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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO LUONNOKSESTA
HALLITUKSEN ESITYKSEKSI LAIKSI LAAKELAIN SEKA LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA
KEHITTAMISKESKUKSESTA ANNETUN LAIN MUUTTAMISESTA

1. Lausuntopyyntd

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselta lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi
ladkelain seka L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun
lain muuttamisesta.

Lausuntopyynndén mukaan esitykselld ehdotetaan laakelain (395/1987) ap-
teekkeja koskevaan saantelyyn muutoksia. Ehdotuksen pohjana toimii syk-
syllda 2016 lausuntokierroksella ollut hallituksen esitys ladkelain muuttami-
sesta. Esitysluonnosta on kuitenkin péivitetty tuohon esitykseen nahden.
Uuteen esitykseen on myos lisatty ensimmaisia hallituspuolueiden apteek-
kityoryhman 24.4.2017 tekemia linjauksia apteekkialan kehittamisesta.
Merkittavimpid nyt toteutettavaksi ehdotetuista linjauksista ovat apteekkien
perustamista aikaisempaa joustavammin perustein koskeva 41 § seka so-
siaalihuollon palveluasumisyksikoiden laakevarastoja koskeva 65 a §. Lau-
suntopyynngssa pyydetddn lausuntoja ensisijaisesti uusista pykalaehdo-
tuksista, jotka koskevat laakelain 11, 28, 29, 30 e- 30g, 41, 43, 58, 65 a, 67,
80 b ja 89 c §:ia. Liséksi lausuntopyynnoén mukaan lakiin Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksesta ehdotetaan lisattavaksi 6 a 8§ koskien kes-
kuksen oikeutta peria tarkastusmaksuja.

2. Fimean lausunto

Fimea kiittda mahdollisuudesta lausua luonnoksesta ja lausuu kunnioitta-
vasti seuraavaa:

Fimea viittaa tdman esityksen pohjana olevan hallituksen esityksen osalta
lausuttuun. Liséksi Fimea lausuu uusien pykaldehdotusten osalta.

Fimea on osallistunut sdddéshankkeen valmisteluun ja pitdd myonteisena
sitd, etta pitkaan vireilla olleita ja eri tydryhmien mietintdihin perustuvia eh-
dotuksia saatetaan osaksi ladkelainsaadantéa. Fimea kannattaa esitettyja
muutoksia ja pitaa esitettyjen muutosten tavoitteita kannatettavina.
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Ladkelain 11 8:n muuttamista koskevaa ehdotusta Fimea pitad kanna-
tettavana. Voimassa olevan laki ei kata elainlaakedirektiivia, minka
vuoksi Fimea pitaa tarkeénd, ettd 11 §:4an lisataan viittaus elainladke-
direktiiviin. Ehdotus vastaa nykytulkintaa, mutta kyseessa on tarkea li-
says, jotta ladkkeiden hyvien tuotantotapojen noudattamisvelvollisuus
tulisi vahvistettua lain tasolla myos elainladkkeiden osalta. Asia nousi
esille Fimean valvonnan kansainvalisessa auditoinnissa, mink& vuoksi
asia tulee saada vietya lainsdadannén tasolle kiireellisesti.

Myyntilupien ja rekisterdintien vuosimaksuja koskevan 28 §:n osalta Fimea
lausuu, ettad ehdotetulla muutoksella ei muuteta voimassa olevaa kaytantéa
vuosimaksujen perimisessd vaan vahvistetaan vuosimaksun perusteita
lainsdadanndssa. Fimean nakemyksen mukaan ehdotetut muutokset ovat
kannatettavia. Fimea pitaa tarkednd, ettda maksujen tarkemmat maarét vah-
vistetaan jatkossakin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista niin, etta
maksuperustelain edellytykset tayttyvat. Edella lausuttu koskee myds esi-
tyksen mukaista Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun
lain muuttamista koskevaa uutta 6 a8:aa.

Myyntiluvan tai rekisterginnin raukeamista ja peruuttamista koskevan 28
8:n muutosehdotuksen osalta Fimea lausuu, ettd muutos on kannatettava
ja tarkoituksenmukainen.

Fimea kannattaa esityksen uusia pykaldehdotuksia myds muilta osin. Fi-
mea pitaa erityisen tarkeana esityksen 78 a §:4a ja 80 b §:a4, joiden mu-
kaan Fimean tyOkaluja valvonnan toteuttamisessa parannetaan.

