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Ruotsin ladkeviraston madraykset etamyynnista
avohuollon apteekeissa

hyvéksytty 17. lokakuuta 2024.

Ruotsin lddkevirasto sditda' liddkekaupasta annetun asetuksen
(2009:659) 14 §&n 3, 10, 14 ja 15 momentin ja 15 §:n, ladkkeistd
annetun asetuksen (2015:458) 9 luvun 2 §:n, 9 §:n 1 ja 2 momentin,
11 ja 12 §:n sekd huumausaineiden valvonnasta annetun asetuksen
(1992:1554) 11 §:n nojalla seuraavaa:

Soveltamisala, maaritelmat ynna muuta

18§ Niamd maéadrdykset sisdltdvat sadnnoksid, joita sovelletaan
henkil6ihin, joilla on lddkekaupasta annetun lain (2009:366) 2 luvun
18n mukainen lupa harjoittaa lddkkeiden véhittdismyyntid
kuluttajille, ja joilla tdydennetddn vahittdismyynnistd avohuollon
apteekeissa  annettuja ~ Ruotsin  lddkeviraston = maddrdyksid
(LVFS 2009:9) sekd ladkkeiden ja denaturoidun alkoholin
madradmisestd ja luovuttamisesta annettuja Ruotsin lddkeviraston
madrayksia (HSLF-FS 2021:75).

2§ Naitd madrdyksid sovelletaan lddkkeiden ja denaturoidun
alkoholin etdmyyntiin avohuollon apteekeissa seuraaville:

1. kuluttaja tai hdnen lahettinsd my®os silloin, kun toista avohuollon
apteekkia kédytetddn noutopisteend,

2. henkil6t, joilla on lupa méaéarata ladkkeita,

3. kansanterveysviranomainen,

4. sairaala ja muu terveydenhuollon laitos tai

5. eldinladkarin vastaanotto.

! Ks. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535,
annettu 9 pdivand syyskuuta 2015, teknisid maarayksid ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maardyksia koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelysta.
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Naéitd madrayksia sovelletaan ladkkeiden ja denaturoidun alkoholin
toimittamiseen  etdmyynnissd  kansanterveysviranomaisille ja
sairaaloille ensimmdisen momentin mukaisesti. Kun ladkkeen jakelu
tapahtuu sairaalaan tai sairaalan sisdisesti sairaala-apteekista, jonka
tehtdvdksi terveydenhuollon tarjoaja on antanut avohuollon
apteekkina toimimisen, sovelletaan sen sijaan lddkkeiden
toimittamisesta  sairaaloille annettuja Ruotsin  ladkeviraston
madrayksid (LVFS 2012:8).

3 § Nédiden mddrdysten ladkkeitd koskevia sddnnoksid sovelletaan
myo0s lddkelain (2015:315) 18 luvun 2 §:ssé tarkoitettuihin tavaroihin
ja tuoteryhmiin.

4§ Eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
11 pdivdnd joulukuuta 2018 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2019/6, lddkelaissa (2015:315) ja
ladkekaupasta annetussa laissa (2009:366) kéytetyilld termeilld ja
kasitteilld on sama merkitys ndissd maardayksissa.

Naissd maardyksissa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

Etdmyynti: Avohuollon apteekin harjoittama ldadkkeiden tai
denaturoidun alkoholin véhittdismyynti, johon sisdltyy jakelu
avohuollon apteekista vastaanottajalle, kun vastaanottaja ei pddse
noutamaan tavaroita avohuollon apteekin tiloista.

Jakelu: Laédkkeiden tai denaturoidun alkoholin mikéd tahansa
kasittely, joka tapahtuu siitd hetkestd alkaen, kun tavara luovutetaan
vastaanottajalle, tai siihen asti, kunnes tavara on saapunut
avohuollon apteekkiin palautustapauksessa.

Vastaanottaja: Kuluttaja tai hdnen ldhettinsd, henkild, jolla on lupa
madratd 1adkkeitd, tai henkild, jolla on lupa vastaanottaa lddkkeita tai
denaturoitua alkoholia kansanterveysviranomaiselta, sairaalalta tai
muulta terveydenhuollon laitokselta tai eldinlddkdrin vastaanotolta.

Erikoislddkkeet: ~ Ladkkeiden ja  denaturoidun  alkoholin
madrddamisestd ja luovuttamisesta annettujen Ruotsin lddkeviraston
madrdysten (HSLF-FS 2021:75) lisdyksessa 11 tarkoitetut 1ddkkeet.

