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Laadkelain 38 a 8:n mukaan laékkeitd saa myyda vaestolle ainoastaan ap-
teekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalve-
lusta. Laékelain 38 §:n 4 kohdan mukaan apteekin verkkopalvelulla tarkoi-
tetaan laakkeiden myyntia asiakkaan internetin valityksella tekeman tilauk-
sen perusteella.

Apteekin verkkopalvelun yllapitdminen edellyttdd voimassa olevaa apteek-
kilupaa. Laakelain 52 b 8:n mukaan apteekin palveluita apteekin verkko-
palvelun valityksella voivat tarjota apteekkarit, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki. Apteekin verkkopalvelun yll&pitamisesta
tulee tehda ennakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle. Toiminnan varsinaisesta aloittamisesta on myds ilmoitettava.

2. Apteekin verkkopalvelun toiminta ja tilat

Apteekkari vastaa verkkopalvelun toiminnasta, tilojen, laitteiden ja valinei-
den asianmukaisuudesta, laékkeiden asianmukaisesta kuljetuksesta asi-
akkaalle ja l1a&kevalikoimasta.

Laadkelain 55 8:n 2 momentin mukaan apteekkarin on osaltaan huolehdit-

tava siita, etta apteekin verkkopalvelusta asiakkaille toimitettavat ladkkeet
ovat laadultaan moitteettomia ja laédkevalmisteen myyntiin ja kulutukseen

luovuttamiseen on asianmukainen lupa.

Apteekkari vastaa siita, ettd myytaessa ladkkeita apteekin verkkopalvelun
valityksella noudatetaan niité rajoituksia ja ehtoja, joita kyseisen laakeval-
misteen osalta on annettu.

Laékkeiden myyntiin apteekin verkkopalvelun vélityksella sovelletaan sa-
moja periaatteita kuin muuhunkin ladkemyyntiin. Ladkelain 52 b 8:n 4 mo-
mentissa olevan viittauksen mukaan apteekin verkkopalvelutoimintaan so-
velletaan muutoin, mita kuluttajasuojalain (38/1978) 6 luvussa sdadetaan
etdmyynnista. Verkkopalvelua koskevien ladkelain perustelujen mukaan
la&kevalmisteita voidaan pitda kuluttajasuojalain 6 luvun 16 8:n 4 kohdan
mukaisina tavaroina, joita ei luonteensa vuoksi voi palauttaa edelleen myy-
tavaksi. Asiakkaan tulee saada tieto peruuttamisoikeuden puuttumisesta
hyvissé ajoin laéketilausta tehdessaan.

Apteekin verkkopalvelu toteutetaan apteekin tiloissa. Tilojen tulee soveltua
la&kkeiden myyntiin ja varastointiin.

Laakkeiden sailytyksessa on noudatettava valmistajan edellyttamia saily-
tyslampdotiloja. Apteekin verkkopalvelun vélityksella myytéavien ladkkeiden
varastointitilojen olosuhteiden seuranta tulee suorittaa toimintaohjeiden
mukaan ja olosuhdeseurannasta tulee pitaa kirjaa. Sailytyslampdétilojen
poiketessa vaaditusta lampdétilasta tulee poikkeaman merkitys la&kkeiden
laatuun arvioida. Poikkeamia korjaavat toimenpiteet tulee dokumentoida.
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3. Pakkaaminen ja kuljetus

Ennen tilauksen pakkaamista ja lahettadmista farmaseutti tai proviisori tar-
kastaa ja vahvistaa dokumentoidusti, etta toimitettava la&kevalmiste vastaa
tilausta.

Laakevalmisteet tulee toimittaa asiakkaalle paasaantoisesti alkuperaispak-
kauksissa ja ladkelahetykset tulee pakata asianmukaisesti, kuljetusolosuh-
teet huomioon ottaen. Lahetyksesta ei saa kayda ilmi, ettéa se sisaltaa
ladkkeita. Ladkkeen tilaajan on voitava varmistua ladkkeita vastaanottaes-
sa, etta lahetysta ei ole avattu kuljetuksen aikana. Lahetykseen tulee liittda
selked ohje siitd, ettd [adkevalmistetta ei saa kayttaa, jos lahetys on kulje-
tuksen aikana avattu, vahingoittunut, altistunut kuljetuslampétilapoik-
keamille tai jos on muuta syyta epailla toimituksen tai valmisteen olevan
virheellinen.