Liséksi muiden uusien pykalamuutosehdotusten osalta Fimea ehdottaa joi-
takin tarkennuksia esitykseen seuraavassa:

Lakiehdotuksen vyleisperustelut

Ehdotuksen paaasiallisen sisallon kuvaukseen Fimeaa ehdottaa muutamia
yksittaisia pienia muutoksia. Ehdotuksen sivulla 1 tulisi sosiaalihuollon pal-
veluasumisyksikéiden osalta tismentad, ettd kyseessa on rajoitettujen 144-
kevarastojen mahdollistaminen. Tama tulisi kayda ilmi myés muilta osin esi-
tyksesta lisddmalla asumispalveluyksikdiden ladkevarastoja koskeviin esi-
tyksen kohtiin maininta rajatusta ld&kevarastosta.

Yleisperusteluiden johdannossa kaytetdan apteekin verkkoapteekin osalta
termia "internetsivut”. Ehdotuksessa kaytetddan myohemmin myds termia
"internet-verkkosivut” ja "verkkosivut”. Fimean nakemyksen mukaan termi
voisi kaikissa tapauksissa olla yhteneva esimerkiksi kayttamalla "verkkosi-
vut” —termia. Samassa johdanto —osassa todetaan, ettd "Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus yllapitda luetteloa laillisista apteekin verkkopalve-
luista”. Tahan voitaisiin lisata, ettd Fimea yllapitad verkkosivuillaan luetteloa
laillisista apteekin verkkopalvelusta.

Nykytilan arviointia koskevaan osaan Fimea ehdottaa lisdysta, joka koskee
henkildiden turvallisuuden tdsmentamistd koskemaan laakitysturvallisuutta
(s. 16). Esitysluonnoksessa tulisi kayttdd muutoinkin joko laake- tai lagakitys-
turvallisuus —termia pelkan turvallisuus —termin sijasta.
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Sivun 16 osalta Fimea ehdottaa, etta perusteluista tulisi talta osin kuvata
tarkemmin vuonna 2014 voimaan tullutta muutosta taksan rakenteeseen.
Muutoksella korotettiin toimitusmaksua ja kiinteitd osia, mutta kertoimia
pienennettiin. Uudistuksella vahennettiin apteekin myyntikatteen riippuvuut-
ta ladkkeen tukkuhinnasta. Uudistus vaikutti eri apteekkeihin eri tavalla
myynnin rakenteesta riippuen.

Palveluasumisyksikéiden laakehuollon osalta nykytilan arviointiin (s.17) tu-
lisi tehd& pieniad korjauksia. Fimea ehdottaa, ettd taman osalta ehdotusta
korjataan siten, ettd otsikon toisen kappaleen alun tekstia muutetaan seu-
raavasti: Nykytilassa sosiaalihuollon asumispalveluyksikdiden laakevaras-
toista ei ole olemassa saantelya, vaan asukkaat hankkivat kaikki lagkkeen-
sé& avohuollon apteekista henkilokohtaisilla lAdkemaarayksilla. Fimea eh-
dottaa saman kappaleen loppuun lisdysta, jonka mukaan on tarve yllapitaa
asiakkaiden yhteiskayttton tarkoitettu rajoitettua ladkevarastoa. Lisaksi Fi-
mea kiinnittdd& huomiota siihen, ettd henkilokohtaiset sopimukset eivat lah-
tokohtaisesti vield sinallaan poista asiakkaan oikeutta valita apteekkia,
vaikka kaytdnndssa ndin saattaa tapahtuakin. Lisaksi Fimea Kkiinnittaa
huomiota siihen, ettei asumispalveluyksikén asiakkaan mahdollisuudella
valita apteekkia ole varsinaista liityntéad akuutteja ladkitystarpeita varten pe-
rustettaviin ladkevarastoihin vaan kyseessa on kaksi erillista asiaa. Nyky-
muodossa esityksen tekstissd nama seikat vaikuttaisivat liittyvan olennai-
sesti toisiinsa.

Lakiehdotuksen yksityiskohtaiset perustelut ja pykalatekstit

Lakiehdotuksen 43 §:n yksityiskohtaisten perusteluiden osalta Fimea tuo
esille seuraavat seikat:

Sivulle 35 tulisi tehda tasmennys, jonka mukaan Keskus saa kuitenkin tar-
vittavat tiedot liikevaihdosta ladkelain 89 8:n mukaisten tehtavien ilmoitus-
ten perusteella.

Fimea ehdottaa |ladkelain 43 §:4an ja sita koskeviin perusteluihin viela tar-
kennusta, joka koskee liikevaihtoryhmien maarittelya. Talta osin tulisi huo-
mioida, etta jos apteekin liikevaihto on tasan 100 %, apteekki voisi kuulua
kahteen liikevaihtoryhmaan. Taman vuoksi jompaakumpaa keskimmaista
ryhmaa olisi muutettava (joko ryhma 50 — 100 % muotoon 50 — 99 % tai
ryhmé& 100-150 % muotoon 101 - 150 %).

