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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lääkelain sekä 
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
kelakia ja sairausvakuutuslakia. 

Lääkelakia koskevat ehdotetut muutokset 
koskevat apteekkitoimintaa ja apteekkien 
lääkevalmistusta. 

Apteekkien lääkevalmistus muutettaisiin 
kokonaan luvanvaraiseksi toiminnaksi. Ap-
teekkien lääkevalmistukselta edellytettävän 
luvan myöntämisen edellytyksenä olisi, että 
toiminta täyttäisi henkilökunnan, tuotantoti-
lojen ja laitteiden osalta lääkevalmistuksen 
edellyttämät vaatimukset. Apteekissa voitai-
siin valmistaa lääkkeitä Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen antaman luvan 
perusteella, jos saatavilla ei olisi myyntilu-
vallista tai rekisteröityä lääkevalmistetta käy-
tettäväksi potilaan hoitoon tai apteekin lää-
kevalmistus olisi lääketieteellisesti ja hoidol-
lisesti perusteltua. 

Avointen apteekkilupien ilmoitusmenette-
lyä yksinkertaistettaisiin ja ilmoitusten tieto-
sisältöä parannettaisiin. Apteekkarin vaihdos-
tilanteita nopeutettaisiin lyhentämällä aptee-
kin vastaanottamisen määräaikaa yhdestä 
vuodesta kuuteen kuukauteen. Uuden ja luo-
puvan apteekkarin välisiä oikeuksia ja vel-
vollisuuksia apteekkarin vaihdostilanteissa 

täsmennettäisiin. Lisäksi lakiin ehdotetaan 
sivuapteekkeja, apteekin palvelupisteitä sekä 
apteekin verkkopalvelua koskeviin säännök-
siin muutoksia, jotka selkeyttäisivät niiden 
perustamista ja toimintaa koskevia säännök-
siä.  

Apteekin asiakastiloja koskevia vaatimuk-
sia täsmennettäisiin vastaamaan vallitsevaa 
lääkelain tulkintaa, jonka mukaan yhden toi-
miluvan perusteella voidaan myydä lääkkeitä 
yhdestä toimitilasta. 

Lakiin lisättäisiin Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskukselle oikeus uhkasakon 
asettamiseen. Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus voisi tehostaa tarkastuksissa 
annettujen määräysten toteuttamista asetta-
malla sakon uhan. Mahdollisuus uhkasakon 
asettamiseen koskisi kaikkia niitä toimijoita, 
joiden toimintaa tarkastetaan lääkelain perus-
teella. 

Lääkelakiin ja sairausvakuutuslakiin tehtäi-
siin lisäksi lääkkeen hinnan ja korvauksen 
perusteen muodostumista koskevat täsmen-
nykset. 

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 
päivänä maaliskuuta 2015.  

—————
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YLEISPERUSTELUT 

1  Nykyt i la  

1.1 Lainsäädäntö ja käytäntö 

Johdanto 

Lääkejakelujärjestelmä perustuu keskeises-
ti apteekkilupaan, jonka perusteella viran-
omaiselta apteekin pitämiseen luvan saanut 
henkilö (apteekkari) voi harjoittaa lääkkeiden 
myyntiä. Lisäksi lääkkeitä voidaan myydä 
väestölle sivuapteekeista, palvelupisteistä ja 
apteekin verkkopalvelusta. Lääkejakelua ja 
apteekkitoimintaa koskeva laki on lääkelaki 
(395/1987). 

 
Apteekkien lääkevalmistus 

Apteekkien lääkevalmistus voidaan jakaa 
ex tempore -lääkevalmistukseen, apteekin 
omaan lääkevalmistukseen ja sopimusval-
mistukseen.  

Apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus 
edellyttää lääkelain 12 a §:n perusteella Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupaa. Sopimusvalmistuksella tarkoitetaan 
lääkevalmisteiden valmistuttamista osittain 
tai kokonaan toisessa apteekissa. Apteekin 
oma lääkevalmistus ei edellytä lupaa, mutta 
siitä on tehtävä ennakkoilmoitus lääkelain 13 
§:n perusteella. Apteekin omalla lääkeval-
mistuksella tarkoitetaan kyseisessä apteekis-
sa tai siihen kuuluvassa sivuapteekissa varas-
toon valmistettavien itsehoitolääkkeiden 
valmistusta. Ex tempore -lääkevalmistuksella 
tarkoitetaan apteekissa tilauksesta valmistet-
tavaa itsehoito- tai reseptilääkettä. Apteekit 
tekevät ex tempore- lääkevalmistuksesta 
vuosi-ilmoituksen Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. 

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-
apteekkien ja lääkekeskusten lääkevalmis-
tuksen edellytyksenä on lääkelain 15 §:n mu-
kaan, 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 lääkkeiden hyviä tuotan-
totapoja. 

Apteekkien lääkevalmistus poikkeaa mo-
nessa suhteessa lääkkeiden teollisesta valmis-
tuksesta ja lääketeollisuudessa noudatettavis-
ta menettelytavoista. Apteekkien valmistamat 
lääkevalmisteet eivät kuulu ennakkovalvon-
nan piiriin kuten teollisesti valmistetut lääk-
keet, joiden markkinoille tuominen edellyttää 
myyntiluvan myöntämistä. 

Yleisimpiä apteekissa valmistettavia lääk-
keitä ovat ihosairauksien hoidossa käytettä-
vät voideseokset. Hoidollisesti merkittävim-
piä ovat lapsille tehdyt erilaiset annosjauheet, 
insuliinilaimennokset sekä insuliini- ja kipu-
pumppujen täytöt. Pääosa valmisteista val-
mistetaan potilaskohtaisesti ja apteekissa 
valmistetulla lääkkeellä saattaakin olla tärkeä 
lääkehuollollinen merkitys yksittäisen poti-
laan hoidossa. 

Apteekkien lääkevalmistuksen määrä on 
vähentynyt vuosittain. Nykyisin apteekissa 
valmistettujen lääkkeiden osuus on alle 
1 prosenttia lääkemyynnin arvosta. Vuonna 
2012 Kansaneläkelaitos korvasi noin 80 000 
ex tempore – reseptiä ja vuonna 2011 noin 
82 000 reseptiä. Korvauksen määrä vuonna 
2012 oli noin 1,3 miljoonaa euroa ja niiden 
perusteena olevat lääkekustannukset noin 
2,25 miljoonaa euroa. 

Sopimusvalmistuksessa käytännössä kaikki 
apteekit teettävät nykyisin yksittäisiä lääke-
valmisteita kolmella sopimusvalmistaja-
apteekilla. 

 
Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja 
verkkopalvelu 

Uuden apteekin perustamisesta säädetään 
lääkelain 41 §:ssä. Pykälän 2 momentin mu-
kaan uuden apteekin perustamisesta päättää 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
lääkkeiden saatavuuden sitä edellyttäessä. 
Päätös tehdään keskuksen omasta tai asian-
omaisen kunnan aloitteesta. Lääkkeiden saa-
tavuutta arvioitaessa on otettava huomioon 
alueen väestömäärä, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon 
palvelujen sijoittuminen.  

Sivuapteekin perustamisesta, luvan myön-
tämisestä, sijaintialueesta, vastaavasta hoita-
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jasta, aukioloajoista ja lääkevalikoimasta se-
kä Helsingin yliopiston apteekin sivuaptee-
keista säädetään lääkelain 52 §:ssä. 

Apteekkien lukumäärä on kasvanut 2000-
luvulla maltillisesti. Vuonna 2000 apteekkeja 
(niin sanottuja pääapteekkeja) oli 593 kappa-
letta, vuonna 2005 apteekkeja oli 606 kappa-
letta ja vuoden 2013 lopussa toiminnassa oli 
614 apteekkia. 

Sivuapteekkeja toimi vuoden 2013 lopussa 
Suomessa 183 kappaletta. Lisäksi Helsingin 
yliopiston apteekilla on 16 sivuapteekkia. 
Lääkelain 1 päivänä helmikuuta 2011 voi-
maan tulleen 40 §:n 2 momentin muutoksen 
(1112/2010) mukaan Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voi liittää sivuapteekin 
ylläpitämisen myös apteekkiluvan ehdoksi. 
Ehtoja on asetettu lääkelain muutoksen jäl-
keen siten, että 42 eri sivuapteekkia on yllä-
pidettävä johonkin apteekkilupaan liittyvän 
ehdon perusteella. Luku vastaa noin neljän-
nestä Suomessa olevista sivuapteekeista. 
Lääkkeiden saatavuuden turvaamisen on kat-
sottu edellyttävän sivuapteekin pitämistä 
koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut 
erityinen merkitys alueellaan. Esimerkiksi 
sivuapteekin, joka on vastannut selkeän 
maantieteellisen alueen sivuapteekkipalve-
luista, lähistöllä ei ole muita apteekkipalve-
luita eikä alueella ole edellytyksiä itsenäisel-
le apteekille, ylläpitäminen on voitu asettaa 
apteekkiluvan ehdoksi. 

Myös säännökset apteekin verkkopalvelus-
ta ja palvelupisteistä tuotiin lääkelakiin 1 
päivänä helmikuuta 2011 voimaan tulleella 
lainmuutoksella (1112/2010). Palvelupisteillä 
käytännössä korvattiin lääkekaapit, mutta ap-
teekin verkkopalvelu oli kokonaan uusi lää-
kejakelun muoto. Apteekin verkkopalvelulla 
ei ollut tarkoitus muuttaa lääkejakelujärjes-
telmää ja lääkkeiden verkkomyyntiin sovelle-
taankin samoja periaatteita kuin muuhun lää-
kemyyntiin. 

Apteekin verkkopalvelu on määritelty lää-
kelain 38 §:ssä, jonka mukaan apteekin verk-
kopalvelulla tarkoitetaan lääkkeiden myyntiä 
asiakkaan internetin välityksellä tekemän ti-
lauksen perusteella. Toiminta ei edellytä lu-
paa, mutta on ilmoituksenvaraista. Lääkelain 
52 b §:n perusteella apteekkari, Helsingin 
yliopiston apteekki ja Itä-Suomen yliopiston 
apteekki voi tarjota apteekin palveluita myös 

apteekin verkkopalvelun välityksellä. Aptee-
kin verkkopalvelun ylläpitäjällä tulee olla in-
ternetsivut. Apteekin verkkopalvelun ylläpi-
tämisestä on tehtävä ennakkoilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 
Ennakkoilmoitukseen on liitettävä suunni-
telma siitä, miten lääkeneuvonta järjestetään. 
Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 
päivän kuluessa ilmoituksen saapumisesta 
pyytänyt lisäselvitystä tässä pykälässä tarkoi-
tetuista seikoista tai kieltänyt toiminnan 
aloittamista. Lääkemääräystä edellyttäviä 
lääkkeitä saa toimittaa apteekin verkkopalve-
lusta ainoastaan sähköisestä lääkemääräyk-
sestä annetun lain (61/2007) mukaisella säh-
köisellä lääkemääräyksellä. 

Muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan 
sovelletaan, mitä kuluttajansuojalaissa 
(38/1978) säädetään etämyynnistä. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus on antanut 
määräykset 2/2011 apteekin verkkopalvelus-
ta, jossa on määrätty verkkopalvelua koske-
van ennakkoilmoituksen sisällöstä ja tekemi-
sestä sekä verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, 
teknisestä toteuttamisesta, lääkevalikoimasta, 
hoitamisesta ja tarkastamisesta. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpi-
tämään luetteloon laillisista apteekin verkko-
palveluista on merkitty 102 apteekin tiedot. 

Apteekin palvelupisteellä tarkoitetaan lää-
kelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin 
ylläpitämää erillistä toimipistettä, joista voi-
daan myydä lääkkeitä. Lääkelain 52 a §:n pe-
rusteella apteekkari voi perustaa Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen antaman 
luvan perusteella apteekin palvelupisteen ha-
ja-asutusalueelle tai kyläkeskukseen, jos siel-
lä 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 lääkeneuvonta jär-
jestetään. Lupa myönnetään, jos 52 a §:ssä 
säädetyt edellytykset täyttyvät. Helsingin 
yliopiston apteekki tai Itä-Suomen yliopiston 
apteekki ei voi perustaa apteekin palvelupis-
tettä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on antanut määräykset 1/2011 palvelupiste-



 HE 326/2014 vp  
  

 

5 

luvan hakemisesta, palvelupisteen toiminnas-
ta, tiloista, lääkevalikoimasta, hoitamisesta ja 
tarkastamisesta. Palvelupisteiden tarkoitus on 
parantaa syrjäseutujen ja haja-asutusalueiden 
lääkehuollon toimivuutta. Palvelupisteillä on 
korvattu lääkekaapit, jotka voivat toimia enää 
niille ennen lääkelain muutosta myönnettyjen 
lupien toimikauden loppuun saakka. Aptee-
keilla on kesään 2014 mennessä voimassa 
olevia palvelupistelupia 86 kappaletta. Toi-
minnassa on tällä hetkellä noin 80 palvelu-
pistettä. Lähinnä palvelupisteitä on perustettu 
päivittäistavarakauppojen yhteyteen, mutta 
yksittäisiä palvelupisteitä on myös hotellin, 
huoltamon ja lentokentän yhteydessä. 

 
Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta 

Lääkelain 43 §:n 1 momentissa ja lääkease-
tuksen (693/1987) 11 §:ssä on säädetty 
avointen apteekkilupien kuuluttamisesta, lu-
pien hakemisesta ja lupahakemukseen liitet-
tävistä tiedoista. Hakukuulutuksessa ilmoite-
taan apteekin sijaintialue sekä apteekkilupaan 
liitetyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen 
ylläpitämisestä taikka apteekkiliikkeen au-
kioloajoista, jos ehtoja on. Avoimista ap-
teekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdes-
sä ja lupahakemukseen liitetään selvitys lää-
kelain 43 §:ssä tarkoitetuista apteekkiluvan 
myöntämisen edellytyksistä. Hakemuksissa 
käytetään Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen laatimaa lomakepohjaa. Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 
myöntänyt vuosittain noin 65—75 apteekki-
lupaa vuosina 2007—2010. Vuonna 2011 ap-
teekkilupia myönnettiin 91 kappaletta, vuon-
na 2012 68 kappaletta ja vuonna 2013 61 
kappaletta. Lupahakemuksia käsitellään vuo-
sittain noin 1 300—1 500 kappaletta. 

Apteekkarin vaihdostilanteesta on lääke-
laissa niukasti säännöksiä. Lääkelaissa on 
säädetty apteekkiluvan lakkaamisen perus-
teista ja siitä, mihin mennessä apteekkiluvan 
saajan on otettava apteekkiliike haltuunsa. 
Lääkelain 46 §:n perusteella apteekkarin on 
eräissä tilanteissa harjoitettava apteekkiliiket-
tä siihen saakka, kunnes uusi apteekkari on 
ottanut apteekin hallintaansa ja 47 §:n mu-
kaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan 
on lunastettava edelliseltä apteekkarilta ap-
teekin ja sivuapteekin lääkevarasto käyvästä 

hinnasta. Lääkelain 48 §:n mukaan apteekki-
lupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteek-
kari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt har-
joittamaan apteekkiliikettä viimeistään vuo-
den kuluessa luvan myöntämisestä koskevan 
päätöksen tiedoksiannosta Apteekkiliikkeen 
vastaanottamisella tarkoitetaan käytännössä 
apteekkikauppojen tekemistä uuden ja väis-
tyvän apteekkarin kesken. Valtaosa apteek-
kikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukau-
dessa luvan myöntämisestä, mutta joissakin 
tapauksissa aika jonkin verran ylittyy. 

Apteekkiliikkeen vastaanottamista pidentä-
vät lisäksi apteekkiluvista tehdyt valitukset. 
Valitusten käsittelyajat vaihtelevat hallinto-
oikeuksittain, mutta pisimmillään apteekin 
vastaanottaminen voi venyä noin kahteen 
vuoteen apteekkiluvan myöntämistä koske-
vasta päätöksestä. 

Apteekin tilavaatimuksista on säädetty lää-
kelain 56 §:n 2 momentissa ja lääkeasetuksen 
15 §:ssä. Säännökset edellyttävät, että aptee-
kissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu lää-
kelain 57 §:ssä tarkoitettujen, lääkkeiden 
käyttöön liittyvien ohjeiden antamiseen sekä 
täyttää salassapitoa koskevien säännösten 
vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaatimuk-
set ovat yleisluontoisemmat. Apteekkarille 
on säädetty tiloja koskeva ilmoitusvelvolli-
suus. Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto ava-
taan yleisölle tai apteekissa tehdään tiloja 
koskevia olennaisia muutoksia, tulee apteek-
karin ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle uusista tiloista ja muu-
toksista. 

