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Johdanto

Itsehoitolédékkeella tarkoitetaan ladkevalmistetta, jonka saa toimittaa apteekista ilman la&dkemaa-
raysta. Ihmisille tarkoitettuja itsehoitoladkkeitd nikotiinikorvaushoitovalmisteita, perinteisia kasvi-
rohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita lukuun ottamatta saavat Suomessa myyda asiakkaille
vain apteekit. Perinteisten kasvirohdosvalmisteiden ja homeopaattisten valmisteiden jakelukanavasta
paattad Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. L&&kkeiden vahittdismyyntihinta on kai-
kissa apteekeissa sama ja laékkeiden hinnoista p&atta valtioneuvosto (Valtioneuvoston asetus laéke-
taksasta 713/2013). Apteekin itsehoitovalikoimassa on myynnissé itsehoitoladkkeiden lisaksi laaja
joukko ei-laakkeellisia valmisteita ja kasvirohdoksia. Ei-ladkkeellisista valmisteista osa on saatavissa
apteekkien liséaksi myds muissa jakelukanavissa.

Vuonna 2015 on julkaistu kansallinen itsehoitoldékeohjelma, jonka perustana on L&&kepolitiikka
2020 -asiakirjan sisaltamat linjaukset. Asiakirjan mukaan turvallinen itsehoito on osa terveydenhuol-
lon kokonaisuutta. Ladkkeiden epétarkoituksenmukainen tai virheellinen kdytto voivat sen sijaan hei-
kent&& ladkehoidon tuloksia, aiheuttaa merkittavia terveyshaittoja seka lisata terveyspalveluiden kayt-
t64 ja kustannuksia. Kansallisen itsehoitoldakeohjelman suuntaviivat ovat:

e ltsehoitoa voidaan tarkastella muun muassa kansanterveyden, teollisuuspolitiikan, ladkekus-
tannusten ja yksilon valinnanvapauden nakokulmista. Itsehoitold&keohjelman lahtokohtana
on kansanterveys. ltsehoitolaakitysta ei siis tarkastella pelkastaan yksittaisen potilaan/kulut-
tajan tai valmisteen vaan myds vaeston ja terveydenhuollon nakékulmista.

e lItsehoitolaakitystd kehitetddn asiakkaan tarpeita vastaavaksi tarkastellen sité osana (itse)hoi-
don kokonaisuutta. Potilaan vastuuta pitk&aikaissairauksien ja helposti hoidettavien oireiden
hoidossa on lisattava. Tama tarkoittaa sita, etta itsehoitoon sopivien ladkkeiden saatavuus tur-
vataan mutta ladkkeettdmié hoitoja ei tarpeettomasti korvata laékehoidolla.

e Turvallisen itsehoitolaakityksen edellytys on, ettd ladkkeiden kayttajilla on riittavésti tietoa
hoidettavasta sairaudesta ja tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista seka itsehoitoldékkeen sopi-
vuudesta hdnen muuhun laékehoitoonsa.

Vuonna 2018 valmistui Sipilan hallitusohjelman mukainen Rationaalisen laédkehoidon toimeenpano-
ohjelma, jonka yhtené tavoitteena on kannustaa ladkkeiden kayttajia ottamaan vastuu omasta hoidos-
taan. Ohjelman valmistelussa tunnistetuista rationaalisen 14&kehoidon toteutumisen esteisté yksi on,
ettei sosiaali- ja terveydenhuollossa ole ajantasaista tietoa potilaan kéytossa olevista laakkeista ja 14&-
kehoitoon vaikuttavista muista valmisteista. Lisaksi ohjelmassa tunnistettiin tarve kehittaa laakehoi-
tojen seurantaa ja arviointia, jotta voitaisiin vélttda tarpeetonta, haitallista ja vélillisida kustannuksia
aiheuttavaa ladkehoitoa. Toimeenpano-ohjelman loppuraportti korostaa kumppanuutta ja yhteistyota
jarkevan ladkehoidon toteutumisessa. Ladkkeen kayttajalla tulee olla selked kasitys hanen laékehoi-
tonsa kokonaisuudesta, ladkkeen kaytosta ja kéyttotarkoituksesta. Liséksi yhtend nékokulmana toi-
meenpano-ohjelmassa on tarpeettomien ld&keostojen ja ladkehdvikin vahentdminen ja sité kautta 144-
kehoidon tarpeettomien kustannusten vélttdminen seka ladkkeen kayttajén, ettd yhteiskunnan nako-
kulmasta.
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Viime vuosina on puhuttu paljon apteekkitoimialaa koskevista muutostarpeista. Hallituspuolueiden
apteekkityoryhma julkaisi linjauksia lainsdddannén muutosten valmistelun lahtékohdiksi 24.4.2017.
Linjausten lahtokohdaksi katsottiin, ettd apteekkijérjestelma tulee ndhda yhtend osana terveydenhuol-
toa ja laajaa ladkehuollon ketjua. Koko lddkehuoltoa on arvioitava osana sote-toimintaa. Ladkkeiden
yhdenvertainen saatavuus ja lddketurvallisuus ovat jatkossakin suomalaisen apteekkitoiminnan yti-
messd. Suomalainen apteekkijérjestelméd on jatkossakin alan kotimaisten ammattilaisten vastuulla ja
omistuksessa. Ladkkeisiin kdytettdvien yhteisten varojen kasvava paine tunnistetaan ja vahvistetaan
keinoja lddkekorvausmenojen pienentdmiseksi. Prioriteettina on apteekkitoiminnan kehittdmistyo-
ryhmin (v.2015) yleisesti hyvéksyttyjen esitysten riped toimeenpano tdmin vaalikauden aikana. Itse-
hoitoladkkeitd koskien hallitus linjasi, ettd reseptivapaiden lddkkeiden sddnnelty, 1ddketaksan mukai-
nen hinta muutetaan sdédnnellyksi enimmaéishinnaksi ja reseptivapaiden ladkkeiden hintakilpailu sal-
litaan valvotusti. Tdma tarkoittaa sitd, ettd mahdollistetaan apteekeille itsehoitolddkkeiden myynti
halvemmalla omasta katteestaan tinkiméalld. Liséksi linjattiin, ettd vain tiettyjen itsehoitolddkkeiden
myyntikanavia laajennetaan apteekin ulkopuoliseen myyntiin maltillisesti ladketurvallisuutta painot-
taen (esimerkiksi lddkerasvat, mutta ei sarkylddkkeet). Tama edellyttdd vapautettavan valmisteen uu-
delleenarviointia myyntiluvan haltijan esittdmin riskinhallintasuunnitelman perusteella. Ndin kaikki
myyntilupajirjestelmén turvallisuuteen liittyvdt sddntelymallit ovat kdytdssd ja todistustaakka itse-
hoitovalmisteen ladketurvallisuudesta sdilyy edelleen myyntiluvan haltijalla. Lisdksi itsehoitoladk-
keiden jakelukanavan mahdollisessa laajentamisessa tulee huomioida muut seurannaisvaikutukset
mm. kilpailulliset ndkokohdat ja tarvittavat veroratkaisut.

