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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Kansanelékelaitokselta lausun-
toa 25.1.2018 péaivatysta luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi |&&-
kelain seka ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain
muuttamisesta. Esityksessa ehdotetaan muutoksia ladkelain apteekkeja
koskevaan saantelyyn. Esityksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa
apteekkitoimintaa seké tasmentdé apteekkitoimintaa ja laékkeita koske-
vaa saantelya. Esityksen pohjana toimii syksylla 2016 lausuntokierrok-
sella ollut hallituksen esitys ladkelain muuttamisesta, jota koskevasta
luonnoksesta Kansanelakelaitos on antanut 8.9.2016 paivatyn lausun-
non. Nyt lausuttavana olevaa esitysluonnosta on paivitetty aiemmin lau-
suttavana olleeseen esitykseen néhden ja siihen on lisétty myos ensim-
maisia hallituspuolueiden apteekkitytéryhmén tekemia linjauksia apteek-
kialan kehittAmisestd. Lausuntoa pyydetaan ensisijaisesti ainoastaan
seuraavista uusista pykalaehdotuksista:

- 11 § (ldakkeiden hyvat tuotantotavat)

- 28 § (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean oikeus pe-
ria myyntiluvan ja rekisteréinnin haltijoilta vuosimaksuja)

- 29 § (laékkeiden ja rekisterdintien vanhentumista koskevat maara-
ajat)

- 30 e-30 g 8§ (tietojen ilmoittaminen laakkeiden haittavaikutusrekiste-
riin)

- 41 § (uuden apteekin perustamisessa huomioitavat asiat ja uusien
apteekkien perustaminen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
koiden yhteyteen)

- 43 § (apteekkiluvan ilmoitusmenettely ja kuulutuksessa ilmoitettavat
tiedot)

- 43 a § (apteekkiluvan myéntaminen ja siind huomioitavat asiat)
- 58 § (ladketaksan muodostuminen)

- 65 a § (sosiaalihuollon palveluasumisyksikdiden oikeus pitdd asuk-
kaiden yhteiskayttoon tarkoitettuja laékevarastoja)
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- 67 § (vankiterveydenhuollon yksikdiden annosjakelu)

- 80 b § (Fimean oikeus sulkea apteekki véaliaikaisesti erikseen maari-
tellyissa tilanteissa)

- 89 c § (Fimean oikeus saada tietoa apteekkiluvan hakijoiden ja ap-
teekkareiden rikos- ja sakkorekistereista)

Lakiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta ehdotetaan lisat-
tavéksi 6 a §, joka koskee keskuksen oikeutta perid tarkastusmaksuja.
Lausuntonaan Kansanelékelaitos esittdd edella mainituista uusista pyka-
lAehdotuksista kunnioittavasti seuraavaa.