 
Lääkkeen vähittäismyyntihinta ja lääkekor-
vauksen peruste 

Lääkelain 58 §:n 1 momentin mukaan 
lääkkeen vähittäismyyntihintana on käytettä-
vä valtioneuvoston asetuksella säädettävän 
lääketaksan mukaista hintaa. Lääketaksan 
mukaisen hinnan tulee perustua lääkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti 
ilmoittamaan valtakunnallisesti käytössä ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella 
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvon-
lisäveroon. Tukkuhinnan perusteella lasket-
tava yksittäisen lääkevalmisteen myyntikate 
voi olla pienempi kuin apteekkimaksusta an-
netun lain (148/1946) 2 §:n mukaan määräy-
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tyvä maksuprosentti. Tammikuun 1 päivänä 
2014 voimaan tulleessa valtioneuvoston ase-
tuksessa lääketaksasta (713/2013) säädetään 
tarkemmin lääkkeen hinnan määräytymises-
tä. Lääkkeiden hintoihin vaikuttaa aiempaa 
enemmän euromäärältään kiinteä apteekin 
perimä toimitusmaksu.  

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 
§:n mukaan vakuutetulla on oikeus saada 
korvausta lääkärin ja hammaslääkärin sekä 
rajattuun tai määräaikaiseen lääkkeenmää-
räämiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairau-
den hoitoon määräämän lääkkeen kustannuk-
sista. Lääke korvataan edellyttäen, että kyse 
on lääkelain mukaisesta lääkemääräystä edel-
lyttävästä lääkevalmisteesta, joka on tarkoi-
tettu joko sisäisesti tai ulkoisesti käytettynä 
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai 
sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvauk-
seen myös sellaisesta Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen luettelon mukaisesta 
vaihtokelpoisesta lääkevalmisteesta, johon 
potilaalle määrätty lääkevalmiste on vaihdet-
tu apteekissa lääkelain 57 b §:n mukaisesti. 
Lisäksi edellytetään, että lääkkeiden hinta-
lautakunnan lääkevalmisteelle hyväksymä 
korvattavuus on voimassa.  

Korvattavia lääkkeitä ovat lisäksi ne lääke-
tieteellisin perustein välttämättömät lääke-
valmisteet, joita saa myydä ilman lääkemää-
räystä (itsehoitolääke) ja joiden korvattavuus 
on voimassa. Näistä lääkevalmisteista vakuu-
tetulla on oikeus saada korvausta sairausva-
kuutuslain 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysy-
myksessä on vaikea ja pitkäaikainen sairaus, 
5 §:n mukaisesti. Kansaneläkelaitos voi tar-
kemmin päättää tarvittavista selvityksistä ja 
niistä lääketieteellisistä edellytyksistä, joiden 
tulee täyttyä, jotta itsehoitolääkkeen korvaa-
minen vakuutetulle on lääketieteellisesti pe-
rusteltua. 

Lääkelain 21 f §:ssä tarkoitettujen erityis-
lupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen 
lääkkeiden ja perusvoiteiden sekä lääkkeelli-
sen hapen ja veren korvaamisessa noudate-
taan soveltuvin osin, mitä lääkkeiden kor-
vaamisesta säädetään. 

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 mo-
mentin mukaan lääkkeen, kliinisen ravinto-
valmisteen sekä perusvoiteen hankkimisesta 
vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten 
korvauksen perusteena on enintään valmis-

teelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, 
johon on lisätty enintään lääkelain 58 §:ssä 
tarkoitetun lääketaksan mukainen apteekin 
toimitusmaksun sisältävä myyntikate ja ar-
vonlisävero. Jos valmiste sisältyy lain 6 lu-
vun 21 §:ssä tarkoitettuun viitehintaryhmään, 
korvauksen perusteena on viitehintaryhmälle 
vahvistettu viitehinta, johon on lisätty aptee-
kin arvonlisäverollinen toimitusmaksu. Vii-
tehintaryhmän lakatessa korvauksen perus-
teena on enintään 6 luvun 22 §:ssä tarkoitettu 
enimmäistukkuhinta, johon on lisätty enin-
tään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketak-
san mukainen apteekin toimitusmaksun sisäl-
tävä myyntikate ja arvonlisävero. Kliinisen 
ravintovalmisteen ja perusvoiteen korvauk-
sen perusteena on lääkelain 58 §:n nojalla 
annettujen säännösten mukainen lääkemää-
räyksellä toimitettavan itsehoitolääkkeen hin-
ta. 

 
1.2 Nykytilan arviointi 

Apteekkien lääkevalmistus 

Apteekkien omalla lääkevalmistuksella on 
pitkät perinteet ja se on kuulunut apteekin 
perustehtäviin. Lääkevalmistuksen määrä on 
kuitenkin vähentynyt vuosittain muodostaen 
enää alle prosentin apteekkien lääkemyynnin 
arvosta. Koska apteekeissa valmistetaan 
myös hoidollisesti merkittäviä valmisteita, 
joille ei ole saatavilla korvaavia myyntiluval-
lisia tai rekisteröityjä lääkevalmisteita, on ap-
teekkien lääkevalmistusosaamisen säilyttä-
minen tärkeää. Lääkevalmistusosaamista 
voidaan tarvita myös pandemia- ja kriisitilan-
teissa. 

Apteekkien lääkevalmistuksen tarkoitukse-
na ei tulisi olla, että teollisesti valmistettujen 
myyntiluvallisten valmisteiden rinnalla myy-
dään lääkevalmisteita, jotka eivät ole vastaa-
valla tavalla ennakkovalvonnan piirissä. Kui-
tenkin myös apteekin omalta lääkevalmistuk-
selta edellytetään turvallisuutta ja laatuvaa-
timusten täyttämistä, jota ei tällä hetkellä 
varmisteta etukäteen annettavalla luvalla so-
pimusvalmistusta lukuun ottamatta. 

Apteekin lääkevalmistuksella tulisi olla yh-
tenäiset laatuvaatimukset, joista voidaan 
varmistua ainoastaan edellyttämällä valmis-
tukselta viranomaisen myöntämää lupaa, jo-
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hon liittyy toiminnan ennakkotarkastus. Lu-
vassa yksilöitäisiin lääkevalmistuksen laa-
juus, valmistettavat lääkemuodot sekä lääke-
valmistustilojen sijainti. 

Laadukkaan lääkevalmistuksen turvaami-
seksi olisi tarkoituksenmukaista keskittää ap-
teekkien lääkevalmistus suurempiin yksiköi-
hin, johon lupavaatimus tulisi ohjaamaan. 
Apteekit voisivat valmistuttajan ja valmista-
jan väliseen sopimukseen perustuen valmis-
tuttaa osittain tai kokonaan lääkevalmisteet 
tällaisessa apteekkien lääkevalmistukseen 
erikoistuneessa apteekissa. Jotta apteekissa 
valmistettavien lääkevalmisteiden saatavuus 
voidaan varmistaa maan kattavasti ja myös 
kriisitilanteissa, tarvitaan valmistusyksiköitä 
enemmän kuin yksi. Apteekkien lääkeval-
mistuksen keskittyminen johtaisi siihen, että 
lääkevalmistusta tekevissä apteekeissa lääke-
valmistus olisi laajamittaista. Laajamittaisen 
lääkevalmistuksen laadun varmistamiseksi 
valmistaja-apteekilta olisi perusteltua edellyt-
tää erillistä toimilupaa. Yksittäiset apteekit 
voisivat myös jatkaa ex tempore -
lääkevalmistusta sekä omien lääkevalmistei-
den valmistusta, mutta toimijoiden yhden-
mukaisen kohtelun vuoksi myös heidän tulisi 
hakea lääkevalmistukseen oikeuttava toimi-
lupa. 

Luvanvaraisuuteen siirtymiselle asetettai-
siin riittävän pitkä siirtymäaika, johon men-
nessä viimeistään apteekin tulisi hakea lupa 
lääkevalmistukselle. Siirtymäaikana aptee-
kissa tapahtuva valmistus apteekin, sen sivu-
apteekin tai palvelupisteen omaa myyntiä 
varten olisi mahdollista kuten tähänkin asti 
eikä se edellyttäisi lupaa. Sopimusvalmistus 
edellyttäisi kuitenkin voimassa olevaa lain-
säädäntöä vastaavasti luvan siirtymäaikana-
kin. 

 
Apteekit, sivuapteekit, palvelupisteet ja 
verkkopalvelu 

Uuden apteekin perustamisedellytyksissä 
tulisi lääkkeiden saatavuuden sitä edellyttä-
essä ottaa vaihtoehtoisesti huomioon aptee-
kin sijaintialueella asuvan väestön lisäksi 
myös alueella asioiva väestö. Itsenäisiä ap-
teekkeja olisi voitava perustaa myös asuin-
alueiden ulkopuolelle, missä liikkuu suuria 
asiakasvirtoja. 

Sivuapteekkilupien ilmoittamista ja hake-
mista koskevat säännökset olisi tarkoituk-
senmukaista yhdenmukaistaa apteekkilupien 
kanssa. Lisäksi sivuapteekkiluvan myöntä-
misperusteita olisi syytä tarkentaa ja huomi-
oida uuden sivuapteekin perustamisessa 
myös suunnitelmat sivuapteekin toiminnan 
järjestämiseksi. Apteekin palvelupisteiden ja 
apteekin verkkopalvelun hoitamisesta ap-
teekkarin vaihdostilanteissa ja niistä seuraa-
vista ilmoitus- ja lupamenettelyistä ei ole 
säädetty voimassa olevassa lääkelaissa. 

 
Apteekkiluvat ja apteekkitoiminta 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
on ilmoittanut jo nyt avoimista apteekkiluvis-
ta Virallisen lehden ohella myös omilla verk-
kosivuillaan. Koska hakijajoukko on rajattu 
ja samat hakijat hakevat säännöllisesti useita 
apteekkilupia, ilmoittaminen keskuksen 
verkkosivuilla olisi käytännössä riittävää. Il-
moitusten tietosisältö on niukka ja kattavam-
pien tietojen antaminen avoimeksi tulevista 
luvista voisi auttaa hakijoita, kun lupahake-
muksen jättämistä harkitaan. Apteekkarin 
vaihdostilanteesta sekä luopuvan ja uuden 
apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuksista 
on vähän säännöksiä. Suoranaisesti asiaa 
koskee vain 46 §:n säännös apteekkarin vel-
voitteesta apteekkiliikkeen harjoittamiseen 
eräissä tilanteissa uuden apteekkarin hallin-
taan ottamiseen saakka ja 47 §:n säännös 
lääkevaraston lunastamisen hinnasta. Lisäksi 
vaihdostilanteita koskevaa sääntelyä on lain 
48 §:ssä, jossa edellytetään uuden apteekka-
rin vuoden kuluessa ryhtyvän harjoittamaan 
apteekkiliikettä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen suorittaman valvonnan yhteydessä on 
tullut esille tilanteita, joissa uuden apteekka-
rin mahdollisuuksia aloittaa toimintaa on hai-
tattu perusteettomasti luopuvan apteekkarin 
toimesta esimerkiksi apteekin liiketoimintaan 
liittyviä tavanomaisia tietoja pidättämällä. 
Lisäksi apteekkarin vaihdokseen liittyvissä 
apteekkikaupoissa syntyneitä, esimerkiksi 
kaupantekopäivän määräytymiseen liittyviä 
ongelmia, on tuotu viranomaisen tietoon. 

Apteekkarin vaihdoksen sujuvuutta olisi 
tarpeen parantaa säätämällä uuden ja luopu-
van apteekkarin oikeuksista ja velvollisuuk-
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sista, uuden apteekkarin tiedonsaantioikeuk-
sista sekä lyhentämällä vuoden vastaanotto-
aikaa, jotta vaihdokseen kuluva aika ei ai-
heettomasti estäisi lääkehuollon toteuttamis-
ta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen valvonnassa on tullut esille tilanteita, 
joissa apteekin toimintaa on harjoitettu eri ti-
loissa niin, että apteekin asiakaspalvelun ja 
lääkkeiden myynnin ei voida selvästä katso-
van tapahtuvan yhdestä yhtenäisestä toimiti-
lasta. Apteekkilupa oikeuttaa kuitenkin vain 
yhden apteekkiliikkeen pitämiseen, mitä 
asiakaspalvelua koskevien apteekin tilajärjes-
telyjen pitäisi vastata. Apteekin asiakaspalve-
lutilojen pitäisi asiakkaisiin päin muodostaa 
sellainen yhtenäinen kokonaisuus, että sen 
vastaaminen yhtä toimilupaa ei olisi kyseen-
alaista. Apteekin tiloja koskevan säännöksen 
täsmentäminen apteekkien ja sivuapteekkien 
osalta olisi perusteltua, koska samalla sijain-
tialueella voi lääkkeitä myydä useampikin 
apteekki. 

 
2  Esityksen tavoit teet  ja  keskei set  

ehdotukset  

Muutoksella toimeenpantaisiin eräät ap-
teekkitoiminnan kehittämistyöryhmän teke-
mät muutosehdotukset lääkelakiin. Lisäksi 
lääkelakiin ja sairausvakuutuslakiin tehtäisiin 
eräitä teknisluonteisia täsmennyksiä.  

Apteekkien lääkevalmistusta ehdotetaan 
muutettavaksi kokonaan luvanvaraiseksi. 
Lupaa edellytetään apteekkien omaa myyntiä 
varten edellytettävältä valmistukselta että so-
pimusvalmistukselta. Luvan myöntämisen 
edellytyksenä olisi, että lääkevalmistus täyt-
tää 15 §:ssä säädetyt vaatimukset. Lupa rajat-
taisiin koskemaan ainoastaan yksilöityjä lää-
kemuotoja, lääkevalmistustiloja sekä sopi-
musvalmistusoikeutta. 

Apteekissa voitaisiin valmistaa luvan nojal-
la lääkkeitä sillä edellytyksellä, että saatavilla 
ei ole myyntiluvallista tai rekisteröityä lää-
kevalmistetta käytettäväksi potilaan hoitoon 
tai apteekin lääkevalmistus on lääketieteelli-
sesti ja hoidollisesti perusteltua. Tavoitteena 
apteekkien lääkevalmistuksen muuttamisella 
luvanvaraiseksi olisi varmistaa lääkkeiden 
laatua ja turvallisuutta. Tavoitteena olisi kes-
kittää apteekkien lääkevalmistus valmis-

tusyksiköihin, jotka palvelisivat apteekkeja 
sopimusperusteisesti. Apteekkien lääkeval-
mistuksen luvanvaraisuudelle annettaisiin 
siirtymäaikaa kolme vuotta lain voimaantu-
losta, mihin asti lääkevalmistus voisi jatkua 
nykyisellä tavalla ilman omalta valmistuksel-
ta edellytettävää lupaa. Sopimusvalmistuk-
selle tulisi siirtymäaikanakin kuitenkin hakea 
lupa kuten nykyäänkin. 

Avoimista apteekkiluvista ilmoittaminen 
siirtyisi ehdotuksen mukaan tapahtuvaksi 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen internet-sivuilla. Lisäksi ilmoitusten tie-
tosisältöä parannettaisiin ilmoittamalla kuu-
lutuksissa tiedot apteekin sijaintialueen ja lu-
paan liittyvien ehtojen lisäksi myös apteek-
karin suostumuksen perusteella tiedot aptee-
kin reseptuurista, lääkemyynnistä, liikevaih-
dosta ja apteekissa työskentelevän henkilö-
kunnan määrästä, tai yhteystiedot, josta ha-
kemisesta kiinnostunut nämä tiedot saisi. 
Muutoksen tarkoituksena olisi helpottaa ja 
nopeuttaa avoimista luvista kuuluttamista se-
kä auttaa luvan hakemista suunnittelevien 
harkintaa. 

Lakiehdotuksella täsmennettäisiin uuden 
apteekkarin ja luopuvan apteekkarin välisiä 
oikeuksia ja velvollisuuksia. Lisäksi uuden 
apteekkarin tiedonsaantioikeuksia parannet-
taisiin säätämällä luopuvan apteekkarin vel-
vollisuudeksi antaa apteekkiliikkeen liike-
toimintaa koskevia taloustietoja. Apteekki-
liikkeen vastaanottamista koskevaa määräai-
kaa lyhennettäisiin vuodesta kuuteen kuukau-
teen. Lakiehdotuksen mukaan apteekkiliiket-
tä tulisi ryhtyä harjoittamaan kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myöntämistä 
koskevan päätöksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. Jos kyse olisi uudesta perustetusta ap-
teekista, määräaika olisi yhdeksän kuukautta. 
Apteekkiliikkeen harjoittamiselle on käytän-
nössä tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekki-
luvan saaja on tehnyt kaupat luopuvan ap-
teekkarin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen 
haltuunsa. Ehdotettu muutos lyhentäisi ap-
teekkarin vaihdostilanteisiin kuluvaa aikaa. 