Sosiaali- ja terveysministerid antoi selvitystoimeksiannon itsehoitolddikkeiden myyntikanavista
Fimealle tammikuussa 2018. Fimea on toimeksiannon mukaisesti laatinut selvityksen painottaen 144-
keturvallisuutta ja perustelee arvionsa olemassa olevalla tutkimustiedolla, myynnin vapauttamisesta
naapurimaissa saaduilla kokemuksilla ja vaikutuksilla lupa- ja valvonta tehtiviin. Fimean nikemyk-
sen mukaan itsehoitolddkkeiden jakelukanavia ei tulisi laajentaa apteekkien ulkopuolelle. Fimea eh-
dottaa selvityksessdin eri toimia lddkkeiden saatavuuden parantamiseksi. Téssd arviomuistiossa on
laajasti hyddynnetty Fimean selvitystd niin sen siséltdmien ehdotusten kuin tekstien osalta.

Fimean selvityksen lisdksi vuoden 2018 aikana on valmistunut my6s muiden toimijoiden ldékehoi-
toon ja ladkkeiden véhittdisjakeluun liittyvid selvityksid. Apteekkariliiton toimeksiannosta laaditussa
professori Petri Kuoppaméen laatimassa selvityksessad ehdotetaan kehittimisté keskeisten nykyjarjes-
telmén periaatteiden pohjalta. Ehdotusten mukaan apteekkilupiin liittyvén tarveharkinnan ja hakume-
nettelyn tehostaminen voisivat lisété kilpailua alalla. Liséksi selvityksessd ehdotetaan apteekkiveron
progression kiristdmistd ja itsehoitolddkkeiden hintakilpailun sallimista myds véhittdishintatasolla.
Selvityksessé todetaan, ettd jérjestelmén liberalisoiminen vastaavalla tavalla kuin Ruotsissa, Norjassa
ja Islannissa voisi ratkaista osan tunnistetuista ongelmista mutta tuo joukon uusia haasteita tilalle.
Liisa Hysséldn johtaman asiantuntijaryhma laati selvityksen lddkejakelusta Péivittdistavarakauppa
ry:n toimeksiannosta. Selvityksen mukaan apteekkien sdintelyé tulee uudistaa ja lisdtd mahdollisuuk-
sia kilpailla toimialalla. Selvitys on jaettu teemoihin, joissa yhdessé keskitytdén itsehoitoladkkeisiin.
Raportissa todetaan, ettd on syytd arvioida sitd, missd mairin itsehoitolddkkeitd voidaan toimittaa
apteekin ulkopuolella lddkkeen kayttdjélle, jos ja kun edellytyksend on, ettd farmaseuttista l1ddkeneu-
vontaa on saatavilla ainakin sen tasoisena, kuin se on nykyisessad verkkoapteekkitoiminnassa ja ap-
teekkien yllapitdmissé ladkeautomaateissa.
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Hallitus on kokonaisuuden jatkovalmistelussa linjannut kutsutun apteekki II -144kelain muutospake-
tin tavoitteista siten, ettd muutoksilla tavoitellaan saatavuuden parantamista ja kilpailun lisddamista.
Itsehoitolddkkeiden osalta on valmisteltu eri malleja tavoitteiden toteuttamiseksi, jotka kuvataan tassa
muistiossa. Téassd muistiossa itsehoitolddkkeisiin liittyvid toimenpiteitd arvioidaan kansallisen itse-
hoito-ohjelman ja rationaalisen lddkehoidon periaatteiden viitekehyksesséd. Laakkeiden saatavuutta
parantavia ja kilpailua lisdavié toimenpiteité ei arvioida vain yksittaisen potilaan/kuluttajan tai val-
misteen vaan my0s vaeston ja terveydenhuollon ndkokulmista. Muutoskokonaisuutta arvioidaan vai-
kuttavuuden, turvallisuuden, laadukkuuden, yhdenvertaisuuden ja taloudellisuuden eli jarkevan l&&-
kehoidon tulokulmista.
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1 NYKYTILA

