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Lausunto Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maérdysluonnoksesta Apteekkien
verkkopalvelu Dnro 1283/03.01.01/2011

Pyydettynd lausuntona Suomen Apteekkariliitto toteaa seuraavaa.

Apteekkien verkkopalvelua koskevaa maéréystd on valmisteltu kahdessa Fimean
kokoonkutsumassa tydryhmakokouksessa, joissa liitto on ollut mukana. Tydryhmékokouksien
jalkeen Fimea on tehnyt maaréyksesta kaksi lausuntoluonnosta tydryhman kdyttoon, joita
liitto on kommentoinut jo aiemmassa vaiheessa.

Aptekkariliitto on tyytyvdinen nyt kdsittelyssa olevan maardysluonnoksen paakohtiin,
Verrattuna aiemmin fausunnolla oleviin luonnoksiin, on nyt lausunnolla oleva
madraysluonnos selkedsti parantunut. Koska verkkopalvelun kautta tapahtuva ladkkeiden -
etenkin sdhkoisten ladkemadraysten toimittaminen on kuitenkin apteekeille taysin uutta,
liitto toivoo kuitenkin, ettd madrdys sisdltdisi nykyistd enemman selkeyttavdd ohjeistusta
toimittamiseen liittyviin yksityiskahtiin.

Suomen Apteekkariliitto esittdad seuraavassa yksityiskohtaiset kommentit. Vaikka
maardyksen antamisella on kiire, liitto toivoo ennen méarédyksen antamista Fimealta
neuvottelua laskkeiden toimitiamiseen sekd tekniseen toteuttamiseen liittyvistd
yksityiskohdista.

Yksityiskohtaiset muutosesitykset

5. Lidkevalmisteiden toimittaminen verkkopalvelun kautta

Selkeyden vuoksi olisi parempi, tamd osio olisi jaettu alactsikoin kahteen osaan:
itsehoitoladkkeisiin ja ladkemadraysta edellyttdviin 1adkkeisiin. Kohdassa on kdytetty sekd
termia ldakemaarays ettd resepti. Esitdmme termien yhdenmukaistamista.

Viides kappale, viimeinen virke:

Kun verkkopalvelun asiakas tai hénen laillinen edustajansa tifao lGdkemddrdyksen vaativan
lddkkeen verkkopalvelun kautta, tulee hinen osoittaa luotettavasti, ettd hénellé on oikeus
vastaanottaa litike.

Laki sihkdisesti lddkemadrdyksestd (61/2007), jota tdssd kohdassa sovelletaan, ei tunne
kasitettd asiakas. Madridysiuonnoksesta ei kdy selville tarkoitetaanko tassa asiakkaalla
sahkoisen ladkemairayksen laissa kdytettyd madritelmaa potilas vai ladkkeen ostajaa?
Tamin johdosta masraysluonnos ei kuvaa riittévan selkedsti voiko siind maaritelty asiakas
asioida vain omissa nimissadn vai onko asiointi toisen puolesta mahdollista.

Sihkbisen ladkemaarayksen lain 11 §:s53 mainitaan toimijana ladkkeen ostaja, jolia
tarkoitetaan potilasta tai hanen puclestaan toimivaa henkil6a. Potilas on taligin
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yksiselitteisesti henkild, jolle 13dkemdaadrays on kirjoitettu ja hdnen puolestaan asioiva henkilé
se, joka pystyy fuotettavasti osoittamaan asicivansa potilaan puclesta. 11 §:n kohdassa 3
puhutaan potilaasta ja hdnen laillisesta edustajastaan, mutta t3ssd tapauksessa laillisen
edustajan madritelma on eriytetty muusta potilaan puolesta asioivasta henkilosta.

Jos tdtd maardysluonnosta luetaan kdyttden pohjana lakia sdhkodisestd lddkemadrayksests,
luonnoksesta voi saada sen kuvan, etta verkkopalveluasiointi olisi rajoitettu vain potilaan
omiin ladkemadrayksiin kohdistuvaan asiointiin. TallGin toisen puolesta sdhkdisiin
ladkeméaardyksiin liittyvéd verkkopalveluasiointi olisi mahdollista vain esimerkiksi niissd
tapauksissa, kun potilaalle on maaritty edunvalvoja.

Jos madrdysluonnosta tulkitaan siten, ettd asiointi toisen puolesta onkin mahdollista,
madrdysluonnos e tee eroa sille, ettd potilaalla ja hdnen puclestaan asioivalla henkildlld on
erilaiset oikeudet potiaan tietoihin reseptikeskuksessa. Potilaalla on oikeus kaikkiin itseaan
koskeviin tietoihin ja potilaan puolesta asioivalla henkiléllad on oikeus vain niihin tietoihin,
joihin potilas on antanut hanelle oikeuden. Toimitettaessa 13dkkeitd apteekista ilman
verkkopalvelua, cikeus potilaan yksildityyn lddkemaardaykseen osoitetaan esimerkiksi
potilasohjeella. Lagjempiin tietoihin tarvitaan aina potilaan allekirjoittama suosturmus.

Maaraysluonnoksesta ei kdy selville, mita tarkoitetaan oikeuden luotettavalla osoittamisella.
Tarkoitetaanko ocikeuden luctettavalla osoittamisella téssd vahvaa tunnistamista vai
soveltuuko oikeuden luotettavaksi osoittamiseksi jokin kevyempi tunnistusmenettely?
Yleensd luotettava tunnistaminen verkkoasioinnissa edellyttda vahvaa tunnistamista.

