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Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 30 g §:n 3 momentti, 32 §:n 1 momentti, 68 §:n
3-5 momentti, 71§, 72 §:n 1-3 momentti, 73 §:n 1 momentti, 89 b §:n 1 momentti,
90 §:n 3 momentti, 92 a §:n 3 momentti, 93 §:n 3 momentti ja 102 §:n 1-3 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 30 g §:n 3 momentti, 68 §:n 3—5 momentti, 71 §, 72 §:n 1-3 mo-
mentti, 73 §:n 1 momentti, 90 §:n 3 momentti ja 102 §:n 1-3 momentti laissa 1258/2021,
32 §:n 1 momentti ja 89 b §:n 1 momentti laissa 1200/2013, 92 a §:n 3 momentti laissa
1546/2009 sekd 93 §:n 3 momentti laissa 1112/2010, seuraavasti:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Lupa- ja valvontaviras-
tolle sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tietoonsa tulleista ilmoituksista ladkkeen
kayttoon liittyvéstd virheestd johtuvista epiillyistd haittavaikutuksista. Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen on luovutettava saamansa rokotetta koskevat tiedot Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Lupa- ja valvontaviraston sekd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen on vélittomaésti ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle epdillyistd haittavaikutuksista, jotka on saatettu niiden tietoon.

32§

Lddkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa tarkoitet-
tu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille ja muille timén lain 34 ja 35 §:ssé tarkoi-
tetuille tahoille; tai

3) ladkkeiden maasta vieminen.

Yksityisen palveluntuottajan on saatava lupa rajatun ldadkevaraston yllapitimiseen. Lu-
pahakemus tehdédin Lupa- ja valvontavirastolle. Lupa myodnnetién 2 momentissa sédddet-
tyjen edellytysten téyttyessd. Luvan myontdmiseksi voidaan suorittaa tarkastus, jos se on
tarpeen asiakasturvallisuuden turvaamiseksi. Lupaan voidaan liittdd asiakasturvallisuuden
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varmistamiseksi valttiméattomia ehtoja ladkevaraston ladkevalikoimasta, tiloista, ylldpité-
misestd, omavalvonnasta ja ladkevarastoa ylldpitdvin yksikon henkil6stosta.

Kunnalla on velvollisuus tehdd ilmoitus toimintayksikdsséén olevasta rajatusta 1ddke-
varastosta Lupa- ja valvontavirastolle. Kunnan on huolehdittava, ettd toimintayksikko
tayttdd 2 momentissa sdddetyt edellytykset.

Yksityisen palveluntuottajan ja kunnan on ilmoitettava rajatun lddkevaraston yllapita-
miseen liittyvistd olennaisista muutoksista ja rajatun ldékevaraston ylldpitdmisen lopetta-
misesta Lupa- ja valvontavirastolle. Lupa- ja valvontavirasto voi edellyttdd, ettd luvanhal-
tija rajatun ld4kevaraston toiminnan lopettamisen uhalla tekee uuden lupahakemuksen
olennaisen muutoksen johdosta, jos se on potilasturvallisuuden kannalta valttimatonta.

71§

Kunnan tulee tarkastaa kunnan alueella olevien toimintayksikoiden rajatut ladkevaras-
tot vuosittain. Kunta raportoi tarkastuksesta Lupa- ja valvontavirastolle. Lupa- ja valvon-
tavirasto tarkastaa kuitenkin vuosittain Ahvenanmaalla sijaitsevat rajatut lddkevarastot.

Lupa- ja valvontavirasto vastaa rajatun ladkevaraston viranomaisvalvonnasta ja se voi
tarkastaa rajatut ladkevarastot perustellusta syystd. Rajatun lddkevaraston tarkastajan on
oltava terveydenhuollon asiantuntija, jolla on tarvittava lddkehoidon koulutus ja osaami-
nen. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta ja siitd on pidettdva poytakirjaa. Tar-
kastaja on pééstettiva kaikkiin toimintayksikon tiloihin ja tille on salassapitosdénndsten
estdmétti pyydettiessa esitettdva kaikki tarkastuksen toimittamiseksi valttiméattomaét asia-
kirjat ja annettava niistd maksutta pyydetyt jiljennokset. Tarkastajalla on oikeus ottaa va-
lokuvia tarkastuksen aikana. Poliisin on tarvittaessa annettava Lupa- ja valvontavirastolle
virka-apua tarkastuksen suorittamiseksi.