1.1 Apteekin, sivuapteekin ja palvelupisteen perustaminen

Voimassa olevan ladkelain 41 §:n mukaan uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen osaan péét-
tad Fimea ladkkeiden saatavuuden sita edellyttdessa. Paatds tehdaén keskuksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. L&akkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen véesto-
maéard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen.
Fimea voi my0s péaattad apteekin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin siirtdmisesta kunnan osasta
toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Hallituksen apteekkitoiminnan muutoksia koskevassa esityksessa HE 99/2018 vp (niin sanottu ap-
teekki I-muutospaketti) ehdotetaan laajennettavaksi kriteerejd, joiden perusteella voidaan perustaa
uusi apteekki. Muutos mahdollistaisi apteekkien méaran selvén lisadmisen ja siten edistaisi alan Kil-
pailua. Ladkeviranomainen eli Fimea ottaisi apteekin perustamisen edellytyksia arvioidessaan huo-
mioon nyKkyista laajemmin tarpeen apteekkipalveluille ld&kkeiden saatavuuden turvaamisen liséksi.
Arviossa olisi otettava kokonaisvaltaisesti huomioon alueella asuvan ja asioivan védeston tarpeet.
Fimea voisi my0s paattad apteekin perustamisesta nimenomaisesti sosiaali- tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon eli esimerkiksi sairaalan yhteyteen.

Apteekkarit voivat perustaa sivuapteekin ladkelain 52 8:n mukaisesti. Sivuapteekki perustetaan
Fimean luvalla, ja aloite sivuapteekin perustamiseksi voi tulla joko apteekkarin hakemuksesta,
Fimean omasta aloitteesta taikka kunnan tai kuntayhtymén aloitteesta. Luvan mydntamisen edelly-
tyksend on, ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eika itse-
néiselle apteekille ole riittdvia toimintaedellytyksid. Apteekkari voi saada luvan enintd&n kolmen si-
vuapteekin pitdmiseen ja Helsingin yliopiston apteekilla voi olla enintdin 16 sivuapteekkia. Sivuap-
teekkien sijaintialueita sdadelldan Fimean sivuapteekkilupapéatoksissa.

Fimea voi péaattada apteekin muuttamisesta sivuapteekiksi ja sivuapteekin muuttamisesta apteekiksi
la&kelain 53 ja 54 8:ien siséltdmisen edellytysten mukaisesti. Paatosta sivuapteekin muuttamisesta
apteekiksi ei saa kuitenkaan tehdé ennen kuin viisi vuotta on kulunut sivuapteekin perustamisesta.

Sivuapteekkien lisaksi on mahdollista perustaa apteekin palvelupiste. Ladkelain 52 a 8:n mukaan pal-
velupisteen voi perustaa L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antaman luvan perusteella
haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos siell4 ei ole riittavié toimintaedellytyksia sivuapteekin pi-
tamiselle. Kyseinen palvelupistesaantely lisattiin ladkelakiin 1 paivana helmikuuta 2011 voimaan tul-
leella lainmuutoksella (1112/2010). Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan ldakelain 38 8:n 3 kohdan
mukaan apteekkarin yllapitamaa erillista toimipistettd, joista voidaan myyda ladkkeita.

Palvelupistettd koskevaan lupahakemukseen on liitettdvé suunnitelma siitd, miten ladkeneuvonta jar-
jestetddn. Lupa myonnetdan, jos 52 a §:ssé saddetyt edellytykset tayttyvat. Fimea voi muuttaa aptee-
kin palvelupisteen sivuapteekiksi, jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivu-
apteekkien liikevaihdon keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyvat. Fimea
voi my0s antaa maaréayksié luvan hakemisesta seka palvelupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoi-
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masta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. Helsingin yliopiston apteekki tai Itd&-Suomen yliopiston ap-
teekki ei voi perustaa apteekin palvelupistettd, silla niiden apteekkitoiminta perustuu erityistehtaviin,
mihin ei katsota liittyvan palvelupisteiden toiminta.

Fimea on antanut 1.3.2011 voimaan tulleen maaréyksen 1/2011 palvelupisteluvan hakemisesta, pal-
velupisteen toiminnasta, tiloista, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta. Palvelupisteen
toiminnasta, tilojen seké laakkeiden palvelupisteeseen kuljetuksen ja ladkkeiden palvelupisteessa va-
rastoinnin asianmukaisuudesta, hoitajan ja hoitajan sijaisten perehdyttamisestd, ladkevalikoimasta ja
palvelupisteen tarkastamisesta vastaa apteekkari. Apteekkarin on myds huolehdittava siité, ettd ap-
teekin palvelupisteesta ladkkeita toimitettaessa ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseut-
tiselta henkilokunnalta ld&dkeneuvontaa seké tietoja laékevalmisteiden hinnoista ja muista ladkeval-
misteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekkarin vastuulla on myos huolehtia apteekin palve-
lupisteesta toimitettavien laékkeiden laadusta ja siitd, ettd ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen
luovuttamiseen on asianmukainen lupa. Lisaksi toimivasta tiedonvalityksesté apteekin ja palvelupis-
teen vélill4 tulee huolehtia. Apteekin palvelupisteen tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyntiin ja va-
rastointiin sek& ladkeneuvonnan ja hintatietojen antamiseen. Palvelupisteelle on nimettavé hoitaja ja
mahdolliset sijaiset.

