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5.10.2018

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
STMO081:00/2018

APTEEKKARILIITON LAUSUNTO SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ESITYKSEEN LAAKELAIN
MUUTTAMISEKSI KOSKIEN LAAKKEIDEN TURVAMERKINTOJA JA APTEEKKISOPIMUKSIA

Apteekkariliitto kannattaa annettua esitysta lddkelain muuttamiseksi. Pyydamme kuitenkin huo-
mioimaan tadssa lausunnossa esiin nostetut yksityiskohtaiset muutosehdotukset seka ladkelain
pykaliin etta perusteluteksteihin.

Ladkevarmennusjarjestelma

Ladkevadrennosdirektiivin tadytantdoon panemiseksi esityksessa ehdotetaan saantelya ladkelakiin
|adkkeiden turvaominaisuuksien liittyen. Ladkevarmennusjarjestelman tavoitteena on estda laa-
kevaarenndsten paasy laillisiin jakelukanaviin ja sitd kautta lisata vaeston luottamusta ladkkei-
den turvallisuuteen. Jarjestelman sujuva kaytt6onotto apteekeissa on edellytys ndiden tavoittei-
den toteutumiselle.

Fimean tulee antaa tiivistd ohjausta ja neuvontaa toimintatapojen kehittamisessa kaikkien 1aa-
kevarmennusjarjestelman toimintaan liittyvien tahoja kesken. Ladkevalmisteiden vaiheittainen
siirtyma turvaominaisuuden sisaltaviin pakkauksiin on haasteellinen apteekkien toiminnan kan-
nalta. Apteekit tarvitsevat laakeyrityksilta ajantasaisen erdakohtaisen tiedon turvaominaisuuden
sisaltavista pakkauksista.

Lausunnonantohetkelld ei toimijoilla ole viela tietoa, miten hairioherkka laakevarmennejarjes-
telma tulee olemaan tai miten paljon erilaiset virheilmoitukset tulevat tyollistamaan toimijoita.
Toimintamalleista ja poikkeusmenettelyista on sovittava viranomaisvetoisesti ja etukateen, jotta
|adkkeiden valiton saatavuus ei Suomessa heikkene 9.2.2019 jalkeen.
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Apteekkisopimukset

Apteekkariliitto kiittaa apteekkisopimusten huomioimista lain valmistelussa. Apteekkisopimus-
menettely mahdollistaa turvallisen ladkejakelun vieroitus- ja korvaushoitopotilaille. Apteekkiso-
pimusmenettelyn avulla on paperireseptien aikana pystytty hallinnoimaan naiden potilaiden 1aa-
kehoidon kokonaisuutta.

Ladkkeiden vieroitus- ja korvaushoito perustuu potilaan ja |ddkarin valiseen sopimukseen, ja se
tulisi nyt sahkoisen reseptin pakollisuuden myo6ta sisallyttdaa Kanta-palveluita. Apteekkariliitto
ehdottaa, ettd STM kaynnistaa pikaisesti hankkeen, jolla Ladkehoitosopimus —menettely toteu-
tetaan osana Kanta-palveluita. Apteekkariliitto on sitoutunut yllapitdmaan apteekkisopimusjar-
jestelmaa siihen asti, ettd hanke valmistuu.

Yksittdiset huomiot lakiehdotukseen ja perusteluteksteihin

Sivu 2, kohta Apteekkisopimukset

Apteekkisopimusmenettely on ollut voimassa jo 2000-luvun vaihteesta ja menettelystad on tehty
yleinen ohjeistus apteekeille ja muille toimijoille 2005. Tuolloisessa tyéryhmassa olivat mukana
edustajat A-klinikkasaatiosta, Helsingin Kettutien A-klinikalta, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksesta sekda Suomen Apteekkariliitosta. Vuonna 2008 voimaan tulleella STM:n asetuksessa
(33/2008) opioidiriippuvaisten vieroitus- ja korvaushoidosta erdilla ldakkeilla saadettiin, ettd
buprenorfiinia ja naloksonia sisaltdavaa yhdistelmavalmistetta, jota muutoin on tarkoitettu vain
laitoshoitoon, voidaan maarata [adkemaarayksella apteekista toimitettavaksi potilaan allekirjoit-
taman, 2 §:n 4 kohdassa tarkoitetun apteekkisopimuksen perusteella. Kdytannossa kuitenkin
vain pieni osa apteekkisopimuspotilaista on asetuksen mukaisesti hoidettavia potilaita. Lakiluon-
noksen perustelutekstistd saattaa virheellisesti saada sen kuvan, ettd kaikki apteekkisopimus-
asiakkaat ovat asetuksen mukaisessa hoidossa.

