1(3)

Lausunto

Fimea

13.9.2021 Dnro FIMEA/2021/005510

Sosiaali- ja terveysvaliokunta
00102 EDUSKUNTA
stv@eduskunta.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle
koskien hallituksen esitysta laiksi ladkelain muuttamisesta (HE 107/2021)

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealta kirjallista asiantuntijalausuntoa
koskien hallituksen esitysta laiksi 1dakelain muuttamisesta.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausua esityksesta ja lausuu kunnioittavasti
seuraavaa:

Fimea on osallistunut saaddoshankkeen valmisteluun erityisesti rauenneiden
esitysten osalta ja antanut lausuntonsa nyt kasiteltdvana oleviin muutoksiin.
Fimean edelld mainitussa lausunnossa esille tuomia asioita on otettu
huomioon kasiteltdvana olevassa ladkelain muutosesityksessa.

Fimea kannattaa paaosin ladkelakiin nyt esitettdvia muutoksia ja niiden
tavoitteita. Esitetyilla muutoksilla turvataan Fimean nakemyksen mukaan
muun muassa apteekkipalveluiden saatavuutta ja saavutettavuutta seka
sujuvoitetaan avoimeksi tulevien apteekkilupien kasittelya ja apteekkarin
vaihdostilanteita.

Fimea kannattaa my0s apteekkien Ilisdamista ja sijaintialueiden
vapauttamista helpottavia muutoksia. Taman osalta Fimea myos toteaa, etta
se on osaltaan pyrkinyt jo edistamaan kyseisia tavoitteita muun muassa
lisddmalla Vantaan ja Espoon apteekkeja sekd vapauttamalla kaupunkien
sisaisia apteekkialueita ja tama tyd jatkuu. Talld hetkelld vastaavaa
selvitysty6td tehdaan Helsingin apteekkien osalta. Uusien apteekkien
avaamista viivastyttavat paatoksista tehdyt valitukset.

Fimea toistaa téssa yhteydesséd 20.11.2020 antamansa lausunnon
mukaisesti, ettd apteekkien suuruusluokan ilmoittaminen tulisi poistaa
apteekkiluvan kuuluttamisen yhteydessa ilmoitettavista tiedoista. Tama
ehdotus koskee myds sivuapteekkien muuttamista apteekeiksi. Esitetty
muutos liikevaihtotietojen ilmoittamisesta ei ole Fimean nakemyksen
mukaan hakijalle enaa apteekkitoiminnan kokonaisuuden hahmottamisen
kannalta tarkoituksenmukainen. Koska nykyiset apteekkien laajemmat
sijaintialueet mahdollistavat vapaamman sijoittumisen ja sitd kautta
muuttuvan liiketoimintaympariston, liikevaihtotiedot eivat kuvaa toiminnan
kokonaisuutta ja lisaksi ndma tiedot olisivat kuulutusajankohtana jo monilta
osin vanhentuneita.
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Fimea haluaa my0s nostaa esille, etta rauenneeseen ladkelain muutokseen
HE 99/2018 sisaltyi muutos, jonka mukaan Fimean tarkastuksella
annettavaan maaraykseen olisi voitu asettaa tehosteeksi uhkasakko. Nyt
kasiteltdvana olevassa esityksessa ei kuitenkaan ole vastaavaa muutosta.
Taltd osin Fimea lausuu, ettd jatkossa olisi ehdottoman tarkeda lisata
viranomaisen toimivaltuuksia laakelain mukaisessa valvonnassa. Fimean
nakemyksen mukaan on hyva, ettd uhkasakkomahdollisuus on esityksessa
mahdollistettu  poikkeuksellisissa  apteekkien sulkemistilanteissa ja
apteekkarinvaihdoksiin liittyvissa vaarinkayttotilanteissa. Fimean
nakemyksen mukaan olisi kuitenkin tarkeaa, ettd uhkasakko voitaisiin
asettaa myOs tarkastusmaarayksen tehosteeksi.

Seuraavaksi Fimea esittda vield joitain yksityiskohtaisempia huomioita
esitetyistd muutoksista.

Laaketurvaa koskevien 30 e - 30 g pykalien sisallon jarjestys on paivittynyt
huomattavasti verrattuna syksylld 2020 lausunnolla olleeseen hallituksen
esityksen luonnosversioon. Fimea pitdad kyseisten pykalien osalta nyt
ehdotettua asioiden esittamisjarjestysta perusteltuna ja selkedampana kuin
luonnosvaiheessa ehdotettua jarjestystd. Fimea haluaa kuitenkin
huomauttaa, ettd selvyyden vuoksi ehdotetussa 30 g §:n 1 momentissa tulisi
mainita, ettd Fimea tallentaa myos terveydenhuollon ammattihenkil6ilta
saamansa Suomessa ilmenneita epailtyja haittavaikutuksia koskevat tiedot
haittavaikutusrekisteriin. Nyt ehdotetussa kohdassa mainitaan vain 30 f §:n
mukaiset seka potilailta saadut tiedot.

Fimea ehdottaa apteekin verkkopalvelua koskevan saantelyn osalta, etta
ehdotetun 52 b §:n muotoilut viela tarkistettaisiin, jotta ne vastaisivat
|adkedirektiivin 85 c artiklan 1. kohdan d) alakohdan vaatimusta siita, etta
yhteinen tunnus on nakyvilld nimenomaan apteekin verkkosivustolla, jolla
tarjotaan laakkeita etamyyntiin eika olisi riittdvaa, etta tunnus olisi nakyvilla
pelkastaan jollain muulla saman yllapitajan verkkosivustolla.

Fimea pitdd ehdotettua 52 b §:n muotoilua ongelmallisena myos siita
nakokulmasta, ettd vaatimus internetsivuista ei Fimean nakemyksen
mukaan vastaa enda nykyista teknistd kehitysta. Apteekin verkkopalvelua
toteutetaan perinteisten verkkosivujen lisdksi erilaisten sovellusten kautta.
Fimea on tulkinnut voimassaolevan lain 52 b §:3a siten, ettei sovelluksilta
voida vaatia erillisia internetsivuja, mutta niihin sovelletaan muutoin kaikkia
verkkopalvelua koskevia saadoksida ja maarayksia ottaen huomioon
saantelyn alkuperainen tarkoitus. Nain ollen Fimea ehdottaa, etta vaatimus
internetsivuista poistetaan. Fimean nakemyksen mukaan nykyinen muotoilu
voitaisiin korvata esimerkiksi seuraavasti: "Apteekin verkkopalvelussa tulee
olla linkki Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapitéméaéan
luetteloon  laillisista  apteekin  verkkopalveluista. Liséksi apteekin
verkkopalvelussa on oltava selvésti nakyvilla laékedirektiivin 85 ¢ artiklan
mukainen Euroopan unionissa kaytbssé oleva yhteinen tunnus”.
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