Palvelupisteen ladkevalikoimaan saa sisaltyéd vain itsehoitoldéakkeita. Itsehoitoldékevalikoima tulee
suunnitella mahdollisuuksien mukaan yhteistydssa paikallisen muun terveydenhuollon kanssa ja tulee
vastata palvelupisteen sijaintipaikan tavanomaisen asiakaskunnan ensiapuluonteista itsehoitolaékkei-
den tarvetta niin, ettd myos terapiaryhmien edullisimpia laékevalmisteita on saatavilla. Laakevalikoi-
man asianmukaisuutta tulee seurata ja arvioida sdédnndnmukaisesti. Palvelupisteen hoitaja voi myyda
asiakkaan pyynnosta palvelupisteen valikoimaan kuuluvia itsehoitoladkkeita asiakkaalle, jos palve-
lupisteessa ei ole farmaseuttia tai proviisoria paikalla. Ladkkeen oikeaan ja turvalliseen k&yttoon liit-
tyvissd kysymyksissé asiakas tulee talloin ohjata kdantymé&an apteekin puoleen. Jos itsehoitoladkkeen
maaramisehdossa edellytetaan farmaseuttisen henkilékunnan laédkeneuvontaa, ei palvelupisteen hoi-
taja saa myyda valmistetta ennen kuin asiakas on ottanut yhteyttd apteekin farmaseuttiseen henkils-
toon ja saanut tarvittavan ladkeneuvonnan. Itsehoitolaakkeet tulee myyda palvelupisteesta apteekin
toimittamissa kokonaisissa myyntipakkauksissa. Itsehoitoladkepakkauksiin on merkittavéd apteekin
nimi ja yhteystiedot. Asiakkaan nahtavilla tulee olla ladketaksan mukainen ladkkeen vahittaismyyn-
tihinta.

Laakeneuvontavelvollisuus perustuu ladkelain 57 8:&n, ja sen tarkoituksena 1 momentin mukaan on,
ettd ladkkeen kayttdja on tietoinen ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kéytosta turvallisen laédkehoidon
varmistumiseksi. Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan tulee antaa tietoa myos laédkevalmisteiden
hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Pykélaan 20.3.2015 tehdyn
lisdyksen (253/2013) mukaan ladkeméaaraykselld toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan tulee sisal-
tya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta la&dkevalmisteesta.
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1.2 Itsehoitoladkkeiden saatavuus

Itsehoitolddkkeitd voidaan toimittaa apteekista, sivuapteekista, verkkoapteekista ja apteekin palvelu-
pipisteesta. Lisaksi nikotiinikorvaushoitovalmisteita on voinut vuodesta 2006 lahtien ostaa apteek-
kien ulkopuolelta; ruokakaupoista, kioskeista, huoltoasemilta seka vuodesta 2007 myds ravintoloista.

Apteekkitoimipisteiden lukumééra Suomessa oli vuoden 2017 lopussa 614 apteekkia, 2 yliopiston
apteekkia, 180 yksityisten apteekkien alaista sivuapteekkia ja 16 Helsingin yliopiston apteekin alaista
sivuapteekkia. Keskiméaarin Suomessa on siis 6700 asukasta apteekkitoimipistettd (apteekit ja sivu-
apteekit) kohden. Pienin apteekkitiheys on kunnissa, joissa on yli 15 000 asukasta yhta apteekkitoi-
mipistettd kohden. Tarkasteltaessa vain apteekkien lukumaaréda (pois lukien sivuapteekit) on Suo-
messa kuntia, joissa apteekkitiheys on yli 20 000 asukasta apteekkia kohden.

Suomessa on 18 kuntaa, joissa ei ole apteekkia tai sivuapteekkia. Ndista 15 kunnassa toimii véhintaan
yksi apteekin palvelupiste (tilanne 12/2017). Suomessa on kolme kuntaa, joissa ei ole ollenkaan 1a4k-
keiden myyntipistetta: apteekkia, sivuapteekkia tai palvelupistettd. Kunnat sijaitsevat Ahvenanmaalla
(Jomala, Saltvik ja Sund) ja etéisyys ndiden kolmen kunnan keskustaajamasta lahimpaan apteekkiin
on 7-9 kilometrid. Kunnista, joissa ei ole apteekkia tai sivuapteekkia suurin on Jomala (Ahvenanmaa),
jonka asukasluku on noin 4600 asukasta. Manner-Suomen puolella suurimmat ilman apteekkitoimi-
pistetta olevat kunnat ovat Pyhdranta ja Lumijoki, joissa kummassakin on noin 2100 asukasta.

Apteekit voivat harjoittaa myds verkkopalvelutoimintaa. Vuoden 2017 lopussa 102 apteekkia ilmoitti
harjoittavansa verkkopalvelutoimintaa ja ndista 94 apteekkia ilmoitti myyvansa itsehoitoladékkeita
verkkopalvelun kautta. 46 apteekkia ilmoitti myyvansé reseptiladkkeita verkkopalvelun kautta.

Apteekista, sivuapteekista, palvelupisteesté ja apteekin verkkopalvelun valityksella ladkkeita toimi-
tettaessa apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja 1td&-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia
siitd, ettd ladkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilékunnan neuvoja ja opas-
tusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytostd, tietoja laédkevalmisteiden hinnoista ja muista 1aa-
kevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkelain 55 8:n mukaan apteekissa on pidettava
sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava méaré ldékkeitd. Taman on tulkittu tarkoittavan,
ettd itsehoitolaékkeiden osalta apteekin toimipisteissa tulee olla saatavilla kunkin terapiaryhman edul-
lisia ladkevalmisteita eli saatavilla ei voi olla vain tunnettuja tuotemerkkejé.

1.3 Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynti

Lahtokohtaisesti kaikki ladkkeet myydaan apteekista. Poikkeuksena ovat ladkelain 54 a-e 8:issa saa-
detty poikkeus nikotiinivalmisteista, joita saa myyda apteekkien ulkopuolella suoraan lain nojalla.
Myos perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin myyda myos
muualla, jollei Fimea ole rekisterdinnin yhteydessa toisin paattanyt.