Denaturoitu alkoholi: Alkoholilain (2010:1622) 1 luvun 4 §:ssd
tarkoitettu tuote.

Luovuttaminen: Kun ldédke tai denaturoitu alkoholi luovutetaan
avohuollon apteekin tiloista jaettavaksi vastaanottajalle.

Siirtdminen vastaanottajalle: Kun ladke tai denaturoitu alkoholi
siirretddn vastaanottajalle.

5 § Ladkelain (2015:315) 10 luvun 1 §:ssd sdddetddn, ettd kaikkien,
jotka ammattimaisesti valmistavat, tuovat maahan, myyvat,
kuljettavat, varastoivat tai muutoin ammattimaisesti késittelevit
ladkkeitd, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet ja muut varotoimet,



joilla estetddn, ettd ladkkeet eivdt vahingoita ihmisid, omaisuutta tai
ympadristdd, ja varmistettava, ettd ladkkeiden laatu ei heikkene.

Ladkekaupasta annetun lain (2009:366) 1 luvun 2 §:ssd sdddetddn,
ettd ladkkeitd on pidettdvd kaupan siten, ettd ladkkeistd ei aiheudu
vahinkoa ihmisille, omaisuudelle tai ympéristolle ja ettd ladkkeiden
laatu ei heikkene.

6 § Etdsopimuksista ja muualla kuin elinkeinonharjoittajan
toimitiloissa tehtdvistd sopimuksista annetussa laissa (2005:59)
sdddetddn muun muassa tiedoista, jotka elinkeinonharjoittajan on
annettava kuluttajalle ennen sopimuksen tekemisté ja etdsopimuksen
tekemisen yhteydessa.

7 § Vahittdismyynnistd avohuollon apteekeissa annettujen Ruotsin
ladkeviraston maddrdysten (LVES 2009:9) 31-34 §:ssd sdddetddn
vaatimuksista luvanhaltijalle kdytettdessé alihankkijaa.

Tiedot ja neuvot

88 Ladkekaupasta annetun lain (2009:366) 2 luvun 6 §:n
11 momentin ja 9 a §:n mukaiset yksilollisesti mukautetut tiedot ja
neuvot on annettava viimeistddn ladkkeen vastaanottajalle
siirtdmisen yhteydessa ja siten, ettd kuluttaja tai hdnen lahettinsd voi
tutustua niihin.

Jos tiedot ja neuvot ovat olennaisen tdrkeitd potilasvahingon riskin
valttamiseksi, ladkettd ei saa luovuttaa ennen kuin tiedot ja neuvot on
annettu.

9 § Ladkeldhetyksissd on oltava selkedt tiedot siitd, ettd l1dédkettd ei
saa kayttaa, jos ladkkeessa tai sen pakkauksessa on ndkyvid vikoja tai
puutteita.

Ensimmadistd momenttia ei sovelleta ldadkeldhetyksiin, joita on
pyytanyt henkild, jolla on lddkkeiden ja denaturoidun alkoholin
madradmisestd ja luovuttamisesta annettujen Ruotsin lddkeviraston
madrdysten (HSLF-FS 2021:75) 2 luvun mukainen lupa pyytda
ladkkeita.

Jakelu

Laatu ja turvallisuus

10 § Ladkkeiden jakelun on tapahduttava ladkkeelle hyviksytyissa
sdilytysolosuhteissa. Ladkkeet eividt saa altistua olosuhteille, jotka
voivat vaikuttaa haitallisesti laatuun, vahingoittaa pakkausta tai
saastuttaa ladkkeen.
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11 § Jakelun aikana lddkkeet ja denaturoitu alkoholi on suojattava
varkauksilta ja laittomalta toiminnalta.

Luovuttaminen ja siirtdminen vastaanottajalle

12 § Jos madrdatyn lddkkeen tai denaturoidun alkoholin toimitus
viivastyy tai tavaraa ei toimiteta, on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet sen henkilon tarpeiden mukaisesti, jota lddkemddrdys
koskee. Sama pitee, jos toimitusehdot muuttuvat muulla tavalla
tilauksen jdlkeen.

13§ Ennen luovuttamista on varmistettava, ettd siirtiminen
vastaanottajalle voidaan toteuttaa 14 ja 15 §:n mukaisesti.