Sivu 6, kohta Apteekkisopimukset

Toivomme, etta perustelutekstissa tdsmennettaisiin, etta nyt sdddettdava menettely on valiaikai-
nen. Olisi todettava, ettd apteekkisopimusmenettely toteutetaan tulevaisuudessa osana Kanta-
palveluita, kunhan tarvittavat muutokset asiakastietolakiin ja reseptilakiin on tehty. Nyt tehta-
villa ladkelain muutoksilla turvataan nykyisen apteekkisopimustoiminnan ja sopimusjarjestel-
man jatko siihen asti, etta toteutus Kanta-palveluiden kautta on mahdollinen.

Sivu 15 kohta 3, Voimaantulo

STM:n jarjestamassa kuulemistilaisuudessa saimme ymmartaa, etta Fimealle ei tule taman lain
puitteissa maardayksenanto-oikeutta. Ladkelain 30 §:n mukaisesti Fimealla on jo nyt oikeus antaa
tarkempia maarayksia tuotevirheiden ja lddkevaarenndsepailyjen ilmoittamisesta. Esitimme toi-
veena, ettd ministerid antaisi ohjausta siitad, etta silta osin kuin maarayksenanto-oikeuksia on,
ladkevarmennusjarjestelmaan liittyvia maarayksia alettaisiin valmistella pikaisella aikataululla jo
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ennen lakimuutosten voimaantuloa. Lddkevarmennusjarjestelman sujuvan kayttoonoton edelly-
tyksena on, ettd viranomainen osallistuu toimintamallien suunnitteluun ennen lain voimaantu-
loa.

36§

Muutokset, jotka on nyt implementoitu ladkedirektiivin 80 artiklasta ovat hyvat. Direktiivi
(2011/62/EU), josta muutos on nyt implementoitu sisaltda lisaksi muutoksen (alla alleviivattuna)
apteekkien ja tukkujen valista tiedonvaihtoa koskevaa 82 artiklaan (direktiivissa kohta 18), joka
tulisi huomioida mielestamme tassa samassa yhteydessa. Direktiivin kohta edellyttaa tukut tuot-
tamaan ladketoimituksen yhteydessa eratiedot apteekeille ainakin niistd valmisteista, joissa on
54 artiklan o kohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

Luvan saaneen tukkukauppiaan on liitettava kaikkiin [adketoimituksiin, jotka menevat henkilélle,
jolla on lupa tai oikeus ldadkkeen yleiseen jakeluun kyseisessa jasenvaltiossa, asiakirja, josta kay
ilmi:

- paivamaara,

- ladkkeen nimi ja ladkemuoto,

- toimitettu maara,

- toimittajan seka vastaanottajan nimi ja osoite.

- ladkkeen erdanumero ainakin laakkeistd, joissa on 54 artiklan o kohdassa tarkoitetut turvaomi-
naisuudet;”

38§

Kohtaan 7 tulisi lisata apteekkisopimuksen maaritelma. Endotamme ettd maaritelmassa hyodyn-
netddn soveltuvin osin STM:n asetuksessa 33/2008 olevaa apteekkisopimuksen maaritelmaa

e apteekkisopimuksella sopimusta, jolla potilas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset
ladkkeet vain yhdestad apteekista ja sitoutuu siihen, ettd apteekki voi valittda hoitoa koskevaa
tietoa hanta hoitavalle lddkarille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille apteekeille.

55§

Apteekkisopimusmenettelyn piirissa ovat pkv-valmisteiden lisdaksi my6s huumausainelddkeval-
misteet, jotka on tarkoituksenmukaista huomioida myos lainsddadanndssa. Ehdotamme, etta py-
kala tulisi muotoilla seuraavasti:

Toimitettaessa apteekista tai sivuapteekista lain sahkoisesta lddkemaarayksesta /61/2007) 3 §:n
kohdassa 8 madriteltyja pkv-ladkkeita sekda kohdassa 9 madriteltyja huumausaineladkkeita on
tarkistettava, onko ostajalla taman lain 38 § 7 kohdassa tarkoitettu voimassa oleva apteekkiso-
pimus, jonka perusteella lddkkeen toimittamisesta tulee pidattaytya.

SUOMEN APTEEKKARILIITTO

Marja Ritala Charlotta Sandler
puheenjohtaja farmaseuttinen johtaja
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