Nikotiinivalmisteet vapautettiin apteekkien ulkopuoliseen myyntiin vuonna 2006 tehdylla lakimuu-
toksella. Nikotiinituotteita saa myyda vahittaiskaupoissa, kioskeissa, huoltoasemilla ja ravitsemisliik-
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keissd myyntipaikan sijaintikunnan myontdman vahittaismyyntiluvan perusteella, joka edellyttaa sel-
vitysta riittavista sailytys- ja myyntivalvonnan jérjestelyistd. Kunnan on myonnettava kirjallisesta
hakemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyntiin, jos hakijalla on edellytykset sailyttdad ja myyda
nikotiinivalmisteita lain mukaisesti. Tuotteet on sijoitettava samalla tavalla kuin tupakkatuotteet ja
valmisteita saa myyda ainoastaan 18 vuotta tayttaneille. Myyjén on voitava valvoa ostotilannetta.
Myynti automaattisista myyntilaitteista on kielletty.

Myyntikanavan laajentumisen myo6té nikotiinivalmisteiden myynti apteekissa véhennetaén apteekki-
veron maaraytymisen perusteena olevasta liikevaihdosta, eika se siten kerrytd apteekkiveroa valtiolle.

1.4 Itsehoitoladkkeiden hinnoittelu

Ladkelain 58 §:n mukaan ladkkeen véhittdismyyntihintana on kéytettava valtioneuvoston asetuksella
séadettdvan laaketaksan mukaista hintaa. Itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntihinnasta sdénnellaan
la&ketaksasta annetulla valtioneuvoston asetuksella (713/2013). La&kkeen hinta muodostuu tukku-
hinnasta, apteekin marginaalista ja arvonlisdverosta. Hinta méaraytyy viisitasoisen ladketaksan mu-
kaan, mika koostuu kiintedn osan ja ladkkeen tukkumyyntihintaan sidotun osan summasta, joiden
suuruus vaihtelee ladkkeen ostohinnan mukaan (taulukko 1). Tukkuhinnan asettaa lagkeyritys. Tuk-
kuhinta on hinta, jolla ladke myydaan apteekeille. Ladkelain 37 a §:n mukaan ladkkeen tukkuhinnan
on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikKi
alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille myoénnettavéat etuudet.

Tukkuhinta sisaltaa ladkeyrityksen ja tukkuliikkeen osuuden ladkkeen hinnasta. Suomessa tukkuliik-
keen marginaalia ei sdadelld. Tukkuliikkeen osuus perustuu ladkeyrityksen ja tukkuliikkeen véliseen
luottamukselliseen sopimukseen eikd marginaalin suuruudesta ole kaytettavissa tietoa. Kuluttajan
maksettavaksi tulevaan itsehoitoladkkeen vahittaismyyntihintaan listaan arvonlisévero. Ladkkeiden
osalta sovelletaan alennettua 10 %:n arvonlisdverokantaa (yleinen arvonlisaverokanta on 24 %).

Taulukko 1. Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntihinta valtioneuvoston ladketaksa-asetuksen 4 §:n
mukaan

Ostohinta, euroa Vahittaismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26 — 46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26 — 100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92 — 420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Jos itsehoitoladke toimitetaan ladkemaaraykselld, ladkkeen vahittaismyyntihintaan lisataan toimitus-
erdkohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa.

Itsehoitoladkkeisiin sovellettava taksa eroaa reseptildékkeiden taksasta ollen tat4 korkeampi. Ladke-
taksa on regressiivinen, jolloin apteekin saama myyntikate pienenee suhteellisesti l&&kkeen hinnan
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kasvaessa. Liséksi Suomessa on kéaytossa apteekkivero (ent. apteekkimaksu), joka leikkaa etenkin
suurten apteekkien katetta. Apteekin myyntikate Suomessa oli vuonna 2017 noin 25 %. Reseptilaak-
keiden myyntikate oli edella mainittua pienempi ja itsehoitoladkkeiden suurempi.

Ladketaksa-asetuksen 7 8:n mukaan apteekin tulee kuitenkin tietyin rajauksin antaa 10 % alennus
laékkeisté sellaisille henkildille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatun-
nus, veteraanitunnus tai joilla on erdisiin Suomen sotiin liittyneisiin tehtdviin kuuluva todistus mii-
nanraivaustehtéviin osallistumisesta. Apteekki voi my0ds halutessaan antaa alennuksia seka resepti-
ettd itsehoitolaékkeista sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille. Liséksi apteekit voivat halutessaan
antaa kanta-asiakasalennuksia itsehoitoladkkeista. Laékeostojen perusteella ei kuitenkaan saa antaa
hyvityksié tai etuja muualla kuin apteekeissa. Taten siis ladkemyynnista ei voi keréta vahittaistava-
rakaupan kanta-asiakasetuuksia, vaikka apteekki yhteistyota jonkin véhittaiskaupan kanssa tekisikin.