Pykalaehdotuksen osalta tulisi viela tarkentaa, etta liikevaihdon vahvistettu
keskiarvo laskettaisiin yksityisten apteekkien liikevaihdon keskiarvosta (ei
koskisi Helsingin yliopiston apteekkia tai Itd-Suomen yliopiston apteekkia
eika sivuapteekkeja). Taltd osin pykalan tekstid tulisi tarkentaa, etta liike-
vaihdon keskiarvolla tarkoitetaan maan yksityisten apteekkien keskiarvoa.

Lisaksi pykalaehdotuksessa voisi tarkentaa, ettd kyseessa on haettavaksi
julistetun apteekin kolmen viimeisimman tilikauden liikevaihtojen keskiarvo.

Fimea nostaa liséksi esille, ettd joissakin tapauksissa kyseisia tietoja liike-
vaihdosta ei ole saatavilla. Tassa voi tulla kyseeseen esimerkiksi apteekki,
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joka on juuri perustettu tai apteekki, joka on ollut toiminnassa alle 3 vuotta.
Liséksi kyseeseen voi tulla esimerkiksi tilanne, jossa kuulutettavan apteekin
edellinen apteekkari olisi laiminlydnyt liikevaihtotietojen ilmoittamisen Fime-
alle ja Verohallinnolle. Fimea kiinnittda huomiota siihen, tuleeko Fimean il-
moittaa puutteelliset tiedot vai jattaa tiedot ilmoittamatta, jos tietoja ei ole
saatavilla. Pykalassa tai sen perusteluissa voitaisiin tarkentaa tata. Vaihto-
ehtoisesti pykélan muotoilussa voitaisiin ottaa huomioon, etté kyseiset tie-
dot ilmoitetaan, jos ne ovat saatavilla.

Liséksi ehdotetun 43 §:n osalta Fimea kiinnittdd huomiota siihen, etta pe-
rusteluteksteissa kuuluttamista kasittelevassa kohdassa sivulla 21 kolman-
nessa kappaleessa puhutaan apteekin liikevaihdosta edeltdvana vuonna.
Varsinaisessa pykalatekstissa ja sen perusteluissa puhutaan kuitenkin kuu-
luttamista edeltavan kolmen viimeisimman tilikauden liikevaihtojen keskiar-
vosta.

Lakiehdotuksen 52 8:n ja pykéalaa koskevien yksityiskohtaisten perustelui-
den osalta Fimea nostaa esille, onko tarkoituksena, etta myos sivuapteek-
kien osalta ilmoitetaan liikevaihtoryhmat kuulutusten yhteydessa? Ehdotuk-
sen mukaan pykalassa saadettaisiin, etta sivuapteekkiluvan kuuluttamises-
sa ja hakemisessa noudatetaan 43 §:44. Fimea ei pida tarkoituksenmukai-
sena, etta sivuapteekkilupia koskevissa kuuluttamisissa ilmoitettaisiin ehdo-
tetun 43 8:n mukainen liikevaihtoryhma. Fimean nakemyksen mukaan téalta
osin ei tulisi soveltaa 43 8:n mukaista kuulutusmenettelya. Lisaksi Fimea
esittda seuraavaa korjausta pykalaan:

Pyk&lan 5 momenttiin tulisi laillistettu proviisori Helsingin yliopiston apteekin
sivuapteekin hoitajan kohdalle.

Lakiehdotuksen 56 8:n yksityiskohtaisten perusteluiden osalta Fimea esit-
tad seuraavaa:

Fimea ehdottaa kyseiseen pykalaan lisdysta, jonka mukaan apteekkarin tu-
lisi varmistua siitd, ettei asiattomilla ole paasya apteekin tiloihin. Fimea on
tarkastuksilla havainnut, ettd apteekin tiloihin voi olla pddsy myoés asiatto-
milla, minka vuoksi laista tulisi iimetéa selkea vastuu apteekkarille varmistaa,
ettei asiattomilla ole paasya apteekin tiloihin.

