1/5

22.03.2017

Dnro 1003/240317

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO

Lausuntopyynt6: Hallituksen esityksesta laiksi laiva-apteekista annetun lain 5 ja 10 § muuttamisesta
Dnro STM 932:00/2017

Pyydettynd lausuntona Suomen Apteekkariliitto lausuu kunnioittaen seuraavaa:

Lakia laiva-apteekista ehdotetaan muutettavan 5§:n ja 10§:n osalta. 5§:&3n kohdistuva
muutosesitys ldaketilauksen tekijén tasmentdmisestd vaikuttaa ensisilméykselld pienelts
muutokselta, jolla ei ole nykytilannetta muuttavaa vaikutusta. Kuitenkin, jos muutosta miettii
ladkkeitd ladketilausten perusteella toimittavan apteekin kdytannén nakdkulmasta ja mahdollisiin
vaarinkaytoksiin liittyvien haitallisten skenaarioiden kautta, toivoisimme muutosesityst vield
harkittavan. Ehdotamme, ettd joko 5§:n muutos jatetiddn tekemittd tai muutosehdotuksessa
oleva kohta ”laivaisénnan tai aluksen p&illikén on tehtiva kirjallinen laketilaus...” muutetaan
muotoon ” laivaisdnnan tai aluksen paillikén on allekirjoitettava kirjallinen lisketilaus...”.
Perustelut kohdassa 5§:dcin esitetyt muutokset.

Lain 10§:3@n esitetddn muutoksia, jotka mahdollistavat videoyhteydelld tai muulla teknisell3
yhteydenottotavalla tehtévit laiva-apteekkien etitarkastukset sellaisille ulkomailla liikenniville
aluksille, jotka eivdt ole Suomessa silloin, kun laiva-apteekki on tarkastettava. Suomen
Apteekkariliitto ei vastusta titd esitystd, mutta haluaa tuoda esille joitakin esityksen
perustelumuistioon ettd kdytdnnon toteuttamiseen liittyvid huomioitaan kohdassa 10§:ddn
esitetyt muutokset.

5§:33n esitetyt muutokset

Lain 5§:ddn ehdotetaan lisattdvan sddnnés, jonka mukaan laivaisinnin tai aluksen paallikon
tehtdvdna on kirjallisen laéketilauksen tekeminen Id&kkeista ja hoitotarvikkeista 6§ ja 12§:ssa
tarkoitettuja laiva-aptekkia, sekd pelastusveneitd ja —lauttoja varten.

Nykytilanteessa apteekit ovat hyvin tietoisia siit4, ettd voivat toimittaa aluksen paillikén tai
varustamon edustajan allekirjoittamalla ladketilauksella niitd ladkkeitd laiva-apteekkiin, jotka
sisdltyvdt laiva-apteekkiasetuksen liitteend oleviin listoihin. Asiasta on sdddetty selkedsti
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Liskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean antamassa méadrdyksessa lddkkeiden
toimittamisesta (2/2016, kohta 4.11.).

Kdytantd on usein se, etté ladkkeet toimitetaan apteekista laiva-apteekin tarkastuksen yhteydessa
havaitun tarpeen pohjalta ja aluksen pallikko tai varustamon edustaja allekirjoittaa yhteenvedon
laiva-apteekkiin toimitettavista lddkkeistd (= ladketilaus). Ndin menetellen lddketilaus vastaa
tarkasti l3aketoimituksia, ladkkeiden nimet ja pakkauskoot vastaavat saatavilla olevia valmisteita
ja laivaisannan / aluksen paéllikén aikaa ei mene turhaan siihen tyéhén, minkd proviisori joka
tapauksessa hoitaa tarkastuksen ja lddkkeiden toimittamisen yhteydessa. Talla yleisesti kaytssd
olevalla menettelytavalla viltetddn tarvittavien ladkkeiden ja hoitotarvikkeiden kirjaamistyon

tekeminen tuplana (seka apteekissa etta aluksella).

Tarkistuksen viliaikoina tarvittavat tdydennykset ovat jo nykyisin hoituneet aluksen paéllikdn tai
varustamon edustajan laatiman ja allekirjoittaman la&ketilauksen perusteella jouhevasti - etenkin,
kun alus on tuttu eli tarkistettu apteekin proviisorin toimesta, tai apteekissa voidaan muulla tavoin
varmistua siitd, ettd laaketilaus on aito ja asianmukaisessa tarkoituksessa laadittu. Myos D-luokan
alusten laiva-apteekkien osalta aluksen pé&illikon on helppo havaita laiva-apteekin
tdydennystarpeet suppeasta valikoimasta itse ja laatia ldaketilaus. D-luokan alusten laiva-apteekki
ei myoskddn sisdlld PKV-ladkkeitd tai huumausaineita, joiden sisdltémien ldéketilausten
oikeellisuuden varmistaminen vaatii ainakin |4d4kkeiden toimittamismaardyksen hengen

mukaisesti erityishuomiota apteekissa.

