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Lausuntopyynto hallituksen esitysluonnoksesta sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain muuttamisesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto

1. Huomionne maaritelmista (ladkemaardyslaki 3 §). Ovatko muutokset reseptikeskuksen ja
valtakunnallisen laakityslistan maaritelmiin ymmarrettavat ja tarkoituksenmukaiset?

Apteekkariliitto kannattaa hallituksen esitysluonnoksen tavoitteita lddkehoitojen turvallisemman ja
tarkoituksenmukaisemman toteuttamisesta ja ladkehoitojen moniammatillisen hallinnan
mahdollistamisesta.

Maaritelmaa kaytossa olevasta itsehoitovalmisteesta (kohta 5b) ei ole rajattu, jolloin jaa epaselvaksi
mitka valmisteet maaritelma kattaa ja mitka valmisteet ldakityslistaan tultaisiin kirjaamaan.
Itsehoitovalmisteen merkinnan tarpeellisuuden arvioi terveydenhuollon ammattihenkilod.
Yhtenaisten kaytantdjen saavuttamiseksi tulisi kuitenkin maaritella sisaltadko maaritelma kaikki
valmisteet ja laitteet (esim. itsehoitolddkkeet, 1adkinnalliset laitteet, rohdosvalmisteet, ravintolisat),
joita henkilo kayttda parantaakseen, lievittadkseen tai ehkaistakseen sairautta tai sen oireita tai joita
hadn kayttaa elintoimintojensa palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi.

Talla hallituksen esitysluonnoksella on yhteys nyt lausunnolla olevaan hallituksen esitysluonnokseen
(STMO044/2025) koskien apteekkitalouden uudistamista ja ladkesaastoja. Apteekkitaloutta koskevan
esitysluonnoksen mukaan itsehoitoladkkeiden myyntikanavaa ollaan laajentamassa apteekkien
ulkopuolelle. Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennus tulee lisddmaan itsehoitolaakkeiden
myyntid ja kayttoa, eika apteekkien ulkopuolisessa myyntikanavassa ole terveydenhuollon
ammattilaisia kirjaamassa niita laakityslistalle. Taima heikentaa laakitys- ja potilasturvallisuutta, eika
tuo tassa esityksessa tavoiteltuja hyotyja terveydenhuollolle, apteekeille tai potilaille.

2. Huomionne reseptikeskukseen ehdotetuista uusista tietosisalléista. Ovatko uudet tietosisallot
tarpeellisia ja miten niita tulisi priorisoida?

Reseptikeskuksen tietosisaltoon lisattaisiin terveydenhuollossa tehdyt potilaan lddkehoidon
arvioinnin tarkistusmerkinnat, ladkehoidon huomiomerkinnat, potilaan itsehoitovalmisteen kayttoa
ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat merkinnat seka ladkesopimuksen (nykyisin
apteekkisopimus) tiedot. Esitetyt tietosisallot ovat tarpeellisia ja tukevat laakitysturvallisuutta seka
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parantavat tiedonkulkua apteekkien ja muun terveydenhuollon vililla. Jos priorisointia on tehtava,
itsehoitolaakkeiden kirjaaminen voidaan toteuttaa viimeisend johtuen ylld mainitusta
itsehoitolaakkeiden myyntikanavan laajennusesityksesta.

3. Huomionne apteekin tiedonsaantioikeudesta (ladkemaarayslaki 11 §). Jos apteekin
tiedonsaantioikeutta valtakunnallisen laakityslistan tiedoista tulisi mielestanne muuttaa, miten sita tulisi
muuttaa?

Esitettyyn kirjaukseen koskien apteekin tiedonsaantioikeutta tulisi lisata oikeus saada
reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta laakityslistasta asiointikanavasta riippumatta. Apteekki
tilaa erityisesti kalliita ja pienen potilasryhman kayttamia ladkkeita asiakkailleen vain tarvittaessa.
Asiakkaalla tulee olla mahdollisuus tehda ladketilaus esimerkiksi puhelimen vilityksella ja apteekilla
oikeus varmistaa ladkityslistalta asiakkaan laakitys ja tehda toimitusvaraus oikealle ladkkeelle
valtakunnallisesta laakityslistasta.

