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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaastojen toimeenpanoa koskevaksi
lainsdaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lausunnonantajan lausunto

Huomionne ldadkkeiden hintasadntelyyn ja ladketaksaan liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne apteekkiveroon liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan liittyvista ehdotuksista.

Huomionne itsehoitolddakkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.

Huomionne itsehoitoldakkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvistd ehdotuksista.

Huomionne ladkemaarayksesta poikkeavaan lddkkeiden toimittamiseen tai ladkemaardysten ilmeisten

virheiden korjaamiseen liittyvista muutosehdotuksista.

Ladkelain 57 f §

Laakemaarayksen sisalto ja siita poikkeaminen
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Ehdotetun lddkelain 57 f §:n mukaan toimittaessaan ladkkeen kayttdjalle annettuun
ladkemaaraykseen perustuvaa teollisesti valmistettua lddkevalmistetta apteekissa, sivuapteekissa tai
apteekin verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti voi poiketa ladkemaarayksesta
maaratyn ladkkeen pakkauskoon, lddkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.
Lainkohdan perustelujen mukaan apteekissa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti voisi poiketa
ladkemaadrayksestd ladkkeen kayttdjalle maaratyn ladkkeen pakkauskoon, ladkemuodon, vahvuuden,
annostusohjeen ja kauppanimen osalta. Momentissa oleva luettelo tavoista, joilla
ladkemaarayksesta voitaisiin poiketa, olisi tyhjentadva. Se tarkoittaisi, ettd ladkemaardyksesta ei ole
sallittua poiketa millddn muulla tavoin eikd poikkeaminen voisi koskea muita lddkemaarayksessa
olevia tietoja.

Lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi selvyyden vuoksi hyva todeta, etta toimitettaessa
valmiste 57f §:n mukaisella poikkeamamenettelylla l1ddakarin maaraamalla valmisteella ja
toimitettavalla valmisteella on luonnollisesti eri VRN-numero, joten reseptin tiedoista poikkeaminen
voi kuitenkin koskea myds valmisteen VRN-numeroa.

Lisdksi pakkauskoosta, ladkemuodosta, vahvuudesta tai kauppanimiesta poikettaessa voidaan

kdytannossa joutua poikkeamaan myds ladkemaardyksessa olevasta myyntiluvanhaltijaa koskevasta
tiedosta. Lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi hyva selventda, ettda myyntiluvanhaltijaa

koskevasta tiedosta voidaan kuitenkin poiketa, jos lddkemuodosta, vahvuudesta tai kauppanimesta

poikkeaminen edellyttda myos myyntiluvanhaltijaa koskevasta tiedosta poikkeamista.

Kela ehdottaa, etta lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa tulisi lisaksi selventaa, etta
poikettaessa ladkemuodosta, vahvuudesta tai kauppanimestd, voidaan poiketa myos
laakemaaraykseen sisaltyvasta tiedosta, joka koskee maaratyn valmisteen sailytysastiaa, biologisen
ladkkeen konsentraatiota, valmisteen makua tai muuta valmisteen tai sen pakkauksen ominaisuutta.
Mikali esimerkiksi silmatippapullo vaihdetaan pipetissa oleviin silmatippoihin, muuttuu samalla myds
pakkauksen sailytysastia. Edella kuvatuissa tilanteissa usein myds valmisteen ja pakkauksen lisatieto
muuttuu. Ladkemaarayksen lisatietokentta sisaltda mm. pakkauskoon, vahvuuden, annostelulaitteen
tai makutiedon lisatietoja.

Sailytettava ladkemaarays

Ehdotetun ladkelain 57 f §:n kohdassa 4 on ladkemaaradyksesta poikkeamisen edellytyksina todettu,
etta kyseessa ei ole sailytettava ladkemaarays. Sailytettavan ladkemaadrayksen maaritelma oli
ladkkeen maaradamisesta annetun asetuksen 2 §:n kohdassa 12, mutta tdma kohta on kumottu
22.12.2016, kun sahkoéinen ladkemaardys muuttui pakolliseksi.