Lupa- ja valvontavirastolla ja kunnalla on oikeus kaytti4 tarkastuksissa avustajana lail-
listettua proviisoria tai laillistettua farmaseuttia, joka on perehtynyt tehtdvéén ja joka tyos-
kentelee sairaala-apteekissa, lddkekeskuksessa tai avohuollon apteekissa. Viranomaisen
pyytiessi edelld mainitulla laillistetulla farmaseutilla tai laillistetulla proviisorilla on vel-
vollisuus avustaa viranomaista rajatun ldékevaraston tarkastuksessa. Tdma voi osallistua
avustajana tarkastukseen muualla kuin pysyvéisluontoiseen asumiseen tarkoitetuissa ti-
loissa. Tarkastuksessa avustava toimii rikosoikeudellisessa virkavastuussa hoitaessaan
tatd tehtdvad. Vahingonkorvauksesta sdddetidén vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tar-
kastuksessa avustavalla on oikeus saada tehtdvansé suorittamiseksi vélttaméattomat tiedot
rajatusta ladkevarastosta, varastossa olevista ladkevalmisteista, huumausaineiksi luokitel-
tavia ladkkeitd ja pkv-lddkkeitd koskevasta kirjanpidosta ja lddkehoitosuunnitelmasta sen
estdméttd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetdén. Valtioneuvoston asetuksella voi-
daan siitid tarkemmin rajatun ladkevaraston tarkastuksesta.

Lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd rajatun ladkevaraston pitdmisen ja antaa madrayk-
sen valvonnassa tai tarkastuksessa havaitun puutteen korjaamiseksi, jos lddkevarastoa pi-
detdédn ilman 68 §:ssé tarkoitettua lupaa tai kunnan tekemédd ilmoitusta, ldékevarasto ei
tdytd mainitun pykdlin mukaisia edellytyksid tai lddkevarastoa ylldpidetddn tai lddkeva-
rastosta toteutetaan ladkehoitoa 68—70 §:n vastaisesti tai ladkevarastoa koskevan luvan
vastaisesti tai tavalla, joka vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai on muuten lain-
vastainen. Mairdystéd voidaan tehostaa uhkasakolla.

Jos valvonnan yhteydessé todetaan, ettd palveluntuottaja tai toimintayksikkoé on mene-
tellyt virheellisesti tai jattinyt 68—70 §:ssd sdddetyn velvollisuutensa tayttaméttd mutta
asia ei anna aihetta muihin toimenpiteisiin, Lupa- ja valvontavirasto voi antaa palvelujen
tuottajalle tai toimintayksikolle huomautuksen vastaisen toiminnan varalle tai kiinnittda
huomiota toiminnan asianmukaiseen jirjestdmiseen ja hyvéin hallintotavan noudattami-
seen. Huomautukseen ja huomion kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valittamalla.
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72§

Edelld 68 ja 71 §:ssé sdddettyjen viranomaistehtdviensd toteuttamiseksi Lupa- ja val-
vontavirasto tallentaa valvomiaan rajattuja lddkevarastoja koskevat tiedot omaan asianhal-
lintajarjestelmadnsé. Lisdksi se tallentaa seuraavat tiedot rajattuja ldékevarastoja koske-
vaan rekisteriin:

1) tiedotrajattua ladkevarastoa yllapitavistd palveluntuottajista ja toimintayksikoisté ja
niiden ISO OID-yksildintitunnukset Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansallisen
koodistopalvelun mukaisesti;

2) tiedot toimintayksikon johdosta, vastuuhenkil6istd, toimintayksikon terveydenhuol-
losta vastaavasta ladkéristd, ladkehoitosuunnitelman hyviksyneesti l1adkéristd ja rajatun
ladkevaraston vastuuhenkilosta;

3) tiedot lddkevaraston mahdollisesta ennakkotarkastuksesta, tarkastuksen ajankoh-
dasta ja tarkastuksen suorittaneesta viranomaisesta;

4) tiedot toimintayksikolle myonnetystd luvasta rajatun ladkevaraston ylldpitimiseen
ja julkisen toimintayksikon rajattua lddkevarastoa koskevan ilmoituksen rekisterdinnisti
ja niiden ajankohdista;

5) tiedot rajatun lddkevaraston tarkastuksesta valvonta-asian yhteydessé ja tarkastuk-
sen ajankohdasta;

6) tiedot seuraamuksista, jotka toimintayksikolle on mééritty rajattujen lddkevarasto-
jen ylldpidossa tapahtuneiden laiminlydntien vuoksi;