Apteekkarin on huolehdittava siita, etta ladkkeet kuljetetaan myyntiluvan
haltijan edellyttdmissa sailytyslampdtiloissa, eika lahetyksia jateta tiloihin,
joissa laakkeet voivat altistua laékkeen laadun vaarantaville ulkoisille teki-
joille. Laaketta pakatessa, ulkopakkauksen merkinndissa ja kuljetusjarjes-
telyissa tulee ottaa huomioon laékkeen mahdollisesti vaatimat erityissaily-
tys- ja kuljetusolosuhteet. Apteekilla tulee olla toimintaohje lahetysten pak-
kaamisesta, kuljetuksista seka niissa tapahtuvien poikkeamien kasittelysta.

Vastuu laékevalmisteen oikeasta sailytyksesta siirtyy asiakkaalle vasta sii-
na vaiheessa, kun han on vastaanottanut ladkevalmisteen.

Laékevalmisteiden mukana toimitetaan kuluttajansuojalain (6 luku 14 8)
edellyttdma vahvistus, jossa on mm. seuraavat tiedot:

- apteekin nimi ja yhteystiedot

- toimituksesta vastaava farmaseutti tai proviisori

- ladkkeen tiedot (ladkkeen nimi, lAdkemuoto, vahvuus, pakkauskoko ja
pakkausten lukumaara ja hinta)

- toimituskulut ja maksuehdot

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

- kehotus ottaa yhteys apteekkiin jos léhetys on virheellinen, [&hetys on
kuljetuksen aikana avattu, vahingoittunut, altistunut kuljetuslampétila-
poikkeamille tai on muuta syyta epailla valmisteen olevan virheellinen.

Apteekkarin vastuulla on varmistua laakekuljetuksiin kaytettavien mahdol-
listen alihankkijoiden luotettavuudesta ja osaamisesta. Alihankkijan kanssa
on tehtava kirjallinen sopimus.

Laadkeasetuksen (693/1987) 21 b 8:n 2 momentin mukaan apteekki voi pe-
ria asiakkaalta enintddn asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta
aiheutuvat todelliset lisakustannukset. Kustannukset tulee ilmoittaa asiak-
kaalle selkeasti ennen tilauksen vahvistamista.
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Apteekin verkkopalvelun asiakkaalle tulee tarjota mahdollisuus saada tieto
kaikista markkinoilla olevista eri terapiaryhmien la&kevalmisteista hintoi-
neen ja toimitusaikoineen. Apteekin verkkopalvelun valikoiman tulee olla
riittva ja tarjolla tulee olla my6s terapiaryhmien edullisimpia laakevalmis-
teita.

Verkkopalvelutoiminnan tulee tukea laakkeiden jarkevaa kayttoa. Apteek-
karin tulee seurata verkkopalvelun valityksella myytavien laékkeiden kulu-
tusta, arvioida saanndllisesti ladkevalikoiman asianmukaisuutta seka puut-
tua mahdollisiin varinkayttotilanteisiin.

5. Ladkevalmisteiden toimittaminen verkkopalvelun vélityksella

5.1 ltsehoitoldakkeet

Kun asiakas tilaa verkkopalvelun valityksella itsehoitolaakkeen, tulee ha-
nelld olla mahdollisuus saada verkkopalvelua harjoittavan apteekin far-
maseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja
turvallisesta kaytosta seka muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista
seikoista ennen verkkopalvelun vélityksella tehtavan tilauksen maksamista
tai muuta vahvistamista. Verkkopalvelu on jarjestettava siten, etta asiakas
valitsee tilausta tehdessaan haluaako han apteekin ottavan yhteytta ladke-
neuvonnan saamiseksi vai ei. Ladkeasetuksen 21 ¢ 8:n mukaan jos ladke-
lain 57 8:ssa tarkoitetun ladkeneuvonnan ansiosta ilmenee, etta asiakas ei
tarvitse maksamaansa laaketta, tulee maksu palauttaa, jos laaketta ei ole
l&hetetty asiakkaalle.