4. Huomionne ehdotetuista muutoksista ladkemaarayslain 13 §:n 1 ja 2 momentteihin.

Ehdotuksen kohdassa 5 a) on kirjattu: "Sen estamatta, mitad 1 ja 2 momentissa sdadetdan, saadaan
luovuttaa: Hoitosuhteen jatkuessa lddkehoidon arvioinnin tarkastusmerkintaa koskevat tiedot
terveydenhuollon palvelunantajille ja ladkkeen maéarajaalle seka potilaan lddkehoidon arviointiin
osallistuvalle apteekille."

Kasite hoitosuhde ei ole kdytdssa apteekissa ja sen suhde tassa apteekkiin jaa epaselvaksi.

5. Huomionne poikkeuksista potilaan kielto-oikeuteen (ladkemaarayslaki 13 § 3 mom.). Ovatko ehdotetut
kaksi uutta poikkeusta potilaan oikeuteen tietojensa luovuttamisen kieltamisessa perusteltavissa?

6. Huomionne ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirrosta (ladkelaki 55 b §) Ladkesopimusten hallinnan
yllapidon siirtoa esitetddan Suomen Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin. Mita hallinnan siirrossa
tulisi ottaa huomioon ja miten sen tulisi kdytannéssa tapahtua?

Apteekkariliitto pitaa ehdotettua muutosta Ladkesopimusten hallinnan yllapidon siirrosta Suomen
Apteekkariliitolta Kelan Kanta-palveluihin kannatettavana.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan, etta ladkesopimusten ylldpito siirtyisi Apteekkariliitolta Kanta-
palveluiden reseptikeskukseen, jonne terveydenhuollon yksikolla olisi velvoite tallentaa siirtymaajan
jalkeen laakesopimukset. Siirron osalta on huomioitava, ettad kahden erilaiseen toimintamalliin
rakennetun jarjestelman rinnakkaiskaytto ei ole tarkoituksenmukaista. Kahden jarjestelman kaytto
tulisi aiheuttamaan ylimaaraisia kustannuksia jarjestelmien toteutuksessa ja tiedonhallinnan
kannalta on haastavaa yllapitaa ajantasaista tietoa kahdessa eri jarjestelmassa. Nykyinen jarjestelma
ei myoskadan tue uuden lainsadadannoén mukaista toimintamallia, vaan sopimukset ovat aina sidottu
yksittdisen laakarin ja apteekin valille.

Siirtymasuunnitelmassa tulee tavoitella ratkaisua, jossa nykyinen apteekkisopimusjarjestelma
vaihdetaan Ladkesopimusjarjestelyyn tietylla ajanhetkelld. Lakiin tulee kirjata Kelan tuottaman
Ladkesopimusmenettelyn aloituspdivamaara. Samalla on tarkoituksenmukaista maaritelld
pdivamaara, milloin nykyisen Suomen Apteekkariliiton hallinnassa olevan menettelyn
kasittelyperusteiden olemassaolo paattyy.
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Apteekkariliiton yllapitamassa Apteekkisopimusjarjestelméassa olemassa olevat tiedot voidaan
luovuttaa sellaisenaan Kelalle uutta ladkesopimusjarjestelmaa varten.

7. Muut huomionne apteekkisopimuksenmenettelyn muuttamisesta ladkesopimukseksi.
Laakkeen maaraaminen jaettuna tehdaspakkauksesta

Mikali ladkesopimus voidaan tulevaisuudessa tehda ilman sitoutumista tiettyyn apteekkiin, voi se
aiheuttaa ongelmia ladkkeiden jakamisen osalta. Apteekkisopimusjarjestelmaan on perinteisesti
liittynyt se, ettd sopimuksen piirissa olevat ladkkeet toimitetaan saannollisesti ja jaetaan apteekissa
pienempiin annoksiin tehdaspakkauksista. Mikali I1aakkeen kayttdja voi jatkossa hakea ladkkeensa
vapaasti eri apteekeista, se voi johtaa moninkertaiseen tydmaaraan, lisata lddkejatetta ja heikentaa
jakelun hallintaa. Myo0s riski potilas- ja ladkitysturvallisuuden heikentymisesta kasvaa.