Apteekkitoiminta

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd uuden apteekin perus-
tamisedellytyksid laajennettaisiin. Tarkoituksena on lisata apteekkien
maaraa ja edistad apteekkialalle syntyvaa kilpailua. Esityksen taloudelli-
sia vaikutuksia koskevan arvion mukaan apteekkien maaraa voisi lisata
huomattavasti nykyisesta. Yhteiskunnallisten vaikutusten arviossa kui-
tenkin todetaan, ettéd apteekkien runsas lisdéaminen voi johtaa yksittaisten
apteekkien pienenemiseen, jolloin etenkin harvinaisempien laakkeiden
osalta saatavuus saattaisi asiakkaan nakokulmasta myos heiketd. Fimea
Voisi paattaa uuden apteekin perustamisesta myds silloin, jos se ei olisi
ladkkeiden saatavuuden ndkokulmasta ehdottoman valttamaténta mutta
olisi tarpeellista riittavien apteekkipalvelujen turvaamisen kannalta.
Fimea voisi arvioida ladkkeiden saatavuutta kokonaisuudessaan koko
kunnan alueella ilman, ettd samalla olisi valttamatonta rajata kuntaa pie-
nempia apteekkien sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi
apteekkialueiksi, jos olisi syyta epailla tietyn alueen muutoin jddvan ilman
apteekkipalveluita. Myos sosiaali- ja terveydenhuollon yksikét voitaisiin
rajata erillisiksi apteekkialueikseen.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan muutoksia apteekkilupien kuuluttami-
seen ja hakemiseen. Uusista tai avoimista apteekkiluvista ilmoitettaisiin
vain Fimean internet-sivuilla. limoitusten tietosisaltda parannettaisiin si-
ten, ettd myos tieto apteekin suuruusluokasta julkaistaisiin. Lisaksi ap-
teekkiluvan myontamista koskevaan sddnnokseen ehdotetaan tdsmen-
nyksia. Apteekkilupaa myodnnettdessa huomioitaviin asioihin lisattaisiin
apteekkiluvan hakijan luotettavuus ja apteekkitoiminnan harjoittamisen
kannalta merkitykselliset aiemmat rikostuomiot. Fimealle mydnnettaisiin
vastaavasti oikeus saada tietoja apteekkiluvan hakijoiden ja apteekkarei-
den rikos- ja sakkorekisteritiedoista. Esitysluonnoksessa ehdotetaan uu-
tena saannoksend, ettd Fimealla olisi oikeus sulkea apteekki valiaikai-
sesti tilanteissa, joissa apteekin toiminta rikkoisi vakavasti [adkelain maa-
rayksid, apteekissa asioivien asiakkaiden ladketurvallisuus olisi vakavasti
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uhattuna apteekin toiminnan vuoksi tai jos toimipisteelle ei olisi osoitetta-
vissa patevaa hoitajaa.

Kansanelakelaitos puoltaa edella mainittuja hallituksen esitysluonnok-
sessa ehdotettuja muutoksia. Kansanelakelaitos haluaa kuitenkin kiinnit-
tad huomiota siihen esityksessakin mainittuun asiaan, etta apteekkien
runsas lisddminen voi johtaa yksittaisten apteekkien pienenemiseen.
Tama puolestaan voi johtaa laédkkeiden saatavuuden heikentymiseen, jos
apteekkien varastokokoa ei pystyta pitamaan nykyisella tasolla.

Laaketaksa

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettéd ladkkeen hinnan maa-
raytymisperusteita tdsmennettaisiin vastaamaan vuoden 2014 alussa
voimaan tullutta asetusta ladketaksasta (713/2013). Laaketaksan mu-
kaan ladkemaarayksella toimitettavan laédkkeen hinta perustuu aiempaa
enemman myods toimituserékohtaiseen toimitusmaksuun. Ehdotetun
saanndksen mukaan ladketaksan perusteella méaaritettdva hinta muo-
dostuisi ladkkeen vahittaismyyntihinnasta, erikseen maaritellyissa tilan-
teissa vahittdismyyntihintaan liséttavasta toimituserakohtaisesta toimi-
tusmaksusta ja arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittaismyyntihinnan ehdo-
tetaan perustuvan nykysaantelya vastaavasti tukkuhintaan ja tukkuhin-
nan perusteella laskettavaan katteeseen. Myyntikate siséltaa kasitteena
myds toimitusmaksun.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan lakiin lisattavaksi saantely laékkeen va-
hittaismyyntihinnan muodostavista erista silloin, kun laéke valmistetaan
apteekissa laakemaarayksen perusteella. Tallaisen ladkkeen vahittais-
myyntihinnan tulee perustua valmistukseen kaytettadvan aineen ostohin-
taan, valmistusmaksuun, valmistusmaaralisaan ja kaytettavien valinei-
den myyntihintaan. Myds naissa laakkeissa vahittdismyyntihintaan lisa-
taan toimituserakohtainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero. Saantelya val-
tuutuksesta saataa ladkkeen hintaa koskevista alennuksista ehdotetaan
laissa tasmennettavaksi. Lisdksi sdantelyd siita, ettd ladkkeiden hin-
tasaantelya ei sovelleta sellaisiin laakevalmisteisiin, joita saa myyda
my6s muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja ladkekaapeissa eh-
dotetaan paivitettavan siten, etta luetteloon lisdtdan myos apteekin verk-
kopalvelu ja ladkekaapit korvataan apteekin palvelupisteilla.