Ladkelain 57 f §:n 3 momentin edellyttamat muutokset tietojarjestelmiin
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Ehdotetun lddkelain 57 f §:n 3 momentin mukaan jos asiakkaan sdaannodllisesti kdayttaman ladkkeen
ladkemaardys on vanhentunut tai kaytetty loppuun alle kolme kuukautta aiemmin, apteekissa,
sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti voi yksittdisessa
poikkeustilanteessa poiketa ladkemaarayksen voimassaoloajasta tai [adkkeen kokonaismaarasta ja
toimittaa asiakkaalle ladkemaarayksen perusteella enintddan kolmen kuukauden annosta vastaavan
maaran maadrattya ladketta tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd. Kela toteaa, ettda Reseptikeskus
estaa talla hetkella kokonaan toimitetun ja vanhentuneen ladkemaardyksen toimittamisen
huomioiden Fimean laakkeiden toimittaminen maarayksesta tulevan kuukauden joustoajan
vanhentuneen reseptin toimituksessa. Vastaavat estot on myo6s rakennettu
apteekkitietojarjestelmiin. Lakimuutos edellyttdisi muutoksia seka Reseptikeskukseen etta
apteekkitietojarjestelmiin. Naihin jarjestelmiin tehtdavat muutokset olisi myds yhteistestattava.
Muutosta ei ole mahdollista toteuttaa 1.1.2026 mennessa. Muutos olisi mahdollista toteuttaa
aikaisintaan 1.1.2027 mennessa.

Ladkelain 57 g §:n 2 momentin edellyttamat muutokset tietojarjestelmiin

Ehdotetun lddkelain 57 §:n g 2 momentin mukaan poiketessaan ladkemaarayksesta 57 f §:ssa
tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori
tai farmaseutti kirjaa Reseptikeskukseen ladkkeen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta
toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta yhteydenotosta ladkkeen maaraajaan. Kelalle
toimitettaviin ladkeostotietoihin kirjataan tieto poikkeamasta ja sen syysta.

Lain perustelujen mukaan ehdotetussa 2 momentissa saadettaisiin, etta poiketessaan
laakemaarayksesta 57 f §:ssa tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin
verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti kirjaisi Reseptikeskukseen laakkeen
toimitustietoihin tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syysta ja mahdollisesta yhteydenotosta
ladkkeen maaraajaan. Kelalle toimitettaviin lddkeostotietoihin kirjattaisiin tieto poikkeamasta ja sen
syystda. Momentissa tarkoitettu tietojen kirjaaminen tapahtuisi ennen 1.10.2027 siten, etta tiedot
merkittdisiin Reseptikeskukseen ladkkeen toimitustietoihin ja Kalan ladkeostotietoihin ns. DP-
merkinnalla ja tietoihin kirjattaisiin erikseen poikkeaman syy. Sen sijaan 1.10.2027 jalkeen kaytossa
olisivat myos kansallisesti maaritellyt syykoodit, joiden avulla tietojen rakenteinen kirjaaminen olisi
mahdollista ladkkeen toimitustietoihin Reseptikeskuksessa.

Kela toteaa, ettd lain perusteluissa kuvattu rakenteinen kirjaaminen ja kansalliset syykoodit viedaan
tuotantoon Kanta-laakityslistan 3. vaiheessa, 1.10.2029 mennessa. Talld hetkelld ei ole vield
tiedossa, milloin Kanta-laakityslistan 3. vaiheen mukaiset muutokset tietojarjestelmiin on
kaytannossa viety tuotantoon apteekkijarjestelmissa ja Kelan Kanta-palveluissa. Kela ehdottaa, etta
lainkohdan voimaantulosdanndksissa sdadettaisiin, ettd apteekki voisi kirjata tiedon poikkeamasta ja
sen syysta ladkemaarayksen toimitustietoihin siihen saakka, kunnes apteekkitietojarjestelmiin on
tehty Kanta-laakityslistan 3. vaiheen mukaiset muutokset, enintaan kuitenkin 1.10.2029 saakka.
Vastaavanlainen siirtyméasaannos sisaltyi hallituksen esitykseen 245/2022 biologisten ladkkeiden
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maaradamisen valvonnan osalta, kun sahkoisesta ladkemaarayksestd annettuun lakiin lisattiin 1aakarin
velvoite kirjata ldadkemadaraykselle perustelu kalliimman biologisen lddkkeen maaraamiselle. Kanta-
ladkityslistan 2. vaihetta ei lainkohdan voimaantulessa ollut viela toteutettu kaikissa
potilastietojarjestelmissa, joten kukin ladkkeen maaraaja aloitti kalliimman biologisen ladkkeen
maaradamisen perustelujen kirjaamisen ladkemaaraykselle sitd mukaan kuin hdnen kdyttamansa
potilastietojarjestelmd oli toteuttanut Kanta-laakityslistan 2. vaiheen mukaiset muutokset.

