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Apteekin verkkopalvelu

Valtuutussadannokset
Laakelaki (395/1987) 52 b §:n 4 momentt| ja 57 § n 3 momenttn sellalsma
kuin ne ovat laissa 1112/2010 2

Kohderyhma
Apteekit

Voimassaoloaika

Maarays tulee voimaan X palvana xxxkuuta 2011 ja se on voimassa tois-
taiseksi

Lagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet | Finnish Medicines Agency

e e e e o e e e s 0 o0 e D 6D 6N o G Gn D D R 6D G 6 0D 65 G5 6D G0 D D D 6D 6D S0 60 G 6D 6D G 6D 65 G5 G5 G5 G5 G5 R S5 ) G5 6D 65 G5 G5 65 6D G5 60 G5 6D 6D G5 G2 63 6) G) GF &N 6D G G) G5 G5 D 6N CD 53 63 6D ) 65 65 0 6 6D D e e e«

Mannerheimintie 103b, Helsinki | PL 55, 00301 Helsinki | Puh. (09) 473 341 | Faksi (09) 714 469
kijaamo@fimea.fi | www.fimea.fi | Y-tunnus 0921536-6



Fimea

1 Yleista

2 (7)

Laakelain 38 a §:n mukaan laakkeitd saa myyda vaestdlle ainoastaan ap-
teekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalve-
lusta. Laakelain 38 §:n neljannen kohdan mukaan apteekin verkkopalvelul-
la tarkoitetaan ladkkeiden myyntia asiakkaan internetin valityksella teke-
man tilauksen perusteella.

Apteekin verkkopalvelun yllapitaminen edellyttds voimassa olevaa apteek-
kilupaa. Laakelain 52 b §:n mukaan verkkopalveluita voivat tarjota apteek-
karit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki. Verk-
kopalvelutoiminnan aloittamisesta tulee tehda ennakk011m01tus Laakealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

2 Apteekin verkkopalvelun toiminta ja tilat

Apteekkari vastaa verkkopalvelun toiminnasta, tiIojen‘, laitteiden ja valinei-
den asianmukaisuudesta, ladkkeiden asianmukaisesta kuljetuksesta asi-
akkaalle, ladkevalikoimasta ja verkkopalvelun siséisesta tarkastamisesta.

Laskelain 55 §:n 2 momentin-mukaan apteekkarin on osaltaan huolehdit-
tava siita, ettd apteekin verkkopalvelun asiakkaille toimitettavat laakkeet
ovat laadultaan moitteettomia ja Idakevalmisteen myyntiin ja kulutukseen
luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

Apteekkari vastaa siita, etta 'myyté\essé laakkeita apteekin verkkopalvelun
kautta noudatetaan niita rajoituksia, joita kyseisen ladkevalmisteen osalta
on annettu...

Laakkeiden myyntiin apteekin verkkopalvelun kautta sovelletaan samoja
periaatteita kuin - muuhunkin ladkemyyntiin. Lagkelain 52 b §:n 4 momen-
tissa olevan viittauksen mukaan apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelle-
taan muutoin, mita kuluttajasuojalain (38/1978) 6 luvussa s&adetaén eta-

o myynnista.:

Apteekin verkkopalvelu toteutetaan apteekin tiloissa. Tilojen tulee soveltua
Iéé__kkeiden myyntiin ja varastointiin.

LLaakkeiden sailytyksessd on noudatettava valmistajan edellyttémia saily-
tyslampotiloja. Apteekin verkkopalvelun kautta myytavien laakkeiden va-
rastointitilojen olosuhteiden seuranta tulee suorittaa toimintaohjeiden mu-
kaan ja olosuhdeseurannasta tulee pitaa kirjaa. Sailytyslampaotilojen poike-
tessa vaaditusta lampétilasta tulee poikkeaman merkitys ladkkeiden laa-
tuun arvioida. Poikkeamia korjaavat toimenpiteet tulee dokumentoida.