Kansanelakelaitos puoltaa laakelaissa olevien ladkkeen hinnan maaray-
tymisperusteiden tasmentamistd vastaamaan ladketaksasta annetun
asetuksen sédannoksia. Kansaneldkelaitos on havainnut sairausvakuu-
tuslain mukaisten la&kekorvausten ja perustoimeentulon toimeenpanon
yhteydessa lddketaksasta annettuun asetukseen liittyvia ongelmia, jotka
ovat johtaneet ladketoimitusten korkeisiin kustannuksiin. Kansanelékelai-
tos ehdottaa, ettd myos ladketaksasta annettua asetusta muutettaisiin.
Esimerkiksi myyntipakkauksen jakelupalkkion, annosjakelupalkkion tai
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koneellisen annosjakelun aloittamisesta veloitettavan palkkion suuruu-
desta ei talla hetkelld ole asetuksessa saannoksia. Lisaksi Kansanelake-
laitos huomauttaa, etta myos nykytilanteessa toimitusmaksujen osuus
asiakkaan omavastuissa ja sairausvakuutuksen kokonaiskustannuksista
korostuu niissa tapauksissa, joissa korvattavaa ladkevalmistetta toimite-
taan asiakkaalle tihe&sti pienissa erissd. Tama voi olla esimerkiksi seu-
rausta siita, etté ladkkeen maaraaja on rajoittanut ladkkeen toimittamisen
tapahtuvaksi parin paivan véalein.

Asumispalveluyksikoiden ladkehuolto

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan lakiin lisattavaksi uutena
sdénnoksend, etta sosiaalihuoltolain, vammaispalvelulain ja kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetun lain nojalla kuntien jarjestamisvastuu-
seen kuuluville asumispalveluyksikdille vahvistettaisiin oikeus yllapitaa
asukkaiden yhteiskayttoon tarkoitettua ld&kevarastoa. Ladkevarastossa
voisi sdilyttaa yksikdn asukkaiden ennakoimattomien tai tilapaisten tilan-
teiden hoitamiseen tarkoitettuja ja sujuvan hoidon varmistamiseksi valt-
tamattomia laakkeita. Laakevarasto tulisi esityksen mukaan pitdd hyvin
suppeana ja yksikodiden asukkaiden ladkehuolto tulisi toteuttaa paaasial-
lisesti normaalien avohuollon laékehuollon sdanndsten mukaisesti.

Laakkeitd varastoon voisi toimittaa sairaala-apteekista, lddkekeskuk-
sesta tai apteekista palveluasumisyksikon valinnan mukaan. Laakkeita
varastoon toimittavan jakeluyksikon tulisi huolehtia varaston tarkastami-
sesta. Esitysluonnoksen taloudellisten vaikutusten arvion mukaan laake-
varaston yllapidosta aiheutuvat kustannukset yksikoille eivat todennakai-
sesti olisi kovin suuria. Laakkeiden hintaa tai laakevarastoon liittyvasta
tarkastustoiminnasta mahdollisesti aiheutuvia kustannuksia ei voisi esi-
tyksen mukaan sisallyttdad yksikodiden asiakkailta perittaviin asiakasmak-
suihin, joten yksikoiden tulisi jarjestaa vaadittava rahoitus muilla tavoin.
Muut kuin ennakoimattomissa tai tilapaisissa tilanteissa tarvittavat l&ak-
keet hankittaisiin jatkossakin entiseen tapaan avohuollon apteekeista.
Laakehoidon toteuttaminen yhteiskayttoon tarkoitetusta laékevarastosta
edellyttaisi esityksen mukaan ladakeméaaraysta ja lddkehoidon toteuttami-
nen tulisi dokumentoida.

