Vastaus Pohjoismaiden neuvoston Kasvu ja kehitys
Pohjolassa  -valiokunnan esittamaan  kirjalliseen
kysymykseen (E 4/2019) ladkkeiden sahkoisista
pakkausselosteista

Pohjoismaiden neuvoston Kasvu ja kehitys Pohjolassa -valiokunta on Islannin
pyynnosta esittanyt seuraavat viisi kysymystad Pohjoismaiden hallituksille.

1. Pohjoismaiden neuvoston Kasvu ja kehitys -valiokunta kysyy
Pohjoismaiden terveysministereiltd, haluavatko he yhdessa pyrkia muuttamaan EU:n
direktiivia 2001/83/EY siten, ettd vaatimus ladkepakkauksen sisdlld olevasta
pakkausselosteesta muutetaan apteekkeja koskevaksi vaatimukseksi tulostaa
pakkausseloste asiakkaan ymmartamalla kielella?

2. Jos tdhan ei olla valmiita, ovatko hallitukset valmiita toimimaan sen
puolesta, ettd kaikille Pohjoismaissa myytaville lddkkeille asetetaan vaatimus
pakkausselosteista kaikilla pohjoismaisilla kielilla?

3. Kuinka maat varmistavat nykyoloissa, ettd potilaat ymmartavat
ladkepakkauksissa olevien pakkausselosteiden sisallon, kun ei ole mitdan takeita
siita, ettd potilas ymmartaa kyseisen maan kielta?

4, Valiokunta on ymmartanyt, ettd Tanska ja Norja ovat aloittaneet
yhteistyon kalliiden ldakkeiden yhteishankinnoista. Valiokunta kysyy, onko Suomella,
Ruotsilla ja Islannilla kiinnostusta osallistua tdhdn yhteistyohon. Jos vastaus on kylla,
milloin ja milld tavalla yhteisty0 aloitettaisiin? Jos vastaus on ei, miten ne
perustelevat kielteista vastaustaan?

5. Jos Pohjoismaiden hallitukset haluavat lisdta ladkkeiden
yhteishankintoja, ovatko hallitukset samalla valmiita asettamaan
vaatimuksia ladkkeiden valmistajille pakkausten ulkonddn ja asiakkaiden hyvin
tuntemien merkintojen (esimerkiksi punainen varoituskolmio) yhtenaistamisesta?

Seuraavassa on Tanskan ja Suomen vastaukset kaikkiin viiteen kysymykseen, silla
maat eivat ole voineet parlamenttivaalien jarjestamisen vastata kysymyksiin
aiemmin. Vastaukset tdydentdvat Islannin, Norjan ja Ruotsin vastauksia, jotka on
annettu 14. kesakuuta 2019.

Tanskan vastaukset kysymyksiin:

1) Kuvatut pakkausselosteiden kielivaatimuksiin liittyvat haasteet eivat koske
Tanskaa, joka on EU:n jasenena velvollinen noudattamaan EU-
lainsaadannon vaatimuksia ladkepakkausten merkinnoista ja ladkkeita
koskevista tiedoista. Tanska suhtautuu kuitenkin periaatteessa myonteisesti
siihen, etta tutkitaan mahdollisuuksia ratkaista sahkaisilla pakkausselosteilla
joissakin Pohjoismaissa esiintyvia kielivaatimuksiin liittyvia ongelmia.

On huomattava, ettd Euroopan komissio on sdhkoista tuotetietoa
kasittelevassa tyossadn tuonut esiin, ettd mikaan ei nykyisin esta sdhkoisten
pakkausselosteiden kansallista kdayttoonottoa, kunhan jasenmaa edelleen
tayttaa ladkedirektiivin nykyiset vaatimukset, joiden mukaan
ladkepakkauksessa tulee olla painettu pakkausseloste.

Jos EU:n piirissa halutaan muuttaa ladkedirektiivin vaatimusta
ladkepakkausten painetuista pakkausselosteista koskemaan pakollisia
sahkoisia pakkausselosteita, Tanskan kannalta on oleellista, ettd ehdotusta
laadittaessa otetaan huomioon potilasturvallisuus lddkkeitda maarattaessa ja
annostuksesta paatettdessa. Taytyy esimerkiksi varmistaa, etta tieto kulkee
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my0s heikommassa asemassa oleville ryhmille, kuten potilaille, joiden
tietotekniikan taidot tai mahdollisuus sen kdyttoon ovat rajalliset.

Ehdotus, jonka mukaan apteekkarit voisivat tulostaa pakkausselosteet
potilaan ymmartamalla kielella, tukisi huonommassa asemassa olevia
kohderyhmia, mutta voisi tuoda mukanaan lisdkustannuksia apteekeille.
Apteekit joutuisivat mahdollisesti investoimaan IT-jarjestelmiinsa ja
hankkimaan lisda tulostimia sekd muuttamaan ty6tapojaan, jottei
asiakkaalle esimerkiksi tulosteta vaaria pakkausselosteita. Asiakkaita tulee
my0s opastaa, jotta he eivat sekoita pakkausselosteita keskendan.

Tanskalla on siksi varauma ehdotukseen, joka saattaa osoittautua kalliiksi ja
vaikeaksi toteuttaa kdytannodssa. Mahdollisista lisdkustannuksista on
saatava listietoa, jos ehdotuksen toteuttamiselle halutaan 16ytaa rahoitus.