14 § Laidkkeitd tai denaturoitua alkoholia siséltdva ldhetys on
siirrettdva oikealle vastaanottajalle. Vastaanottajalle siirtiminen on
toteutettava siten, ettd ldhetystd ei jdtetd asiattomien henkildiden
helposti saataville.

15 § Kun kyseessd on ladkemdardystd edellyttavid erikoislddkkeita
sisdltavan lahetyksen siirtiminen vastaanottajalle, vastaanottajan
henkildllisyys on tarkastettava. Jos henkil6llisyyttd ei voida
tarkastaa, lahetystd ei siirretd vastaanottajalle. Jos ldhetys siirretddan
ldhetille, my6s ldhetin lupa ldhetyksen vastaanottamiseen on
todistettava.

Ldcdkkeet ja denaturoitu alkoholi, joita ei ole voitu siirtdid
vastaanottajalle

16 § Lahetys, joka siséltda ladkettd tai denaturoitua alkoholia ja joka
on luovutettu mutta jota ei ole voitu siirtdd vastaanottajalle, on
palautettava avohuollon apteekkiin mahdollisimman pian.

Kun kyseessd on ensimmdisen momentin mukainen palautus, ei
sovelleta 10 §:n vaatimusta lddkkeen jakelusta hyviksytyissa
sdilytysolosuhteissa.

17 § Lahetykset, joita ei ole voitu siirtdd vastaanottajalle ja jotka
sisdltdavat avohuollon apteekkiin palautettuja ladkkeitd tai
denaturoitua alkoholia, on pidettdvd erillddn ldhetyksistd ja
tavaroista, joita ei ole luovutettu.

Lahetyksen saapuessa avohuollon apteekkiin on varmistettava, ettd
palautetun ldhetyksen sisélto vastaa luovutettua ldhetysté.

Avohuollon apteekkiin palautettuja ldadkkeitd ja denaturoitua

alkoholia ei saa luovuttaa uudelleen, ja ne on hévitettdva
asianmukaisella tavalla.



18 § Jos ldhetyksen noutopisteend on kéaytetty toista avohuollon
apteekkia eikd ldhetystd ole voitu luovuttaa vastaanottajalle,
avohuollon apteekkia voidaan kayttdd myos ldhetyksen sisdltdmien
ladkkeiden ja denaturoidun alkoholin héavittdmiseen sen sijaan, ettd
lahetys palautettaisiin 16 §:n mukaisesti.

Etdmyynti kiireellisissd tapauksissa

19 § Jos yksittdiselld kuluttajalla on kiireellinen méaaratyn ladkkeen
tarve eikd avohuollon apteekki pysty toimittamaan lddketta
valittomasti, avohuollon apteekkia voidaan kéyttda sellaisen toisen
avohuollon apteekin noutopisteend, joka kiireellisissa
poikkeustapauksissa ldhettdd ja jakelee ladkkeen. Témédn menettelyn
edellytyksend on, ettd lddkkeiden tarpeeseen ei voida vastata
tavanomaisilla tilausmenettelyilla.

Ensimmadisessd momentissa tarkoitettuun ldhettdmiseen ja jakeluun
ei sovelleta seuraavia sddnnoksia:

1. ndiden maérdysten 22 §:n mukainen asiakirjavaatimus;

2. ndiden madrdysten 25-27 §:n mukaiset kartoitusta,
riskinarviointia ja valvontaa koskevat vaatimukset ja

3. ndiden madrdysten 28 §:n mukaisen omavalvontaohjelman

ohjeita koskeva vaatimus.

Asiakirjat
208 Jotta ladkkeiden ja denaturoidun alkoholin jakelu on
jaljitettavissd, kaikissa avohuollon apteekista jaelluissa ldhetyksissa
on oltava asiakirjat, jotka sisdltdvét seuraavat tiedot:
1. luovuttamispéiva,
2. ldhetykseen kuuluvan lddkkeen tai denaturoidun alkoholin nimi,
ladkemuoto ja vahvuus, pakkauskoko ja pakkausten lukumaéara,
3. vastaanottajan nimi ja osoite,
4. jakelutapa ja tarvittaessa alihankkija,
5. vastaanottajalle siirtdmisen paivd,
6. se, miten 15 §:n vaatimuksia on noudatettu kyseisten
vaatimusten soveltamisalaan kuuluvien ldhetysten osalta.
Ensimmadisessd momentissa tarkoitettujen asiakirjojen on oltava
jaljitettdvissa lddkkeiden ja denaturoidun alkoholin méddrddmisestd ja
luovuttamisesta annettujen Ruotsin lddkeviraston maardysten (HSLF-
FS 2021:75) 8 luvun 42 tai 43 §:n mukaisesti laaditun tarkastuksen
yhteydessé niiden lddkkeiden ja denaturoidun alkoholin osalta, jotka
lahetetddn ladkemaardysta tai tilauslomaketta vastaan.