3 Pakkaaminen ja kuljetus

Laakevalmisteet tulee toimittaa asiakkaalle alkuperdispakkauksissa ja 143-
kelahetykset tulee pakata kuljetusolosuhteet huomioon ottaen asianmukai-
sesti. Lahetyksesta ei saa kayda ilmi, etta se sisaltéda |adkkeitd. Ladkkeen
tilaajan on voitava varmistua laakkeita vastaanottaessa, etta lahetysta ei
ole avattu kuljetuksen aikana. Léhetykseen tulee liittda selkea ohje siita,
etta ladkevalmistetta ei saa kayttaa, jos 1dhetys on avattu, vahingoittunut
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tai jos on muuta syyta epailla toimituksen tai valmisteen olevan virheelli-
nen.

Laakeasetuksen (693/1987) 21 b §:n 2 momentin mukaan apteekki voi pe-
ridg asiakkaalta enintdan asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta
aiheutuvat todelliset lisdkustannukset. Kustannukset tulee ilmoittaa asiak-
kaalle selkedsti ennen tilauksen vahvistamista.

Apteekkarin on huolehdittava siitd, etté Idakkeet kuljetetaan myyntiluvan
haltijan edellyttamissa sailytyslampétiloissa. Ladkettd pakatessa, ulkopak-
kauksen merkinnoissa ja kuljetusjarjestelyissa tulee ottaa huomioon 148k-
keen mahdollisesti vaatimat erityissailytys- ja kuljetusolosuhteet. Apteekilla
tulee olla toimintaohje lahetysten pakkaamisesta, kuljetuksista seka niissa
tapahtuvien poikkeamien kasittelysta.

Apteekkarin vastuulla on varmistua Iaakekuljetuksun kaytettavnen mahdol-
listen alihankkijoiden luotettavuudesta ja osaamisesta. Alihankkijan kanssa
on tehtéva kirjallinen sopimus.

Vastuu laakevalmisteen oikeasta séilytyksesté siirtyy asiakkaalle vasta sii-
né vaiheessa, kun hén on vastaanottanut laakevalmisteen.

Ennen tilauksen pakkaa\r‘msta ja iahettamlSta farmaseutti tai proviisori tar-
kastaa ja vahvistaa dokument0|dust| etta toimitettava ladkevalmiste vastaa
tilausta.

Laakevalmisteiden mukana toimitetaan kuluttajansuojalain edellyttdma ti-

lausvahvistus, jossa on'mm. seuraavat tiedot:

- apteekin nimija yhteystiedot

-~ toimituksesta vastaava farmaseutti tai proviisori

- |aakkeen tiedot (ladkkeen nimi, ladkemuoto, vahvuus, pakkauskoko ja

i pakkausten lukumaara ja hinta)

- “toimituskulut ja maksuehdot

- “peruuttamissoikeuden puuttuminen (kuluttajansuojalain (38/1978) 6 lu-
vun 16 §:n 4 kohta)

"= :kehotus ottaa yhteys apteekkiin, jos ladkkeet ovat vaurioituneet kulje-

tuksen aikana, Iahetys on virheellinen tai jos I8hetys on avattu kuljetuk-
‘sen aikana.

Apteekin verkkopalvelun asiakkaalle tulee tarjota tieto kaikista markkinoilla
olevista eri terapiaryhmien laakevalmisteista hintoineen ja toimitusaikoi-
neen. Apteekin verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittdva ja tarjolla tulee
olla myés terapiaryhmien edullisimpia ladkevalmisteita.

Verkkopalvelutoiminnan tulee tukea laakkeiden jarkevaa kayttoa. Apteek-
karin tulee seurata verkkopalvelun kautta myytavien l1dakkeiden kulutusta,
arvioida saannollisesti ladkevalikoiman asianmukaisuutta seké puuttua
mahdollisiin vaarinkayttétilanteisiin.
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Itsehoitolazkkeen ostajalla tulee olla mahdollisuus saada verkkopalvelua
harjoittavan apteekin farmaseuttisen henkildkunnan neuvoja ja opastusta
ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytosta sekad muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista ennen verkkopalvelun kautta tehtavan tila-
uksen maksamista tai muuta vahvistamista. Verkkopalvelu on jarjestettava
siten, ettd ostaja valitsee tilausta tehdesséan haluaako hén apteekin otta-
van yhteytta ladkeneuvonnan saamiseksi vai ei.