Uuden apteekin perustamisedellytyksiä 
muutettaisiin. Apteekin perustamisedellytyk-
senä olevan lääkkeiden saatavuuden arvioin-
nissa otettaisiin huomioon alueella asuvan 
väestön lisäksi alueella asioiva väestö. Lisäk-
si arvioinnissa huomioon otettavien muiden 
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terveydenhuollon palveluiden osalta olisi tar-
koituksenmukaista huomioida niiden toimin-
taa muutenkin kuin pelkän sijainnin lisäksi. 
Alueella asioivan väestön huomioiminen sel-
ventäisi sitä, että esimerkiksi kauppa- tai 
muihin vastaaviin keskukseen olisi tarkoituk-
senmukaista perustaa ensisijaisesti apteekke-
ja sivuapteekkien sijasta. 

Sivuapteekkeja ja palvelupisteitä koskevia 
säännöksiä täsmennettäisiin ja selkeytettäi-
siin. Sivuapteekin perustamista koskien lisät-
täisiin säännökset sivuapteekkiluvan kuulut-
tamisesta, hakemisesta ja apteekkarin tiedon-
antovelvollisuudesta sekä täsmennettäisiin 
sivuapteekin hoitajaa, aukioloaikoja ja lääke-
valikoimaa koskevaa sääntelyä. Sivuapteekin 
apteekiksi muuttamisen perusteita muutettai-
siin poistamalla tiettyyn liikevaihdon mää-
rään sidottu vaatimus ja säätämällä toiminta-
edellytyksien arvioinnissa huomioon otetta-
vista seikoista. Palvelupiste voitaisiin perus-
taa myös sellaisen kunnan alueelle, johon ra-
joittuvissa kunnissa ei ole apteekkia.  

Apteekin asiakastiloja koskevaa vaatimusta 
täsmennettäisiin. Lakiehdotuksen mukaan 
lääkkeiden myyntiä varten olisi oltava yksi 
yhtenäinen asiakastila. Muutoksen tarkoituk-
sena olisi selventää sitä, että yhdellä luvalla 
voi toimintaa harjoittaa vain yhdeksi toimi-
pisteeksi katsottavasta asiakastilasta. 

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uutena val-
vontakeinona mahdollisuus uhkasakon aset-
tamiseen. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voisi tehostaa tarkastuksessa an-
nettua määräystä asettamalla sakon uhan. 
Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen koski-
si niitä toimijoita, joiden toimintaa tarkaste-
taan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen toimesta.  

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi apteekeille 
velvoite luovuttaa Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle taloudellisia tietoja 
toiminnastaan keskukselle kuuluvia kehittä-
mis- ja suunnittelutehtäviä sekä tilastojen 
laatimista varten.  

Lääkelakiin ja sairausvakuutuslakiin ehdo-
tetaan tehtäväksi lisäksi lääkkeen hinnan ja 
korvauksen perusteen muodostumista koske-
vat täsmennykset. Täsmennyksissä huomioi-
taisiin se, että valtioneuvoston asetuksella 
säädettävän lääketaksan (713/2013) mukaan 
lääkemääräyksellä toimitettavan lääkkeen 

vähittäismyyntihintaan lisätään toimituserä-
kohtainen toimitusmaksu. Lääkelakiin tehtä-
vä täsmennys perustuisi siihen, että lääkelais-
sa ei säädetä toimitusmaksusta, ja sairausva-
kuutuslakia täsmennettäisiin vastaamaan lää-
kelain ehdotettua ja lääketaksan mukaista kä-
sitteistöä, jonka mukaan toimitusmaksu ei si-
sälly apteekin myyntikatteen käsitteeseen. 

 
3  Esityksen vaikutukset  

3.1 Taloudelliset vaikutukset 

Lakiesityksellä ei ole merkittäviä taloudel-
lisia vaikutuksia apteekkitoimintaan koko-
naisuudessaan. Apteekkien lääkevalmistuk-
sen luvanvaraistaminen voi vaikuttaa yksit-
täisten apteekkien tuloihin erityisesti jos ne 
myyvät paljon valmistamiaan itsehoitolääk-
keitä. 

Esityksessä ehdotetaan apteekkien lääke-
valmistuksen luvanvaraistamista. Tämä lisäi-
si jonkin verran lupaviranomaisena toimivan 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen tehtäviä, joista aiheutuneet kustannukset 
tullaan huomioimaan Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksen perimissä maksuissa. 
Maksut lisäisivät luvan hakijoiden eli ap-
teekkien kustannuksia.  

 
3.2 Vaikutukset viranomaisten toimin-

taan 

Ehdotus lisäisi jossain määrin viranomai-
sen tehtäviä, koska apteekkien lääkevalmis-
tus edellyttäisi Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen lupaa. Tästä aiheutuvat 
kustannukset voitaisiin kattaa keskuksen 
maksullisilla suoritteilla. Avointen apteekki-
luvan kuulutusmenettelyn muutos teki ilmoit-
tamisesta joustavampaa ja vähentäisi osaltaan 
ilmoituskustannuksia. Uhkasakon asettami-
nen olisi uusi valvonnan tehostamiskeino, jo-
ka toimiluvan peruuttamista tai toiminnan 
kieltämistä lievempänä keinona olisi jousta-
vampi tapa puuttua säännösten tai määräys-
ten vastaiseen toimintaan. 

 
3.3 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset 

Apteekkitoiminnan sääntelyllä pyritään 
varmistamaan lääkkeiden turvallinen ja häi-
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riötön vähittäisjakelu koko maan alueella. 
Esityksessä ehdotetaan useiden apteekkitoi-
mintaa koskevien nykyisten säännösten täs-
mentämistä, joka omalta osaltaan tukisi lääk-
keiden saatavuutta. Apteekkien lääkevalmis-
tuksen muuttaminen luvanvaraiseksi varmis-
taisi niiden laatua ja turvallisuutta muiden 
ennakkovalvonnan piirissä olevien myyntilu-
vallisten lääkkeiden ohella. 

 
4  Asian valmiste lu 

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriössä yhteistyössä Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen kanssa. Sosi-
aali- ja terveysministeriö asetti 10.6.2010 
avohuollon apteekkitoiminnan kehittämistar-
peita selvittäneen työryhmän (apteekkitoi-
minnan kehittämistyöryhmä), jonka toimi-
kausi jatkui 15.3.2011 saakka. Apteekkitoi-
minnan kehittämistyöryhmän 24.3.2011 jul-
kaistussa selvityksessä (sosiaali- ja terveys-
ministeriön selvityksiä 2011:16) esitettiin 
tehtäväksi lääkelakiin useita muutoksia. Työ-
ryhmän ehdotukset on pitkälti huomioitu täs-
sä esityksessä. 

Sosiaali- ja terveysministeriö pyysi esitys-
luonnoksesta lausunnon 32 taholta. Lausun-
non antoi 26 tahoa. Lausunnon toimittivat 
oikeusministeriö, työ- ja elinkeinoministeriö, 
sisäasiainministeriö, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus Fimea, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Kan-
saneläkelaitos, Helsingin yliopiston apteekki, 
Itä-Suomen yliopisto, Kuntaliitto, Helsingin 
kaupungin sosiaali- ja terveysvirasto, Suo-
men Apteekkariliitto, Suomen Farmasialiitto, 
Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen lää-
käriliitto ry, Suomen eläinlääkäriliitto ry, Te-
hy ry, SuPer ry, Apteekkialan palveluntuotta-
jat APPA ry, Apteekkitavaratukkukauppiaat 
ry, Lääkäripalveluyritykset LPY ry, Lääkete-
ollisuus ry, Rinnakkaislääketeollisuus ry, 
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry ja 
Suomen Potilasliitto ry sekä yhteisen lausun-
non allekirjoittanut ryhmittymä sairaala-
apteekkareita. 

Lausunnoissa apteekkien lääkevalmistuk-
sen luvanvaraistamista pääasiassa kannatet-
tiin lääketurvallisuusnäkökohtiin viitaten.  
Epätoivottavana vaikutuksena eräissä lau-

sunnoissa nähtiin se, että luvanvaraistaminen 
johtaa toiminnan keskittymiseen ja kaupallis-
tumiseen ja voi heikentää lääkkeiden alueel-
lista saatavuutta. Luvanvaraistamista vastusti 
Helsingin yliopiston apteekki, joka on suurin 
toimija apteekkien omassa lääkevalmistuk-
sessa.  Se katsoi ehdotetun muutoksen johta-
van sen valmistamien itsehoitolääkkeiden 
valmistuksen loppumiseen ja siten suuriin ta-
loudellisiin menetyksiin ja olevan suhteelli-
suusperiaatteen vastainen. 

Muita ehdotettuja muutoksia pääosin kan-
natettiin, sillä muutosten katsottiin olevan 
lääkehuollon ja apteekkitoiminnan kannalta 
perusteltuja. Eräät lausunnonantajat katsoi-
vat, että apteekkilupaa myönnettäessä laissa 
ja käytännössä tulisi selkeämmin rinnastaa 
hakijan toiminta sairaala-apteekissa apteekki-
toiminnaksi. Esityksessä ei ehdoteta muutos-
ta nykysääntelyyn tältä osin. Esityksen mu-
kaan apteekkilupaa myönnettäessä perustee-
na voitaisiin käyttää alueella asioivan väes-
tön määrään. Tätäkin muutosta pääosin kan-
natettiin, mutta eräät lausunnonantajat ar-
vioivat, että muutos saattaa heikentää syrjä-
seutujen apteekkien toimintaedellytyksiä. 
Helsingin yliopiston apteekki vastusti ehdo-
tettua muutosta, jonka mukaan lääkkeiden 
myynnin tulee tapahtua yhdestä yhtenäisestä 
asiakastilasta. 

Lakiehdotusta päivitettiin ja täsmennettiin 
eräiltä osin lausuntokierroksen jälkeen. Al-
kuperäisessä ehdotuksessa ollut säännöseh-
dotus sivuapteekkien lakkauttamisen luvan-
varaistamisesta poistettiin. Nykyisen käytän-
nön mukaisesti sivuapteekin ylläpitäminen 
asetetaan usein apteekkiluvan ehdoksi, eikä 
lakkauttamisen luvanvaraistamiselle ole enää 
suurta käytännön tarvetta. Lisäksi ehdotus 
lääkelain ja sairausvakuutuslain täsmentämi-
sestä lääkkeen hinnan määräytymisen osalta 
lisättiin lausuntokierroksen jälkeen. Oikeus-
ministeriön palautteen perusteella täsmennet-
tiin tietojen luovutukseen liittyviä sään-
nösehdotuksia.  

 
5  Riippuvuus muis ta es i tyks istä  

Eduskunnan käsiteltäväksi tulee samanai-
kaisesti hallituksen esitys laeiksi sairausva-
kuutuslain sekä lääkelain 57 §:n muuttami-
sesta. Myös tässä esityksessä esitetään muu-
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tettavaksi sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:ää, 
mutta muutosehdotukset koskevat eri asiaa ja 

kohdistuvat eri momentteihin. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotusten perustelut  

1.1 Lääkelaki 

12 §. Pykälässä säädetään apteekissa tapah-
tuvasta lääkevalmistuksesta. Pykälää esite-
tään muutettavaksi niin, että kaikki apteekis-
sa tapahtuva lääkevalmistus säädettäisiin lu-
vanvaraiseksi. Apteekilla tarkoitettaisiin 
myös Helsingin yliopiston apteekkia ja Itä-
Suomen yliopiston apteekkia. Sen lisäksi py-
kälässä säädettäisiin luvan myöntämisen 
edellytyksistä, lupaa edellyttävistä muutok-
sista ja luvanhaltijan ilmoitusvelvollisuudes-
ta. 

Pykälän 1 momentin mukaan apteekissa 
saisi valmistaa lääkkeitä ainoastaan Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
luvalla. Lupavaatimus koskisi sekä apteekin 
omaa lääkevalmistusta että sopimusvalmis-
tusta. Apteekkien sopimusvalmistukselta 
edellytetään lupaa voimassa olevan lain 12 a 
§:n mukaan, mutta vaatimus apteekin omaa 
myyntiä varten tapahtuvasta luvasta olisi uu-
si. Lupa myönnettäisiin edellyttäen, että toi-
minta täyttää 15 §:ssä säädetyt vaatimukset. 
Lupa koskisi ainoastaan Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen myöntämässä 
luvassa yksilöityjä lääkemuotoja, lääkeval-
mistustiloja sekä sopimusvalmistusoikeutta. 
Lupaan voitaisiin liittää lääkkeiden valmis-
tusta, lääkevalmistuksen laajuutta, lääkeval-
mistustiloja, lääkevalikoimaa ja muita lääke-
turvallisuuden edellyttämiä ehtoja. Muutosta 
valmistuslupaan olisi haettava erikseen Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselta, 
kun luvan myöntämisen perusteissa tapahtuu 
muutoksia. Jos apteekin lääkevalmistuksessa 
tehtäisiin muita valmistusta tai laadunvalvon-
taa koskevia olennaisia muutoksia, olisi tästä 
tehtävä ilmoitus Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle. Lupa myönnettäisiin 
tietyssä apteekissa tapahtuvaan lääkevalmis-
tukseen eikä se olisi apteekkarin henkilöön 
sidottu lupa, joka seuraisi apteekkaria esi-
merkiksi silloin, jos apteekkari saa uuden lu-
van toiseen apteekkiin. 

Pykälän 2 momentin mukaan apteekissa 
voitaisiin valmistaa lääkkeitä 1 momentissa 

säädetyn luvan perusteella, jos saatavilla ei 
olisi myyntiluvallista tai rekisteröityä lääke-
valmistetta käytettäväksi potilaan hoitoon tai 
apteekin lääkevalmistus olisi lääketieteelli-
sesti ja hoidollisesti perusteltu. Jos lääkäri on 
määrännyt lääkkeen valmistettavaksi aptee-
kissa (ex tempore -valmiste), valmistus olisi 
katsottavissa lääketieteellisesti ja hoidollises-
ti perustelluksi. Jos saatavilla on kuitenkin 
myyntiluvallinen tai rekisteröity valmiste, 
apteekin tulisi myös ex tempore -valmistusta 
koskevassa tapauksessa ottaa yhteyttä lääk-
keen määrääjään vastaavan myyntiluvallisen 
tai rekisteröidyn valmisteen toimittamisesta. 
Apteekin omalle lääkevalmistukselle (varas-
toon valmistettavat itsehoitolääkkeet) ei ole 
vastaavia lääketieteellisiä ja hoidollisia pe-
rusteita ja lisäksi saataville on useimmissa 
tapauksissa myyntiluvallinen tai rekisteröity 
lääkevalmiste.  

Apteekin saama lupa koskisi lääkemuotoja, 
joten apteekin tulisi edelleen tehdä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ennak-
koilmoitus omista lääkevalmisteistaan lääke-
lain 13 §:ssä säädetyn mukaisesti. Ilmoitus-
velvoite koskee muita lääkevalmisteita kuin 
potilaskohtaista tarvetta varten tehtyjä ex 
tempore -valmisteita. 

Ehdotetun 3 momentin mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi antaa 
tarkempia määräyksiä luvan hakemisesta, il-
moitusmenettelystä sekä lääkevalmistuksessa 
noudatettavista menettelytavoista. 

12 a §. Voimassa olevan lain mukaan ap-
teekin ja sairaala-apteekin sopimusvalmis-
tuksesta säädetään 12 a §:ssä. Koska ehdote-
taan, että apteekin lääkevalmistuksesta, mu-
kaan lukien sopimusvalmistuksesta, sääde-
tään muutetussa 12 §:ssä, ehdotetaan 12 a §:n 
1 momenttia täsmennettäväksi siten, että sii-
nä säädetään sairaala-apteekissa tapahtuvasta 
sopimusvalmistuksesta.   

Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 3 
momentti, jossa säädetään Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskuksen oikeudesta an-
taa määräyksiä apteekin ja sairaala-apteekin 
koneelliseen annosjakeluun edellytettävän 
luvan hakemisesta ja sairaala-apteekin sopi-
musvalmistukseen edellytettävän luvan ha-



 HE 326/2014 vp  
  

 

13 

kemisesta. Asiasta säädetään voimassa ole-
van lain 15 §:n 2 momentissa, mutta lain si-
säisen johdonmukaisuuden ylläpitämiseksi 
asiaa koskeva sääntely ehdotetaan siirrettä-
väksi 12 a §:ään. 

15 §. Pykälässä säädetään apteekkien, sivu-
apteekkien, sairaala-apteekkien ja lääkekes-
kusten lääkevalmistuksen ja koneellisen an-
nosjakelun edellytyksistä. Pykälän 1 momen-
tissa säädettäviä edellytyksiä ehdotetaan täs-
mennettäväksi siten, että henkilökunnan on 
lääkkeiden valmistukseen liittyvän perehty-
misen lisäksi oltava riittävän perehtynyt 
myös lääkkeiden säilyttämisestä, käsittelystä 
ja merkitsemisestä annettuihin määräyksiin ja 
ohjeisiin. Pykälän 2 momentista ehdotetaan 
poistettavaksi koneelliseen annosjakeluun ja 
sopimusvalmistukseen liittyvä määräystenan-
tovaltuutus, joka siirrettäisiin 12 a §:ään. 