Resepti- ja itsehoitolddkkeiden hintojen laskentakaavat eriytettiin toisistaan valtioneuvoston asetuk-
sella ladketaksasta (713/2013) vuoden 2014 alussa. Aikaisempi ldaketaksa jai voimaan itsehoitoladk-
keiden hinnoittelussa ja reseptiladkkeiden hinnoittelulle muodostettiin omat perusteet. Itsehoitolaak-
keiden hinnoittelussa kdytetyt kertoimet ja kiintedt maksut ovat suurempia kuin reseptildédkkeiden
hinnoittelussa kaytetyt muuttujat. Muutoksen tavoitteena oli reseptiladkkeiden osalta vahentéa ap-
teekkien myyntikatteen riippuvuutta reseptiladkkeen tukkuhinnasta seka hyvittaa laakevalmisteiden
toimittamista niin, etta reseptiladkkeistd saatava myyntikate vastaisi aikaisempaa enemman toimitta-
misesta aiheutuvia kustannuksia. Kéytannossa ladketaksa laski kalliiden reseptildédkkeiden myynti-
katteita ja nosti edullisten reseptiladkkeiden myyntikatteita. Muutoksella tavoiteltiin apteekkien kan-
nattavuuserojen tasaamista ja maan kattavien apteekkipalveluiden saatavuuden turvaamista. Uudis-
tuksen myota apteekkien myyntikate on ollut vahemman sidottu ladkkeen tukkuhintaan. Suomessa ei
apteekeille makseta erillista palkkiota l4&kevaihdosta kuten Ruotsissa, vaan ladkkeiden toimitus-
maksu kattaa seké la&ke- ettd hintaneuvonnan ja ladkevaihdon. Muutokset toteutettiin kustannusneut-
raalisti avohuollon ladkkeiden kokonaismyynnin, sairausvakuutuksen, potilaiden ladkekustannusten
ja apteekkien myyntikatteen suhteen. Itsehoitoldakkeiden taksa jatettiin entiselleen.

Myyntiluvan saanutta ladketta voidaan Suomessa myyda ilman viranomaisen vahvistamaa tukkuhin-
taa, jos ladke ei ole korvattava. Korvausjarjestelméén kuuluville 1&&kkeille voidaan asettaa tukkuhinta
viranomaisen vahvistaman enimmaistukkuhinnan puitteissa. Kéytdnnossé ladkkeiden tukkuhinnan
asettamista ohjaavat korvattavuuden lisaksi lddkevaihto ja viitehintajarjestelmd, jotka koskevat eri-
tyisesti reseptilla toimitettavia ladkkeitd. Ladkevaihdossa ja viitehintajarjestelméssé ladkeyrityksen
ladkkeelleen asettamaan tukkuhintaan vaikuttaa myds terapia-alueen kilpailutilanne. Itsehoitolaak-
keiksi luokiteltavien ladkkeiden joukossa on sellaisia ladkkeitd, joista on mahdollista saada reseptilla
toimitettaessa korvausta sairasvakuutuslain mukaisesti. Itsehoitoladkkeistd, perusvoiteista ja kliini-
sistd ravintovalmisteista maksettiin ladkekorvauksia noin 12 miljoonaa euroa vuonna 2017. Tuote-
ryhmista korvauksia maksettiin eniten perusvoiteista 7,2 miljoonaa euroa (taulukko 2).

Taulukko 2. Itsehoitoladkkeistd maksetut ladkekorvaukset ja merkittdvimmét ryhmét vuonna 2017
(l&hde: Laakkeiden hintalautakunta).
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Korvaukset
v. 2017

Korvatut itsehoitoladk-
keet yhteensa 12 019 832
Korvatut perusvoiteet yh-|7 218 260
teensa

Korvatut kliiniset ravinto-
valmisteet yhteensé 6 864 638
Korvatut  ummetuslaak-
keet 1265 933
Ruuansulatusta edistévét
valmisteet, sis entsyymit | 3 230 649
Ihotautiladkkeet (sis. 1&&-
kevoiteet) 1731192
Silmd- ja Kkorvatautien
ladkkeet (sis. allergialaak-
keet ja kostuttavat silmati-
pat) 5596 068

Laakkeen tukkuhinnan on oltava ld&kelain 37 a 8:n mukaan Kaikille apteekeille ja sivuapteekeille
sama. Suomessa ladkehinnastoja paivitetddn kaksi kertaa kuukaudessa, jolloin ladkeyrityksilla on
mahdollisuus muuttaa tukkuhintojaan. Tukkuhinnassa lain mukaan on otettava huomioon kaikki alen-
nukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille myodnnettavat etuudet. Tukkuhinta on
ilmoitettava ladkkeiden hintatietoja yll&pitaville tahoille. Saantely ei koske sellaisten ladkevalmistei-
den tukkuhintoja, joita saa myyda myos muualla kuin apteekeissa. Myos laakkeiden koneellista an-
nosjakelua tekeville saa antaa alennusta annosjakeluun kéytettavéstd ladkkeestd, joka kuuluu 57 c
8:ssd tarkoitettuun vaihtokelpoisten ld&kkeiden luetteloon ja sairausvakuutuslaissa (1224/2004) 6 lu-
vun 18 8:ss& tarkoitettuun viitehintaryhméén. Alennuksen saa antaa, jos vahvistettu viitehinta muut-
tuu ja muutoksen voimaan tullessa annosjakelussa kaytetty ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi vii-
tehinta. Alennuksen saa antaa enintdan 30 paivén ajan viitehinnan muutoksen jalkeen.

Laakkeiden hinnoitteluun vaikuttaa myos sairasvakuutuslain 18 §:n mukainen laakevalmisteiden vii-
tehintaryhmd, joka muodostetaan korvattavista, keskenddn vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista 1a4-
kevalmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhmaén siséltyy véhintaan yksi kaupan
oleva korvattava rinnakkaisvalmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Lisaksi
samaan viitehintaryhméan sisallytettavien ladkevalmisteiden tulee olla l&dkemuodoltaan toisiaan vas-
taavia ja pakkauskooltaan toisiaan laheisesti vastaavia. Kesken&an vaihtokelpoisista laédkevalmis-
teista ja niista laadittavasta luettelosta saddetdan ladkelain 57 ¢ 8:ssd, jonka mukaisesti Fimea laatii
luettelon vaihtokelpoisista ladkkeistd. Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritella la&dkevalmisteet, joiden
vaikuttavat aineet ja niiden mééarat ovat samanlaisia ja jotka ovat keskendan biologisesti samanarvoi-
sia.
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1.5 Laakkeen myyntilupa

Ladkevalmisteella on oltava myyntilupa ennen kuin se voidaan tuoda markkinoille. Myyntiluvasta
séadetddn laékelain 4 luvussa perustuen laakedirektiiviin 2001/83/EY. Myyntilupahakemuksia kasi-
telladn neljéssa eri menettelyssa riippuen myyntilupahakemuksen jattajan valinnan mukaisesti.

