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Ohjauskirje

Fimea

Ladkkeiden toimittaminen apteekin verkkopalvelusta tai muiden etamyyntipalveluiden
vdlityksella seka naihin liittyvat ladkekorvaukset

Ohjauskirjeen tarkoitus

Talla ohjauskirjeellda Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ohjeistaa apteekin verkkopalvelua
ja muita etdmyynnin palvelumuotoja tarjoavia apteekkeja ld&kkeiden toimittamisesta naiden
palvelumuotojen valityksella. Tavoitteena on ladkkeiden kayttgjien ladkehoitojen oikea-aikaisen
toteutumisen ja jatkuvuuden turvaaminen varmistamalla laaketoimitusten asianmukaisuus ja
toimitusmerkinttjen oikeellisuus Reseptikeskuksessa kaikissa ladketoimitustilanteissa.

Kansanelékelaitos  (Kela) puolestaan edellyttdd  Kelan ja  apteekkien  vélisen
suorakorvaussopimuksen ja sen nojalla annettujen ohjeiden mukaisesti, ettda |ddkkeitd
suorakorvattuna toimittaessaan apteekit noudattavat ladkkeiden toimittamista koskevaa
lainsdadantoa seka Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamia maarayksia ja ohjeita.
Tavoitteena on varmistaa, ettd asiakkaat saavat sairausvakuutuslain mukaisen korvauksen heille
aiheutuneista tarpeellisista kustannuksista yhdenvertaisesti palvelukanavasta riippumatta.

Fimean ja Kelan toimivalta

Laakelain (395/1987) 76 §&:n mukaan laékehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat
sosiaali- ja terveysministerion alaisena Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sairausvakuutuslain (1224/2004, SVL) 1 luvun 3 &:n mukaan Kansaneldkelaitos (Kela) vastaa
sairausvakuutuksen toimeenpanoon liittyvistd tehtavista seka seuraa ja valvoo sairausvakuutuslain
ja sen nojalla annettujen asetusten ja maaraysten noudattamista ja toteuttamista.

Sahkdisesta laakemaarayksesta annetun lain (61/2007) 18 §:n mukaan Kansanelékelaitos (Kela) on
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjd. Kela vastaa Reseptikeskuksessa olevien tietojen
kaytettavyydesta ja eheydesta, tietosisadltéjen muuttumattomuudesta ja tietojen sailyttamisesta sekéa
tietojen havittdmisesta sailytysajan paatyttya.

Tausta

Verkkoapteekkien asiakasmaarat ovat kasvussa ja erityisen nopeaa kasvu on ollut vuoden 2020
aikana johtuen covid-19-pandemiasta. Samoin verkko- tai muuta laakkeiden etamyyntipalvelua
tarjoavien apteekkien kokonaismaara on lahes tuplaantunut viimeisen kahden vuoden aikana.
Viranomaisilla olevien tietojen mukaan verkkoapteekkien toiminnallisuudet ja laakkeiden
toimittamisprosessit eivat kaikilta osin vastaa ladkelain ja sairausvakuutuslain sdannoksia tai Fimean
maaraysté koskien laakkeiden toimittamista tai Kelan ja apteekkien valista suorakorvaussopimusta
ja sen nojalla annettuja ohjeita.

Fimea ja Kela muistuttavat verkko- ja etamyyntipalveluita tarjoavia apteekkeja, ettd ladkkeiden
myyntiin ja suorakorvauksiin apteekin verkko- ja etdmyyntipalvelun valityksella sovelletaan samoja
periaatteita kuin muuhunkin [&akkeiden toimittamiseen.

Myds verkko- ja etdmyyntipalvelutoiminnan tulee tukea la&kkeiden jarkevaa kayttoa.
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Apteekin verkko- ja etamyyntipalvelu

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan laakkeiden myynti& asiakkaan internetin valityksella tekeméan
tilauksen perusteella (ladkelaki 38 8). Apteekin verkkopalvelua koskevia sdédnnoksia sovelletaan
myds muiden etaviestimien vélityksella tapahtuvaan lagkkeiden myyntiin. Laakedirektiivin 85 ¢
artiklan ja direktiivin 2015/1535/EU 1 artiklan mukaan etépalvelua koskevia saannoksia sovelletaan
silloin, kun palvelu toimitetaan siten, etta osapuolet eivat ole samanaikaisesti lasna. Siten Fimean
maaraykset apteekin verkkopalvelusta (2/2011) ja yhteisen tunnuksen kaytdstd apteekin
verkkopalvelussa (1/2015) koskevat myds apteekin etaviestimid, kuten tietoverkkoa, puhelinta,
postia, televisiota tai muuta valinettd, jota voidaan kayttda sopimuksen tekemiseen ilman, etta
osapuolet ovat yhta aikaa lasna.