17 §. Pykälässä säädetään lääkkeiden maa-
hantuonnista. Pykälän 1 momentin 3 kohtaan 
ehdotetaan teknisenä muutoksena korvatta-
vaksi Kuopion yliopiston apteekki Itä-
Suomen yliopiston apteekilla. 

41 §. Pykälässä säädetään uuden apteekin 
perustamisesta, apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin lakkauttamisesta.  

Pykälän 2 ja 3 momentteihin ehdotetaan 
tehtäväksi muutos, jolla otettaisiin huomioon 
myös väestön asiointikäyttäytyminen arvioi-
taessa lääkkeiden saatavuuden turvaa-
misedellytyksiä. Muutoksella täsmennettäi-
siin sitä, että apteekki voitaisiin perustaa 
myös kauppakeskuksiin tai vastaaviin paik-
koihin, joissa apteekkipalveluiden tarvetta ei 
niinkään perusteta asuvaan väestöön vaan 
alueella asioivaan väestöön. Pykälän 1 ja 4 
momentit säilyisivät ennallaan. 

43 §. Pykälässä säädetään apteekkiluvan 
kuuluttamisesta ja hakemisesta. Apteekkilu-
van ilmoitusmenettelyä yksinkertaistettaisiin 
ja avoimeksi tulevien apteekkilupien ilmoi-
tusten sisältöä parannettaisiin. Lääkeasetuk-
sen (693/1987) 11 §:n säännökset apteekki-
luvan kuuluttamisesta siirrettäisiin lain tasol-
le ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle annettaisiin valtuudet antaa tar-
kempia määräyksiä apteekkilupahakemuksen 
yhteydessä vaadittavista selvityksistä. 

Pykälän 1 momentin mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen olisi ju-
listettava uusi tai avoimeksi tullut apteekki-

lupa haettavaksi keskuksen internet-
verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksella. 
Luvista on voimassaolevan lääkeasetuksen 
mukaan kuulutettava Virallisessa lehdessä, 
mutta tästä luovuttaisiin ja siirryttäisiin kes-
kuksen verkkosivuilla tapahtuvaan ilmoitta-
miseen. 

Lisäksi 1 momentissa säädettäisiin kuulu-
tuksessa ilmoitettavista seikoista. Voimassa-
olevan lääkeasetuksen 11 §.n mukaan kuulu-
tuksessa tulee antaa apteekin sijaintia koske-
vat tiedot. Lisäksi apteekkilupaan liittyvät 
ehdot pitää ilmoittaa voimassaolevan lain 43 
§:n mukaan ja tiedot apteekin lääkevalmis-
tusta koskevasta luvasta. Näiden lisäksi kuu-
lutuksessa pitäisi ilmoittaa yhteystiedot, josta 
hakija saisi tiedon 2 momentissa säädetyistä 
seikoista.  

Pykälän 2 momentin mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tulisi sa-
lassapitosäännösten estämättä antaa tiedot 
apteekista vuosittain toimitettujen lääkemää-
räysten lukumäärästä, apteekin arvonlisäve-
rottomasta lääkemyynnistä, apteekin koko 
liikevaihdosta sekä apteekissa työskentelevän 
henkilökunnan lukumäärästä, jossa on eritel-
ty farmaseuttisen henkilöstön osuus. Apteek-
karin suostumuksen perusteella tiedot voitai-
siin ilmoittaa suoraan kuulutuksessakin. Tie-
dot perustuisivat henkilökuntaa koskevia tie-
toja lukuun ottamatta niihin tietoihin, jotka 
apteekin on muiden säännösten nojalla toimi-
tettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle. Liikevaihtoa ja lääkemyyntiä 
koskevat tiedot perustuisivat apteekkimak-
susta annetun lain (148/1946) edellyttämiin 
apteekkimaksuilmoituksiin ja lääkemääräyk-
siä koskevat tiedot apteekin vuosittain tam-
mikuun loppuun mennessä ilmoittamiin tie-
toihin apteekista toimitetuista lääkemääräyk-
sistä. Lisäysten tarkoituksena olisi parantaa 
haettavien lupien läpinäkyvyyttä ja auttaa 
hakijoita hakemiseen liittyvässä harkinnassa.  

Pykälän 3 momentin mukaan lääkemäärä-
ysten lukumäärää koskevat tiedot voitaisiin 
ilmoittaa kuulutusta edeltävältä kolmelta ka-
lenterivuodelta, liikevaihtoa ja lääkemyyntiä 
koskevat tiedot kolmen viimeisimmän ap-
teekkimaksupäätöksen tiedoista sekä henki-
lökuntaa koskevat tiedot apteekkiluvan 
avoimeksi tulohetken mukaan. Jos kolmen 
kalenterivuoden tai kolmen viimeisimmän 
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apteekkimaksupäätöksen aikaiset tiedot kos-
kevat useampaa kuin yhtä apteekkaria, olisi 
suostumus tietojen julkaisemiseen kuulutuk-
sessa saatava kaikilta apteekkareilta heidän 
omien tietojensa osalta. 

Apteekkarin olisi Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen pyynnöstä annettava 
välittömästi kuulutuksessa ilmoitettavat tie-
dot apteekin henkilökunnan osalta avoimeksi 
tulleen apteekkiluvan kuuluttamista varten.  

Pykälän 4 momentissa säädettäisiin ap-
teekkiluvan hakemisen määräajasta, joka 
vastaa voimassaolevaa lääkeasetusta sekä 
hakemuslomakkeesta. Lupahakemuksessa 
käytetään vakiintuneesti jo nyt Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen hake-
muslomaketta tai ilmoitetaan sitä vastaavat 
tiedot. Lupaa olisi haettava sähköisesti tai 
kirjallisesti. On ennakoitavissa, että apteekki-
luvista valtaosan tullaan hakemaan sähköi-
sesti muun muassa sähköisen asioinnin help-
pouden ja rajatun hakijajoukon takia. On kui-
tenkin vielä asianmukaista säilyttää mahdol-
lisuus myös kirjalliseen hakemiseen Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
hakulomakkeella. Lisäksi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voisi 5 momentin 
mukaan antaa tarkempia määräyksiä apteek-
kilupahakemuksen yhteydessä vaadittavista 
selvityksistä ja lupahakemuksessa ilmoitetta-
vista tiedoista. Vaadittavien selvitysten osalta 
kyse olisi siitä, että luvan hakija täyttää 43 a 
§:ssä säädetyt edellytykset apteekkiluvan 
myöntämiselle. 

43 a §. Pykälässä säädetään apteekkiluvan 
myöntämisestä. Ehdotettu säännös vastaa 
voimassa olevan lain 43 §:n 2 ja 3 moment-
tia. Kyse on teknisestä muutoksesta, jolla 
voimassaolevan lain 43 §:ää ehdotetaan jaet-
tavaksi kahteen eri pykälään, joista lakiehdo-
tuksen 43 § koskisi apteekkiluvan kuulutta-
mista ja hakemista ja ehdotettu 43 a § pykälä 
apteekkiluvan myöntämistä. 

46 §. Pykälässä säädetään apteekkarin vel-
vollisuuksista apteekkarin vaihdostilanteissa. 
Säännökseen ehdotettujen lisäysten tarkoi-
tuksena olisi selventää luopuvan ja uuden ap-
teekkarin oikeuksia ja velvollisuuksia ap-
teekkarin vaihdostilanteissa. Lisäksi niiden 
tarkoituksena olisi parantaa apteekkarin 
vaihdoksen sujuvuutta ja uuden apteekkarin 
oikeutta tiedonsaantiin. 

Pykälän 1 momentti vastaisi voimassaole-
vaa 46 §:ää. Lääkelain 44 §:n 1 momentissa 
tarkoitetussa tilanteessa, eli kun apteekkari 
on saanut uuden apteekkiluvan ja kun ap-
teekkari olisi saavuttanut eläkeiän 45 §:n pe-
rusteella, apteekkarilla olisi velvollisuus hoi-
taa apteekkia, kunnes uusi apteekkari on ot-
tanut apteekin hallintaansa. 

Ehdotetun 2 momentin mukaan apteekki-
liikettä olisi harjoitettava apteekkiliikkeen 
luovuttamiseen saakka siten, että uuden ap-
teekkarin edellytyksiä apteekkiliikkeen har-
joittamiseen ei perusteettomasti heikennettäi-
si sellaisilla toimenpiteillä, jotka ovat olosuh-
teisiin nähden laajakantoisia tai epätavallisia 
ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin 
toimintaedellytyksiin. 

Ehdotetulla säännöksellä ei muutettaisi 
luopuvan apteekkarin velvollisuuksia harjoit-
taa apteekkiliiketoimintaa normaalisti ap-
teekkarin vaihdokseen liittyvän välitilan ai-
kana. Luopuvan apteekkarin tulisi kuitenkin 
pidättäytyä toimenpiteistä, jotka perusteetto-
masti heikentävät apteekkiliikkeen tulevia 
toimintaedellytyksiä ja on tehty tarkoituksel-
lisesti.  

Ehdotetun 3 momentin mukaan apteekkarin 
olisi pyynnöstä annettava uudelle apteekka-
rille sellaisia apteekkiliikkeen liiketoimintaan 
liittyviä tavanomaisia tietoja apteekin talou-
desta, sopimuksista ja muista velvoitteista, 
joita uusi apteekkari välttämättä tarvitsee 
valmistautuessaan apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen. Uudella apteekkarilla olisi oikeus 
tietojen saamiseen sen jälkeen, kun apteekki-
lupa on saavuttanut lainvoiman. Apteekkari 
voisi halutessaan antaa tietoja aikaisemmin-
kin. 

48 §. Pykälässä säädetään määräajasta, mi-
hin mennessä apteekkiliikettä on ryhdyttävä 
harjoittamaan luvan saamisesta alkaen uhal-
la, että apteekkilupa muuten raukeaa. Ap-
teekkiliikkeen harjoittamiselle on käytännös-
sä tarkoitettu ajankohtaa, jolloin apteekkilu-
van saaja on tehnyt kaupat luopuvan apteek-
karin kanssa ja ottanut apteekkiliikkeen hal-
tuunsa. 

Pykälän 1 momentissa säädettyä määräai-
kaa ehdotetaan lyhennettäväksi yhdestä vuo-
desta kuuteen kuukauteen. Määräaika lasket-
taisiin päätöksen lainvoimaiseksi tulemisesta. 
Säädettyä määräaikaa lyhennettäisiin, jotta 
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apteekkarin vaihdostilanteet sujuisivat nope-
ammin. Apteekkiluvasta tehdyt valitukset ja 
voimassa olevassa laissa olevan vuoden mää-
räaika voivat pidentää vastaanottamista yli 
kahteen vuoteen luvan myöntämisestä lasket-
tuna. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin määrä-
ajasta, kun kyse on kokonaan uudesta aptee-
kista tai sivuapteekista. Niissä tapauksissa 
perustetun apteekin tai perustetun sivuaptee-
kin luvansaajan olisi yhdeksän kuukauden 
kuluessa ryhdyttävä harjoittamaan apteekki-
liikettä, tai apteekkilupa katsottaisiin rauen-
neeksi. Määräaika laskettaisiin apteekkiluvan 
myöntämistä koskevan päätöksen lainvoi-
maiseksi tulemisesta. Määräaika olisi 1 mo-
mentissa säädettyä määräaikaa pidempi, kos-
ka kokonaan uuden toimipisteen perustami-
nen ja toiminnan aloittaminen vaatisi pi-
demmän valmisteluajan. 

Pykälän 3 momentin perusteella Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi hake-
muksesta erityisistä syistä myöntää määräai-
kaan pidennystä, jos pidennys ei kohtuutto-
masti heikennä alueen apteekkipalveluiden 
saatavuutta. Mahdollisuudesta myöntää pi-
dennystä on säädetty voimassaolevassa lais-
sa, mutta ehdotuksessa on täsmennetty perus-
teita pidennyksen myöntämiselle. 

Pykälän 1 ja 2 momentin mukaisten määrä-
aikojen noudattaminen olisi pääsääntö ja pi-
dennys olisi mahdollista vain poikkeukselli-
sesti. 

52 §. Pykälässä säädetään sivuapteekin pe-
rustamisesta, sijaintialueesta, Helsingin yli-
opiston sivuapteekkien lukumäärästä, sivuap-
teekin hoitajasta ja sivuapteekin hoitamisesta 
apteekkarin vaihdostilanteissa. Pykälää ehdo-
tetaan lisättäväksi säännökset sivuapteekki-
luvan kuuluttamisesta, ja hakemisesta sekä 
apteekkarin tiedonantovelvollisuudesta. 

Pykälän 1 momentissa säädettäisiin sivuap-
teekin perustamisedellytyksistä. Ehdotus vas-
taa asiallisesti voimassaolevan lain säännös-
tä. Sitä on täsmennetty viittauksella 41 §:n 2 
momenttiin, jossa säädetään uuden apteekin 
perustamisedellytyksiin liittyvän lääkkeiden 
saatavuuden arvioinnissa huomioon otetta-
vista seikoista. Vastaavasti kuin apteekin ol-
lessa kyseessä myös sivuapteekin perustami-
sen yhteydessä otettaisiin lääkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa huomioon alueen väes-

töön liittyvät seikat, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muut terveydenhuollon pal-
velut. 

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin sivuap-
teekkiluvan kuuluttamisesta ja luvan hakemi-
sesta sekä luvan myöntämisestä ja sivuap-
teekkilupien lukumäärästä. Sivuapteekkilu-
vasta kuuluttaminen ja sen hakeminen tapah-
tuisi vastaavalla tavalla kuin apteekin ollessa 
kyseessä 43 §:n mukaan. Sivuapteekkiluvan 
myöntämisperusteita täsmennettäisiin säätä-
mällä niistä seikoista, jotka lupaharkinnassa 
huomioitaisiin, kun luvanhakijoita olisi 
enemmän kuin yksi apteekkari. Lupa myön-
nettäisiin apteekkarille, jolla on parhaat edel-
lytykset sivuapteekin pitämiseen, kun otetaan 
huomioon apteekin sijainti, muut toiminta-
edellytykset ja suunnitelmat sivuapteekki-
toiminnan järjestämiseksi. Sivuapteekkitoi-
minnan järjestämistä koskevilla suunnitelmil-
la olisi merkitystä uutta sivuapteekkia perus-
tettaessa. Aloitteen uuden sivuapteekin pe-
rustamiseen voi tehdä apteekkari, joka aloit-
teentekijänä on voinut jo suunnitella toimiti-
loja ja sivuapteekin toimintaa. Siinäkin tapa-
uksessa ne otettaisiin huomioon vain yhtenä 
tekijänä kokonaisharkinnassa muiden seikko-
jen ohella. Sivuapteekkilupien enimmäismää-
rä apteekkaria kohden säilyisi entisellään 
kolmena lupana. 

Pykälän 3 momentin mukaan Helsingin 
yliopisto voisi Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen kussakin tapauksessa an-
tamalla luvalla pitää enintään 16 sivuapteek-
kia. Säännös vastaa voimassaolevaa 3 mo-
menttia. 

Pykälän 4 momentissa säädettäisiin sivuap-
teekin sijaintialueesta. Säännös vastaa voi-
massa olevan pykälän 2 momenttia. 

Pykälän 5 momentissa säädettäisiin sivuap-
teekin hoitajasta. Sivuapteekin hoitajaa kos-
keva vaatimus vastaisi voimassa olevan py-
kälän 4 momenttia, jonka mukaan sivuaptee-
killa on oltava apteekkarin määräämä toi-
minnasta vastaava hoitaja, jonka tulee olla 
proviisori tai farmaseutti. Säännökseen lisät-
täisiin kuitenkin lääkeasetuksen 20 §:ää vas-
taava säännös, jonka mukaan Helsingin yli-
opiston apteekin sivuapteekin hoitajan olisi 
kuitenkin oltava proviisori.  

Pykälän 6 momentissa säädettäisiin sivuap-
teekin aukioloajoista ja lääkevalikoimasta. 
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Sivuapteekin aukioloaikojen ja lääkevali-
koiman tulisi ehdotuksen mukaan vastata 
paikallisia lääkehuoltotarpeita. Aukioloajat ja 
lääkevalikoima olisivat apteekkarin harkitta-
vissa, mutta niiden pitäisi vastata todelliseen 
tarpeeseen.  

Pykälän 7 momentti vastaisi voimassaole-
vaa 6 momenttia. Sen tarkoituksena on var-
mistaa, että sivuapteekki on apteekkarin hoi-
dossa myös apteekkarin vaihdostilanteissa.  

Voimassa olevan pykälän 7 momentin mu-
kaan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi antaa määräyksiä sivuapteekkilu-
van hakemisessa noudatettavista menettelyis-
tä. Määräyksenantovaltuutusta täsmennettäi-
siin ja pykälän ehdotetun 8 momentin mu-
kaan Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voisi antaa tarkempia määräyksiä si-
vuapteekkiluvan hakemisen yhteydessä vaa-
dittavista selvityksistä ja hakemuksessa il-
moitettavista tiedoista. Määräyksenantoval-
tuutus vastaa apteekkilupaa koskevaa 43 §:n 
4 momentin valtuutusta. 