Esityksen perusteluissa on todettu, etta ladkkeen toimittaminen tehdaspakkauksesta jaettuna on
perusteltua vain silloin, kun jakelu on selkeasti keskitetty yhteen nimettyyn apteekkiin. Tama
mahdollistaa jakeluun liittyvien tyévaiheiden hallinnan, varmistaa ladkitysturvallisuuden ja ehkadisee
paallekkaista tyota useissa apteekeissa. Koska kyseessa on lisatyota vaativa erityispalvelu, on
perusteltua, ettd apteekilla on oikeus peria jakamisesta aiheutuvat kustannukset.

Apteekkariliitto esittaa, etta lakia tdsmennetdan siten, etta ladkevalmiste, joka toimitetaan
apteekista saannollisesti jaettuna tehdaspakkauksesta pienempiin eriin, saadaan maarata jaettuna
ainoastaan, jos potilaalla on voimassa oleva ladkesopimus, joka on sidottu yhteen nimettyyn
apteekkiin ja joka koskee kyseista l[adakevalmistetta tai ladkeainetta, ja apteekilla on oikeus peria
ladkkeen jakamisesta aiheutuvat kulut asiakkaalta.

Lisaksi ladkesopimukseen sidotulle apteekille on tarkeaa saada tieto sopimuksen paattymisesta
viiveetta. Sopimustilanteen seurantaan liittyva tiedonsaanti voitaisiin toteuttaa esimerkiksi Kanta-
palveluun toteutettavan kyselyrajapinnan avulla.

8. Huomionne potilaskohtaisia erityislupia koskevasta ladkemaardysten laatimistavan muutoksesta
sahkoiseksi (ladkemadrdyslaki 5 § 2 mom.).

Potilaskohtaisten erityislupien maaraamismenettelyn muuttaminen sahkoiseksi on kannatettava ja
ajankohtainen uudistus, joka vahentaa paperiseen menettelyyn liittyvaa hallinnollista ty6ta ja
yhtenaistaa kaytantoja valtakunnallisesti. Nykyinen prosessi ei kuitenkaan apteekin ja potilaan
nakokulmasta merkittavasti nopeudu, silla potilaan on edelleen kaytava apteekissa, jotta erityisluvan
hakemus voidaan kaynnistaa ja apteekki saa luvan ldadkkeen toimittamiseksi. Tama menettely vie
seka asiakkaan ettd apteekin aikaa ja voi viivastyttaa ladakarin maaradaman ladkehoidon aloittamista.

Esitamme, ettd sahkoistamisen yhteydessa arvioidaan mahdollisuudet virtaviivaistaa erityisluvan
hakuprosessia siten, etta ladkarin laatima sahkdinen laakemaarays valittyisi suoraan Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean erityislupakasittelyyn. Luvan myontamisen jalkeen potilaalle
tulisi automaattisesti valittya tieto luvan voimassaolosta, jolloin han voisi tilata ldadkkeen
toimitettavaksi valitsemastaan apteekista ilman erillista kayntia apteekissa ennen luvan kasittelyn
kdaynnistymista. Tallainen menettely parantaisi prosessin tehokkuutta, nopeuttaisi ladkehoidon
aloitusta ja vahentaisi hallinnollista kuormitusta seka potilaan etta apteekin osalta.
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Nykyisen Fimean toimittamismaadrayksen mukaan apteekilla on velvollisuus sdilyttaa arkistossa
kopiot haetuista potilaskohtaisista erityisluvista ja niihin liittyvista asiakirjoista. Sdhkdisen
erityislupamenettelyn kdyttoonoton myota kaikki maaraykset, hakemukset ja paatokset tallentuvat
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean sahkdiseen erityislupajarjestelmaan. Ndin ollen
asiakirjojen sailyttaminen apteekin erillisessa arkistossa ei enda ole tarkoituksenmubkaista, silla
alkuperdiset ja ajantasaiset tiedot ovat saatavissa keskitetysti sahkoisesta jarjestelmasta.

