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LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAEIKS! LAAKELAIN SEKA LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESTA ANNETUN LAIN MUUTTAMISESTA

Kiitamme mahdollisuudesta lausua ministerién valmistelemasta esityksests. Pidimme
ministeridn tavoitetta parantaa lddkkeiden saatavuutta apteekkisadntelys kehittamalla
kannatettavana. Tuemme myds tavoitteita sidnndsten selkeyttdmisests ja paivitta-
misestd vastaamaan mm. voimassa olevaa Euroopan unionin saantelya.

Ladkehuollon kehittdmisen yhteydessa piddmme olennaisena sits, ettd apteekki-
palveluiden saatavuuden ohella tarkastellaan aina ensisijaisesti mahdollisten muutosten
vaikutusta |ddkkeiden, ennen kaikkea reseptilddkkeiden saatavuuteen. Pidimme
esityksessd mainittuja laakkeiden yhdenvertaista saatavuutta ja lddketurvallisuutta
koskevia tavoitteita perusteltuina lahtékohtina apteekki- ja koko lidkejakelu-
jarjestelman kehittamiselle.

Apteekkijdrjestelmd tulee ndhda osana terveydenhuoltoa ja laajaa laskejakelun ketjua.
Sote-valmisteluun liittyen kannamme kuitenkin huolta siit4, ettei ladkeasioita ole
toistaiseksi pohdittu lainkaan Iddkehuollon toimijoiden tehtavien ja ldkehuollon
prosessien, lddkerahoituksen, ladkehoidon ohjauksen ja lddketutkimuksen
muodostamana kokonaisekosysteemini. Kokonaiskuvan hahmottaminen olisi
ensisijaisen tdrkedd sen lisdksi, ettd nyt tarkastellaan toisistaan erillisin erilaisia
ajankohtaisia kysymyksia mm. ladkkeiden saatavuuden tai jakelun nikokulmasta.

Ladkkeiden vahittiisjakelua koskevat ehdotukset

Lakiluonnoksessa esitetdédn useita mm. apteekkitoiminnan kehittamistyryhmain
ehdotuksiin ja Sipildn hallituksen apteekkilinjauksiin perustuvia ladkelain muutoksia,
joilla pyritddn parantamaan ldikkeiden saatavuutta.

Apteekkipalveluiden saatavuuden parantaminen on tavoitteena mielestimme
kannatettava. Esimerkiksi mahdollisuus avohoidon apteekin perustamiseen sairaaloiden
tai muiden terveydenhuollon toimintayksikdiden yhteyteen tukee sairaalasta
kotiutuvien ja niiden pdivystyspalveluita kéyttévien potilaiden hoidon jatkuvuutta ja
voinee parantaa apteekkipalveluiden saatavuutta myds mm. pidempien aukioloaikojen
my6td. Uuden apteekin perustamisessa huomioitavien kriteerien (41 §)
joustavoittaminen parantaa muutoinkin palveluiden saatavuutta potilaiden
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ndkékulmasta (mm. alueella asioivan viestdn huomioiminen apteekin perustamis-
edellytyksissd). Tuemme myds mahdollisuutta suppeiden lidkevarastojen
perustamiseen sosiaalihuollon palveluasumisyksikén yhteyteen (65 a §). Muutos
helpottaisi hyvdn lddkehoidon toteuttamista akuuteissa tilanteissa niin potilaan kuin
asumisyksikdnkin kannalta.

Myyntiluvan voimassaoloa koskeva poikkeuslupahakemus

Kannatamme ladkelain 29 §:3n esitettyd muutosta, jolla poistettaisiin kolmen
kuukauden mééréaika myyntiluvan tai rekisterdinnin jatkamista koskevan poikkeus-
lupahakemuksen jdttamiselle. Kansalliseen lainsdddantéon perustuva maéraaika on
osoittautunut kdytdnndssa ongelmalliseksi. Mdaraajan poistamisella voidaan parantaa
mahdollisuuksia pitda yllda myyntilupia tilanteissa, joissa se Suomen ladkehuollon
turvaamiseksi on perusteltua.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Piddmme haittavaikutusten ilmoittamista koskevien sddnnésten péivittamista
perusteltuna, jotta ne saadaan vastaamaan EU:n uudistuneita lddketurvatoiminnan
mekanismeja.