Sahkoisesta ladkemaadrayksesta annetun lain 10 §

Ehdotetun sahkoisesta ldadkemaarayksesta annetun lain 10 §:n mukaan teollisesti valmistettua
ladketta apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti voi korjata toimittamattomassa ladkkeen
kayttajalle osoitetussa ladkemaarayksessa olevan ilmeisen virheen, joka koskee maaratyn
ladkevalmisteen kauppanimed, pakkauskokoa, lddkemuotoa, vahvuutta tai annostusohjetta.

Perustelutekstien mukaan ehdotetussa 5 momentissa oleva luettelo siitd, mita tietoja apteekissa
tyoskenteleva proviisori tai farmaseutti voisi korjata olisi tyhjentava. Se tarkoittaisi sita, ettd muihin
ladkemaarayksen tietoihin ei voitaisi tehda korjauksia. Luettelo vastaisi tassa esityksessa ehdotetun
ladkelain 57 f §:n 1 momentin mukaisia ladkemaarayksen tietoja, joista apteekissa tyoskenteleva
proviisori tai farmaseutti voisi poiketa pykaldassa saadetyin edellytyksin.

Lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi selvyyden vuoksi hyva todeta, etta korjattaessa
ladkemaaraysta lain 10 §:n mukaisesti ladkarin maaraamalla valmisteella ja toimitettavalla
valmisteella on luonnollisesti eri VRN-numero, joten reseptin tiedoista ladkemaarayksen
korjaaminen voi kuitenkin koskea myds valmisteen VRN-numeroa.

Lisaksi pakkauskokoa, ladkemuotoa, vahvuutta tai kauppanimea koskevaa tietoa korjattaessa
voidaan kaytannossa joutua korjaamaan myos ladkemaarayksessa olevaa myyntiluvanhaltijaa
koskevaa tietoa. Lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi hyva selventaa, etta
myyntiluvanhaltijaa koskevaa tietoa voidaan kuitenkin korjata, jos ladkemuodon, vahvuuden tai
kauppanimen korjaaminen edellyttaa myds myyntiluvanhaltijaa koskevan tiedon korjaamista.

Kela ehdottaa, ettd lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa tulisi lisdksi selventaa, etta
korjattaessa ladkemuotoa, vahvuutta tai kauppanimea koskevaa tietoa, voidaan korjata myos
ladkemaaraykseen sisaltyvia tietoja, joka koskevat maaratyn valmisteen sadilytysastiaa, biologisen
ladkkeen konsentraatiota, valmisteen makua tai muuta valmisten tai sen pakkauksen ominaisuutta.
Mikali esimerkiksi silméatippapullo korjataan pipetissa oleviksi silmatipoiksi, muuttuu samalla myos
pakkauksen sailytysastia. Edelld kuvatuissa tilanteissa usein myos valmisteen ja pakkauksen lisatieto
muuttuu. Ladkemaarayksen lisatietokentta sisdltdd mm. pakkauskoon, vahvuuden, annostelulaitteen
tai makutiedon lisatietoja.