21 § Léadkkeiden ja denaturoidun alkoholin jakelun jdljitettdvyyden
mahdollistamiseksi jokaiseen 16 §:n ensimmdisen momentin
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mukaisesti palautettuun ldhetykseen on liitettdvé asiakirjat, joissa on
seuraavat tiedot:

1. pdiv4, jona ldhetys saapui avohuollon apteekkiin,

2. palautetun laédkkeen tai denaturoidun alkoholin nimi, lddkemuoto
ja vahvuus, palautettujen pakkausten méadrd ja kyseisen lddkkeen tai
denaturoidun alkoholin pakkauskoko,

3. jakelutapa ja tarvittaessa alihankkija, jota on kaytetty
palauttamista varten,

4. turvallisuus ja kasittely 17 §:n mukaisesti.

Ensimmadisessd momentissa tarkoitettujen asiakirjojen on oltava
jaljitettdvissd suhteessa 20 §:ssd tarkoitettuihin samaa ldhetysta
koskeviin asiakirjoihin.

Jos ldhetystd ei ole palautettu mutta se on késitelty 18 §:mn
mukaisesti, asiakirjoihin ei tarvitse sisdllyttdd ensimmadisen
momentin 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja.

22 § Omavalvontaa varten on laadittava seuraavat asiakirjat:

1. ndiden maérdysten 25 §:n mukainen kartoitus,

2. kuvaus 26 §:n ensimmadisen momentin mukaisesti suoritettavista
riskinarvioinneista ja niiden tulokset,

3. kuvaus 26 §:n kolmannen momentin mukaisesti suoritettavasta
jarjestelmadllisestd seurannasta ja arvioinnista ja niiden tulokset,

4. kuvaus 27 §:n mukaisesti suoritettavista tarkastuksista ja niiden
tulokset.

23 § Edelld 20-22 §:ssd tarkoitetut asiakirjat on sdilytettdva ja
pidettdva saatavilla tarkastusta varten viiden vuoden ajan.

Niiden ldhetysten osalta, jotka sisdltdvdt vain muita kuin
ladkemaardykselld madrattyja kasikauppaldadkkeitd, riittad, ettd 20 ja
21 §:ssd tarkoitetut asiakirjat sdilytetddn ja pidetddn saatavilla
tarkastusta varten kolmen vuoden ajan.

Omavalvonta

24 § Vihittadismyynnistd avohuollon apteekeissa annettujen Ruotsin
ladkeviraston maardysten (LVEFS 2009:9) 21-23 §:ssd sdddetddn
omavalvontaa koskevista vaatimuksista. Mddrdysten LVFS 2009:9
23 §:ssd sdddetddn, ettd jos etdmyyntid harjoitetaan, sen on
kuuluttava myds omavalvonnan piiriin.

Kartoitus, riskinarviointi ja valvonta

258 Ennen kuin luvanhaltija aloittaa etdmyynnin avohuollon
apteekissa, suunniteltu toiminta on kartoitettava. Kartoituksen on
katettava kaikki etdmyyntiin mahdollisesti tulevien lddkkeiden ja
denaturoidun alkoholin jakelun vaiheet ja tekijat.



26 § Riskinarvioinnin on perustuttava 25 §:n  mukaiseen
kartoitukseen, jotta voidaan tunnistaa ja arvioida riskit, joita jakelun
aikana voi aiheutua.

Turvallisen jakelun takaamiseksi ja lddkkeiden laadun
sdilyttdmiseksi kartoitusta ja riskinarviointia kdytetddn perustana
valittaessa  jakelutapoja, pakkaustyyppejd ja vastaanottajalle
siirtdmisen tapoja.