Itsehoitostatusta, lupaa myyda laékettd ilman ladkemaaraysta eli reseptid, voidaan hakea laakeval-
misteelle myyntilupahakemuksen yhteydessa tai myyntiluvan jo saaneelle valmisteelle kansallisella
muutoshakemuksella. Hakemuksessa on asianmukaisilla asiantuntijalausunnoilla perusteltava val-
misteen teho ja turvallisuus itsehoidossa.

Itsehoitostatusta on tietyin edellytyksin mahdollista hakea keskitetyn menettelyn kautta. Fimea arvioi
kansallisen myyntiluvan saaneiden ladkevalmisteiden soveltuvuuden itsehoitoon. Myyntiluvan hakija
tai haltija panee itsehoitoasian vireille ladkevalmisteen myyntiluvan muutoshakemuksena tai jo itse
myyntiluvan hakemisvaiheessa. Itsehoitohakemuksen alustavan arvioinnin suorittavat kyseisen tera-
peuttisen alueen tieteelliset asiantuntijat.

Jos itsehoitohakemus koskee sellaista la&dkevalmistetta, jota vastaava valmiste samalla vaikuttavalla
aineella samassa vahvuudessa ja samassa tai pienemmassa pakkauskoossa on jo itsehoitovalmiste,
arvioidaan itsehoitoa varten tarvittava tuoteinformaatio, jonka tulee olla sopusoinnussa jo hyvéksytyn
tuoteinformaation kanssa. Jos itsehoitohakemus koskee jo tehtyihin itsehoitopaatdksiin nahden uutta
kayttoaihetta, uutta vaikuttavaa ainetta, suurempaa vahvuutta, uutta antotapaa, uutta kohderyhmaa tai
suurempaa pakkauskokoa, kaydaan itsehoitohakemuksen dokumentaation perusteella lapi pééosin
EU:n myyntilupaohjeistossa esitetyt kriteerit itsehoidolle ja arvioidaan, tayttyvatko itsehoidon edel-
Iytykset. Kun arvioidaan kansanterveyden tai nykyisen terveydenhuoltojarjestelman kannalta merkit-
tavié itsehoitohakemuksia, hyddynnetéan tarvittaessa sidosryhmilté pyydettyja lausuntoja.

Itsehoitohakemuksen arvioinnissa huomioidaan muutkin hakijan esille tuomat tiedot, esimerkiksi it-
sehoitopaatokset muissa EU-jasenvaltioissa. Esitettyd itsehoitohakemusta tarkastellaan kuitenkin
aina suomalaisen terveydenhuoltojarjestelman nakdkulmasta. Myonteinen itsehoitopéatds edellyttaa
riittdvaa informaatiota potilaalle. Pakkausseloste ja myyntipaallysmerkinnat ovat keskeisessa ase-
massa. Hakija voi valittaa hallintotuomioistuimeen Fimean Kielteisestd itsehoitoladkepaatoksesta,
minka jalkeen tuomioistuin tekee asiasta lopullisen paatoksen.

Suomessa yhdella ldakevalmisteella voi olla pakkauskokoja, jotka on hyvéksytty myytavéksi seké
resepti- etté itsehoitoladkepakkauksina. Pakkausten hinnat voivat olla eroavaisia, sillé reseptilaak-
keen hinta maaraytyy ladketaksa-asetuksen reseptiladkkeitd koskevien sddnndsten mukaan ja itsehoi-
toladkkeen hinta maaraytyy laaketaksa-asetuksen itsehoitoladkkeen hintaa koskevien saannosten mu-
kaan. Lisaksi ladkemadraykselld ostettavaan la&dkkeen voi olla mahdollista saada korvausta. Laake-
méaéaraykselld toimitettavaan ld&kkeeseen lisatdan reseptin toimituserakohtainen toimitusmaksu 2,17
euroa ja lddkeméaéarayksella ostettavasta ladkkeestd voi tietyin ehdoin saada korvausta.
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2 KANSAINVALINEN VERTAILU
2.1 Ruotsi

Laakkeiden myyminen apteekkien ulkopuolella

Itsehoitolédékkeiden myynti apteekkien ulkopuolella on ollut mahdollista Ruotsissa apteekkijarjestel-
maéan uudistuksen my6téd marraskuusta 2009 lahtien.

Itsehoitold&kkeiden myyntid sadnnell&dén tiettyjen reseptivapaiden ladkkeiden myynnistd annetulla
lailla (Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel), jonka s&&nnoksia tdydentaa tietty-
jen itsehoitoladkkeiden myynnistd annettu asetus (Férordning (2009:929) om handel med vissa re-
ceptfria lakemedel). Lisaksi Ruotsin Ladkevirasto (Lakemedelsverket) on antanut itsehoitoladkkeiden
myyntid koskevan maarayksen (LVFS 2009:20). Saantelyn tarkoituksena on varmistaa, etté itsehoi-
toladkkeiden vahittadiskauppaa harjoitetaan siten, etta ladkkeet eivat vahingoita ihmisid, omaisuutta
tai ymparistod eiké ladkkeiden laatu heikkene.