Lausuntopalvelu.fi 417



Ehdotetun 10 §:n mukaan, jos kyse on puhelimitse annettavasta tai sailytettavasta
ladkemaarayksesta tai ladkemaardyksestd, joka koskee erityisluvallista |ladkettd, huumausainetta
sisaltavaa ladketta, padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ladketta tai alkoholia sisaltavaa
ladkettd, on korjaukseen saatava lddkkeen maaraajan suostumus. Kela toteaa, etta sahkoinen
ladkemaarays tuli pakolliseksi 1.1.2017. Sailytettavan ladkemaarayksen maaritelma oli ladkkeen
maaraamisesta annetun asetuksen 2 §:n kohdassa 12, mutta tama kohta on kumottu 22.12.2016,
kun sdahkdinen ladkemaarays muuttui pakolliseksi.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 §:33 on ehdotettu sovellettavan 1.10.2027 alkaen.
Kela katsoo, ettei esitetty siirtymaaika ole riittava muutoksen toimeenpanon nakékulmasta. Kelan
arvion mukaan muutos olisi mahdollista vieda tuotantoon ja kdytto6nottaa aikaisintaan Kanta-
laakityslistan 3. vaiheessa, 1.10.2029 mennessa. Kela ehdottaa, etta lainkohdan
voimaantulosdaanndksissa saadettaisiin, etta apteekki voisi tehda ilmeisen virheen korjauksia
laakemaaraykseen siita alkaen, kun apteekin kayttamaan apteekkitietojarjestelmaan on tehty Kanta-
laakityslistan 3. vaiheen mukaiset muutokset, viimeistaan kuitenkin 1.10.2029 alkaen.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 13 §

Ehdotetun sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 13 §:n kohdan 4 mukaan sen estamatts,
mitda 1 momentissa saddetdaan saadaan luovuttaa ladkkeen maaraajalle hoitosuhteen jatkuessa
tiedot hanen Reseptikeskukseen tallentamistaan ladkemaarayksista ja niihin liittyvista merkinndista
seka hoitosuhteesta riippumatta niista apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella Reseptikeskukseen
tallentamista ladkemaarayksistd, 5 a §:n perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin
Reseptikeskukseen tallentamista |ldakemaarayksen annostusohjeen muutoksista, 10 §:n nojalla
proviisorin ja farmaseutin tekemista ladkemaaraysten korjauksista seka ladkelain 57 f §:n nojalla
tehdyista poikkeamista l[aakemaarayksiin, joihin hanet on merkitty lddkkeen maaraajaksi seka naihin
laakemaarayksiin liittyvista merkinndista.

Lain perusteluissa ehdotetaan, ettd apteekkien tekemaa ladkemaarayksesta poikkeamista ja
ladkemaarayksen ilmeisen virheen korjaamista koskevat tiedot kirjattaisiin Reseptikeskukseen.
Laakemaarayksestad poikkeaminen tulisi voimaan 1.1.2026 ja ladkemaarayksen nykyista laajempaa
ilmeisten virheiden korjaamista sovellettaisiin 1.10.2027 alkaen. Tata ennen apteekeilla olisi
voimassa olevan sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain 10 §:n 1 momentin mukaan itsendinen
oikeus tehda teknisia korjauksia ladkemaaraykseen ja ladkkeen maaradjan suostumuksella oikeus
tehda muita korjauksia.

Pykadlan 3 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutettavan siten, etta siina huomioitaisiin ladkelain 57 f
§:ssd tarkoitettu apteekissa tyoskentelevan proviisorin ja farmaseutin tekema poikkeaminen
ladkemaarayksesta ja sahkoisestd ladkemaarayksesta annetun lain 10 §:n mukaiset korjaukset, joilla
ennen 1.10.2027 tarkoitettaisiin teknisia korjauksia ja ladkkeen maaraajan suostumuksella tehtyja

Lausuntopalvelu.fi 517



muita korjauksia ja 1.10.2027 lisdksi ehdotetun 10 §:n 5 momentissa tarkoitettuja ilmeisten
virheiden korjauksia. Ladkkeen maaraajalla olisi ehdotetun sadnndoksen mukaan hoitosuhteesta
riippumatta oikeus saada tiedot ndista ladkemaarayksien toimituksiin tehdyistd poikkeamista ja
korjauksista myo0s tilanteissa, joissa potilas olisi kieltdnyt tietojen antamisen, jos ladkkeen maaraaja
on merkitty lddkemaarayksen antajaksi. Pykadlan 1-2 momenttia tai 3 momentin 1-3 ja 5-9 kohtaa ei
muutettaisi.

Kela toteaa, ettd ladkkeen maaraajan oikeus saada hoitosuhteesta riippumatta tiedot
ladkemaarayksen toimituksiin tehdyista poikkeamista voi toteutua aikaisintaan 1.10.2029 samassa
yhteydessa kuin poikkeavan toimituksen syyn rakenteinen kirjaaminen ja kansalliset syykoodit ovat
kaytossa. Tata ennen poikkeavia toimituksia ei ole mahdollista erotella muista toimituksista.