Verkkoapteekkitoimintaa sdannellaan kotimaisessa ja EU-lainsdddannossa. Laakelain 38 a 8:n
mukaan laakkeitda saa myyda véestblle ainoastaan l|adkelaissa tarkoitetusta apteekista,
sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta, lukuun ottamatta l&a&kelain
22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita seka
nikotiinivalmisteita ladkelain 54 a 8:n mukaisesti. Apteekin verkko- tai etdmyyntipalvelun
yllapitdminen edellyttaa kaikissa tapauksissa voimassa olevaa apteekkilupaa. Ladkelain 52 b §:n
mukaan apteekin palveluita apteekin verkkopalvelun vélitykselld voivat tarjota apteekkarit, Helsingin
yliopiston apteekki ja Ita-Suomen yliopiston apteekki. Muut toimijat eivét siis voi myyda laakkeita
suoraan vaestolle verkko- tai muun etamyyntipalvelun valityksella.

Laadkkeiden toimittaminen apteekin verkko- ja etimyyntipalvelun valityksella

Laakkeiden myyntiin ja suorakorvaamiseen apteekin verkko- ja etamyyntipalvelun valityksella
sovelletaan samoja periaatteita kuin muuhunkin laékkeiden toimittamiseen. Myos verkko- ja
etamyyntipalvelutoiminnan tulee tukea ladkkeiden jarkevaa kayttod. Apteekkari tai yliopiston
apteekin apteekinhoitaja vastaa siita, ettd myytaessa ladkkeita apteekin verkkopalvelun véalityksella
noudatetaan niita rajoituksia ja ehtoja, joita ladkkeiden toimittamisen ja kyseisen ladkevalmisteen
osalta on annettu.

Apteekin verkko- ja etdmyyntipalvelun valikoiman tulee olla riittava ja tarjolla tulee olla myo6s
terapiaryhmien edullisimpia laékevalmisteita. Asiakkaalle tulee tarjota mahdollisuus saada tieto
kaikista markkinoilla olevista eri terapiaryhmien ladkevalmisteista hintoineen ja toimitusaikoineen.
Laakemadarayksella toimitettavien laakevalmisteiden laakevaihto tulee tehda ladkelain 57 b 8&:n
mukaisesti. Jos apteekin verkko- tai etamyyntipalvelusta myydaan muita valmisteita kuin laékkeita
tai sen kautta jarjestetddn muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn
littyvaa palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja laakkeisiin
liittyva& neuvontaa.

Kelan, Suomen Apteekkariliiton, Helsingin Yliopiston Apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin
valisen suorakorvaussopimuksen mukaan sopimusosapuolet sitoutuvat noudattamaan voimassa
olevia sdadoksia seka Kelan antamia ohjeita, joista on yhteisesti sopimusosapuolten kesken sovittu.
Liittyessaan Kelan ja apteekkien véliseen suorakorvausmenettelyyn apteekkari sitoutuu siihen, etta
hanen omistamansa tai johtamansa apteekki ja sen sivuapteekit noudattavat
suorakorvausmenettelya koskevia sopimuksia ja niiden nojalla annettuja ohjeita.
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Ladkemaardysta edellyttavien ladkkeiden toimittaminen

Ladkelain 52 b §:n 2 momentin mukaan ladkemaaraysta edellyttavia laakkeité saa toimittaa apteekin
verkkopalvelusta ainoastaan sahkoisestd ladkemdaarayksestd annetun lain (61/2007) mukaisella
séhkoisella ladkemaarayksella. Kun asiakas tilaa laakemaéarayksen vaativan ladkkeen
verkkopalvelun valitykselld, tulee hénen osoittaa vahvalla sdhkoiselld tunnistautumisella, etta
hanella on oikeus vastaanottaa ladke. Apteekin tulee myds varmistua siita, ettd ladkemaaraysta
edellyttavan ladkkeen tilaaja vastaanottaa laédkkeen.

