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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.

Pidamme tarkeana, etta laakitysturvallisuuden varmistaminen huomioidaan itsehoitoldaakkeiden
myyntikanavan laajentamista koskevassa uudistuksessa. Vaikka itsehoitoladkkeiden saatavuuden
parantaminen ja ladkekustannusten alentaminen ovat sinansa kannatettavia tavoitteita, ei niita tule
toteuttaa potilasturvallisuuden kustannuksella.

Ehdotettu rajattu itsehoitolddkevalikoima perustuu Fimean luokitukseen ja sisaltda valmisteita,
joiden kaytto ei edellyta ladkeneuvontaa. Kaytdnnossd tama ei kuitenkaan tarkoita, etteiko kyseisista
tuotteista tulisi voida antaa neuvontaa. Monet itsehoitoladkkeet voivat peittda vakavampien
sairauksien oireita, ja niiden kaytto ilman asianmukaista ohjausta voi johtaa hoitoon hakeutumisen
viivastymiseen tai virheelliseen ladkkeen kayttdéon. Itsehoitoladkkeet on tarkoitettu lyhytaikaiseen
kdayttoon, mutta ilman neuvontaa tata ohjeistusta ei valttamatta noudateta.

Erityistd huomiota kiinnitdmme ehdotettuun famotidiinin sisallyttamiseen valikoimaan. Famotidiini
on narastyksen hoitoon tarkoitettu H2-salpaaja, jonka kaytto ilman lddkeneuvontaa voi olla
potilasturvallisuuden kannalta ongelmallista. Narastysoireet voivat olla peraisin esimerkiksi
vatsahaavasta tai sekaantua sydanperaisiin oireisiin, kuten sepelvaltimotautiin tai sydaninfarktiin.
Taustalla voi olla my6s pahanlaatuinen muutos. Famotidiinilla on myds merkittavia yhteisvaikutuksia
muiden ladkkeiden kanssa.

Neuvonnan puute voi heikentaa rationaalisen ladkehoidon edellytyksia. Itsehoitoldadkkeisiin liittyvat
ladkehoidon ongelmat ovat yleisid. Esimerkiksi ummetuslaakkeita saatetaan kayttaa
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laihdutustarkoituksessa tai syomishairidissa, ja ummetuksen pitkittyessa olisi tarkeaa selvittaa sen
syy terveydenhuollossa. Apteekeissa annettava farmaseuttinen neuvonta tukee turvallista ja
tarkoituksenmukaista ladkehoitoa.

Mikali itsehoitoladakkeiden myyntikanavan laajentamiseen kuitenkin paadytaan, kannatamme sita,
ettd vain pienimman riskin itsehoitoladkkeet sisallytetaan valikoimaan. Myyntikanavan
laajentaminen tulee toteuttaa hallitusti, ladke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen. Valvonnan
toteuttamiseen tulee kiinnittda erityistd huomiota, esimerkiksi sallittujen enimmaismaarien osalta.
Myyntikanavien laajentamisen vaikutuksia tulee seurata systemaattisesti, ja kokemuksen karttuessa
arvioida myyntikanavan laajentamista tai tarvittaessa supistamista.

Huomionne itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.

Hallitusohjelmassa edellytetdan, etta uudistuksessa on huomioitava rationaalisen ladkehoidon
toteutumiseksi tarvittava farmaseuttinen tuki (ml. ladkeneuvonta), laakitysturvallisuus seka
ladkkeiden saatavuuden turvaaminen. Nadiden tavoitteiden toteutuminen edellyttaa huolellista
arviointia myos itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajentamisen yhteydessa.

Apteekeissa itsehoitoladkkeen ostaja saa lakisdateisesti tarvitsemansa lddkeneuvonnan
veloituksetta. Tdma farmaseuttinen neuvonta on keskeinen osa rationaalista lddkehoitoa ja
potilasturvallisuutta. Mikali itsehoitoldadkkeita vapautetaan apteekkien ulkopuoliseen myyntiin, tdma
tuki jaa puuttumaan. Ladkeneuvonnan puuttuminen lisaa riskia virheelliseen ladkevalintaan,
tarpeettomaan ladkkeiden kayttoon ja voi pahimmillaan viivastyttaa hoitoon hakeutumista.
Farmaseuttisen osaamisen merkitys korostuu myds hoitoon ohjauksessa.

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajentaminen voi hamartaa ladkehoidon kokonaiskuvaa
hoitaville tahoille, erityisesti jos ladkkeita kdytetdan ilman terveydenhuollon ammattilaisen ohjausta.

On tarkeda seurata vaikutuksia pienten haja-asutusalueilla sijaitsevien apteekkien kannattavuuteen.
Maan kattava apteekkiverkosto on keskeinen ladkitysturvallisuuden ja yhdenvertaisuuden kannalta.

Huomionne itsehoitoldakkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvistd ehdotuksista.

Huomionne ladkemaardyksestd poikkeavaan ladkkeiden toimittamiseen tai lddkemdaardysten ilmeisten
virheiden korjaamiseen liittyvista muutosehdotuksista.

Asiakas — ja potilasturvallisuuskeskus kannattaa ehdotettuja muutoksia, joiden mukaan apteekeissa
voidaan poiketa lddkemaarayksesta esimerkiksi saatavuusongelmien vuoksi tai korjata ilmeisia
teknisia virheita ladkemaarayksissa. Ladkkeiden saatavuushairiot ovat yleistyneet ja yhteydenotot
apteekista terveydenhuoltoon kuormittavat molempia osapuolta ja vievat resursseja. Ladkkeen
kayttdjan tarvitseman ladkkeen saatavuus poikkeustilanteissa on turvattava. Kokeneet farmaseutit ja
proviisorit ovat patevia arvioimaan tapauskohtaisesti, milloin poikkeamisen tai korjauksen voi tehda
laakitysturvallisella tavalla ja milloin potilas tulee ohjata terveydenhuoltoon.

Esityksessa korostetaan myds dokumentoinnin merkitysta. Apteekki velvoitetaan kirjaamaan
poikkeavaa ladketoimitusta koskeva annostusohje, mika parantaa laakitysturvallisuutta ja varmistaa,
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ettd potilas saa selkeat ohjeet ladkkeen kaytosta. Lisdksi ladkkeen maaraajalle turvataan
tiedonsaantioikeus tehdyista muutoksista, mika tukee hoidon jatkuvuutta ja tiedonkulkua
terveydenhuollon eri toimijoiden valilla.

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.

Tyoryhman muistiossa (STM 2024:25) on liitteessa 1 lyhyesti kuvattu erdiden muiden maiden
kaytantoja itsehoitoladkkeiden myynnista apteekkien ulkopuolella. Olisi ollut hyodyllista, etta nyt
ehdotettua ladkevalikoimaa olisi voinut vertailla muiden Pohjoismaiden vastaaviin valikoimiin.
Talloin olisi tullut nakyvaksi ladkevalikoimien laajuus muissa maissa.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Jos ehdotuksen mukaisesti edetadn, ladkevalikoimaa ja sen vaikutuksia ladkkeiden kdyttéon ja
potilasturvallisuuteen kannattaa arvioida kokemusten karttuessa. Tarkasteltavia kysymyksia ovat
riittavan ladkeinformaation toteuttamisen tavat ja apteekkipalvelujen saavutettavuuden
varmistaminen maanlaajuisesti.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Koskela Satu
Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
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