Jakelua seurataan ja arvioidaan jarjestelméllisesti. Muutosten
tapauksessa havaituista poikkeavuuksista tai uusista jakeluun
vaikuttavista tekijoistd on tehtdvd uusi riskinarviointi ensimmaéaisen
momentin mukaisesti.

27 § Jotta voidaan varmistaa, ettd jakelu tapahtuu ndiden maardysten
mukaisesti, suunniteltu jakelu on tarkastettava ennen toiminnan
aloittamista.

Tamdn jdlkeen on tehtdvd sdannollisid tarkastuksia sen
varmistamiseksi, ettd jakelu tapahtuu lakisddteisten vaatimusten
mukaisesti. Tarkastusten tiheyden ja laajuuden on oltava oikeassa
suhteessa tehtyjen tarkastusten tuloksiin sekd havaittuihin riskeihin ja
poikkeamiin.

Omavalvontaohjelma

28 § Vihittdismyynnistd avohuollon apteekeissa annetuissa Ruotsin
ladkeviraston madrdyksissda (LVFS 2009:9) sdddetddn siitd, mitd
avohuollon apteekkien omavalvontaohjelmaan on siséllytettdva.
Madrdysten  LVFS 2009:9  sddnnosten  lisdksi  etdmyyntid
harjoittavien avohuollon apteekkien omavalvontaohjelmaan on
sisdllytettdva seuraavat ohjeet:

1. Ohjeet siitd, miten lddkekaupasta annetun lain (2009:366)
2 luvun 6 §:n 11 momentin ja 9 a §:n mukaiset tietoja ja neuvoja
koskevat vaatimukset sekd ndiden maddrdysten 8 ja 9 &n
erityisvaatimukset tdytetadn.

2. Ohjeet, joissa kuvataan, miten lddkkeiden jakelu ja muu
kasittely toteutetaan siten, ettd ladkelain (2015:315) 10 luvun 1 §:n,
ladkekaupasta annetun lain (2009:366) 1luvun 2 §:n ja ndiden
madrdysten 10 ja 11 §:n vaatimukset tdytetddn.

3. Ohjeet, joissa kuvataan, miten 12 §:n vaatimukset tarvittavista
toimenpiteistd taytetaan.

4. Ohjeet siitd, miten 13-15 §:ssd sdddetyt luovutusta ja
vastaanottajalle siirtdmistd koskevat vaatimukset taytetdan.

5. Ohjeet siitd, miten 16-18 §:n vaatimukset ladkkeistd ja
denaturoidusta alkoholista, joita ei ole siirretty vastaanottajalle,
tdytetdan.
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6. Ohjeet siitd, miten 20-23 §:n asiakirjavaatimukset taytetdan.

7. Ohjeet, joissa kuvataan, miten 25 ja 26 §:n mukainen jakelun
kartoitus, riskinarviointi, jarjestelmallinen seuranta ja arviointi
toteutetaan.

8. Ohjeet, joissa kuvataan, miten 27 §:n mukaiset jakelun
alkutarkastukset ja sddnnolliset tarkastukset suunnitellaan ja
toteutetaan.

Lisédksi omavalvontaohjelmaan on siséllyttdva sellaiset lisdohjeet,
jotka saattavat olla tarpeen etdmyyntid koskevien sdédntdjen
noudattamisen varmistamiseksi.

Poikkeus

29 § Ruotsin lddkevirasto voi erityissyistd myontdd vapautuksen
ndiden madrdysten sadnnoksistd. Poikkeusta ei kuitenkaan voida
myoOntdd, jos se merkitsisi EU:n oikeuden mukaisten Ruotsin
velvoitteiden noudattamatta jattamista.

1. Ndmd maardykset tulevat voimaan 1 pdivdnd marraskuuta 2025.

2. Méaarayksilla kumotaan etimyynnistd avohuollon apteekeissa
annetut Ruotsin lddkeviraston maaraykset (LVFS 2009:10).

3. Luvanhaltijan, joka ndiden méaérdysten tullessa voimaan
harjoittaa etamyyntid avohuollon apteekissa, on toteutettava
meneillddn olevan toiminnan kartoitus, riskinarviointi ja tarkastukset
25 §:n, 26 §:n ensimmdisen ja toisen momentin sekd 27 §:n
ensimmadisen momentin mukaisesti viimeistdan 1 paivana
marraskuuta 2025.

Ruotsin lddkevirasto

NILS GUNNAR BILLINGER

Kenneth Nordback
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