Jos itsehoitolaskkeen myyntiluvan ehdoissa edellytetaan farmaseuttisen
henkilokunnan ladkeneuvontaa, tilausta ei saa lahettaa asiakkaalle ennen
kuin apteekin farmaseultti tai proviisori on ottanut Iaakkeen tilaajaan yhteyt-
ta ja asiakas on saanut tarvittavan ladkeneuvonnan. Jos epaillaan lagkkei-
den vaarinkayttéa, farmaseuttisen henkilékunnan on varmistuttava laak-
keen asianmukaisesta kaytésté, ennen tilauksen postittamista: Lagkeneu-
vontaan liittyvéat yhteydenotot tulee dokumentoida. ; '

Laakelain 52 b §:n 2 momentin' mukaan ladkemaaraysta edellyttavia 1aak-
keitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sahkoisesta laa-
kemaarayksesta annetun lain (61/2007) mukaisella sdhkéisella laakemaa-
raykselld. Kun verkkopalvelun asiakas tai:-hanen laillinen edustajansa tilaa
lasakemaéarayksen vaativan laékkeen verkkopalvelun kautta, tulee hanen
osoittaa luotettavasti, ettd hanelld on oikeus vastaanottaa lazke.

Apteekissa tulee noudattaa laakkeiden toimittamisesta annettuja La&-
kealan turvallisuus = ja kehittdmiskeskuksen antamia maarayksia. Aptee-
kin verkkopalvelun valityksella saa toimittaa paaasiassa keskushermos-
toon vaikuttavaaladkevalmistetta enintaén pienimman pakkauskoon. Séi-
lytettavalla reseptilla maaréattavia laékkeité ei voi toimittaa verkkopalvelun
kautta. ‘

Verkkopalvelua harjoittavan apteekin farmaseutin tai proviisorin tulee en-
nen reseptilagkkeen lahettamista tilaajalle varmistua ladkeneuvonnan avul-
la siita, etta laakkeen kayttaja on selvillé ladkkeen oikeasta ja turvallisesta
kaytosta. Farmaseutin tai proviisorin tulee dokumentoida kaikki yhteyden-
otot asiakkaaseen. Reseptildakkeiden toimittaminen ja asiakkaan far-
maseultille tai proviisorille antama lupa kdyda reseptikeskuksessa nouta-
massa asiakkaan resepti on oltava jéljitettévissa. Apteekissa tulee varmis-

~tua siita, etta reseptildakkeen tilaaja tai hanen laillinen edustajansa vas-
taanottaa ladkkeen.

Apteekissa on dokumentoitava verkkopalvelun kautta toimitetut 1adkkeet.

6 Palautukset, valitukset ja tuotevirheet
Verkkokaupan asiakkailta tulevat valitukset ja 1dakevalmisteiden palautuk-
set tulee kasitelld ennalta laadittujen kirjallisten toimintaohjeiden mukaises-

ti. Tehdyt toimenpiteet ja asian loppuun kasittely tulee dokumentoida.

Asiakkaiden palauttamat ladkevalmisteet havitetdan laakejatteina.
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Laakkeita koskevien tuotevirheiden kasittelyssa tulee noudattaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotevirheistd antamaa maaraysta.
Asiakkaan kanssa tulee naissa tilanteissa sopia palautusmenettelysta.

7 Tekninen toteuttaminen

Apteekkarin on varmistuttava, etta ulkopuolinen taho ei paase kasiksi asi-
akkaan tietoihin asiakkaan asioidessa verkkopalvelussa. Kaikki asiakkaan
ja verkkopalvelun seka verkkopalvelun ja apteekin vélilla tapahtuva likken-
ne on suojattava.

