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tadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle

Lausunto Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mairdysluonnoksesta Ladkevalmisteiden
rinnakkaistuonti {Dnro 2674/03.02.05/2010)

Pyydettyna lausuntona Suomen Apteekkariliitio toteaa seuraavaa.

Uusi ehdotus maaraykseksi on siséllbllisesti voimassa olevan maardyksen kaltainen eika
sisalla olennaisia muutoksia nyt voimassa clevaan maardykseen. Tamédn johdosta Suomen
Apteekkariliitto haluaa lausunnossaan kiinnittdd erityistd huomiota ladkejakeluketjun
turvallisuuteen.

Ladkevadrenntkset ovat Euroopassa kasvava riski, jonka torjuntaan l&&keyritykset ovat
joutuneet viime vuosina resursoimaan  merkittdvasti. Vddrenndkset kohdistuvat
enimmakseen alkuperdisbrindeihin, jotka ovat myds rinnakkaismaahantuonnin merkittdvin
kohde. Rinnakkaismaahantuontia suoritetaan maista, joissa on viime vuosien aikana tullut
esiin lddkevaadrenndksia. Rinnakkaismaahantuodut valmisteet eivat ole
alkuperadisvalmistajien  valvonnan  piirissd  eivdtkd  sisélld  uudelleenpakattuina
alkuperiisvalmisteiden seurantaan tai alkuperdisyyden varmistamiseen tarkoitettuja
merkint6ja. Niin ollen ldakevaarenndsten ehkdisyyn ja valmisteen alkuperdn varmistamiseen
rakennettu tunnistusketju ei ole ehed.

Rinnakkaistuontiin tarkoitettuja valmisteita kuljetetaan pitkidkin matkoja ympdri Eurooppaa.
On epéselvai, kuka vastaa valmisteiden asianmukaisesta sdilyttdmisestd kuljetusten aikana.
Tiém3 on ristiriidassa viranomaisten madrdysten yleislinjan kanssa samoin kuin joidenkin
ldakeyritysten asettamien tiukkojen kuljetusmadrdysten kanssa. Viranomaisten tulisi
selvittaa asiaa ja laatia ohjeistus myds rinnakkaistuotujen valmisteiden kuljetuksille.

Lausunnolla olevassa ehdotuksessa rinnakkaistuonnin  jélkikdteisvalvonta perustuu
rinnakkaistucjan itsendisesti pitdmaén kirjanpitoon sen maahantuomien lddkevalmisteiden
alkuperdstd, tuoduista madristd ja erdnumeroista. Namd tiedot rinnakkaistuojan on
pyydettdessi toimitettava Fimealle (luonnoksen kohta 7). Tamédntyyppinen valvonta sisdltaa
aina viiveitd, jolloin ongelmien ilmetessd foimenpiteisiin, esim. markkinoilta vetoon,
ryhtyminen vie aikaa. Toivommekin viranomaisen arvioivan tarvetta reaaliaikaiselle
raportoinnille, jota rinnakkaismaahantuoja tekisi esimerkiksi viranomaisen yllapitdmdén
verkkopalveluun. N&in veitaisiin parantaa valvontaa ja nopeuttaa toimenpiteisiin ryhtymista
mahdollisissa ongelmatilanteissa.

SUOMEN APTEEKKARILITTO
. (
t W—f\,
/ —— %
Mika Vidgrén Sirga Peura

Puhegnjohtaja Farmaseuttinen johtaja

Pient Roobertinkatu 14 C, 00120 Helsinki Lilla Robertsgatan 14 C, 00120 Heisingfors
Pun. (Q9) 228 711, Fax: (09) 647 167 Tel. (08) 228 711, Fax (09) 647 157
S-posti: etunimi.sukunimi@apteekkariliitto. fi E-post: fornamn.efternamn@apteekkarilitto. fi



