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Vastaus lausuntopyyntdon hallituksen esitykseksi laakelain muuttamisesta
(STM081:00/2018).

Sucemen Proviisoriyhdistys ry kiittad mahdollisuudesta lausua hallituksen esitykseksi Iadkelain
muuttamisesta ja toteaa seuraavaa:

Tausta

Hallituksen esityksesséd eduskunnalle laiksi i&&kelain muuttamisesta ehdotetaan uutta s&antelya
ladkelakiin.  Ehdotetulla lailla pantaisiin taytantoon ladkedirektiivin 1&akkeiden turvaominaisuuksia
koskevat muutokset. Esityksen tarkoituksena on myéis panna kansallisesti tayténtdon |aakkeiden
turvaominaisuuksista annetun EU-asetuksen edellyttamit kansalliset toimenpiteet.
Turvaominaisuuksien avulla mahdollistetaan yksittdisen l&&kevalmisteen tunnistaminen ja aitouden
tarkastaminen. Saantelyn tavoitteena on estda laakevadrenndsten paatyminen ladkkeiden lailliseen
jakelukanavaan.

Ladkevalmisteen turvaominaisuuksia koskevien sdénndsten lisdksi |adkelakiin  esitetdan
saannettavaksi niin sanotuista apteekkisopimuksista. Apteekkariliitto yllépitaa
apteekkisopimusjarjestelmaad, jonka vilityksella apteekkien tulee padasiassa keskushermostoon
vaikuttavien laakkeiden (pkv-ladkkeiden) oston yhteydessé tarkistaa, onko asiakkaalla voimassa
olevaa apteekkisopimusta. Ehdotetulla muutoksella saateftaisiin ld&kelaki vastaamaan Euroopan
unionin yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia vaatimuksia siltd osin, kuin l&ékelain nojalla kasitelldén
asetuksessa tarkoitettuja henkilGtietoja.

Lausuntonamme toteamme

Suomen Proviisoriyhdistys kannattaa |A3kejakeluketjuun kaavailtuja uusia turvaelementtejd, joiden
tarkoituksena on lisatd ladketurvallisuutta EU-alueella. Suomen Proviisoriyhdistys pitda erityisen
ongelmallisena sitd, ettd ladkejakeluketjuun voi EU-alueen erilaisista kéytanndistsd johtuen padsta
ladkevaarenndksid. Nykyisellaén ladkejakeluketjut voivat olla hyvin pitkié ja yksittdinen valmiste voi
kulkea usean maan ldpi enneh kulutukseen Iluovuttamista. Kaavaillut turvaelementit lisdavét
yksittéisen la&kevalmisteen jiljitettavyytta ja kuluttajan luottamusta tuotteen alkuperaan liittyen.

Suomen Proviisoriyhdistys haluaa lausunnossaan kiinnittdd huomiota siihen, ettd nyt esitetyssé
mallissa lisdkustannukset rajataan koskemaan vain [3dketeollisuutta, tukkuporrasta seka
apteekkisektoria. On selvdd, eftd edelld mainittujen tahojen tulee osaltaan kantaa taloudellista
vastuuta kaavaillusta hankkeesta. Kun kyse on tuotteen laadunvarmistukseen liittyvésta
lisdelementistd, joka tulee toteuttaa lainsd&téjan vaatimuksesta, tulisi selvitykseen sisallyltad arvio
kustannusten siirtdmisestd osittain myds lopputuotteiden hintaan. Kuten hallituksen esityksessa
arvioidaan, aiheutuu koko la&kejakeluketjulle uudistukseen liittyen paitsi aloituskustannuksia, myds
lishantyvan tyOmaérén kautta jatkuvia kustannuksia. Erityisesti ladkevalmisteeseen lisattavasta
yksildllisestad tunnisteesta aiheutuu teknologisista sovelluksista johtuen lisdty6td mm. apteekille sen
joutuessa kirjaamaan kulutukseen luovutuksen yhteydessa uuteen jarjestelmaén erikseen jokaisen
toimitetun ladkepakkauksen. Teknisend yksityiskohtana uudessa jarjestelméssd on hyva huomioida
myds ladkkeiden saatavuutta parantavat apteekin sisdiset siirrot péa- ja sivuapteekin valilia.

Uusia teknologisia sovelluksia kaytt66n otettaessa on odotettavissa teknisia epdjatkuvuuskohtia, jotka
iimenevat ladkkeen toimittamista hidastavina tekijoina. Né&ita epéjatkuvuuskohtia olisi hyvé simuloida
yhteistydssé jérjestelmatoimittajien kanssa jo lainsdadantdd valmisteltaessa. Simuloinnin tuloksena
olisi tuotettava ratkaisumalleja erilaisiin héiriétilanteisiin. Kohdatuista teknisistd haasteista ja niihin
liittyvistd ratkaisumalleista tiedottaminen tulisi olla tehokasta myés lainséédanndn tultua voimaan.
Nain voidaan varmistaa, ettd mm. apteekissa asioiva kansalainen ei kohtaa hankaluuksia hénelle
térkean laakityksen saamisessa.



Peukaloinnin osocittava turvajérjestelma on kannatettava, mutta siihen liittyen olisi hyva arvioida
etukiteen toiminta tilanteissa, joissa apteekki joutuu kulutukseen Iuovuttamisen yhteydesss
rikkomaan turvajérjestelman esimerkiksi auttaessaan asiakasta laskevalmisteen primaaripakkauksen
avaamisessa. Toisaalta pitkélle automatisoiduissa ympérist6issd, kuten suuret sairaala-apteekit,
peukaloinnin osoittavan turvajérjestelmén rikkoutumattomuuden varmistamisprosessi tulee kuvata
huolellisesti jo ennen lainséd&ddnndn voimaantuloa. Nykyiselldan varastoautomaatio ei liene
yhteensopiva uuden lainsdadanndn vaatimusten kanssa rikkoutumattomuuden tunnistamisen osalta.

Suomen Proviisoriyhdistys kannattaa apteekkisopimusjérjestelmdén kaavailtuja uudistuksia.
Yhdistyksen nakemyksen mukaan on tirkeda strukturcida apteekkisopimusjarjestelmé koko maan
kattavasti siten, ettd jarjestelmd huomioi myds terveydenhuollolle asetetut tiukat
tietoturvavaatimukset.

Uusiutuvan lainséadéadanndn tulisi tunnistaa se, ettd apteekkisopimusjarjestelman puitteissa
maaratadn tyypillisesti myds muita kuin pkv-laékkeitd (mm. pregabaliinivalmisteet, jotka eivit ole
pkv-ladkkeita). Jatkossa (ia erityisesti  tulevassa Kanta-palveluun nivoutuvassa
apteekkisopimusjérjestelmassd} pitdisi ndin ollen olla mahdollisuus tarkistaa myds muita kuin
pkv-ladkkeita toimitettaessa mahdollisen apteekkisopimuksen voimassaolo.

Suomen Proviisoriyhdistys yhtyy hallituksen esityksessé esitettyyn kantaan, jonka mukaan

apteekkisopimusjérjestelméén kaavaillut uudistukset eivat aiheuta merkittdvaa tyomadran lisdysta
pkv-ladkkeiden kulutukseen lucvuttamisen yhteydessa.
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