Ladkelain 30 e §:n osalta katsomme kuitenkin, ettd laista olisi samassa yhteydesss syyti
poistaa vaatimus lddkkeen kayttdjan nimen ja henkilétunnuksen merkitsemisesta
myyntiluvan haltijan ylldpitdmaan haittavaikutusrekisteriin. N&in yksityiskohtaiset tiedot
eivat ole kdyttajan yksildimisen kannalta tarpeellisia, vaan yksildintiin voidaan kayttaa
esimerkiksi kdyttéjan ikaa ja sukupuolta. My6skaan EU:n EudraVigilance-jirjestelma tai
haittavaikutusten ilmoittamista koskevat sddnnékset eivit edellytd nimen tai henkilo-
tunnuksen kirjaamista, ja kansalliset vaatimukset tulisi saattaa EU-jirjestelmia
vastaaviksi. Tarpeettoman yksityiskohtaisten tietojen kirjaaminen ei vastaa henkilé-
tietojen suojaa koskevien sddnndsten mukaista tarpeellisuusvaatimusta. Ladkelaitos on
mm. jo vuonna 2007 ohjeistanut tietosuojavaltuutetun kannanottoon perustuen
kdyttdmaan kliinisissa ladketutkimuksissa tapahtuneiden haittavaikutusten
ilmoittamisen yhteydessa ainoastaan tutkittavan tunnistenumeroa ja ikda.

Vastaavasti katsomme, ettei myyntiluvan haltijoiden yllapitamiin, kdytdnndssa
maailmanlaajuisiin haittavaikutusrekistereihin tai lain 30 f ja g §:ssd mainittuun
EudraVigilance-jérjestelmaan tulisi kirjata tarpeettoman laajasti haittavaikutuksen
raportoineen henkil6n eli potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen henkilétietoja.
Yksityiskohtaisten henkildtietojen kasittelyvelvoite tulee rajata vain niihih tahoihin, joilla
on tosiasiassa tarve saada ndita tietoja kdytt6onsa (esim. raportin vastaanottanut
myyntiluvan haltijan edustaja Suomessa sekd pyynnéstd Fimea, jos se tarvitsee tietoa
viranomaistehtéviensa suorittamiseksi). Henkil6tietojen kirjaamista kansainvilisiin
tietokantoihin vain varmuuden vuoksi ei voida pitdéd asianmukaisena. On kuitenkin
perustuslain ndkdkulmasta tarkedd, ettd lakitasolla annetaan jatkossakin mahdollisuus
kaikkien tarpeellisten henkilotietojen késittelyyn lidketurvatoiminnan yhteydessi.

Fimean maksut ja lddkkeen hinnan muodostuminen

Piddmme esitettyjd teknisluonteisia ja nykytilaa vastaavia selkeytyksii ldkelakiin
(vuosimaksujen perimistd koskeva 28 § ja lasketaksaa koskeva 58 §) seka Ladkealan
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turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annettuun lakiin (Fimean maksuja koskeva 6 a §)
perusteltuina.

Uhkasakon miidriaminen

Ladkelakiin ehdotetaan lisattéviksi uusi valvontakeino, mahdollisuus uhkasakon
madradmiseen. Fimea voisi asettaa uhkasakon tehostamaan tarkastuksen yhteydessi
annettua maardysta. Oikeus uhkasakon asettamiseen koskisi kaikkia Fimean
tarkastustoiminnan piirissd olevia luvanhaltijoita, apteekkien ohella myds mm. niitd
yrityksid, jotka valmistavat ldgkkeita tai joilla on lupa harjoittaa ladkkeiden
tukkukauppaa.

Tarvetta uhkasakon asettamismahdollisuudelle on perusteltu hallituksen
esitysluonnoksessa verrattain niukasti. Pidimme sinéllaan perusteltuna sitd, etta
Fimealla olisi kiytdssadn esimerkiksi toimilupien peruuttamista lievempi ja samalla
Iddkehuollon turvaamisen kannalta vihemmin haitallisia seurausvaikutuksia omaava
valvontakeino. Muutos korostaa kuitenkin entisestiin Fimean tarkastajien
asiantuntemuksen ja kokemuksen seki toimivallan ja sen rajojen tuntemuksen
merkitysta. Tilanteessa, jossa Fimean tarkastajien tekemii pdatdsta on lddkelain

102 §&:n nojalla noudatettava muutoksenhausta huolimatta, on luvanhaltijoiden kannalta
adrimmdisen tarkeés, ettd tarkastajien antamat méaaréykset perustuvat lakiin jasen
asianmukaiseen soveltamiseen.
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