52 a §. Pykälässä säädetään apteekin palve-
lupisteen perustamisedellytyksistä. 

Pykälän 1 momenttiin ehdotetaan tehtäväk-
si täsmennys, jonka mukaan palvelupiste voi-
taisiin perustaa myös sellaisen kunnan alu-
eelle, johon rajoittuvissa kunnissa ei ole ap-
teekkia. Muutoksen tarkoituksena on korjata 
palvelupisteitä koskevan säännöksen voi-
maantulon jälkeen havaittu epäkohta, joka 
koskettaa eräitä Ahvenanmaalla sijaitsevia 
kuntia. Ahvenanmaalla on kuntia, jotka eivät 
rajaudu mihinkään kuntaan, jossa sijaitsee 
apteekki. 

Lisäksi pykälään ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 6 momentti, jossa säädettäisiin palvelu-
pisteen hoitamisesta apteekkarin vaihdosti-
lanteissa vastaavalla tavalla kuin sivuaptee-
kin hoitamisesta on säädetty 52 §:ssä. Lisäksi 
momentissa täsmennettäisiin sitä, että palve-
lupisteelle tulisi hakea uusi lupa apteekkarin 
vaihdoksen yhteydessä. Tämä vastaisi Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
nykyistä käytäntöä. 

52 b §. Pykälässä säädetään apteekin verk-
kopalvelusta. Pykälään ehdotetaan tehtäväksi 
vastaava lisäys kuin apteekin palvelupistettä 
koskevaan 52 a §:ään, jossa säädetään palve-
lupisteen hoitamisesta ja toimenpiteistä ap-
teekkarin vaihdostilanteissa. Uuden 4 mo-

mentin mukaan Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen ylläpitämään luetteloon 
merkittyä apteekin verkkopalvelua saisi ap-
teekkiluvan tultua avoimeksi pitää 46 §:ssä 
tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 
§:ssä tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, 
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin 
hallintaansa. Uuden apteekkarin tulisi tehdä 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle 1 momentin mukainen ilmoitus jatkaes-
saan apteekin verkkopalvelutoimintaa.  Tämä 
vastaisi Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen nykyistä käytäntöä. 

53 §. Pykälässä säädetään apteekin muut-
tamisesta sivuapteekiksi. Pykälää ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että myös tässä tapauk-
sessa avoimeksi tulevan sivuapteekkiluvan 
kuuluttamisessa ja luvan hakemisessa nouda-
tetaan 43 §:n mukaisia säännöksiä. Lisäksi 
pykälässä viitataan 52 §:ään, jossa säädetyillä 
perusteille sivuapteekkilupa myönnetään. Si-
vuapteekiksi muuttamisessa voitaisiin sovel-
taa myös 40 §:ää, jonka perusteella sivuap-
teekiksi muutettu apteekki voitaisiin liittää 
apteekkilupaan sivuapteekin ylläpitämistä 
koskevaksi ehdoksi. 

54 §. Pykälässä säädetään sivuapteekin 
muuttamisesta apteekiksi. Pykälän 1 momen-
tissa säädettyjä perusteita sivuapteekin ap-
teekiksi muuttamiselle ehdotetaan uudistetta-
vaksi siten, että luovuttaisiin pelkästä liike-
vaihdon määrään liittyvästä edellytyksestä ja 
liikevaihtoa arvioitaisiin yhtenä osana koko-
naisuutta. Ehdotuksen mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi muut-
taa sivuapteekin apteekiksi, jos itsenäiselle 
apteekille on riittävät toimintaedellytykset. 
Apteekin toimintaedellytyksiä arvioitaessa 
otettaisiin huomioon sivuapteekin liikevaih-
to, vuosittain toimitettujen lääkemääräysten 
lukumäärä sekä 41 §:n 2 momentissa sääde-
tyt seikat. Käytännössä on havaittu pyrki-
myksiä sivuapteekkien liikevaihdon keinote-
koiseen hillitsemiseen esimerkiksi sen au-
kioloaikoja säätelemällä, jotta sivuapteekin 
itsenäistämistä ei tapahtuisi liikevaihdon 
kasvamisen myötä. Sivuapteekin kasvun ra-
joittaminen ei palvele tarkoituksenmukaisesti 
sen sijoittumisalueen asukkaiden lääkehuol-
totarpeita. 

Pykälän 2 momentin mukaan Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi myön-
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tää apteekiksi muutettavan sivuapteekin ap-
teekkiluvan suoraan ilman kuulutus- ja ha-
kumenettelyä sille apteekkarille, jonka sivu-
apteekkina se on viimeksi toiminut. Tässä ta-
pauksessa aikaisemmin myönnetty apteekki-
lupa lakkaa 44 §:n 1 momentin perusteella. 

55 §. Pykälässä säädetään apteekkarin vel-
vollisuudesta pitää apteekissa riittävää mää-
rää lääkkeitä, apteekin aukioloajoista ja siitä, 
että apteekkarin on huolehdittava lääkkeiden 
moitteettomuudesta ja luvallisuudesta. Pykä-
län 1 momenttiin ehdotetaan tehtäväksi lisä-
ys, joka liittyy apteekin lääkevalmistuksen 
muuttamiseen luvanvaraiseksi. Mikäli ap-
teekki ei itse valmista lääkkeitä, sen olisi 
huolehdittava siitä, että myös valmistettavien 
lääkkeiden saatavuus on turvattu. Käytännös-
sä tämä tarkoittaisi lähinnä sopimuksen te-
kemistä sopimusvalmistuksesta valmistavan 
apteekin kanssa. Jos apteekissa ei olisi saata-
villa asiakkaalle määrättyjä tilauksesta val-
mistettavia lääkkeitä, apteekilla olisi velvol-
lisuus hankkia ne potilaalle. 

56 §. Pykälässä säädetään apteekin henki-
lökunnasta ja tiloista. Pykälän 2 momentin 
mukaan apteekin, sivuapteekin ja apteekin 
palvelupisteen tilojen tulee soveltua lääkkei-
den myyntiin ja varastointiin. Lääkkeiden 
valmistukseen ja tutkimiseen käytettävien ti-
lojen tulee olla asianmukaisesti tähän tarkoi-
tukseen soveltuvia ja varustettuja. 

Pykälän 2 momentin säännöstä apteekin ti-
loista ehdotetaan täsmennettäväksi asiakasti-
lojen osalta. Ehdotetun lisäyksen mukaan 
lääkkeiden myynnin tulisi tapahtua yhdestä 
yhtenäisestä asiakastilasta. Asiakastilaa kos-
kevan täsmennyksen tarkoituksena olisi sel-
ventää sitä, että apteekkilupa oikeuttaa lääk-
keiden myyntiin vain yhdestä toimipisteestä. 
Yhden luvan nojalla ei ole mahdollista perus-
taa erillisiä myyntipisteitä apteekin tai sivu-
apteekin yhteyteen siten, että yhden luvan al-
la harjoitettavassa toiminnassa olisi useampia 
toisistaan erillisiä asiakastiloja. Asiakastilo-
jen yhtenäisyyden arvioinnin kannalta ratkai-
sevaa olisi, että apteekin lääkemyynnin ja 
lääkkeiden toimittamisen voitaisiin asiakkai-
siin päin katsoa tapahtuvan yhtenäisestä lii-
ketilasta. Sellaiset apteekin toimintaa koske-
vat käytännön järjestelyt, jotka eivät ole asi-
akkaan havaittavissa, tai henkilökunnan käyt-

tö eivät olisi merkityksellisiä tekijöitä arvioi-
taessa asiakastiloja yhtenäiseksi. 

58 §. Pykälässä säädetään lääkkeen vähit-
täismyyntihintana käytettävästä lääketaksas-
ta. Voimassa olevan lain pykälän 1 momen-
tin mukaan lääkkeen vähittäismyyntihintana 
on käytettävä valtioneuvoston asetuksella 
säädettävän lääketaksan mukaista hintaa. 
Lääketaksan mukaisen hinnan tulee perustua 
lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a 
§:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnalli-
sesti käytössä olevaan tukkuhintaan, tukku-
hinnan perusteella laskettavaan myyntikat-
teeseen ja arvonlisäveroon. Tukkuhinnan pe-
rusteella laskettava yksittäisen lääkevalmis-
teen myyntikate voi olla pienempi kuin ap-
teekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2 
§:n mukaan määräytyvä maksuprosentti.  

Vuoden 2014 alusta voimaantulleen lääke-
taksan mukaan lääkkeiden hinnat perustuvat 
aiempaa enemmän myös toimituseräkohtai-
seen toimitusmaksuun. Selvyyden vuoksi 
lääkkeen hinnan määräytymisen perusteita 
ehdotetaan täsmennettäväksi vastaamaan 
vuoden 2014 alussa voimaan tullutta taksa-
asetusta, jossa säädetään 58 §:n 1 momentis-
sa lueteltujen hintaperusteiden lisäksi myös 
lääkemääräyksellä toimitettavien lääkkeiden 
vähittäismyyntihintaan lisättävästä toimitus-
maksusta. Lain 58 §:n pykälän 1 momenttiin 
ehdotetaan tehtäväksi täsmennys, jonka mu-
kaan lääkemääräyksellä toimitettavan lääk-
keen vähittäismyyntihintaan lisätään toimi-
tuseräkohtainen toimitusmaksu ja toimitus-
maksusta ja sen määrästä säädetään lääketak-
sassa.  

Pykälän 2 momentin mukaan 1 momentin 
sääntelyä ei sovelleta sellaisiin lääkevalmis-
teisiin, joita saa myydä myös muualla kuin 
apteekeissa, sivuapteekeissa ja lääkekaapeis-
sa. Pykälän 2 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi palvelupisteet ja apteekin verkkopalve-
lu, jolloin säännös kattaisi kaikki apteekkien 
myyntipisteet. 

78 a §. Pykälässä säädetään uhkasakosta. 
Ehdotetun pykälän mukaan Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus voisi asettaa uh-
kasakon 78 §:n nojalla annetun määräyksen 
tehosteeksi. Ehdotettu säännös olisi uusi. 
Uhkasakon asettaminen on voimassa olevan 
lain mukaan ollut mahdollista vain lääkkei-
den markkinointia koskevien kieltojen ja 
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määräysten tehostamiseksi 93 §:n perusteel-
la. 

Mahdollisuus uhkasakon asettamiseen kos-
kisi kaikkia 77 §:ssä lueteltuja toimijoita. 
Säännöksen tarkoituksena olisi tehostaa mää-
räysten noudattamista ja säätää lievemmästä 
seuraamuskeinosta kuin ovat esimerkiksi 101 
§:ssä ja 101 a §:ssä säädetyt kiellot ja peruu-
tukset taikka esimerkiksi mahdollisuus pe-
ruuttaa sairaala-apteekin tai lääkekeskuksen 
toimilupa 66 §:n perusteella. 

84 b §. Pykälässä säädetään laadunvalvon-
tamaksusta. Pykälän 1 momenttiin ehdote-
taan tehtäväksi tekninen muutos, jolla muute-
taan Kuopion yliopiston apteekki Itä-Suomen 
yliopiston apteekiksi.  

89 §. Pykälässä säädetään lääkelain mu-
kaisten toimiluvan haltijoiden tiedonantovel-
vollisuuksista. Pykälään ehdotetaan lisättä-
väksi uusi 3 momentti. Sen mukaan apteek-
karin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itä-
Suomen yliopiston apteekin tulisi luovuttaa 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle taloudellisia tietoja keskukselle kuulu-
via kehittämis- ja suunnittelutehtäviä sekä ti-
lastojen laatimista varten. Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voisi antaa tar-
kempia määräyksiä tietojen toimittamisessa, 
lähettämisessä ja keräämisessä noudatettavis-
ta menettelytavoista.  Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskuksesta annetun lain 
(593/2009) 2 §:n mukaan keskuksen tehtävä-
nä on muun muassa kehittää lääkealan ja lää-
kehuollon toimivuutta ja turvallisuutta, mu-
kaan lukien apteekkitoiminta. Ehdotetulla 3 
momentilla täydennettäisiin 1 momentissa 
olevia keskuksen tiedonsaantioikeuksia, jotka 
liittyvät lähinnä lääkkeitä koskeviin tietoihin. 
Ehdotetun 3 momentin nojalla keskuksella 
olisi oikeus saada laajemmin taloustietoja, 
joita se voisi hyödyntää keskuksesta annetun 
lain kehittämistehtävissä. 

 
1.2 Sairausvakuutuslaki 

5 luku  Lääkekorvaukset 

9 §. Pykälässä säädetään lääkkeen, kliini-
sen ravintovalmisteen sekä perusvoiteen 
hankkimisesta aiheutuneiden kustannusten 
korvauksen perusteesta. Lääkelain 58 §:n 1 
momenttiin ehdotetaan tehtäväksi täsmennys, 

jonka mukaan lääkemääräyksellä toimitetta-
van lääkkeen vähittäismyyntihintaan lisätään 
toimituseräkohtainen toimitusmaksu. Toimi-
tusmaksun suuruudesta säädettäisiin lääke-
taksasta annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa. Lääkelain 58 §:n 1 momenttiin ehdote-
tun toimitusmaksua koskevan täsmennyksen 
johdosta ehdotetaan täsmennettäväksi myös 
sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 moment-
tia vastaamaan uudessa lääkelain 58 §:n 1 
momentissa säädettyä.  

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 1 mo-
mentissa säädettäisiin, että lääkkeen, kliini-
sen ravintovalmisteen sekä perusvoiteen 
hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden 
kustannusten korvauksen perusteena on enin-
tään valmisteelle vahvistettu kohtuullinen 
tukkuhinta, johon on lisätty enintään lääke-
lain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mukai-
nen apteekin myyntikate, toimitusmaksu ja 
arvonlisävero. Jos valmiste sisältyy sairaus-
vakuutuslain 6 luvun 21 §:ssä tarkoitettuun 
viitehintaryhmään, korvauksen perusteena on 
viitehintaryhmälle vahvistettu viitehinta, jo-
hon on lisätty apteekin arvonlisäverollinen 
toimitusmaksu. Viitehintaryhmän lakatessa 
korvauksen perusteena on enintään 6 luvun 
22 §:ssä tarkoitettu enimmäistukkuhinta, jo-
hon on lisätty enintään lääkelain 58 §:ssä tar-
koitetun lääketaksan mukainen apteekin 
myyntikate, toimitusmaksu ja arvonlisävero. 
Kliinisen ravintovalmisteen ja perusvoiteen 
korvauksen perusteena on lääkelain 58 §:n 
nojalla annettujen säännösten mukainen lää-
kemääräyksellä toimitettavan itsehoitolääk-
keen hinta. Ehdotetun muutoksen myötä ap-
teekin myyntikate ja toimitusmaksu erotettai-
siin käsitteellisesti toisistaan lääkelain ehdo-
tettua ja voimassa olevan lääketaksan säänte-
lyä vastaavasti. Sairausvakuutuslakiin ehdo-
tettu muutos olisi lakitekninen. 

 
2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

Lakiehdotus sisältää säännöksiä valtioneu-
voston asetuksenantovaltuudesta sekä Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
määräystenantovaltuuksista. 

Lääkelain 58 §:ää ehdotetaan täsmennettä-
väksi siten, että lääkemääräyksellä toimitet-
tavan lääkkeen vähittäismyyntihintaan lisä-
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tään toimituseräkohtainen toimitusmaksu. 
Toimitusmaksusta ja sen määrästä säädetään 
valtioneuvoston asetuksella säädettävässä 
lääketaksassa.  

Ehdotetun 12 §:n mukaan apteekissa ja si-
vuapteekissa tapahtuva lääkevalmistus edel-
lyttäisi Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen lupaa, ja pykälässä säädettäisiin 
myös valmistuslupaa koskevasta muutoksen-
hausta ja lääkevalmistukseen liittyvistä, il-
moitusta edellyttävistä muutostilanteista. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voisi antaa ehdotuksen mukaan tarkempia 
määräyksiä apteekkien lääkevalmistuksen 
edellytyksenä olevan luvan hakemisesta, il-
moitusmenettelystä sekä lääkevalmistuksessa 
noudatettavista menettelytavoista.  