Jos laivaisannan tai aluksen paallikdn oikeutta ja velvollisuutta lagketilauksen tekemiseen (ei vain
allekirjoittamiseen) korostetaan lainsddddnndssd, voi se johtaa enenevdssé madrin tilanteisiin,
missd apteekeille tulee "tiskiin” kirjallisia aluksen p&éllikon allekirjoittamia ldéketilauksia laiva-
apteekkiin hankittavista PKV-ld3kevalmisteista ja huumausaineista. Apteekin ndkékulmasta on
ongelmallista se, ettd apteekeilla ei ole kéytdssdan luetteloa henkilSistd, joilla on oikeus
lasketilausten tekemiseen (lddkareista vastaava tieto on). Ladkkeiden toimittamismaardyksessa ei
ole varsinaisesti eritelty ldiketilauksen oikeellisuuden varmistamisesta mitdan, mutta
laakemaaraysten oikeellisuuden varmistamisesta on saddetty, ettd apteekin on varmistettava
lagkemasrayksen ja muiden |ddkemaardyksen toimittamiseen liittyvien asiakirjojen oikeellisuus,
ja erityista huomiota tulee kiinnittd asiakirjojen oikeellisuuteen, kun toimitetaan vaarinkdyttoon
soveltuvaa ladkevalmistetta. Lisdksi sdddetddn mitd niissd tilanteissa pitdd tehdd, kun
laakemaardysta epéillaan vairennetyksi, ladkkeen maaradjad harhaanjohdetuksi lddkevalmistetta
maarattiessa tai jos on epailtdvissa, ettd ladkevalmistetta kdytetdan vaarin.

Jos apteekkiin tulee ladketilaus toimitettavaksi sellaisesta aluksesta, joka ei ole ollut apteekin
proviisorin tarkastettavana, tai apteekissa ei voida varmistua siitd onko lddketilaus kirjoitettu
asianmukaista kayttotarkoitusta varten, pitéisi apteekilla olla mahdollisuus tarkastaa jostakin
lzaketilauksen tehneen ja allekirjoittaneen henkilon oikeus ladketilauksen tekemiseen. On
mahdollista, ettd PKV- ja huumausaineldikkeiden vadrinkdyttdjat 16ytavat uuden vayldn hankkia
naitd laakkeitd apteekista vddrennetylld laiva-apteekin ldaketilauksella. Sdhkdinen resepti on
kaytdnnossa estanyt reseptividrenndkset, vaikka naitakin yrityksiad edelleen tavataan apteekeissa
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léhes pdivittdin. On siis todenndkoistd, ettd vaarinkdyttoon soveltuviin lddkkeisiin epatoivoisesti
kdsiksi pyrkivat henkilot I0ytavat myos laiva-apteekkien lddketilaukset mahdollisuutena saada
vadrinkdyttéon soveltuvia ladkkeitd apteekista esiintymalld aluksen paallikkéna tai varustamon

edustajana.

Taman kehityskulun estdmiseksi olisikin tarkedts, ettd apteekilla olisi mahdollisuus varmistaa
lddketilauksen oikeellisuus ja asianmukainen tarve. Jos ladketilauksen tekijd ja alus, jonne
laaketilaus tehdddn eivat ole tuttuja, olisi ladketilauksessa oltava aluksen p#illikén yhteystietojen
lisdksi laivaisdnndn ja/tai varustamon edustajan yhteystiedot (ml. puhelinnumero) apteekin
mahdollista yhteydenottoa varten. Apteekilla tulee myos olla tieto siitd viranomaistahosta, jolle
voi esittdd huolensa, mikdli epdilee laiva-apteekkien ladketilauksiin liittyvid vaarinkaytoksia.
Epéselvissa tapauksissa apteekilla tulee my6s olla oikeus kieltdytyd lddketilauksen
toimittamisesta, jos herda epailys siitd, ettd ldaketilauksella toimitettavat |d4kkeet eivdt mene
aluksen laiva-apteekkiin asianmukaisesti.

Ladketilauksen rakenteesta ei ole sdddetty missadn lainsdddannéssd muuten kuin siltd osin, ketka
ovat oikeutettuja ladketilauksen allekirjoittamiseen. Jos halutaan korostaa aluksen pé&allikon
oikeutta / velvollisuutta ladketilauksen tekemiseen, olisi ndhddksemme laiva-apteekkiasetuksessa
madrattava siitd, mitd mita tietoja ladketilauksessa tulee vahintdan olla. Yhteystietojen lisdksi
téllainen tieto on ainakin aluksen alusluokka, jonka perusteella apteekki voi arvioida mita laakkeita
voi kullekin alukselle toimittaa. Olisi myos toivottavaa, ettd |diketilaus sdddettiisiin tehtdvaksi
geneerisend, silld myos laiva-apteekkiasetuksen ladkelistat on laadittu geneeriselté pohjalta.

