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Taustaa

08.2007 Sosiaali- ja terveysministerion asettaman
apteekkitydryhman muistio

03.2008 Sosiaali- ja terveysministerion toimeksianto
apteekkitydryhman esitysten jatkovalmistelemiseksi

10.2008 Ladkelaitoksen esitys ladkelain muuttamiseksi

2009-2010 Esityksen jatkovalmistelu ministeriossa

06. —10.2010 Eduskunta- ja valiokuntakasittely HE 94/2010vp

02.2011 Voimaantulo?
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Keskelset muutokset

» Apteekkitoiminnan selkeampi maarittely, palvelupisteet,
verkkopalvelutoiminta

 Vastuuta kunnille alueensa apteekkipalveluiden
saatavuuden ja toimivuuden seurannassa ja arvioinnissa

o Ladkkeiden koneellista annosjakelua koskevat
perussaannokset

=> muutoksilla pyritdan parantamaan laakehuollon
toimivuutta ja erityisesti syrjaseutujen laakehuoltoa
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Muita muutoksia

» Apteekkien harjoittama palvelutoiminta terveyden ja
hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn

» Apteekkilupaan liitettavat lisavelvoitteet

» Apteekkilupaprosessiin liittyvat muutokset; myontamis-/
peruuttamiskriteerit

e Sivuapteekin sijaintialueen muuttaminen laakkeiden
saatavuuden turvaamiseksi
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Laakkeiden koneellinen annosjakelu

» Apteekkien ja sairaala-apteekkien toimintaa
e Lupamenettely

 Luvan edellytyksena on henkilokunnan riittava
perehtyneisyys laakkeiden valmistukseen;
asianmukaiset tilat ja laitteet

 l[upaan voidaan liittaa ehtoja

Fimea vol antaa maarayksia

e annosjakeluun soveltuvista laakkeiden hyvista
tuotantotavoista

e [luvan hakemisesta
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Apteekkien verkkopalvelu

e [Imoitusmenettely (60 vrk)
e samat periaatteet kuin muussakin laadkemyynnissa

» sahkoinen laakemaarays mahdollistaa tulevaisuudessa
myO0s reseptilaakkeiden toimitukset

o kuljetus- ja sailytysolosuhteiden huomioiminen
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Apteekkien verkkopalvelu

e Fimean yllapitama julkinen luettelo laillisista
verkkoapteekeista, linkitys apteekin verkkopalvelun
Internetsivuilta luetteloon.

Fimea voi antaa maarayksia
« ennakkoilmoituksen sisallosta ja tekemisesta

e verkkopalvelutoiminnasta, tiloista, teknisesta
toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja
tarkastamisesta.
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Apteekkien palvelupisteet

e Lupamenettely

e EI yliopistojen apteekeille

* Voidaan perustaa haja-asutusalueelle tal
kylakeskukseen ellei riittavia toimintaedellytyksia
sivuapteekin pitamiselle

e erityisesta syysta myos muualle turvaamaan laakkeiden
saatavuutta

 apteekin sijoittumisalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan
alueelle

* Lupahakemukseen ladkeneuvontasuunnitelma
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Apteekkien palvelupisteet

o reseptiladkkeita saa toimittaa ainoastaan proviisori
tal farmaseutti

 palvelupisteessa ja verkkopalvelussa huolehdittava
ldakkeen ostajan mahdollisuudesta saada
farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta
laakkeiden olkeasta ja turvallisesta kaytosta,
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista laakkeen
valintaan vaikuttavista seikoista.
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Apteekkien palvelupisteet

« apteekin palvelupisteen muuttaminen sivuapteekiksi, jos
liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivu-
apteekkien likkevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin
toimintaedellytykset muutoin tayttyvat

Fimea voi antaa maarayksia

 luvan hakemisesta, palvelupisteen toiminnasta, tiloista,
|adkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

* menettelytavoista toimitettaessa laakkeita apteekeista,
sivuapteekeista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin
verkkopalvelusta.
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Miten tasta eteenpain?
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Maaraysten valmistelu kaynnistyy

1) Apteekkien palvelupisteet
2) Verkkoapteekkitoiminta
3) Annosjakelutoiminta

 Mahdolliset muutostarpeet laakkeen valmistuksesta
ja laakkeiden toimittamisesta annettuihin
maarayksiin

 Verkkolomakkeet lupahakemuksiin ja ilmoituksiin
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Lahtokohdat uuteen normiohjaukseen

e Lakimuutoksen tavoite: ladkkeiden saatavuuden
parantaminen

=> miten toteutuu?
e Uudet vahittaisjakelumenettelyt
=> mita lisdarvoa laakkeen kayttajalle siita, etta

verkkomyynnin ja palvelupisteen yllapitaja
apteekkari?

Laskealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | 21.11.2010 | Ajankohtaista ladkealalta - Eija Pelkonen Farmasian Paivat 2010 1131



- onan Gn ED E» GD GD D GD GD GD G GD GD GD GD G G GD G G GD G ED ED GD G G ED GD ED G ED GD G ED ED GD ED ED ED ED G ED ED D G D G - oy

-----------------------------------------------------------------------------------------------
' d

 Ennen lain voimaantuloa virellle tulleet
lupahakemukset kasitellaan lain voimaan tullessa
voimassa olleiden saannosten mukaisesti

 |adkekaappiluvat jaavat edelleen voimaan, mutta niita
el enda uudisteta

o [adkekaappiluvan korvaaminen apteekin
palvelupisteelle myonnettavalla luvalla, jos
palvelupisteen lupaedellytykset tayttyvat.
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Kutsu valmistelutyohon

» Palvelupiste -méaarayksen valmistelu kaynnistyy
ensimmaisena,; yhteistyokokous 1.12.2010

 Mukaan kutsutaan sidosryhmin edustajat:

» 4 kaytannon toimijaa apteekeista
(maantieteellinen edustavuus)

* Yliopistojen apteekkien edustaja

» Apteekkariliiton, Farmasialiiton ja
Proviisoriyhdistyksen edustaja

e [Imoittautuminen anne.hirvonen@fimea.fi
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Jatketaan tasta yhdessa
suomalaisen laakkeenkayttajan
terveydeksi!
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