Mikali apteekin verkkopalvelun tekniseen toteuttamiseen osallistuu ulko-
puolinen yritys, tulee yrityksen kanssa tehda salassapitosopimus, joka
koskee kaikkia apteekin verkkopalvelun tekniseen toteuttamiseen osallis-
tuvia henkilita. Salassapitosopimuksessa ulkopuoliset tydntekijat sitoutu-
vat pitiméaan salassa apteekin verkkopalvelussa asioivien asiakkaiden ter-
veydentilaan ja laakitykseen liittyvat tiedot. :

Apteekin henkilokunnan sekéa palvelimen yllapitajan ja palvelun teknisen
toteuttajan kaikki kirjautumiset verkkopalveluun tulee jalkikateen olla saa-
tavilla lokitietojen perusteella. :

Laakelain 52 b §:n 3 momentin mukaan apteekin verkkopalvelun internet-
sivuilla tulee olla linkki Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ylla-
pitamaan luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista.

8 Ladkevalmisteista annettavat tiedot

Laskkeiden méfkkinoinnista saadetaan ladkelain 91-94 §:ssa seka |aa-
keasetuksen 25-25i §:ssd. Apteekin verkkopalvelun verkkosivuilla tulee
noudattaa laakkeiden markkinointisddnnoksia.

Verkkopalvelun sivuilla annettavien tietojen on oltava ladkkeen hyvéaksytyn
valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia. Verkkosivuilla ei saa olla asiakkai-

A _den tuotesuosittelu- tai tuotearviointitoiminnallisuuksia tai muuta sellaista
tietoa ja etua, joka houkuttelee vaestda l1dakkeen tarpeettomaan kéayttoon.

Apfeekin verkkopalvelun verkkosivuilla tulee selkeésti kayda ilmi, kun ky-
seessa on laake.

9 Sisdinen tarkastaminen

10 Ennakkoilmoitus

Apteekkarin tai hanen maardamansa laillistetun proviisorin tulee tarkastaa
apteekin verkkopalvelu ainakin kerran vuodessa. Sisaisissé tarkastuksissa
tulee varmistua, etta verkkopalvelutoiminnassa noudatetaan toimintaa kos-
kevia sdannoksia. Tarkastuksesta on pidettéava pdytakirjaa, jonka tarkas-
tuksen toimittaja allekirjoittaa.

Verkkopalvelun tarkastuspdytdkirjaa tulee sailyttaa viisi vuotta

allekirjoituspaivasta lukien.

Laakelain 52 b §:n 1 momentin mukaan apteekin verkkopalvelun yllapita-
misesta tulee tehda ennakkoilmoitus. Toiminnan saa aloittaa, jollei L&&-
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kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytanyt lisaselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloittamista.

Ennakkoilmoitus on tehtava Lazkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sen verkkosivuilla (www.fimea.fi) olevalla lomakkeella.

Laakelain 52 b §:n 1 momentin mukaan toiminnan aloittamisesta, lopetta-
misesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle. Keskus voi kieltda toiminnan tai maarata verkko-
palvelun lakkautettavaksi, jos ladkelain mukaiset edellytykset apteekin
verkkopalvelusta eivat tayty. :

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllépitaa ja pitaa julkisesti ver-
kossa saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa laillisista verkkopalveluista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskéskus antaa pyynnbsté ohjausta ja
neuvontaa tdmén maarayksen soveltamisesta

Maarays tulee voimaan x.x.2011

Ylijohtaja Siykriik‘ka Rajaniemi
Yliproviisori ‘ Anna von Bonsdorff-Nikander
Apteekit

Sosiaali- ja terveysministerid

Maa- ja metsatalousministerio

Ty6- ja elinkeinoministerid

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Helsingin yliopiston apteekki

Ita&-Suomen yliopiston apteekki
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaéketeollisuus ry

Suomen Laakerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Ita-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian
yksikkd
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Kansaneldkelaitos

Aluehallintovirastot

Ahvenanmaan valtionvirasto

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Elainlaékariliitto