2) EU:n direktiivin 2001/83/EY artiklaan 63 on sisallytetty mahdollisuus laatia
pakkausseloste monikielisena silla edellytykselld, ettd kaikki kieliversiot
sisaltdvat kaiken tiedon. Tatd mahdollisuutta kayttavat jo nykyisin
ladketeollisuuden yritykset, jotka haluavat tuoda kaikkien tai vain joidenkin
Pohjoismaiden markkinoille yhtenaisia laakepakkauksia.

Jos Pohjoismaat paattavat keskenaan, ettd pakkausselosteet tulee laatia
kaikilla pohjoismaisilla kielilla, ldaketeollisuuden kustannukset luultavasti
lisddntyvat tapauksissa, joissa tuotetta ei tuoda kaikkien Pohjoismaiden
markkinoille. Nama kustannukset lankeavat viime kadessa kuluttajalle
ladkkeiden hinnannousuna. Yritys voi myos paattaa olla tuomatta ladketta
Pohjoismaiden markkinoille, mika taas vaikuttaa lddkkeiden
toimitusvarmuuteen.

Taman vuoksi Tanska katsoo, ettd kysymyksessa 1 oleva ehdotus sdahkdisten
pakkausselosteiden kayttdonotosta on perusteltu.

3) Jos potilas ei ymmarra tanskankielisia pakkausmerkintéja ja -selostetta,
hanelld on oikeus saada apua ja neuvontaa ladkkeen kaytosta joko apteekin
henkildkunnalta tai 1adkariltaan.

4) Kysymys on esitetty Islannin, Ruotsin ja Suomen viranomaisille, minka vuoksi
Tanska ei anna vastausta kysymykseen.

5) Tanska katsoo, ettd ehdotetun harmonisoinnin tulee tapahtua EU:n/ETAnN
piirissd ja yhdessd Euroopan ladkeviraston (EMA) kanssa, silla yhtenaisia
ladkepakkauksia ei valttamatta ole suunniteltu pelkastadan pohjoismaisille
markkinoille, vaan niita saatetaan kayttdd myods muiden EU-maiden kesken,
kuten esimerkiksi Tanskan ja Saksan valilla.

Suomen vastaukset kysymyksiin:

1) Suomi tukee sihkoéisten pakkausselosteiden kiyttdmisen edistimistid ja
paperisten pakkausselosteiden hallittua kaytostd luopumista. Digitaalisia
pakkausselosteita tulee voida kdyttda paperisten rinnalla tai niiden tilalla.
Jasenmaiden tulee voida valita miten ja kuinka laajasti ne alkavat kayttaa
sahkoisia pakkausselosteita.

Vaatimus, joka koskee apteekkien velvollisuutta tulostaa pakkausselosteet
asiakkaan ymmartamalla kielelld, on kansallinen kysymys, jota ei tule kasitella
EU-tasolla. Jasenmaiden tulee saada itse valita, kuinka pakkausselosteessa



olevat tiedot annetaan asiakkaalle. Tdma muutos edellyttdad kansallisia
ratkaisuja, jotta lddkkeiden kayttdjat saavat ladkkeitd koskevan tiedon.

Suomi tukee sahkoisten pakkausselosteiden kdyton edistamista. Vaatimus
pakkausselosteinformaatiosta kaikilla pohjoismaisilla kielilld saattaa lisata
toimitushairioita eika ole sellaisenaan tukemisen arvoinen.

Suomen apteekkien farmaseuteilla on lainmukainen velvollisuus huolehtia
ladkeneuvonnalla siita, ettd ladkkeen kdyttdja saa tiedon ladkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta. Ladkkeen kayttoa koskevan neuvonnan lisdksi apteekin
kadytossa tulee olla tarvittavat tiedonlahteet ja valmius kayttaa niita.

Suomi pitda pohjoismaista yhteisty6ta tarkeand, mutta Suomen hallituksella
ei ole ladkkeiden hankintaa koskevaa kansallista toimivaltaa. Suomessa ei ole
kaikkia  jarjestamisvastuussa olevia tahoja edustavaa toimijaa.
Hankintaprosessi koskee Suomessa ldhinna sairaaloissa kaytettavia ladkkeita.
Suomi voi osallistua kokemusten- ja tiedonvaihtoon virkamiestasolla ja on
halukas  osallistumaan  keskusteluihin ~ yhteisten  toimintamallien
kartoittamisesta.

Suomi osallistuu tarkkailijan asemassa pohjoismaisen lddkefoorumin

(NLF) piirissd tehtdvaan yhteistyohon operatiivisella tasolla (HUS
Apteekki, FInCCHTA).

Pakkauksia koskevat vaatimukset on padosin harmonisoitu kaikissa EU-
maissa, ja ladkkeiden yhteiset pakkausmerkinnat hyvaksytdadn kaikissa
kartoitetuissa maissa myyntiluvan antamisen yhteydessa. Lisdksi
Pohjoismaat ovat harmonisoineet pakkausten ulkomuodon ja antaneet
yhteispohjoismaiset ~ ohjeet  yhteisistd  suuntaviivoista.  Punainen
varoituskolmio kuuluu kansallisiin vaatimuksiin, eika sen vakiintuneen kayton
muuttamista ole suunniteltu. Laadketeollisuusyritykset ovat saaneet
toimintaohjeet sellaisia tilanteita varten, joissa yhteispohjoismaisissa
pakkauksissa kaytettya varoituskolmiota koskevat vaatimukset poikkeavat
toisistaan maiden valilla.