Apteekkiluvan julistamisesta avoimeksi, 
kuulutuksessa ilmoitettavista tiedoista ja lu-
van hakemisen tavasta ja määräajasta säädet-
täisiin 43 §:ssä. Lakiehdotuksen 43 §:n 5 
momentin mukaan apteekkilupahakemuksen 
yhteydessä vaadittavista selvityksistä ja lu-
pahakemuksessa ilmoitettavista tiedoista 
säädettäisiin tarkemmin Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen määräyksillä. 
Sivuapteekeista säädetään lakiehdotuksen 52 
§:ssä, jossa säädetään sivuapteekin perusta-
misesta, luvan kuuluttamisesta, luvan myön-
tämisestä, sivuapteekin sijaintialueesta, sivu-
apteekin hoitajasta, Helsingin yliopiston si-
vuapteekkien lukumäärästä sekä väliaikaises-
ta hoitamisesta. Pykälän 8 momentin mukaan 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voisi antaa tarkempia määräyksiä sivuap-
teekkiluvan hakemisen yhteydessä vaaditta-
vista selvityksistä ja hakemuksessa ilmoitet-
tavista tiedoista. Valtuutussäännös vastaisi 
apteekkilupahakemuksia koskevaa 43 §:ssä 
olevaa valtuutusta. 

Lakiehdotuksen tietojenantovelvollisuutta 
säätelevään 89 §:ään ehdotetaan lisättäväksi 
uusi 3 momentti, jossa säädettäisiin apteek-
karille ja yliopiston apteekeille velvollisuus 
antaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle tietoja keskuksen kehittämis- ja 
suunnittelutehtäviä varten. Pykälään sisälty-
vän valtuutussäännöksen nojalla Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi antaa 
tarkempia määräyksiä apteekin taloustietojen 
keräämisessä, lähettämisessä ja toiminnassa 
noudatettavista menettelytavoista. 

3  Voimaantulo 

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 päivä-
nä maaliskuuta 2015. 

 
4  Suhde perustuslaki in ja  säätä-

misjärjestys  

4.1 Johdanto 

Eräät ehdotuksista ovat merkityksellisiä pe-
rustuslain näkökulmasta. Ehdotusta on tar-
kasteltava erityisesti perustuslain 18 §:n 1 
momentissa säädetyn elinkeinovapauden 
kannalta. Lisäksi ehdotukseen sisältyy sään-
nöksiä, jotka liittyvät lainsäädäntövallan siir-
tämistä sääntelevään perustuslain 80 §:ään. 

 
4.2 Perustuslain 18 § 

Lakiehdotuksen 12 §:ssä ehdotetaan, että 
apteekkien ja sivuapteekkien lääkevalmistus 
tulisi kokonaisuudessaan luvanvaraiseksi. 
Luvanvaraisuus koskisi myös valmistusta ap-
teekkien ja sivuapteekkien omaa myyntiä 
varten, joka tähän saakka ei ole edellyttänyt 
lupaa.  Ehdotus laajentaisi nykyisiä lupame-
nettelyjä edellyttämällä apteekissa tapahtu-
valta lääkevalmistukselta lupaa. 

Apteekkien lääkevalmistusta koskevien eh-
dotusten osalta on tarpeen arvioida, onko lu-
pavaatimus sopusoinnussa perustuslain 18 
§:n turvaaman elinkeinovapauden kanssa. 
Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pitä-
nyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena 
pääsääntönä, mutta se on myös katsonut, että 
elinkeinotoiminnan luvanvaraisuus on eräissä 
tilanteissa mahdollista (muun muassa PeVL 
23/2000 vp ja PeVL 28/2001 vp). Lisäksi pe-
rusoikeusuudistuksen esitöiden nimenomai-
sen maininnan mukaan elinkeinojen luvanva-
raisuus tulee osittain säilymään uudistuksen 
jälkeenkin erityisesti esimerkiksi terveyden 
ja turvallisuuden suojaamiseksi (HE 
309/1993 vp). 

Lääkkeiden teollinen valmistus, apteekeis-
sa tapahtuva sopimusvalmistus sekä aptee-
keissa ja sairaala-apteekeissa tapahtuva ko-
neellinen annosjakelu on jo aikaisemmin 
säädetty luvanvaraiseksi. Lääkkeiden teolli-
nen valmistus ja sen edellyttämät ennakkolu-
pamenettelyt takaavat, että sitä kautta kulut-
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tajien käyttöön tuotetut lääkkeet ovat tehok-
kaita ja turvallisia. Ehdotetun sääntelyn myö-
tä monien apteekissa valmistettavien lääk-
keiden valmistamiselle ei olisi enää lainmu-
kaista perustetta ja niiden valmistus loppuisi. 
Sääntelyn mukaan apteekissa voitaisiin val-
mistaa lääkkeitä luvan perusteella, jos saata-
villa ei olisi myyntiluvallista tai rekisteröityä 
lääkevalmistetta käytettäväksi potilaan hoi-
toon tai apteekin lääkevalmistus olisi lääke-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltu. Arvio 
tehtäisiin tapauskohtaisesti. Apteekkien lää-
kevalmistuksen tarkoituksena ei tulisi olla, 
että teollisesti valmistettujen myyntiluvallis-
ten lääkkeiden rinnalla myydään lääkkeitä, 
jotka eivät ole vastaavalla tavalla ennakko-
valvonnan piirissä. Apteekeilta vaadittavalla 
luvalla ja lääkevalmistukseen kohdistuvalla 
sääntelyllä turvattaisiin laadukas lääkeval-
mistus, joka parantaa lääkitysturvallisuutta. 

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.  

Perustuslakivaliokunta on käytännössään 
korostanut viranomaistoiminnan ennakoita-
vuuden ja hakijan oikeusturvan vuoksi sitä, 
että pääsääntöisesti elinkeinonvapauteen liit-
tyvissä luvissa harkinta perustuu oikeushar-
kintaan eikä tarkoituksenmukaisuusharkin-
taan (muun muassa PeVL 35/1997 vp ja 
PeVL 28/2001 vp).  Ehdotuksen mukaan ap-
teekille tulisi myöntää lupa lääkevalmistuk-
seen, kun toiminta täyttäisi laissa säädetyt 
edellytykset, eli viranomaisen harkinta on 
asiassa oikeusharkintaa.   

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

 
4.3 Perustuslain 80 § 

Lakiehdotuksessa on säännöksiä, jotka liit-
tyvät lainsäädäntövallan siirtämistä sääntele-
vään perustuslain 80 §:ään. Lainsäädäntöval-
taa ehdotetaan siirrettäväksi valtioneuvoston 

asetuksella ja Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle ehdotetaan annettavaksi 
oikeus antaa oikeussääntöjä Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräyk-
sin. 

Lääkelain 58 §:n 1 momentin sääntelyä eh-
dotetaan täsmennettäväksi siten, että lääke-
määräyksellä toimitettavan lääkkeen vähit-
täismyyntihintaan lisätään toimituseräkohtai-
nen toimitusmaksu. Toimitusmaksusta ja sen 
määrästä säädettäisiin valtioneuvoston ase-
tuksella säädettävässä lääketaksassa. Lääke-
taksassa säädetään tarkemmin muistakin 
lääkkeen hintaan vaikuttavista osatekijöistä. 
Lääkelaissa säädettävää lääkkeen hinnan pe-
rusteita koskevaa sääntelyä siis täsmennettäi-
siin ja samalla annettaisiin asetuksenantoval-
tuutus säätää tarkemmin toimitusmaksusta ja 
sen määrästä lääketaksassa. Ehdotettu ase-
tuksenantovaltuutus toimitusmaksun määrit-
tämisestä lääketaksassa vastaisi jo voimassa 
olevan lääketaksan sääntelyä. On asianmu-
kaista lain tasolla säätää lääkkeen hintaan 
vaikuttavasta tekijästä eli toimitusmaksusta 
sekä sitä koskevasta asetuksenantovaltuutuk-
sesta. 

Määräystenantovaltuuksia on säädetty eh-
dotuksen 12 §:n 3 momentissa, 12 a §:n 3 
momentissa, 43 §:n 5 momentissa, 52 §:n 8 
momentissa ja 89 §:n 3 momentissa. Ehdotet-
tujen määräystenantovaltuuksien perusteella 
keskus voisi lähinnä antaa tarkempia määrä-
yksiä erilaisiin toimilupamenettelyihin liitty-
vistä hakemuksista, hakemuksiin liitettävistä 
selvityksistä, luvanvaraiseen toimintaan liit-
tyvistä ilmoituksista, toiminnan teknisistä 
käytännön järjestelyistä sekä keskuksen ke-
hittämis- ja suunnittelutehtäviä varten kerät-
tävien tietojen keräämisessä, lähettämisessä 
ja toimittamisessa noudatettavista menettely-
tavoista. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselle annetut määräystenantoval-
tuudet koskevat teknisluontoisia seikkoja, 
joista säätäminen lailla tai asetukselle ei olisi 
tarkoituksenmukaista. 

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

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan edus-

kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 
 

1. 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 

41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 46, 48 ja 52 §, 52 a §:n 1 momentti, 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti, 
55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 momentti, 58 § ja 84 b §:n 1 momentti, 

sellaisina kuin niistä ovat 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43 ja 52 
§, 52 a §:n 1 momentti sekä 56 §:n 2 momentti laissa 1112/2010, 17 §:n 1 momentin 3 kohta 
laissa 853/2005, 48 ja 53 § sekä 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009, 55 §:n 1 momentti 
laissa 895/1996, 58 § laeissa 22/2006 ja 773/2009 sekä 84 b §:n 1 momentti laissa 595/2009, 
sekä 

lisätään 12 a §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 43 a 
§, 52 a §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 6 momentti, 52 b §:ään, sellaisena 
kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siir-
tyy 5 momentiksi, lakiin uusi 78 a § ja 89 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 
momentti seuraavasti: 
 

12 § 
Lääkkeiden valmistaminen apteekissa edel-

lyttää Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen luvan. Lupa on myönnettävä, jos 
toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt vaatimuk-
set. Lupa koskee ainoastaan siinä yksilöityjä 
lääkemuotoja, lääkevalmistustiloja ja sopi-
musvalmistusoikeutta. Lupaan voidaan liittää 
lääkkeiden valmistusta, lääkevalmistuksen 
laajuutta, lääkevalikoimaa koskevia sekä 
muita lääketurvallisuuden edellyttämiä ehto-
ja. Muutosta valmistuslupaan on haettava 
erikseen Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselta. Jos apteekin lääkevalmistuk-
sessa tehdään muita valmistusta tai laadun-
valvontaa koskevia olennaisia muutoksia, 
tästä on tehtävä ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 

Apteekissa voidaan valmistaa lääkkeitä 1 
momentissa säädetyn luvan perusteella, jos 
saatavilla ei ole myyntiluvallista tai rekiste-
röityä lääkevalmistetta käytettäväksi potilaan 
hoitoon tai apteekin lääkevalmistus on lääke-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä 1 momentis-

sa tarkoitetun luvan hakemisesta, ilmoitus-
menettelystä sekä lääkevalmistuksessa nou-
datettavista menettelytavoista. 
 

12 a § 
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva 

koneellinen annosjakelu sekä sairaala-
apteekissa tapahtuva sopimusvalmistus edel-
lyttävät Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen luvan. Lupa on myönnettävä, 
jos toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt vaati-
mukset. Lupaan voidaan liittää lääkkeen 
valmistusta, luovutusta ja käyttöä koskevia 
sekä muita lääketurvallisuuden edellyttämiä 
ehtoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä 1 momentis-
sa tarkoitetun luvan hakemisesta. 
 

15 § 
Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-

apteekkien ja lääkekeskusten lääkevalmis-
tuksen ja koneellisen annosjakelun edellytyk-
senä on, että henkilökunta on riittävästi pe-
rehtynyt lääkkeiden valmistukseen sekä 
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lääkkeiden säilyttämisestä, käsittelystä ja 
merkitsemisestä annettuihin määräyksiin ja 
ohjeisiin ja että toimintaan tarvittavat tuotan-
totilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toimin-
nassa tulee lisäksi noudattaa soveltuvin osin 
11 §:n mukaisia lääkkeiden hyviä tuotantota-
poja. 

Tarkempia säännöksiä lupaedellytyksistä 
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. 

  
17 § 

Lääkkeitä saa tuoda maahan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Itä-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:ssä tar-
koitettua toimintaa varten; 
— — — — — — — — — — — — — — 
 

41 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 
sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus, jos lääkkeiden saatavuus 
sitä edellyttää. Päätös tehdään keskuksen 
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. 
Lääkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueella asuvan tai asioivan 
väestön määrä, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muut terveydenhuollon palvelut. 
Keskus voi myös päättää apteekin sijaintialu-
een muuttamisesta ja apteekin siirtämisestä 
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi päättää apteekin lakkauttamisesta, jos 
lääkkeiden saatavuus ei enää edellytä aptee-
kin ylläpitoa alueella asuva tai asioiva väes-
tön määrä, alueella jo olevat apteekkipalvelut 
ja muut terveydenhuollon palvelut huomioon 
ottaen. Lakkauttamispäätöstä ei saa panna 
täytäntöön ennen kuin kyseessä oleva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi, ellei apteek-
kari ole ilmoittanut suostuvansa päätökseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

43 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi keskuksen inter-
net-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksel-
la, jossa ilmoitetaan: 

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot; 
2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteek-

kiluvan ehdot; 
3) tiedot apteekin lääkevalmistusta koske-

vasta luvasta;  
4) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tar-

koitettuja lisätietoja. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee salassapitosäännösten estämättä 
antaa tiedot apteekista vuosittain toimitettu-
jen lääkemääräysten lukumäärästä, apteekin 
koko liikevaihdosta, arvonlisäverottomasta 
lääkemyynnistä sekä apteekissa työskentele-
vän henkilökunnan lukumäärästä, jossa on 
eritelty farmaseuttisen henkilöstön osuus. 
Apteekkarin suostumuksen perusteella tiedot 
voidaan ilmoittaa kuulutuksessa. 

Lääkemääräysten lukumäärää koskevat tie-
dot voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltävältä 
kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja 
lääkemyyntiä koskevat tiedot kolmen viimei-
simmän apteekkimaksupäätöksen tiedoista 
sekä henkilökuntaa koskevat tiedot apteekki-
luvan avoimeksi tulohetken mukaan. Ap-
teekkarin on Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen pyynnöstä annettava välit-
tömästi tiedot apteekin henkilökunnan luku-
määrästä. 

Apteekkilupaa on haettava sähköisesti tai 
kirjallisesti Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 
30 päivän kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarkempia määräyksiä apteekkilupaha-
kemuksen yhteydessä vaadittavista selvityk-
sistä ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tie-
doista. 

 
43 a § 

Apteekkilupa voidaan myöntää laillistetulle 
proviisorille. Edellytyksenä on lisäksi, että 
häntä ei ole asetettu konkurssiin, hänelle ei 
ole määrätty edunvalvojaa eikä hänen toi-
mintakelpoisuuttaan 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 



 HE 326/2014 vp  
  

 

23 

apteekkilupaa koskevan päätöksen lainvoi-
maiseksi tulon ajankohta sekä apteekkiliik-
keenharjoittamisen kannalta merkitykselliset 
opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. 

 
46 § 

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45 
§:ssä tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava 
apteekkiliikettä siihen saakka, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 

Apteekkiliikettä on harjoitettava apteekki-
liikkeen luovuttamiseen saakka siten, että 
uuden apteekkarin edellytyksiä apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti hei-
kennetä sellaisilla toimenpiteillä, jotka ovat 
olosuhteisiin nähden laajakantoisia tai epäta-
vallisia ja vaikuttavat olennaisesti apteekin 
tuleviin toimintaedellytyksiin. 

Apteekkarin on pyynnöstä annettava uudel-
le apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen 
harjoittamiseen liittyviä tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari välttämättä tarvitsee 
valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaan-
ottamiseen. 

 
48 § 

Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan 
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt 
harjoittamaan apteekkiliikettä kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myöntämistä 
koskevan päätöksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. 

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan 
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt 
harjoittamaan apteekkiliikettä yhdeksän kuu-
kauden kuluessa luvan myöntämistä koske-
van päätöksen lainvoimaiseksi tulemisesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi erityisistä syistä hakemuksesta myöntää 1 
ja 2 momentissa tarkoitettuun määräaikaan 
pidennystä, jos pidennys ei kohtuuttomasti 
heikennä alueen apteekkipalveluiden saata-
vuutta. 
 

52 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan, 
kuntayhtymän tai apteekkarin aloitteesta. Si-
vuapteekin perustamisen edellytyksenä on, 

että alueella lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikä it-
senäiselle apteekille ole riittäviä toiminta-
edellytyksiä. Lääkkeiden saatavuutta arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 §:n 2 mo-
mentissa säädetyt seikat. 

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hake-
misessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 §:ää. Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää sivu-
apteekkiluvan apteekkarille, jolla on parhaat 
edellytykset sivuapteekin pitämiseen, kun 
otetaan huomioon apteekin sijainti, muut 
toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekki-
luvan kyseessä ollessa suunnitelmat sivuap-
teekkitoiminnan järjestämiseksi. Keskus voi 
myöntää apteekkarille luvan enintään kolmen 
sivuapteekin pitämiseen. 

Edellä 2 momentissa säädetystä poiketen 
Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia. 

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. 

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mää-
räämä toiminnasta vastaava hoitaja, jonka tu-
lee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti. 
Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin 
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtävä ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle.  

