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Eldinlaakkeiden toimittamiseen muutoksia

Tiina Kuosa / Kirjoitettu 6.9.2022 / Julkaistu 16.9.2022

© Gettylmages/DariaSuperman

Uusi eldinladkeasetus toi muutoksia eldinldakkeiden toimittamiseen apteekeista. Tulossa on
mahdollisesti my0s oma toimittamismaarays eldinlaakkeille. Etdmyynti on edelleen sallittua
vain apteekeille.

Euroopan unionin eldinladkeasetuksen soveltaminen alkoi tammikuun lopussa. Asetustasoinen EU-lainsdddant6 on

jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa ja sellaisenaan kaikkia toimijoita velvoittavaa.

Eldinlddkeasetuksen mukanaan tuomat muutokset edellyttavit kuitenkin myos kansallisten lakien muuttamista, joita
sosiaali- ja terveysministerio parhaillaan valmistelee. Mikéli kansallinen lainsdddénto sen mahdollistaa, Fimea tulee

antamaan oman toimittamismaérayksen eldinlaédkkeille.

- Eldinlaakkeet saisivat ensimmaistd kertaa oman toimittamismaarayksen. Talld hetkelld yksi ja sama toimittamismaarays
koskee sekd ihmisille tarkoitettuja ettd eldinldadkkeitd. Uudessa maarayksessa tarkennettaisiin tietyiltd osin

eldinlddkeasetusta apteekeille, kertoo yliproviisori Juha Sinnemaiki Fimean apteekkivalvonnasta.

Sinneméden mukaan eldinldadkkeitd koskeva toimittamismaarays tulisi kdsittelemaan hyvin samantyyppisia aiheita kuin
nykyinen ihmis- ja eldinlddkkeitd koskeva toimittamismaarays. Siten eldinlaakkeitd koskevat erityispiirteet olisi helppo

havaita toimittamismaarayksid vertaamalla.

Viliaikainen ohjaus auttaa apteekkien arjessa

Toimittamisméaardys voi tulla lausunnolle ja voimaan vasta sen jalkeen, kun kansallinen lainsdddénto on vahvistettu.
Taman vuoksi Fimea on ottanut kantaa tiettyihin kysymyksid herdtténeisiin ja tarkennusta vaativiin asioihin jo ennen

kansallisen lainsdddannon ja toimittamismadrdayksen voimaantuloa. Kysymykset ja vastaukset on julkaistu Fimean
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verkkosivuilla .

- Kysymyksid ovat herdttdneet muun muassa apteekkien kirjanpito, toimittamiseen liittyvat yksityiskohdat seka

eldinladkkeiden etimyynti, Sinneméki kuvailee.

Sinnemden mukaan verkkosivuilta 16ytyva ohjaus sisdltdd sekd Fimean tarkennuksia ja tulkintoja eldinlddkeasetukseen ettd

asioita, joista tullaan tarkemmin sadatdmadn mahdollisessa Fimean toimittamismaarayksessa.

Mika muutoksia eldinladkeasetus toi toimittamiseen?

Eldinlddkeasetuksen myota esimerkiksi 1adkeméaaraykselld myytyjen eldinladkkeiden kirjanpitoon eli reseptipdivékirjaan ja

ladkemaaraystd edellyttavien eldinlddkkeiden hankinnoista pidettdavaan kirjanpitoon tuli uusia vaatimuksia.

Myos varaston inventoinnista sdddetddn eldinlddkeasetuksessa. Apteekin tulee tehdd varaston yksityiskohtainen inventointi
kerran vuodessa, ja sen tulosten kirjanpidon on oltava saatavilla viiden vuoden ajan toimivaltaisten viranomaisten

tarkastusta varten.

Mikrobilddkkeitd koskevan eldinladkeméarayksen voimassaolo on eldinlddkeasetuksessa sdaddetty viideksi paivaksi
antamispdivasta. Eldinladkeasetuksen maaritelman mukaisesti mikrobilddkkeelld tarkoitetaan antibiootteja, virus- ja
sienilddkkeitd sekd alkueldinlddkkeitd. Voimassaoloaikaa koskeva rajoitus koskee myos eldimelle madrattyjd ihmisille
tarkoitettuja mikrobilddkevalmisteita seka paikallisesti kdytettavid lddkevalmisteita, joissa on mukana mikrobilddketta.

Mikrobildakkeita eivit sen sijaan ole esimerkiksi ulkolois- ja sisdloislddkkeet tai immunosupressiiviset lddkkeet.

Etimyynti edelleen mahdollista vain apteekeille
Verkkokaupan voi perustaa lddkkeiden vahittdismyyjd eli apteekki.

- Eldinladkareilld on rajoitettu vahittadismyyntioikeus, joten he eivit voi perustaa verkkokauppaa. Eldinladkeasetuksen
lahtokohtana on, ettd eldinladkarin luovuttamien lddkkeiden maara rajoittuu kyseisen ladkarin hoidettavana olevien

eldinten hoidon edellyttimadn madrddn, tismentdd yliproviisori Johannes Pietildinen Fimean apteekkivalvonnasta.

Verkkokaupassa saa myyda vain eldinlaékkeita, jotka eivit edellytd ladkemaaraysta. Eldinlddkeasetus mahdollistaisi myos
tietyin ehdoin ladkemaardysta edellyttavien ladkevalmisteiden etdmyynnin, mutta jattda tiassa asiassa lopullisen

padtiantadvallan jasenvaltioille.

Euroopan unionissa on ollut vuodesta 2015 asti kidytdssd yhteinen tunnus, jonka avulla lddkkeen ostaja voi tunnistaa
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myymiseen oikeutetun laillisen apteekin verkkopalvelun. Eldinldékeasetuksen

voimaantulon myota vastaava tunnus otettiin kdyttoon eldimille tarkoitettujen ladkkeiden etdamyynnissa.

- Molemmat yhteiset tunnukset tulee olla selvisti ndkyvissa kaikilla kyseisen apteekin verkkopalvelun lddkkeiden

etdmyyntiin liittyvilla sivuilla. Vaatimus koskee luonnollisesti myos etimyyntisovelluksia, Pietildinen muistuttaa.

Tunnuksiin on lisdttdava hyperlinkit Fimean ylldpitaméaén luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista. Lisdksi vihintdan

paasivulla tulee olla toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot.

Lue myos:

Eldinlddkkeiden laillisille myyntikanaville kdytt66n oma tunnus (Sic! 4/2021)

Saadoksid

Eldinlddkeasetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, EUR-Lex -sivusto)
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Eldinladkeasetuksen vaikutukset toimijoiden valvontaan
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