Esitamme, ettd sdahkoistamisen yhteydessa luovutaan apteekin velvollisuudesta sailyttaa paperiset
tai sahkoiset kopiot erityislupa-asiakirjoista paikallisesti. Tama vahentaisi apteekkien hallinnollista
tyota, poistaisi paallekkaisen arkistoinnin ja varmistaisi, ettd kdytossa on aina yhdenmukainen ja
viranomaisten yllapitama tietolahde erityislupien osalta. Muutoksella ei olisi vaikutusta
potilasturvallisuuteen, silla kaikki tarvittavat tiedot olisivat jatkossakin saatavilla Fimean sahkoisesta
erityislupajarjestelmasta.

9. Huomionne sosiaalihuollon palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta Kanta-ladkityslistan tietoihin
(asiakastietolaki 102 § 1 mom.).

10. Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.
Vaikutukset apteekkitalouteen ja apteekkien toimintaan

Apteekkariliitto kannattaa hallituksen esityksen luonnoksen tavoitteita lddkehoitojen turvallisemman
ja tarkoituksenmukaisemman toteuttamisesta ja ladkehoitojen moniammatillisen hallinnan
mahdollistamisesta.

Kuten esitysluonnoksessa todetaan, talla hallituksen esitykselld on yhteys nyt lausunnolla olevaan
hallituksen esitysluonnokseen (STM044/2025) koskien apteekkitalouden uudistamista ja
ladkesaastoja. Kyseinen hallituksen esityksen luonnos heikentaa toteutuessaan merkittavasti
apteekkien toimintamahdollisuuksia ja vaarantaa maankattavan apteekkiverkoston. Kun apteekeille
ollaan tuomassa lisda velvoitteita lddkehoitojen arviointien toteuttamiseksi, on samalla ensiarvoisen
tarkeaa huolehtia myos ndiden palveluiden rahoittamisesta. llman toimivaa rahoitusmallia,
ladkehoitojen arviointien tekeminen ja sita kautta ladkehoitojen turvallisuuden ja
tarkoituksenmukaisuuden toteutuminen jdavat toteumatta.

Esitetyt muutokset edellyttavat merkittavia muutoksia apteekkien tietojarjestelmiin ja sitd kautta
syntyvat kustannukset siirtyvat apteekkien maksettavaksi. Apteekit eivat voi siirtaa
tietojarjestelmien kehittamiskustannuksia asiakkaiden maksettavaksi. Tata kehittamiskustannusta ei
ole arvioitu hallituksen esitysluonnoksessa lainkaan.

Asiakkaalle oikeus saada reseptitiedot verkkoapteekkiin

Nykyinen lainsdadanto estda asiakkaiden omien reseptitietojen nakymisen verkkoapteekissa, mika
tekee verkkoapteekin tilausprosessista vaikean. Tama tulisi jatkossa mahdollistaa asiakkaille
ohjaamalla Kanta-jarjestelman kehittamisresursseja myos verkkoapteekkitoiminnan edistamiseen ja
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avaamalla Kanta-rajapinnat verkkoapteekeille. Kanta rajapintojen avaamista on selvitetty
virkamiesten toimesta 2020. Muutoksen mahdollistamiseksi Sahkoisesta ldadkemaarayksesta

annettuun lakiin pitaisi kirjata kansalaiselle oikeus saada reseptitiedot verkkoapteekin kautta.

11. Huomionne taman hallituksen esityksen luonnoksen suhteesta EHDS-asetuksen kansallista
taytantoonpanoa koskevaan hallituksen esityksen luonnokseen (VN/22944/2024). (Lausunto -
Lausuntopalvelu)

Puumalainen Inka
Suomen Apteekkariliitto
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