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lääkevali-
koiman tulee vastata paikallisia lääkehuolto-
tarpeita. 

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. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä sivuapteek-
kiluvan hakemisen yhteydessä vaadittavista 
selvityksistä ja hakemuksessa ilmoitettavista 
tiedoista. 
 

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-
tumiskunnan alueelle, siihen rajoittuvan kun-
nan alueelle tai sellaisen kunnan alueelle, jo-
hon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia. 
Lupahakemukseen on liitettävä suunnitelma 
siitä, miten 57 §:n 2 momentissa säädetty 
lääkeneuvonta järjestetään. Keskus myöntää 
luvan, jos tässä pykälässä säädetyt edellytyk-
set täyttyvät. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupis-
teen pitämiseen, palvelupistettä saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssä tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä 
tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes 
uusi apteekkari on ottanut hallintaansa sen 
apteekin, jonka alaisuudessa palvelupiste 
toimii. Tämän jälkeen uuden apteekkarin tu-
lee hakea uusi lupa palvelupisteen pitämi-
seen. Uusi apteekkari saa pitää palvelupistet-
tä, kunnes palvelupisteen pitämistä koskeva 
lupahakemus on lopullisesti ratkaistu. 
 

52 b § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen ylläpitämään luetteloon merkittyä ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi pitää 46 §:ssä tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 
Uuden apteekkarin tulee tehdä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

53 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi päättää apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitä koskeva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuulutta-
misessa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:ää. 
Sivuapteekkilupa myönnetään apteekkarille 
52 §:ssä säädetyillä edellytyksillä. 
 

54 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
näiselle apteekille on riittävät toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksiä arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
vaihto, vuosittain toimitettujen lääkemäärä-
ysten lukumäärä ja 41 §:n 2 momentissa sää-
detyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivuap-
teekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja ha-
kemisessa noudatetaan 43 §:ää. Apteekkilupa 
myönnetään 43 a §:ssä säädetyillä edellytyk-
sillä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myöntää 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin 
apteekkiluvan sitä erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. Tällöin hänelle aiemmin 
myönnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 
momentin mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — — 
 
 

55 § 
Apteekissa on pidettävä sen tavanomaisen 

asiakaskunnan tarvetta vastaava määrä lääk-
keitä ja lääkkeiden käyttöön tarvittavia väli-
neitä ja tarvikkeita sekä sidetarpeita. Jos ap-
teekki ei itse valmista lääkkeitä, sen on huo-
lehdittava siitä, että myös valmistettavien 
lääkkeiden saatavuus on turvattu. 
— — — — — — — — — — — — — —  

56 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

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. Lääkkeiden myyn-
nin tulee tapahtua yhdestä yhtenäisestä asia-
kastilasta.  
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58 § 

Lääkkeen vähittäismyyntihintana on käy-
tettävä lääketaksan mukaista hintaa. Lääke-
taksasta säädetään valtioneuvoston asetuksel-
la. Lääketaksan mukaisen hinnan tulee perus-
tua lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 
a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnalli-
sesti käytössä olevaan tukkuhintaan, tukku-
hinnan perusteella laskettavaan myyntikat-
teeseen ja arvonlisäveroon. Lääkemääräyk-
sellä toimitettavan lääkkeen vähittäismyynti-
hintaan lisätään toimituseräkohtainen toimi-
tusmaksu. Toimitusmaksusta ja sen määrästä 
säädetään lääketaksassa. Tukkuhinnan perus-
teella laskettava yksittäisen lääkevalmisteen 
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
maksusta annetun lain (148/1946) 2 §:n mu-
kaan määräytyvä maksuprosentti. 

Mitä 1 momentissa säädetään, ei sovelleta 
sellaisiin lääkevalmisteisiin, joita saa myydä 
myös muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, palvelupisteissä, apteekin verkkopal-
velussa ja lääkekaapeissa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
78 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun 
määräyksen tehosteeksi. 
 

84 b § 
Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja 

Itä-Suomen yliopiston apteekki sekä tukku-
kaupat ja lääkkeiden valmistajat suorittavat 
lääkkeiden ja lääkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvästä tarkastuksesta Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle kaksi tu-
hannesosaa lääkkeiden arvonlisäverottomasta 

myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadun-
valvontamaksu). Apteekkien vastaavasta 
myyntikatteesta vähennetään ennen maksun 
määräämistä apteekkimaksu. Lääkkeiden 
valmistajat suorittavat maksun siitä myynnis-
tä, jolla ne ilman lääketukkukaupan välitystä 
toimittavat tavaran suoraan apteekille tai 
muulle ostoon oikeutetulle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
89 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin 

ja Itä-Suomen yliopiston apteekin tulee luo-
vuttaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle taloudellisia tietoja toiminnas-
taan keskukselle kuuluvia kehittämis- ja 
suunnittelutehtäviä sekä tilastojen laatimista 
varten. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi antaa tarkempia määräyksiä tieto-
jen toimittamisessa, lähettämisessä ja kerää-
misessä noudatettavista menettelytavoista. 

 
——— 

Tämä laki tulee voimaan   päivänä      kuuta 
20  . 

Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet 
asiat käsitellään lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden säännösten mukaisesti. 

Apteekin on haettava 12 §:n mukainen lupa 
lääkevalmistukseen viimeistään 28 päivänä 
helmikuuta 2018. Lain 12 §:n sääntelyä ap-
teekin sopimusvalmistuksena tekemän lääke-
valmistuksen edellyttämästä luvasta sovelle-
taan kuitenkin lain voimaan tulosta. Ennen 
lain voimaantuloa myönnetty sopimusval-
mistusta koskeva lupa jää voimaan. 

 

————— 
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2. 

Laki 

sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on 

laissa 974/2013, seuraavasti: 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekä 
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintään valmisteelle vahvistettu 
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukainen apteekin myyntikate, toimi-
tusmaksu, ja arvonlisävero. Jos valmiste si-
sältyy tämän lain 6 luvun 21 §:ssä tarkoitet-

tuun viitehintaryhmään, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmälle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisätty apteekin arvonlisäve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmän la-
katessa korvauksen perusteena on enintään 6 
luvun 22 §:ssä tarkoitettu enimmäistukkuhin-
ta, johon on lisätty enintään lääkelain 58 
§:ssä tarkoitetun lääketaksan mukainen ap-
teekin myyntikate, toimitusmaksu, ja arvon-
lisävero. Kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvauksen perusteena on lääke-
lain 58 §:n nojalla annettujen säännösten 
mukainen lääkemääräyksellä toimitettavan 
itsehoitolääkkeen hinta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan  päivänä    kuuta 

20  . 
————— 

 
Helsingissä 4 päivänä joulukuuta 2014 

 
 

Pääministeri 

ALEXANDER STUBB 

 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Laura Räty



 HE 326/2014 vp  
  

 

27 

 
Liitteet 
Rinnakkaistekstit 

 

1. 

Laki 

lääkelain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääkelain (395/1987) 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 17 §:n 1 momentin 3 kohta, 

41 §:n 2 ja 3 momentti, 43, 46, 48 ja 52 §, 52 a §:n 1 momentti, 53 §, 54 §:n 1 ja 2 momentti, 
55 §:n 1 momentti, 56 §:n 2 momentti, 58 § ja 84 b §:n 1 momentti, 

sellaisina kuin niistä ovat 12 §, 12 a §:n 1 momentti, 15 §, 41 §:n 2 ja 3 momentti, 43 ja 52 
§, 52 a §:n 1 momentti sekä 56 §:n 2 momentti laissa 1112/2010, 17 §:n 1 momentin 3 kohta 
laissa 853/2005, 48 ja 53 § sekä 54 §:n 1 ja 2 momentti laissa 773/2009, 55 §:n 1 momentti 
laissa 895/1996, 58 § laeissa 22/2006 ja 773/2009 sekä 84 b §:n 1 momentti laissa 595/2009, 
sekä 

lisätään 12 a §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 momentti, lakiin uusi 43 a 
§, 52 a §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 6 momentti, 52 b §:ään, sellaisena 
kuin se on laeissa 1112/2010 ja 1200/2013, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siir-
tyy 5 momentiksi, lakiin uusi 78 a § ja 89 §:ään, sellaisena kuin se on laissa 1112/2010, uusi 3 
momentti seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

12 § 
Apteekissa ja siihen kuuluvassa sivuaptee-

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

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 määräyksiä apteekin lääkevalmistukses-
sa ja sopimusvalmistuksessa noudatettavista 
menettelytavoista sekä tarkempia määräyksiä 
ilmoitusmenettelystä 

12 § 
Lääkkeiden valmistaminen apteekissa edel-

lyttää Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen luvan. Lupa on myönnettävä, jos 
toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt vaatimuk-
set. Lupa koskee ainoastaan siinä yksilöityjä 
lääkemuotoja, lääkevalmistustiloja ja sopi-
musvalmistusoikeutta. Lupaan voidaan liittää 
lääkkeiden valmistusta, lääkevalmistuksen 
laajuutta, lääkevalikoimaa koskevia sekä 
muita lääketurvallisuuden edellyttämiä ehto-
ja. Muutosta valmistuslupaan on haettava 
erikseen Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskukselta. Jos apteekin lääkevalmistuk-
sessa tehdään muita valmistusta tai laadun-
valvontaa koskevia olennaisia muutoksia, 
tästä on tehtävä ilmoitus Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskukselle. 

Apteekissa voidaan valmistaa lääkkeitä 1 
momentissa säädetyn luvan perusteella, jos 
saatavilla ei ole myyntiluvallista tai rekiste-
röityä lääkevalmistetta käytettäväksi potilaan 
hoitoon tai apteekin lääkevalmistus on lääke-
tieteellisesti ja hoidollisesti perusteltua. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä 1 momentis-
sa tarkoitetun luvan hakemisesta, ilmoitus-
menettelystä sekä lääkevalmistuksessa nou-
datettavista menettelytavoista. 

 
 

12 a § 
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva 

koneellinen annosjakelu sekä sopimusvalmis-
tus edellyttävät Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskuksen lupaa. Lupa on myönnet-
tävä, jos toiminta täyttää 15 §:ssä säädetyt 
vaatimukset. Lupaan voidaan liittää lääkkeen 
valmistusta, luovutusta ja käyttöä koskevia 
sekä muita lääketurvallisuuden edellyttämiä 
ehtoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 

12 a § 
Apteekissa ja sairaala-apteekissa tapahtuva 

koneellinen annosjakelu sekä sairaala-
apteekin sopimusvalmistus edellyttävät Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 
lupaa. Lupa on myönnettävä, jos toiminta 
täyttää 15 §:ssä säädetyt vaatimukset. Lupaan 
voidaan liittää lääkkeen valmistusta, luovu-
tusta ja käyttöä koskevia sekä muita lääke-
turvallisuuden edellyttämiä ehtoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa tarkempia määräyksiä luvan hake-
misesta. 
 

 
15 § 

Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-
apteekkien ja lääkekeskusten lääkevalmistuk-
sen 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. 

Tarkempia säännöksiä lupaedellytyksistä 
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa määräyksiä 12 a §:n 1 momentin 
mukaisen luvan hakemisesta. 

15 § 
Apteekkien, sivuapteekkien, sairaala-

apteekkien ja lääkekeskusten lääkevalmistuk-
sen ja koneellisen annosjakelun edellytykse-
nä on, että henkilökunta on riittävästi pereh-
tynyt lääkkeiden valmistukseen sekä lääkkei-
den säilyttämisestä, käsittelystä ja merkitse-
misestä annettuihin määräyksiin ja ohjeisiin 
ja että toimintaan tarvittavat tuotantotilat ja 
laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tu-
lee lisäksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n 
mukaisia lääkkeiden hyviä tuotantotapoja. 

Tarkempia säännöksiä lupaedellytyksistä 
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. 

 
17 § 

Lääkkeitä saa tuoda maahan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja Sotilasap-
teekki apteekin toimintaa ja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toimintaa varten; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

17 § 
Lääkkeitä saa tuoda maahan: 

— — — — — — — — — — — — — —  
3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-

ki, Itä-Suomen yliopiston apteekki ja Sotilas-
apteekki apteekin toimintaa ja 12 §:ssä tar-
koitettua toimintaa varten; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
41 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 

41 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai 
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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 terveyspal-
velujen sijoittuminen huomioon ottaen. Lak-
kauttamispäätöstä ei saa panna täytäntöön en-
nen kuin kyseessä oleva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut 
suostuvansa päätökseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

sen osaan päättää Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus, jos lääkkeiden saatavuus 
sitä edellyttää. Päätös tehdään keskuksen 
omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. 
Lääkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otet-
tava huomioon alueella asuvan tai asioivan 
väestön määrä, alueella jo olevat apteekki-
palvelut ja muut terveydenhuollon palvelut. 
Keskus voi myös päättää apteekin sijaintialu-
een muuttamisesta ja apteekin siirtämisestä 
kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen ap-
teekkipalvelujen turvaamiseksi. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi päättää apteekin lakkauttamisesta, jos 
lääkkeiden saatavuus ei enää edellytä aptee-
kin ylläpitoa alueella asuva tai asioiva väes-
tön määrä, alueella jo olevat apteekkipalve-
lut ja muut terveydenhuollon palvelut huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispäätöstä 
ei saa panna täytäntöön ennen kuin kyseessä 
oleva apteekkilupa on tullut avoimeksi, ellei 
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa pää-
tökseen. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
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 laillistetulle 
proviisorille. Edellytyksenä on lisäksi, että 
häntä ei ole asetettu konkurssiin, hänelle ei 
ole määrätty edunvalvojaa eikä hänen toimin-
takelpoisuuttaan 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 toimin-
ta apteekissa ja muissa lääkehuollon tehtävis-
sä, mukaan lukien mahdollisen aiemman ap-
teekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta, 
sekä apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta 
merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu 
toiminta. 
 

43 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on julistettava uusi tai avoimeksi tul-
lut apteekkilupa haettavaksi keskuksen inter-
net-verkkosivuilla julkaistavalla kuulutuksel-
la, jossa ilmoitetaan: 

1) apteekin sijaintia koskevat tiedot; 
2) 40 §:n 2 momentissa tarkoitetut apteek-

kiluvan ehdot; 
3) tiedot apteekin lääkevalmistusta koske-

vasta luvasta;  
4) yhteystiedot, josta saa 2 momentissa tar-

koitettuja lisätietoja. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen tulee salassapitosäännösten estämättä 
antaa tiedot apteekista vuosittain toimitettu-
jen lääkemääräysten lukumäärästä, apteekin 
koko liikevaihdosta, arvonlisäverottomasta 
lääkemyynnistä sekä apteekissa työskentele-
vän henkilökunnan lukumäärästä, jossa on 
eritelty farmaseuttisen henkilöstön osuus. Ap-
teekkarin suostumuksen perusteella tiedot 
voidaan ilmoittaa kuulutuksessa. 

Lääkemääräysten lukumäärää koskevat 
tiedot voidaan ilmoittaa kuulutusta edeltäväl-
tä kolmelta kalenterivuodelta, liikevaihtoa ja 
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lääkemyyntiä koskevat tiedot kolmen viimei-
simmän apteekkimaksupäätöksen mukaisina 
sekä henkilökuntaa koskevat tiedot apteekki-
luvan avoimeksi tulohetken mukaan. Apteek-
karin on Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen pyynnöstä annettava välittö-
mästi tiedot apteekin henkilökunnan luku-
määrästä.  

Apteekkilupaa on haettava sähköisesti tai 
kirjallisesti Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen vahvistamalla lomakkeella 
30 päivän kuluessa kuulutuksen julkaisemi-
sesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
antaa tarkempia määräyksiä apteekkilupaha-
kemuksen yhteydessä vaadittavista selvityk-
sistä ja lupahakemuksessa ilmoitettavista tie-
doista. 

 
 
 43 a § 

Apteekkilupa voidaan myöntää laillistetulle 
proviisorille. Edellytyksenä on lisäksi, että 
häntä ei ole asetettu konkurssiin, hänelle ei 
ole määrätty edunvalvojaa eikä hänen toi-
mintakelpoisuuttaan 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 apteekkilupaa koskevan päätöksen 
lainvoimaiseksi tulon ajankohta sekä apteek-
kiliikkeen harjoittamisen kannalta merkityk-
selliset opinnot, johtamistaito ja muu toimin-
ta. 