Edelld kuvattujen asioiden valossa voisi olla parempi, jos ehdotettu lisdys laiva-apteekkilain 5§:44n
joko 1) jatettdisiin pois tai 2) muutettaisiin muotoon ”Laivaisdnnin tai aluksen paallikén on
allekirjoitettava kirjallinen ladketilaus ladkkeista ja hoitotarvikkeista 6 ja 12 §:ssd tarkoitettuja
laiva-apteekkia sekd pelastusveneitd ja —lauttoja varten”. Eli “tehtdvd” sana muutettaisiin
muotoon “allekirjoitettava”, jolloin laki olisi paremmin linjassa asetuksen lddkkeen maaraamisests
sisdltdman l|adketilauksen madritelman kanssa (”lddketilaus on myéds ...aluksen varustamon
edustajan tai aluksen pddllikén allekirjoittama tilaus laiva-apteekille”), sekid myds Fimean
antaman laakkeiden toimittamismé&arayksen kanssa, missi todetaan asiasta seuraavasti: ”Aluksen
varustamon edustaja tai aluksen pddllikké voi allekirjoittaa ldcketilauksen laiva-apteekkiin
hankittavista lddkkeistd, jotka sisdltyvit sosiaali- ja terveysministerion asetukseen laiva-

apteekista”.

Ladketilauksen tekemisessa ja sen allekirjoittamisessa on aste-ero: jalkimmainen mahdollistaa
sen, ettd tilauksen laatii kirjalliselle lomakkeelle joku muu (yleensd laiva-apteekin tarkastava
proviisori, mahdollisesti my®&s laiva-apteekin hoitaja, jolle aluksen paillikké on delegoinut laiva-
apteekin hoitamisen). Tilauslomake muuttuu ladkkeen toimittamiseen oikeuttavaksi asiakirjaksi
kuitenkin vasta siind vaiheessa, kun aluksen pa&allikké tai varustamon edustaja on sen
allekirjoittanut. Auksen paallikk6ad koskevat siis jo talld hetkelld nykymuotoisessa laissa mainitut

oikeudet ja velvoitteet asian suhteen.

SUOMEN APTEKKARILITTO | FINLANDS APOTEKAREFORBUND | THE ASSOCIATION OF FINNISH PHARMACIES (AFP)
PIENI ROOBERTINKATU 14 C, FI-00120 HELSINKI, FINLAND | TEL.+358 10 6801 400 | FAX +358 9 647 167
INFO@APTEEKKARILIITTO.FI | WWW.APTEEKKARILIITTO.FI

3/5



4/5

10§:43n esitetyt muutokset

Lain 10§:33n kohdistuvalla muutosesitykselld halutaan perustelumuistion mukaan ilmeisesti
vastata Suomen Varustamoiden huoleen téll3 hetkelld noin 10 aluksen laiva-apteekkitarkastusten
vuosittaisista kustannuksista, jotka Suomen Varustamoiden mukaan haittaavat alusten
kilpailukykya. Laiva-apteekkitarkastuksen kokonaiskustananukset ulkomaille suuntautuneen
tarkastuksen osalta ovat perustelumuistiossa Suomen Varustamoiden antamien tietojen mukaan
2500 - 5000 euroa alusta kohden ja kymmenen aluksen osalta 25 000 — 50 000 euroa vuodessa.
Perustelumuistiossa on muutama rivi alempana lueteltu varustamoilta saatuja esimerkkeja
toteutuneista laiva-apteekin tarkastuksista ja niistd aiheutuneista kokonaiskustannuksista: halvin
esimerkki oli Belgiasta 2184 euroa ja kallein Kolumbiasta 4550 euroa. Tanskassa kustannukset
(2417 eur) alittivat myds tuon ylempédna esitetyn alarajan 2500 euroa. Oikeampi arvio olisi
niahdiaksemme tdman perusteella 2148 — 4550 eur alusta kohden eli tuhansia euroja pienempi
kuin 10 aluksen osalta oli esitetty . Suhteutettuna alusliikenteen vuosittaisiin yksikkdkustannuksiin
puhutaan murto-osasta kokonaiskustannuksfa, kuten liikkenneviraston vuonna 2014 julkaistusta
selvityksen pohjalta voidaan laskea:
http://www.liikennevirasto.fi/documents/20473/34253/Alusliikenteen+yksikk%C3%B6kustan
nukset+2013.pdf/54adelc4-17bd-4d9a-b901-9f71ae3e9c69