Fimean ladkkeiden toimittamisesta antaman maarayksen (2/2016) mukaan ladkemaarayksella
toimitettavat ladkkeet tarkistaa luovutuskuntoon seké luovuttaa asiakkaalle farmaseutti tai proviisori,
joiden on samalla varmistuttava siitd, etta toimitettavaa la&kevalmistetta koskevat ohjeet,
maaraykset ja myyntiluvan ehdot on otettu huomioon. Sahkoisesté ladkemaarayksesta annetun lain
12 8:n 3 momentin mukaan sahkoéisen lAdkemé&arayksen toimitustiedot liitetdan Reseptikeskuksessa
olevaan ladkemaaraykseen.

Apteekin verkko- ja etamyyntipalvelun osalta reseptiladkkeiden toimitusajankohdaksi katsotaan
paiva, jolloin farmaseutin tai proviisorin tarkastamat ladkkeet luovutetaan kuljetettavaksi asiakkaalle.
Tarkoitus on, etta Reseptikeskuksessa nakyva toimituspaivamaara vastaa ladkkeiden tosiasiallista
toimitushetked ja poikkeaa mahdollisimman vahan ajankohdasta, jolloin asiakas tosiasiallisesti
vastaanottaa tilaamansa la&kkeet.

Ladkkeiden korvaaminen apteekin verkkopalvelusta

SVL 15 luvun 9 8:n nojalla korvaus voidaan maksaa apteekille sen tekeman tilityksen perusteella
erikseen sovittavalla tavalla, jos apteekki on perinyt vakuutetun ladkeostosta SVL 5 luvun mukaisen
korvauksen  maaralla  vahennetyn hinnan. Suorakorvausmenettelystda  on  sovittu
suorakorvaussopimuksessa ja sen nojalla laadituissa Apteekkien SV-ohjeissa. Verkkopalveluille ei
ole annettu erillisia ohjeita, vaan samat suorakorvaamisen periaatteet, jotka koskevat laékkeiden
toimittamista korvattuina kivijalka-apteekeista, koskevat myos laakkeiden toimittamista korvattuina
verkkopalvelujen vélitykselld. Kelan suorakorvausmenettelya sovelletaan yhdenvertaisesti
rippumatta laédkkeiden toimittamistavasta.

Suorakorvauksen antamisajankohta on maaritelty Apteekkien SV-ohjeiden kohdassa 11
Tilitysmenettely: "Kelalta tai tyOpaikkakassalta tilitettdva kustannus syntyy silloin, kun ladkkeet
luovutetaan asiakkaalle sairausvakuutuslain mukaisella korvauksella vahennettyyn hintaan”. Eri
palvelukanavissa asiakkaiden korvausten oikeellisuus toteutuu parhaiten, kun asiakkaiden
omavastuukertymaét pdivittyvat reaaliaikaisesti todellisessa ostojarjestyksessa. Kelan lahtokohtana
on, ettd verkkopalveluissa asiakkaan maksu tapahtuu mahdollisimman pian ja viimeistddn saman
vuorokauden aikana, kun laédke kuitataan Reseptikeskukseen ja Kelaan. Talloin ladkkeen hinta tai
korvaamiseen vaikuttavat seikat eivdt myodskaan ehdi muuttua, jolloin asiakkaalle annettu
hintaneuvonta pitdd paikkansa.
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Lopuksi

Fimea ja Kela pitavat apteekkien verkkopalvelutoiminnan kehittdmista tarkeana. Kehitystyon
ohjaavana tekijand tulisi ensisijaisesti olla ladkkeiden saatavuuden parantaminen
laakitysturvallisuutta edistavalla tavalla. Kehitystoimien tulisi olla yhtenevat myos ladkehuollon
tiekartan mukaisten kehitystoimenpiteiden kanssa.

La&kkeiden toimittaminen verkkopalvelun tai muun etamyyntipalvelun véalityksella on yksi lagkkeiden
toimitustapa, jossa tulee noudattaa voimassa olevia saannoksia. Laékkeiden toimittamiseen liittyvien
saanndsten tarkoituksena on edistdd laakkeiden turvallista ja rationaalista kayttoa.
Laakekustannusten suorakorvaussopimusta noudattamalla varmistetaan, etta vakuutetut saavat
heille kuuluvat sairausvakuutuslain mukaiset korvaukset oikein ja yhdenvertaisesti. Nama tavoitteet
ja sopimukset tulee ottaa huomioon toimintamalleja kehitettdessa.
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