Kansanelakelaitos puoltaa ehdotettua esitystad mutta katsoo, etta ehdotus
ei saisi johtaa siihen, ettd kuntien jarjestamisvastuulle kuuluva ladkehoito
talta osin siirtyisi sairausvakuutuksen kustannettavaksi. Kansaneléakelai-
tos ehdottaa, etta esityksessa tarkennettaisiin, minka tahon kustannus-
vastuulle asumispalveluyksikdn yhteiskayttéon tarkoitettuun ladkevaras-
toon hankittavat ladkkeet kuuluvat. Lakimuutoksessa tulee télta osin huo-
mioida myds sairausvakuutuslaissa (1224/2004) ja terveydenhuolto-
laissa (1326/2010) esitetyt l&&kehoidon kustannusvastuiden jaottelut.
Kansanelakelaitos pyytaa kiinnittdmaan huomiota myoés ladketurvallisuu-
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teen, vaarinkaytokset estavaan dokumentointiin sekd valvontaan ja eri-
laisissa laitoksissa hoidettavien asiakkaiden valiseen yhdenvertaisuu-
teen.

Muut keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan ladkkeiden hyvia tuotantota-
poja koskevaan sdadnnokseen teknisid muutoksia, jotka vastaavat nyky-
tulkintaa. Lisdksi ehdotetaan tasmennettavaksi Fimean oikeus peria vuo-
simaksuja myyntilupien ja rekisteréintien haltijoilta seké oikeus peria tar-
kastusmaksuja. Myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan hakemusta voi-
massaolon jatkamisesta koskenut kolmen kuukauden mééaraaika ehdo-
tetaan poistettavaksi. Haittavaikutusrekisterida koskevia saannoksia eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettd haittavaikutuksista ilmoitettaisiin
Eudravigilance-tietokantaan. Nykykaytdntta vastaavasti Fimean peri-
mien vuosimaksujen oikeusperustaa vahvistettaisiin samoin kuin Fimean
oikeus perid tekemistaan tarkastuksista maksuja. Vankiterveydenhuollon
yksikkdon perustetulle laakekeskukselle annettaisiin oikeus koneelliseen
annosjakeluun. Kansaneldkelaitoksella ei ole huomautettavaa luonnok-
sen sisallosta talta osin.

Ehdotettava lisays: Kansaneldkelaitoksen tiedonsaantioikeuden laajen-
taminen

Kansanelakelaitos ehdottaa, ettd hallituksen esitysluonnokseen lisattéi-
siin laédkelakiin Kansanelédkelaitoksen oikeus saada tietoja laédketukku-
kaupoilta apteekkiin toimitetuista ladkepakkauksista. Kansanelakelaitos
tarvitsee naitd tietoja sairausvakuutuslaissa sdddetyn seuranta- ja val-
vontatehtavansa toteuttamisessa. Talla hetkella Kansaneldkelaitos voi
saada kyseiset tiedot Fimean kautta laékelain 90 8:n nojalla. Kansanela-
kelaitoksen oikeus saada kyseiset tiedot suoraan ladketukkukaupoilta
nopeuttaisi Kansanelakelaitoksen valvontatehtédvan toteuttamista ja
saastaisi henkilostoresursseja seka Kansanelakelaitoksessa etta Fime-
assa.

Lopuksi

Kaiken kaikkiaan Kansanelakelaitos pitda ehdotettuja uudistuksia jarke-
vind ja kannatettavina. Kansanelakelaitoksen nakemyksen mukaan esi-
tys tukee ehdotettujen uudistusten tavoitteiden toteutumista. Kansanela-
kelaitos pyytaa kiinnittim&aéan huomiota siihen, ettd lainsdadantdon tehta-
vat muutokset tukisivat osaltaan myds ladkekorvaussaastdjen syntya.
Kansanelakelaitoksen kommentointi tukee osaltaan tata pyrkimysta.
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Muilta osin Kansanelakelaitoksella ei ole lausuttavaa sosiaali- ja terveys-
ministerion valmistelemaan luonnokseen hallituksen esitykseksi laeiksi
laakelain seké laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun
lain muuttamisesta.

Lakiyksikon paallikkod Mia Helle

Terveydenhuoltoetuuksien
osaamiskeskuksen paallikko Reija Jaaskelainen
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