 
46 § 

Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45 
§:ssä tarkoitetussa tapauksessa tai apteekkilu-
vasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava ap-
teekkiliikettä siihen saakka, kunnes uusi ap-
teekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 

46 § 
Apteekkarin on 44 §:n 1 momentissa ja 45 

§:ssä tarkoitetussa tapauksessa tai apteekki-
luvasta luopuessaan kuitenkin harjoitettava 
apteekkiliikettä siihen saakka, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 

Apteekkiliikettä on harjoitettava apteekki-
liikkeen luovuttamiseen saakka siten, että 
uuden apteekkarin edellytyksiä apteekkiliik-
keen harjoittamiseen ei perusteettomasti hei-
kennetä toimenpiteillä, jotka ovat olosuhtei-
siin nähden laajakantoisia tai epätavallisia 
ja vaikuttavat olennaisesti apteekin tuleviin 
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toimintaedellytyksiin. 
Apteekkarin on pyynnöstä annettava uudel-

le apteekkarille sellaisia apteekkiliikkeen 
harjoittamiseen liittyviä tietoja apteekin ta-
loudesta, sopimuksista ja muista velvoitteis-
ta, joita uusi apteekkari välttämättä tarvitsee 
valmistautuessaan apteekkiliikkeen vastaan-
ottamiseen. 

 
48 § 

Apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos ap-
teekkari ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteek-
kiliikettä vuoden kuluessa apteekkiluvan 
myöntämistä koskevan päätöksen tiedok-
sisaannista eikä Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus ole hakemuksesta myöntänyt 
määräaikaan pidennystä. 

48 § 
Apteekkilupa ja sivuapteekkilupa katsotaan 

rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt 
harjoittamaan apteekkiliikettä kuuden kuu-
kauden kuluessa apteekkiluvan myöntämistä 
koskevan päätöksen lainvoimaiseksi tulemi-
sesta. 

Perustettua apteekkia tai perustettua sivu-
apteekkia koskeva apteekkilupa katsotaan 
rauenneeksi, jos apteekkari ei ole ryhtynyt 
harjoittamaan apteekkiliikettä yhdeksän kuu-
kauden kuluessa luvan myöntämistä koske-
van päätöksen lainvoimaiseksi tulemisesta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi erityisestä syystä hakemuksesta myöntää 
määräaikaan pidennystä, jos pidennys ei 
kohtuuttomasti heikennä alueen apteekkipal-
veluiden saatavuutta. 

 
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 itse-
näiselle apteekille ole riittäviä toimintaedelly-
tyksiä. Keskus voi myöntää apteekkarille lu-
van enintään kolmen sivuapteekin pitämiseen. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
päättää sivuapteekin sijaintialueen. Keskus 
voi omasta aloitteestaan tai kunnan, kuntayh-
tymän tai sivuapteekkiluvan haltijan aloittees-
ta muuttaa sivuapteekille määrättyä sijainti-
aluetta lääkkeiden saatavuuden turvaamisek-
si. 

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

52 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi perustaa sivuapteekin omasta, kunnan, 
kuntayhtymän tai apteekkarin aloitteesta. Si-
vuapteekin perustamisen edellytyksenä on, 
että alueella lääkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eikä it-
senäiselle apteekille ole riittäviä toiminta-
edellytyksiä. Lääkkeiden saatavuutta arvioi-
taessa on otettava huomioon 41 §:n 2 mo-
mentissa säädetyt seikat. 

Sivuapteekkiluvan kuuluttamisessa, hake-
misessa ja apteekkarin tiedonantovelvolli-
suudessa noudatetaan 43 §:ää. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää si-
vuapteekkiluvan apteekkarille, jolla on par-
haat edellytykset sivuapteekin pitämiseen, 
kun otetaan huomioon apteekin sijainti, muut 
toimintaedellytykset ja uuden sivuapteekkilu-
van kyseessä ollessa suunnitelmat sivuap-
teekkitoiminnan järjestämiseksi. Keskus voi 
myöntää apteekkarille luvan enintään kolmen 
sivuapteekin pitämiseen. 

Edellä 2 momentissa säädetystä poiketen 
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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 
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. 
 

Helsingin yliopisto voi Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen kussakin tapa-
uksessa antamalla luvalla pitää enintään 16 
sivuapteekkia.  

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. 

Sivuapteekilla on oltava apteekkarin mää-
räämä toiminnasta vastaava hoitaja, jonka 
tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseut-
ti. Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin 
hoitajan on kuitenkin oltava proviisori. Sivu-
apteekin hoitajasta on tehtävä ilmoitus Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle.  

Sivuapteekin aukioloaikojen ja lääkevali-
koiman tulee vastata paikallisia lääkehuolto-
tarpeita. 

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 tarkempia määräyksiä sivuapteek-
kiluvan hakemisen yhteydessä vaadittavista 
selvityksistä ja hakemuksessa ilmoitettavista 
tiedoista. 

 
 

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 sivuapteekin 
pitämiselle. Apteekin palvelupiste voidaan 
perustaa erityisestä syystä myös muualle tur-
vaamaan lääkkeiden saatavuutta. Palvelupiste 
voidaan perustaa apteekin sijoittumisalueelle 
tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Lupa-
hakemukseen on liitettävä suunnitelma siitä, 
miten jäljempänä 57 §:n 2 momentissa sää-

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-
tumiskunnan alueelle, siihen rajoittuvan kun-
nan alueelle tai sellaisen kunnan alueelle, jo-
hon rajoittuvissa kunnissa ei ole apteekkia. 
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detty lääkeneuvonta järjestetään. Keskus 
myöntää luvan, jos tässä pykälässä säädetyt 
edellytykset täyttyvät. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

Lupahakemukseen on liitettävä suunnitelma 
siitä, miten 57 §:n 2 momentissa säädetty 
lääkeneuvonta järjestetään. Keskus myöntää 
luvan, jos tässä pykälässä säädetyt edellytyk-
set täyttyvät. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jos apteekkarilla on ollut lupa palvelupis-
teen pitämiseen, palvelupistettä saa apteekki-
luvan tultua avoimeksi hoitaa 46 §:ssä tar-
koitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 
§:ssä tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, 
kunnes uusi apteekkari on ottanut hallintaan-
sa sen apteekin, jonka alaisuudessa palvelu-
piste toimii. Tämän jälkeen uuden apteekka-
rin tulee hakea uusi lupa palvelupisteen pi-
tämiseen. Uusi apteekkari saa pitää palvelu-
pistettä, kunnes palvelupisteen pitämistä kos-
keva lupahakemus on lopullisesti ratkaistu. 

 
52 b § 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

52 b § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kuksen ylläpitämään luetteloon merkittyä ap-
teekin verkkopalvelua saa apteekkiluvan tul-
tua avoimeksi pitää 46 §:ssä tarkoitettu ap-
teekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssä tarkoi-
tettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi 
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. 
Uuden apteekkarin tulee tehdä Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 1 mo-
mentin mukainen ilmoitus jatkaessaan aptee-
kin verkkopalvelutoimintaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
53 § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi päättää apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos kyseistä apteekkia koskeva ap-
teekkilupa on tullut avoimeksi. Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus myöntää lu-
van tässä tarkoitetun sivuapteekin pitämiseen 
apteekkarille, jolla huomioon ottaen hänen yl-
läpitämänsä apteekin sijainti ja toimintaedel-
lytykset on riittävät edellytykset sivuapteekin 
pitämiseen. 

53 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi päättää apteekin muuttamisesta sivuap-
teekiksi, jos sitä koskeva apteekkilupa on tul-
lut avoimeksi. Sivuapteekkiluvan kuuluttami-
sessa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:ää . 
Sivuapteekkilupa myönnetään apteekkarille 
52 §:ssä säädetyillä edellytyksillä. 

 
54 § 

Jos 52 §:n 1 momentissa tarkoitetun sivuap-
teekin liikevaihto on niin suuri, että se vastaa 
vähintään puolta maan yksityisten apteekkien 
liikevaihdon keskiarvosta, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus voi muuttaa sivuap-

54 § 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi muuttaa sivuapteekin apteekiksi, jos itse-
näiselle apteekille on riittävät toimintaedelly-
tykset. Apteekin toimintaedellytyksiä arvioi-
taessa otetaan huomioon sivuapteekin liike-
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teekin apteekiksi. 
Jos apteekki on liikevaihdoltaan sivuap-

teekkiaan pienempi, Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus voi myöntää 1 momentis-
sa tarkoitetun, aikaisemmin sivuapteekkina 
toimineen apteekin apteekkiluvan sitä erik-
seen haettavaksi julistamatta sille apteekkaril-
le, jonka sivuapteekkina se on toiminut. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

vaihto, vuosittain toimitettujen lääkemäärä-
ysten lukumäärä ja 41 §:n 2 momentissa 
säädetyt seikat. Apteekiksi muutettavan sivu-
apteekin apteekkiluvan kuuluttamisessa ja 
hakemisessa noudatetaan 43 §:ää. Apteekki-
lupa myönnetään 43 a §:ssä säädetyillä edel-
lytyksillä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi myöntää 1 momentissa tarkoitetun, aikai-
semmin sivuapteekkina toimineen apteekin 
apteekkiluvan sitä erikseen haettavaksi julis-
tamatta sille apteekkarille, jonka sivuapteek-
kina se on toiminut. Tällöin hänelle aiemmin 
myönnetty apteekkilupa lakkaa 44 §:n 1 mo-
mentin mukaisesti. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
55 § 

Apteekissa on pidettävä sen tavanomaisen 
asiakaskunnan tarvetta vastaava määrä lääk-
keitä ja lääkkeiden käyttöön tarvittavia väli-
neitä ja tarvikkeita sekä sidetarpeita.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

55 § 
Apteekissa on pidettävä sen tavanomaisen 

asiakaskunnan tarvetta vastaava määrä lääk-
keitä ja lääkkeiden käyttöön tarvittavia väli-
neitä ja tarvikkeita sekä sidetarpeita. Jos ap-
teekki ei itse valmista lääkkeitä, sen on huo-
lehdittava siitä, että myös valmistettavien 
lääkkeiden saatavuus on turvattu. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
56 § 

— — — — — — — — — — — — — —  
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. 

56 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

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. Lääkkeiden myyn-
nin tulee tapahtua yhdestä yhtenäisestä asia-
kastilasta. 

 
58 § 

Lääkkeen vähittäismyyntihintana on käytet-
tävä valtioneuvoston asetuksella säädettävän 
lääketaksan mukaista hintaa. Lääketaksan 
mukaisen hinnan tulee perustua lääkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti 
ilmoittamaan valtakunnallisesti käytössä ole-
vaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella 
laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisäve-
roon. Tukkuhinnan perusteella laskettava yk-
sittäisen lääkevalmisteen myyntikate voi olla 
pienempi kuin apteekkimaksusta annetun lain 

58 § 
Lääkkeen vähittäismyyntihintana on käy-

tettävä lääketaksan mukaista hintaa. Lääke-
taksasta säädetään valtioneuvoston asetuk-
sella. Lääketaksan mukaisen hinnan tulee pe-
rustua lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan 
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakun-
nallisesti käytössä olevaan tukkuhintaan, 
tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyn-
tikatteeseen ja arvonlisäveroon. Lääkemää-
räyksellä toimitettavan lääkkeen vähittäis-
myyntihintaan lisätään toimituseräkohtainen 
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(148/1946) 2 §:n mukaan määräytyvä maksu-
prosentti. 

Mitä 1 momentissa säädetään, ei sovelleta 
sellaisiin lääkevalmisteisiin, joita saa myydä 
myös muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja lääkekaapeissa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

toimitusmaksu. Toimitusmaksusta ja sen 
määrästä säädetään lääketaksassa. Tukku-
hinnan perusteella laskettava yksittäisen lää-
kevalmisteen myyntikate voi olla pienempi 
kuin apteekkimaksusta annetun lain 
(148/1946) 2 §:n mukaan määräytyvä mak-
suprosentti. 

Mitä 1 momentissa säädetään, ei sovelleta 
sellaisiin lääkevalmisteisiin, joita saa myydä 
myös muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa, palvelupisteissä, apteekin verkkopal-
velussa ja lääkekaapeissa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 78 a § 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi asettaa uhkasakon 78 §:n nojalla annetun 
määräyksen tehosteeksi. 

 
84 b § 

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja 
Kuopion yliopiston apteekki mukaan luettui-
na, tukkukaupat ja lääkkeiden valmistajat 
suorittavat lääkkeiden ja lääkeaineiden kau-
pan valvontaan liittyvästä tarkastuksesta Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 
kaksi tuhannesosaa lääkkeiden arvonlisäve-
rottomasta myynti- ja ostohinnan erotuksesta 
(laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaa-
vasta myyntikatteesta vähennetään ennen 
maksun määräämistä apteekkimaksu. Lääk-
keiden valmistajat suorittavat maksun siitä 
myynnistä, jolla ne ilman lääketukkukaupan 
välitystä toimittavat tavaran suoraan apteekil-
le tai muulle ostoon oikeutetulle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

84 b § 
Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja 

Itä-Suomen yliopiston apteekki sekä tukku-
kaupat ja lääkkeiden valmistajat suorittavat 
lääkkeiden ja lääkeaineiden kaupan valvon-
taan liittyvästä tarkastuksesta Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskukselle kaksi tu-
hannesosaa lääkkeiden arvonlisäverottomasta 
myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadun-
valvontamaksu). Apteekkien vastaavasta 
myyntikatteesta vähennetään ennen maksun 
määräämistä apteekkimaksu. Lääkkeiden 
valmistajat suorittavat maksun siitä myynnis-
tä, jolla ne ilman lääketukkukaupan välitystä 
toimittavat tavaran suoraan apteekille tai 
muulle ostoon oikeutetulle. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 
 

89 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

89 § 
— — — — — — — — — — — — — —  

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin 
ja Itä-Suomen yliopiston apteekin tulee luo-
vuttaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle taloudellisia tietoja toiminnas-
taan keskukselle kuuluvia kehittämis- ja 
suunnittelutehtäviä sekä tilastojen laatimista 
varten. Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä 
tietojen toimittamisessa, lähettämisessä ja 
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keräämisessä noudatettavista menettelyta-
voista. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä      kuu-

ta 20  . 
Ennen lain voimaantuloa vireille tulleet 

asiat käsitellään lain voimaan tullessa voi-
massa olleiden säännösten mukaisesti. 

Apteekin on haettava 12 §:n mukainen lupa 
lääkevalmistukseen viimeistään 28 päivänä 
helmikuuta 2018. Lain 12 §:n sääntelyä ap-
teekin sopimusvalmistuksena tekemän lääke-
valmistuksen edellyttämästä luvasta sovelle-
taan kuitenkin lain voimaan tulosta. Ennen 
lain voimaantuloa myönnetty sopimusvalmis-
tusta koskeva lupa jää voimaan. 

——— 
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2. 

Laki 

sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 9 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on 

laissa 974/2013, seuraavasti: 
 

Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekä 
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintään valmisteelle vahvistettu 
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukainen apteekin toimitusmaksun si-
sältävä myyntikate ja arvonlisävero. Jos val-
miste sisältyy tämän lain 6 luvun 21 §:ssä 
tarkoitettuun viitehintaryhmään, korvauksen 
perusteena on viitehintaryhmälle vahvistettu 
viitehinta, johon on lisätty apteekin arvon-
lisäverollinen toimitusmaksu. Viitehintaryh-
män lakatessa korvauksen perusteena on 
enintään 6 luvun 22 §:ssä tarkoitettu enim-
mäistukkuhinta, johon on lisätty enintään lää-
kelain 58 §:ssä tarkoitetun lääketaksan mu-
kainen apteekin toimitusmaksun sisältävä 
myyntikate ja arvonlisävero. Kliinisen ravin-
tovalmisteen ja perusvoiteen korvauksen pe-
rusteena on lääkelain 58 §:n nojalla annettu-
jen säännösten mukainen lääkemääräyksellä 
toimitettavan itsehoitolääkkeen hinta. 
 
 

5 luku 

Lääkekorvaukset 

9 § 

Korvauksen ja lääkekohtaisen omavastuu-
osuuden peruste 

Lääkkeen, kliinisen ravintovalmisteen sekä 
perusvoiteen hankkimisesta vakuutetulle ai-
heutuneiden kustannusten korvauksen perus-
teena on enintään valmisteelle vahvistettu 
kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisätty 
enintään lääkelain 58 §:ssä tarkoitetun lääke-
taksan mukainen apteekin myyntikate, toimi-
tusmaksu, ja arvonlisävero. Jos valmiste si-
sältyy tämän lain 6 luvun 21 §:ssä tarkoitet-
tuun viitehintaryhmään, korvauksen perus-
teena on viitehintaryhmälle vahvistettu viite-
hinta, johon on lisätty apteekin arvonlisäve-
rollinen toimitusmaksu. Viitehintaryhmän la-
katessa korvauksen perusteena on enintään 6 
luvun 22 §:ssä tarkoitettu enimmäistukkuhin-
ta, johon on lisätty enintään lääkelain 58 
§:ssä tarkoitetun lääketaksan mukainen ap-
teekin myyntikate, toimitusmaksu, ja arvon-
lisävero. Kliinisen ravintovalmisteen ja pe-
rusvoiteen korvauksen perusteena on lääke-
lain 58 §:n nojalla annettujen säännösten 
mukainen lääkemääräyksellä toimitettavan it-
sehoitolääkkeen hinta. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä    kuuta 

20  . 
——— 
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