Yhtenaisten tilojen vaatimuksen osalta Fimea ehdottaa, etté perusteluissa
tulisi tarkentaa mainintaa yhtendisen tilan vaatimuksesta verkkopalvelun
osalta. Fimea esittdd ndkemyksenaan, ettd yhtenaisen asiakastilan vaati-
mus voi olla joiltakin osin kohtuuton verkkopalvelun osalta. Mikali verkko-
palvelun volyymit ovat suuria, voi kaytanndssa olla mahdotonta hoitaa
verkkopalvelun logistikkaa samoista apteekin yhtenaisista tiloista. Mikali
verkkopalvelutoiminta on pienimuotoista, ei vaatimus ole kohtuuton, mutta
mikali volyymit ovat suuria voi vaatimus kaytannossa heikentdd mahdolli-
suuksia yllapitaa tai kehittda verkkopalvelutoimintaa. Naiden seikkojen joh-
dosta Fimea esittdéd perusteluihin tarkennusta, jonka mukaan yhtenaisen ti-
lan vaatimusta tulisi soveltaa apteekin verkkopalveluun siten, etté verkko-
palvelutoiminta tulee tapahtua kyseisen apteekin yksinomaan hallinnoimista
tiloista, joissa tydskentelee vain kyseisen apteekin henkilokuntaa.
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Verkkopalvelun osalta yhtendisen tilan vaatimuksen taustalla vaikuttaa se,
ettd myos apteekin verkkopalvelutoiminnan tulee olla selvéasti kyseisen ap-
teekin toimintaa. Verkkopalvelutoimintaa ei tule voida jarjestaa siten, etta
kaytannossa sita hoitaisi jokin apteekista erilladn oleva toimija. Myds verk-
kopalvelutoiminnan tulee tapahtua selkeésti kyseisen apteekkiluvan alai-
suudessa. Tarkoituksena on valttaa sita, ettd useat apteekit ulkoistaisivat
verkkopalvelutoimintaa koskevat toiminnot erilleen apteekin muusta toimin-
nasta. Myosk&an ei tule olla mahdollista, ettd useampi apteekkari harjoittai-
si verkkoapteekkitoimintaa samoista tiloista, jolloin apteekkien toimintaa ei
olisi mahdollista selkeasti erottaa toisistaan. Naiden seikkojen johdosta py-
kalan perusteluista tulisi ilmetd, ettd yhtendisen tilan vaatimus tarkoittaa
verkkoapteekin osalta sitd, ettd tilat ovat selvasti kyseisen apteekin yksin-
omaan hallitsemia tiloja.

Mikali verkkoapteekkitoimintaa harjoitetaan erillaan yhtendisesta asiakasti-
lasta, tulee tilojen kuitenkin soveltua ladkkeiden myyntiin ja varastointiin.
Taman vuoksi Fimea ehdottaa, etta 56 8:n vaatimusta tilojen soveltuvuu-
desta ladkkeiden myyntiin ja varastointiin tulisi tAsmentda koskemaan myds
verkkopalvelutoimintaa. Nykymuodossa vaatimus tilojen soveltuvuudesta
koskee vain apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen tiloja. Pykalasta tulisi
iimeta selvasti, ettd myo6s verkkopalvelun tilojen tulee olla pykéalan edelly-
tysten mukaiset. Taman muutosehdotuksen osalta perusteluissa voisi olla
viela tdsmennetty, ettei verkkopalvelun toimintaa voisi siten harjoittaa esi-
merkiksi kodin tiloissa tai muissa ladkkeiden myyntiin tai varastointiin sopi-
mattomissa tiloissa.

Liséksi Fimea tuo tdssa yhteydessa esille, etta apteekkien verkkopalvelui-
den kehittyminen edellyttda apteekkien verkkopalveluita koskevan séénte-
lyn tarkistamista vastaamaan nykyajan digitalisaation kehitysta. Verkkoap-
teekkisdantely ei nykymuodossa vastaa digitalisaation kehitykseen, minka
vuoksi verkkopalvelutoimintaa koskevaa saantelya tulisi tarkastella nopeal-
la aikataululla. Verkkopalvelutoimintaa koskevaa saantelya tulisi kehittaa
niin, ettd se vastaisi paremmin myods apteekkien digitaalisia etapalveluita.
Digitaalisia etapalveluita kaytettdessa tulisi korostaa luvanhaltijan vastuuta,
mika tulisi huomioida nykyista selkedmmin lainsdadannéssa.

Lakiehdotuksen 65 a 8:n osalta Fimea esittaa seuraavaa:

Fimean ndkemyksen mukaan ehdotettu pykala soveltuisi paremmin uudek-
si 61 a 8:ksi, koska Fimean kasityksen mukaan palveluasumisyksikoiden
laakevarastoista saatamisella on kiinteampi yhteys lagkelain 61 8§:4an kuin
laakelain 65 §:4an.

Yksityiskohtaisista perusteluista tulisi selkeAmmin kayda ilmi, etta kyseiset
akuutit 1a&kevarastot on tarkoitettu olla hyvin rajoitettuja ja siséltden vain
noin 10 valmistetta, jotka ovat tarpeen akuutteihin laakitystilanteisiin. Tar-
koituksena ei siis ole mahdollistaa laajoja ladkevarastoja vaan ainoastaan
hyvin rajatut varastot.

Pykalaan tulisi asianmukaisen tarkastamisen vaatimuksen lisaksi lisata
vaatimus sdanndllisesta tarkastamisesta.
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Fimea kiinnittda huomiota, etta pykalatekstissa saadetaan, ettd ladkevaras-
ton perustamisesta tulee tehda ilmoitus Fimealle, mutta perusteluissa puhu-
taan ennakkoilmoituksesta.
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