Jos itsehoitolaakkeen myyntiluvan ehdoissa edellytetaan farmaseuttisen
henkilokunnan ladkeneuvontaa, tilausta ei saa lahettaa asiakkaalle ennen
kuin apteekin farmaseutti tai proviisori on ottanut laékkeen tilaajaan yhteyt-
ta ja asiakas on saanut tarvittavan ladkeneuvonnan. Jos epaillaan laékkei-
den vaarinkaytt6a, farmaseuttisen henkilokunnan on varmistuttava laak-
keen asianmukaisesta kaytostd, ennen tilauksen lahettamista. Ladkeneu-
vontaan liittyvat yhteydenotot tulee dokumentoida.

5.2 Ladkemaaraysta edellyttavat laakkeet

Laékelain 52 b 8:n 2 momentin mukaan lddkemaaraysta edellyttavia laak-
keitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan sahkoisesta 1aa-
kemaarayksesta annetun lain (61/2007) mukaisella sahkdisella ladkemaa-
rayksella. Kun verkkopalvelun asiakas tilaa ladkemaarayksen vaativan
laakkeen verkkopalvelun valitykselld, tulee hanen vahvalla séahkoisella
tunnistautumisella osoittaa, etta hanella on oikeus vastaanottaa laake.
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Apteekissa tulee noudattaa ladkkeiden toimittamisesta annettuja Laa-
kealan turvallisuus — ja kehittamiskeskuksen antamia maarayksia. Vaarin-
kaytosten ehkaisemiseksi apteekin verkkopalvelun vélityksella saa toimit-
taa padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa laékevalmistetta enintaan
pienimman pakkauskoon. Sailytettavaa ladkemaaraysta edellyttavia 1a8k-
keita ei voi toimittaa apteekin verkkopalvelun valityksella.

Verkkopalvelua harjoittavan apteekin farmaseutin tai proviisorin tulee var-
mistua ennen laakemaaraysta edellyttavan laakkeen lahettamista laake-
neuvonnan avulla siita, etta ladkkeen kayttaja on selvilla laakkeen oikeasta
ja turvallisesta kaytosta. Farmaseutin tai proviisorin tulee dokumentoida
kaikki yhteydenotot asiakkaaseen. Ladkemaaraysta edellyttdvan ladkkeen
toimittaminen ja asiakkaan farmaseutille tai proviisorille antama lupa kayda
reseptikeskuksessa noutamassa asiakkaan ladkemaarays on oltava jaljitet-
tavissa. Apteekin tulee varmistua siitd, ettd ladkemaaraysta edellyttavan
ladkkeen tilaaja vastaanottaa laékkeen.

Apteekissa on dokumentoitava kaikki verkkopalvelun valityksella toimitetut
ladkkeet.

6. Palautukset, tuotevirheet ja asiakaspalautteet

Laakevalmisteiden palautukset, tuotevirheet ja verkkopalvelun asiakkailta
tulevat palautteet tulee kasitella ennalta laadittujen kirjallisten toimintaoh-
jeiden mukaisesti. Tehdyt toimenpiteet ja asian loppuun kasittely tulee do-
kumentoida.

Asiakkaiden palauttamat ladkevalmisteet havitetaan laékejatteina.

Laakkeita koskevien tuotevirheiden kasittelyssa tulee noudattaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tuotevirheistd antamaa mé&araysta.
Asiakkaan kanssa tulee naissa tilanteissa sopia palautusmenettelysta.