Suomen lipun alla seilaavien alusten kilpailukyky on tuskin kiinni siitd noin 1500 — 3950 euron
vuosittaisesta laiva-apteekkitarkastuksen lisdkustannuksesta, joka aiheutuu paikan p3aalla
tehtdvastd tarkastuksesta verrattuna etdyhteydelld tehtdvdan tarkastukseen. Laskelmassa
etdyhteydelld tehtdvin tarkastuksen osuudeksi on arvioitu 600 euroa, mikd on on ollut yhden
Tanskassa toteutuneen laiva-apteekkitarkastuksen eritelty tarkastusmaksu. Etdtarkastuksen
kustannusarviossa ei tarkastuksen kokonaiskustannusarvioon ole laskettu aluksen paallikén
tydaikaa tarkastukseen kuuluvan tuntien kestoisen videoyhteyden aikana.

Olennaista on kuitenkin laiva-apteekkitarkastuksen laatu laiva-apteekin ja pelastusveneiden
|adkkeiden ja hoitotarvikkeiden asianmukaisuuden varmistamiseksi. Tarkastuksen suorittavan
Suomessa laillistetun proviisorin tulee voida varmistua riittdvasti laiva-apteekin (ml.
pelastusveneet) sadddsten mukaisesta sisallostd ja oikeasta sdilytyksestd, sekd laakkeiden ja
hoitotarvikkeiden viimeisten kdyttépadivamaarien noudattamisesta myods etdyhteydelld tehtdvissa
tarkastuksissa. Allekirjoitetulla tarkastusasiakirjalla proviisori vahvistaa tarkastaneensa laiva-
apteekin asianmukaisuuden, eikd etdyhteydelld tehtdva tarkastus voi olla vastuiden ja

velvoitteiden osalta kevyempi kuin paikan paalla tehtdva tarkastus.

Kasityksemme mukaan ja jasenapteekkiemme proviisoreille lokakuussa 2016 tehdyn kyselyn
mukaan toteuttamiskelpoinen voisi olla esimerkiksi sellainen malli, missa ulkomailla seilaavan
aluksen laiva-apteekki tarkastettaisiin vaikka joka toinen vuosi paikan pdalld ja joka toinen vuosi
etdyhteydelld. Uskomme, ettd kun alusta koskeva aikaisempi tarkastusdokumentaatio on
proviisorilla kdytéssddn ja hadn on siihen perehtynyt, on tarkastus mahdollista suorittaa
hyvilaatuista videoyhteyttd kdyttden, kun aluksen paallikkd on puhe- ja nédkoyhteydessa
proviisoriin ja avustaa tarkastusta. Jos laiva-apteekki on aikaisemmin tarkastettu paikan p&alld, on
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proviisorilla jo kisitys laiva-apteekin sailytysolosuhteista, jolloin tarkastuksessa voitaisiin keskittya
enemman laiva-apteekin sisiltéén ja sen paivittdmiseen kaytettyjen ja vanhentuneiden
laakkeiden ja hoitotarvikkeiden osalta. Ladkepdivékirjan tiedot voitaisiin ldhettad tarkastuksen
suorittavalle proviisorille ennen tarkastusta tietosuojaedellytykset tdyttdvaa sahkoistéa kanavaa
kdyttden (laiva-apteekkilain 9§:n mukaan lddkepaivdkirjaan sisdltdmien tietojen salassapitoon
sovelletaan, mité potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa saddetdan potilasasiakirjoihin

sisdltyvien tietojen salassapidosta) .

Nyt tehty muutosesitys laiva-apteekkilain 10§:d@n mahdollistaa yllamainitun kaltaisen
menettelyn, jonka ainakin osa kyselyymme vastanneista proviisoreista ndkee mahdollisena ja
toteuttamiskelpoisena huomioiden tarkastuksen suorittavaan proviisoriin sovellettavat
virkavastuusaadokset. Proviisori ja aluksen paéllikko tai laivaisantd voivat aina neuvotella laiva-
apteekkitarkastuksen tarkoituksenmukaisesta suoritustavasta huomioiden laiva-apteekin
sidnnosten mukaiseen hoitamiseen liittyvit tarpeet ja kummankin osapuolen mahdollisuudet
paikan p&illd tai vaihtoehtoisesti etdyhteydelld tehtdvaan tarkastukseen. Laiva-apteekkien
tarkastuksia  tekevid apteekkeja  (proviisoreja) voi hakea apteekkifi —sivuston
apteekkihakutoiminnon avulla. Suhtaudumme siis myonteisesti ehdotettuun muutokseen laiva-
apteekkilain 10§:33n, joka sallii sen vaihtoehdon, ettd tarpeen vaatiessa vuosittaisen laiva-

apteekkitarkastuksen voi tehda my0s etdyhteydella.

Kunnioittavasti

Suomen Apteekkariliitto
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