Jotta asiointi verkkopalvelussa on mahdollista tcisen puolesta, oikeus asiointiin tulisi osoittaa
kolmivaiheisesti. Ensimmaisessd vaiheessa asiakas tunnistetaan luotettavasti (kuka asiakas
on). Toisessa vaiheessa varmistetaan, asioiko asiakas omissa nimissadn vai teisen henkilén
puolesta. Jos asiakas asioi toisen puolesta, varmistaudutaan siitd, ettd asiakkaalla on potilaan
antama sucstumus asioida hdnen puolestaan.

Seitsemas kappale, kolmas virke:
Reseptilddkkeiden toimittaminen ja asiakkaan farmaseutille tai proviisorille antama lupa
kdyda reseptikeskuksessa noutamassa asiakkaan resepti on oftava jiljitettdvissd.

Reseptikeskuksen kaytto edellytida viranomaisen hyviksymaa auditoitua tiefojdrjestelmaa.
Tietojarjesteiman auditointivaatimukset edellyttidvat, ettd kidytdstd muodostuu apteekin
tietojarjestelmaan kdyttolokia, josta ilmenee syy Reseptikeskuksessa olevien tietojen
kasittelylle.

Sdhkoisen ladkemaardyksen lain 11§ edellyttdd tietojen hakemiseksi Reseptikeskuksesta
ostajan suullista pyyntdd. Tamén toteuttaminen sopii huonosti verkkoasiointiin.

Seitsemads kappale, viimeinen virke:
Apteekissa tulee varmistua siitd, ettd reseptiliiiikkeen tifaaja tai hénen laillinen edustajansa
vastaanottaa ldéikkeen.

Virkkeen teksti ei ilmaise, mita varmistumisella yksiselitteisesti tarkoitetaan. Mikali talla
tarkoitetaan esimerkiksi kirjattua pakettia, tama tuilisi ilmaista tarkemmin.
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6. Palautukset ja tuotevirheet

Ensimmaiinen kappale, ensimmadinen virke:
Verkkokaupan asiakkailta tulevat valitukset ja lddkevalmisteiden palautukset tulee
kdsitelld...

Ehdotamme valitukset-sanan korvaamista reklamaatiolla tai asiakaspalautteella.

7. Tekninen toteuttaminen

Kohdassa tekninen toteuttaminen maaritellddn varsin suppeasti apteekin tietosuojaan ja
tietoturvaan littyvia vastuita. Apteekilta edellytetddn salassapitosopimuksen tekemistd
antamatta kuitenkaan tarkempia ehtoja tai ohjeita siitd, mita salassapitosopimuksen pitdisi
sisaltaa.

Késiteltdessd arkaluonteisia henkildtietoja (laakemaarayksissd olevat tiedot) apteekin
ulkopuolella sijaitsevissa jarjestelmassa, tulisi arvioida, onko salassapitosopimus ylipdansa
riittdvé tapa varmistua siitd, ettd tiedot pysyvat turvassa. Henkildtietolain (523/1999) 32 §:n
mukaisesti apteekin tulee rekisterinpitdjénéa toteutettava tarpeelliset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet henkildtietojen suojaamiseksi asiattomalta padsylté tietoihin ja
vahingossa tai laittomasti tapahtuvalta tietojen havittdmiseltd, muuttamiselta,
luovuttamiselta, siirtdmiseltd taikka muulta laittomalta kisittelyltd. Voidaan ymmartaa, etta
maardysluonnoksessa ei juurikaan oteta kantaa teknisiin toimenpiteisiin lukuun ottamatta
tietoliikenteen suojaamista.

Ensimmadinen kappale, ensimmdinen virke:
Apteekkarin on varmistuttava, ettt ulkopuolinen taho ei péidise kdsiksi asiakkaan tietoihin
asiakkaan asioidessa verkkopalvelussa.

Asiakkaan tiedot on suojattava riippumatta siitd onko asiakas asioimassa juuri kyseiselld
hetkelld verkkopalvelussa vai ei. Kaikki apteekin asiakastiedot, joita sdilytetdan apteekin tai
sen kayttamian kumppanin tietojarjestelmissa tulee suojata. Ehdotamme virkkeen kolmen
viimeisen sanan poistoa.

Koska verkkopalvelutoimintaa sucritetaan useimmissa tapauksissa kumppanuustoimintana,
johon liittyy tietosuojan ja tietoturvan kannaita huomioitavia erityispiirteitd, pyydamme
maarayksen taman kohdan soveltamiseen tarkempaa ohjausta ja neuvontaa.

8. Ladkevalmisteista annettavat tiedot

Maaraysluonnoksessa on madritelty se, mikd on luvallista annettaessa tietoja lddkkeistd
kuluttajalle. Sen sijaan luonnoksessa ei ole otettu kantaa ladkevalmisteista annettavaan
minimitietosisdté6n muutoin kuin ettd |3dkkeiden kohdalla tulee selkedsti kayda ilmi, kun
kyseessd on lddke.

9. Sisdinen tarkastaminen

Ladkeasetuksen {693/1987) 22 §:s53 on sdadetty sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen
tarkastamisesta. Asetus ei ota kantaa apteekin verkkopalvelun tarkastamiseen, joten
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madaraysluonnoksen vaatimukselle kerran vuodessa tapahtuvasta tarkastuksesta ei ole
sdddoksistad tulevaa velvoitetta.

Apteekin verkkopalvelu eroaa olennaisesti sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen
toiminnasta siten, ettd apteekin verkkopalvelua suoritetaan apteekin tiloissa elimellisena
osana apteekin muutcinkin s3ddeltya ja chjattua toimintaa. Mielestamme sisdinen
tarkastaminen ei tuo oleellista lisdarvoa toiminnan laadun kannalta.

SUOMEN APTEEKKARILITTO

L A WAty
Riitta Andersin SighaPeura
Puheenjohtaja Farmaseuttinen johtaja
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