7. Tekninen toteuttaminen

Apteekkarin on varmistuttava, etta ulkopuolinen taho ei paase kasiksi asi-
akkaan tietoihin verkkopalvelussa. Kaikki asiakkaan ja verkkopalvelun se-
k& verkkopalvelun ja apteekin vdlilla tapahtuva likkenne 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 henkil6ita. Salassapitosopimuksessa ulkopuoliset tyontekijat sitoutu-
vat pitdmaan salassa apteekin verkkopalvelussa asioivien asiakkaiden ter-
veydentilaan ja laakitykseen liittyvat tiedot.

Apteekin henkilékunnan, ohjelmistotoimittajan, palvelimen yllapitajan ja
palvelun muun mahdollisen teknisen toteuttajan kaikki kirjautumiset verk-
kopalveluun tulee olla jaljitettavissa.
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Laékelain 52 b 8:n 3 momentin mukaan apteekin verkkopalvelun internet-
sivuilla tulee olla linkki Laakealan turvallisuus- ja kehittAmiskeskuksen ylla-
pitamaan luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista.

8. Laakevalmisteista annettavat tiedot

Laakkeiden markkinoinnista sdadetaan laakelain 91-94 8:ssa sekéa laa-
keasetuksen 25-25 i 8:ssa. Apteekin verkkopalvelutoiminnassa tulee nou-
dattaa ladkkeiden markkinointisdannoksia.

Verkkopalvelun sivuilla annettavien tietojen on oltava ladkkeen hyvaksytyn
valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia. Verkkosivuilla ei saa olla tuo-
tesuosittelu- tai tuotearviointitoiminnallisuuksia tai muuta sellaista tietoa ja
etua, joka houkuttelee vaestda ladkkeen tarpeettomaan kayttoon.

Apteekin verkkopalvelun verkkosivuilla tulee selkeasti kayda ilmi, milloin
kyseessa on ladke.

9. Sisainen tarkastaminen

10. Ennakkoilmoitus

Verkkopalvelutoiminnan asianmukaisuus voidaan varmistaa sivuapteekki-
en ja palvelupisteiden tapaan vahintdan vuosittain tehtavalla sisaisella tar-
kastuksella. Apteekkarin tai apteekkarin maaraaman proviisorin suoritta-
missa sisdisissa tarkastuksissa tulisi varmistua, etté verkkopalvelutoimin-
nassa noudatetaan toimintaa koskevia sdannoksia. Tarkastuksen tulokset
olisi dokumentoitava esimerkiksi poytakirjaan, jonka tarkastuksen toimittaja
allekirjoittaa.

Laékelain 52 b 8:n 1 momentin mukaan apteekin verkkopalvelun yll&pit&-
misesta tulee tehda ennakkoilmoitus. Toiminnan saa aloittaa, jollei Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen
saapumisesta pyytanyt lisdselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloittamista.

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

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitaa ja pitda julkisesti ver-
kossa saatavilla olevaa ajantasaista luetteloa laillisista verkkopalveluista.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa pyynnésta ohjausta ja
neuvontaa tdman maarayksen soveltamisesta

Maarays tulee voimaan 15.5.2011

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi

Yliproviisori Anna von Bonsdorff-Nikander



Fimea

Jakelu

Tiedoksi

9(9)

Apteekit

Sosiaali- ja terveysministerio

Maa- ja metsatalousministerio

Ty0- ja elinkeinoministerio

Suomen Apteekkariliitto

Suomen Farmasialiitto

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Palvelualojen ammattiliitto, apteekkialan osasto
Helsingin yliopiston apteekki

Itd&-Suomen yliopiston apteekki
Apteekkitavaratukkukauppiaat ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Suomen Ladkerinnakkaistuojien Yhdistys ry
Helsingin yliopisto, farmasian tiedekunta
Itd&-Suomen yliopisto, terveystieteiden tiedekunta
Abo Akademi, luonnontieteellinen ja tekninen tiedekunta-ala, farmasian
yksikko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Kansanelakelaitos

Aluehallintovirastot

Ahvenanmaan valtionvirasto

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Elainlaakariliitto
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