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Laakelain uuteen 23 e §:3adn sisaltyy ehdotus, jonka mukaan vain apteekeissa voidaan myyda sellaisia
itsehoitolaakkeita, jotka toimitetaan ladkkeen ostajalle sairausvakuutuslain mukaisesti korvattuna.
Lainkohdan yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi selvyyden vuoksi hyva tarkentaa, etta
sairausvakuutuksesta ei ole tarkoitettu korvattavaksi myoskaan itsehoitoldaakkeiden
vahittaismyyntiluvanhaltijan myymien itsehoitovalmisteiden kustannuksia, jos vakuutettu hakisi
korvausta tallaisista kustannuksia Kelasta oston jalkeen.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Lisaksi Kela ehdottaa, etta sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n 2 momenttia muutettaisiin seuraavasti
(lisdys kursiivilla):

” Edellda 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia ladkkeita ovat lisdksi ne ldadkemaarayksellda maaratyt
ladketieteellisin perustein valttamattémat ladkevalmisteet, joita saa myyda ilman |adkemaaraysta
(itsehoitoldake) ja joiden korvattavuus on voimassa. Lisdksi edellytetaan, etta valmiste on toimitettu
laakemaarayksella apteekista tai hankittu sairaalasta. Naista ladkevalmisteista vakuutetulla on
oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessa on vaikea ja pitkdaikainen sairaus,
5 §&:n mukaisesti.”
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Kelan ehdottama muutos selkeyttaisi itsehoitoldadkkeiden korvaamista tilanteessa, jossa vakuutettu
hakisi Kelasta korvausta itsehoitoldadkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan myymasta valmisteesta.
Korvausta maksettaisiin jatkossakin ainoastaan apteekin toimittamista tai sairaalasta hankituista
itsehoitolaakkeista.

Vakuutettu voi joissakin tilanteissa haluta ostaa laakkeen, kliinisen ravintovalmisteen tai
perusvoiteen apteekin itsehoitohyllysta esim. asioinnin nopeuttamiseksi, jolloin valmiste hankitaan
ilman ladkemaarayksella tehtavaa toimitusta. Kelan vakiintuneen ratkaisukdaytannoén

mukaan télla tavalla ostetun valmisteen kustannuksista ei makseta korvausta, sillé korvaus
maksetaan ainoastaan laakemaarayksella toimitetuista laakkeista, kliinisista ravintovalmisteita tai
perusvoiteista. Vastaavasti Kela ei ehdotetun lainsaadanndn voimaan tullessa maksaisi korvauksia
itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan myyman itsehoitovalmisteen kustannuksista, silla
itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltija ei toimita

valmisteita |adkemaarayksella.

Kela ehdottaa vastaavasti, ettd 5 luvun 2 §:dan lisatdaan Kelan vakiintunutta ratkaisukaytantoa
vastaavasti, etta kliinisen ravintovalmisteen tai perusvoiteen tulee olla toimitettu l[aakemaarayksella,
jotta siitd voidaan maksaa korvausta. 5 luvun 2 §:43 tulisi siten tarkentaa seuraavasti (muutos
kursiivilla):

SVL 5 luvun 2 §:n 2 virke:

” Lisaksi edellytetdan, etta valmiste on hankittu apteekista tai sairaalasta...”

Kelan ehdotus:

" Lisaksi edellytetaan, etta valmiste on toimitettu ladkemaarayksella apteekista tai hankittu

sairaalasta...”

Kelan edelld ehdottamilla 5 luvun 1 § ja 2 §:n tarkennuksilla varmistettaisiin, ettd korvauksia
maksetaan jatkossakin ainoastaan valmisteita, jotka on toimitettu |ladkemaarayksella ja joista
apteekki on tehnyt Reseptikeskukseen toimitusmerkinnan. liman lddkemaarayksella tehtya
toimitusta Kelalla ei ole kaytossaan riittavia tietoja korvauksen maksamiseksi.

Heino Noora
Kansaneldkelaitos
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