontiin, 
valmistukseen, tarkastukseen, lääkejakeluun, 
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyviä tietoja ja selvityksiä, jotka ovat 
tarpeen Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle tässä tai muussa laissa säädet-
tyjen tehtävien suorittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön sekä lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tar-

89 § 
Lääketehtaan, lääkkeitä kliinisiin lääketut-

kimuksiin valmistavan yksikön, lääkkeiden 
prekliinisiä turvallisuustutkimuksia tekevän 
laboratorion, sopimusanalysointia tai sopi-
musvalmistusta lääkevalmistajalle suoritta-
van yksikön tai laboratorion, lääketukkukau-
pan, myyntiluvan tai rekisteröinnin haltijan, 
apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin, 
Itä-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-
apteekin ja lääkekeskuksen, pitkälle kehite-
tyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä yksit-
täiselle potilaalle valmistavan yksikön sekä 
Sotilasapteekin tulee pyydettäessä antaa Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
salassapitosäännösten estämättä sellaisia 
lääkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, 
tarkastukseen, lääkejakeluun, myyntiin tai 
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyviä 
tietoja ja selvityksiä, jotka ovat tarpeen kes-
kukselle tässä tai muussa laissa säädettyjen 
tehtävien suorittamiseksi. 
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koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun 
toimeksiantajan tulee pyydettäessä antaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle salassapitosäännösten estämättä sellaisia 
kliinisiin lääketutkimuksiin liittyviä tietoja ja 
selvityksiä, jotka ovat tarpeen keskukselle 
tässä laissa ja lääketieteellisestä tutkimukses-
ta annetussa laissa säädettyjen tehtävien suo-
rittamiseksi. 

Lääkkeitä kliinisiin lääketutkimuksiin val-
mistavan yksikön sekä lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain 2 §:n 4 kohdassa 
tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun 
toimeksiantajan tulee pyydettäessä antaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle salassapitosäännösten estämättä sellaisia 
kliinisiin lääketutkimuksiin liittyviä tietoja ja 
selvityksiä, jotka ovat tarpeen keskukselle 
tässä laissa ja lääketieteellisestä tutkimukses-
ta annetussa laissa säädettyjen tehtävien suo-
rittamiseksi. 
 

 
 91 c § 

Lääkevalmisteen myyntiluvan tai rekiste-
röinnin haltijan tai muun lääkkeitä markki-
noivan tulee pitää julkisesti saatavilla olevaa 
ajantasaista luetteloa suorasta ja epäsuoras-
ta taloudellisesta tai muusta siihen rinnastet-
tavasta tuesta, jonka se on antanut lääketie-
teen ja terveydenhuollon alalla toimiville yh-
distyksille ja potilasjärjestöille.  
 

 
93 §  

Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetelty 
91, 91 a, 91 b tai 92 §:n taikka 92 a §:n nojal-
la annettujen säännösten vastaisesti, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi 
kieltää jatkamasta tai uudistamasta markki-
nointia. Keskus voi myös määrätä kiellon 
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitä on lääketurvallisuuden vaaran-
tumisen vuoksi pidettävä tarpeellisena. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

93 § 
Jos lääkkeen markkinoinnissa on menetelty 

91, 91 a, 91 b, 91 c tai 92 §:n taikka 92 a §:n 
nojalla annettujen säännösten vastaisesti, 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi kieltää jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Keskus voi myös määrätä kiellon 
saaneen toimittamaan markkinoinnin oikai-
sun, jos sitä lääketurvallisuuden vaarantumi-
sen vuoksi on pidettävä tarpeellisena. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
102 §  

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 
87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitettuja pää-
töksiä on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen 
toisin määrää. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukai-
sia päätöksiä ei saa panna täytäntöön ennen 
kuin ne ovat saaneet lainvoiman. 
— — — — — — — — — — — — — —  

102 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66, 80, 80 a, 
87, 87 c, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssä tarkoitettu-
ja päätöksiä on noudatettava muutoksenhaus-
ta huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. Keskuksen 40, 41, 52 
ja 54 §:n mukaisia päätöksiä ei saa panna 
täytäntöön ennen kuin ne ovat saaneet lain-
voiman. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 
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20  . 
Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet lu-

pahakemukset käsitellään lain voimaan tul-
lessa voimassa olleiden säännösten mukai-
sesti. 

Ennen tämän lain voimaantuloa myönnetyt 
lääkekaappiluvat jäävät edelleen voimaan. 
Lääkekaappilupaa ei tämän lain voimaantul-
tua voi enää uudistaa. Apteekkari, jolla on 
lupa lääkekaapin ylläpitämiseen, voi kuiten-
kin hakea Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselta lääkekaappiluvan korvaa-
mista apteekin palvelupisteelle myönnettäväl-
lä luvalla, jos apteekin palvelupisteelle 52 a 
§:ssä säädetyt edellytykset täyttyvät. Jos ap-
teekkari vaihtuu, uuden apteekkarin on halu-
tessaan perustaa apteekin palvelupisteen ha-
ettava 52 a §:ssä mainittu lupa. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

——— 
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