7) tiedot rajatun lddkevaraston luvan paattymisestd ja lddkevaraston ylldpitdmisen lo-
pettamisesta ja niiden ajankohdista.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun rekisterin rekisterinpitdjané toimii Lupa- ja valvonta-
virasto, joka vastaa rekisteriin tallennetuista tiedoista ja tietojen luovuttamisen lainmukai-
suudesta. Lupa- ja valvontaviraston henkilosto saa késitelld rajattuja lddkevarastoja kos-
kevia tietoja vain siltd osin kuin se on vilttimétontd 68 ja 71 §:ssd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

Lupa- ja valvontavirastolla on salassapitosdénndsten estdmattd oikeus luovuttaa kulle-
kin toimintayksikkod valvovalle kunnalle sen 68 ja 71 §:ssé tarkoitettujen tehtavien suo-
rittamiseksi tarvittavat valttimattomat tiedot.

73 §
Edelld 68 ja 71 §:ssd tarkoitetut viranomaisten toimenpiteet ovat maksullisia. Lupa- ja
valvontaviraston rajattuja ladkevarastoja koskevien suoritteiden maksuista sdédetéddn Lu-
pa- ja valvontavirastosta annetun lain (530/2025) 28 §:n 2 momentin nojalla.

89b§

Lupa- ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos sekd Kansanelédkelaitos ovat
velvollisia pyynnostd antamaan maksutta Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le tissd laissa sdddettyjen lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja
selvitykset sen estiméttd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetddn. Lupa- ja valvonta-
virastolla on salassapitosdénnosten estdmétté oikeus ilman Léadkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen pyyntdékin ilmoittaa keskukselle sellaisesta terveydenhuollon ammat-
tihenkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta
tdmén lain mukaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon. Kansanelikelaitoksella on
salassapitosddnnosten estdméttd oikeus ilman Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyyntddkin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleista apteekkeja ja apteekkareita
koskevista seikoista, joilla voi olla vaikutusta timén lain mukaisen luvan myontdmiseen
tai voimassaoloon.
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Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) sdédetyn salassapi-
tovelvollisuuden estdméttd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa té-
mén lain mukaisia tehtévid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja yhteison liikesa-
laisuudesta Euroopan unionin toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle Euroopan
unionin sddadoksissa edellytetyllé tavalla sekd Ruokavirastolle, sosiaali- ja terveysministe-
ri6lle, ladkkeiden hintalautakunnalle, Kansanelidkelaitokselle, Lupa- ja valvontavirastolle
sekd poliisi-, tulli- ja syyttijadviranomaiselle silloin, kun se on vélttimatonta niiden laki-
sddteisten tehtévien hoitamiseksi.

Lupa- ja valvontaviraston tulee valvoa, ettd terveydenhuollon ammattihenkilGistd anne-
tussa laissa tarkoitetut terveydenhuollon ammattihenkil6t, joilla on oikeus mééréta tai toi-
mittaa ladkkeitd, noudattavat 92 §:ssd sdddettyé kieltoa. Valvonnasta sdddetdéin muutoin
terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa.

Kiellon tai madrayksen tehosteeksi asetetun uhkasakon tuomitsee Lupa- ja valvontavi-
rasto Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vaatimuksesta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méiéraykseen saa vaatia oikaisua Léédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselta. My0s Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paa-
tokseen 2, 6, 8,12 a,15a,15¢,17a,30¢,301, 30n, 32,48, 51,52 a,52b, 53,57 c, 61,
62,67,76 aja 84 b §:ssé tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta
sdddetddn hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden paitokseen 29 §:n 2 momentissa seki 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93, 101 ja 101 a §:ssd tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan
hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa seké 6, 23 ¢, 30 I,
30 n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja paatoksid, Lupa- ja valvon-
taviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja padtoksid seké tarkastajan madrdyksid on noudatet-
tava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méaraé. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21, 21 aja 21 ¢ §:n mukaiset lddkevalmisteen
myyntilupapéétokset voidaan panna tiytintoon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mééréé. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia pddtoksia ei saa panna tiytdntoon ennen kuin
ne ovat saaneet lainvoiman.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2026.

Tadmaén lain voimaan tullessa Lupa- ja valvontavirastolle luovutetaan rajattuja ladkeva-
rastoja koskeva 72 §:ssé tarkoitettu rekisteri ja aluehallintovirastojen ja Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston omissa asianhallintajirjestelmissd olevat rajattuja ladke-
varastoja koskevat tiedot siind méarin kuin ne ovat vélttimattomia Lupa- ja valvontaviras-
tolle 68 ja 71 §:ssd sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi.
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