Itsehoitolaékkeiden myyminen apteekkien ulkopuolella edellyttad ilmoituksen tekemista laékeviras-
tolle. Jos samalla toiminnanharjoittajalla on useita myyntipisteitd, ilmoitus on tehtdva niiden jokaisen
osalta. L&&kevirasto rekisterti ilmoituksen ja julkaisee sen internetsivuillaan ilmoituksen antaneiden
myyntipisteiden listalla. Jos toiminnanharjoittajan toiminnassa tapahtuu muutoksia, esimerkiksi yh-
teystiedoissa, muutoksesta pitéa ilmoittaa la&kevirastolle. Ilmoitus vaaditaan myds, jos itsehoitoladk-
keiden myynti halutaan lopettaa. Lisaksi toiminnanharjoittajan on joka kuukausi toimitettava Ruotsin
e-terveysviranomaiselle (eHalsomyndigheten) edeltavan kuukauden aikana myydyista ladkkeista tie-
tyt tiedot tilastointia varten.

Tiettyjen reseptivapaiden laakkeiden myynnista annetun lain (2009:730) 6 8:n mukaan ladkkeiden
vahittaiskauppaa voidaan harjoittaa muissa myyntipisteissa kuin avoapteekeissa

1. nikotiinivalmisteilla
2. muilla reseptivapailla ihmisille tarkoitetuilla la&kkeilld, joita ei ole maéaratty reseptilld, jos
a. ladke soveltuu itsehoitoladkkeeksi
b. ladkkeen vakavat haittavaikutukset ovat harvinaisia, ja
c. myynti on asianmukaista potilasturvallisuuden ja kansanterveyden suojelun nakdkul-
masta.
Lain (2009:730) 7 8:n mukaan la&kevirasto paattad, mitké ladkkeet tayttavat em. 6.2 8:n mukaiset
vaatimukset. Ruotsin ladkevirasto siis maarittelee, mité itsehoitolédékkeitd voidaan myyda apteekkien
ulkopuolella, ja julkaisee tallaisista tuotteista listan internetsivuillaan.t

Lain (2009:730) 6.2 §:n kriteerit a) ja b) koskevat myds sellaisia valmisteita, joita myyd&an resepti-
vapaasti apteekeissakin, kun taas kriteeri c) jattaa sijaa ladkeviraston harkinnalle. L&akevirasto on
julkaissut internetsivuillaan viisi periaatetta, joita se kayttadd harkitessaan, voidaanko tiettya itsehoi-
toladkettd myydéa apteekkien ulkopuolella:

1 Taman hetkinen lista on saatavilla osoitteesta: https://lakemedelsverket.se/upload/apotek-och-handel/OTC%20lis-
tor/gk otc%20detaljhandel%20enl|%201vfs%202009 20 2018-05-02.pdf
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1. Laakkeitd, jotka siséltavat aineita, joita ei ole myyty reseptivapaasti riittdvan pitkas aikaa (ta-
vallisesti 3-5 vuotta) Ruotsissa, ei tule tavallisesti myydé apteekkien ulkopuolella. Arvioin-
nissa otetaan huomioon myds kokemus muista EU-maista.

2. Laakkeitd, joiden haittavaikutukset pitkaaikaiskaytossa eivét ole poikkeuksellisia, ei tule
myyda apteekkien ulkopuolella, ellei téllaista riskid voida kohtuudella hallita pakkauskokoa
rajoittamalla.

3. Lé&ékkeitd, joiden osalta on syyté epdilla, ettd vaaranlainen kaytto ei ole harvinaista, ei tule
myyda apteekkien ulkopuolella, ellei téllaista riskia voida kohtuudella hallita pakkauskokoa
rajoittamalla.

4. Laakkeitd, jotka siséltavat antibakteereja, sieniladkkeitd, virusladkkeitd ja antiparasiittisia
ladkkeitd, mukaan lukien matolaakkeet, ei normaalitapauksessa tule myyda apteekkien ulko-
puolella ottaen huomioon riski ladkeresistenssin kehittymisesté.

5. Sellaisia ladkkeitd, joita tyypillisesti hoidontarjoajat hankkivat ja antavat suoraan potilaille, ei
tule myyda apteekkien ulkopuolella.

Mikali jokin la&ke ei endd tytd 6.2 8:n mukaisia vaatimuksia, ladkevirasto voi lain (2009:730) 8 8:n
perusteella paattad, ettd kyseista ladkettd saadaan myyda ainoastaan avoapteekeissa. Vuodesta 2015
lahtien reseptivapaan parasetamolin myyminen apteekkien ulkopuolella tablettimuodossa ei ole ollut
enad sallittua.

Vuonna 2017 apteekkien ulkopuolella myytévien itsehoitoladkkeiden listalle oli hyvéaksytty noin
2100 erilaista tuotetta. Noin 300 néista tuotteista myydaéan apteekkien ulkopuolella edes jossakin
myyntipisteessd. Myydyimpia itsehoitoladkkeita ovat sarkylaakkeet, nikotiinikorvausvalmisteet, ne-
nasumutteet sekda kurkkukivun hoitoon tarkoitetut ladkkeet. Apteekkien ulkopuolella myydaan 1a-
hinna sellaisia itsehoitolaakkeitd, joiden kysynta on suurinta. Viisi eniten myytya tuotetta muodosta-
vat l&hes puolet apteekkien ulkopuolisesta itsehoitoladkkeiden myynnisté.

Vuonna 2017 itsehoitolaakkeitd apteekkien ulkopuolella myyvia myyntipisteita oli noin 5500. Taval-
lisimpia itsehoitoldékkeiden myyntipaikkoja apteekkien ulkopuolella ovat tavaratalot ja péivittéista-
varakaupat, joiden lisaksi ladkkeitda myydadn myods huoltoasemilla, kioskeissa, luontaistuotekau-
poissa seka verkkokaupoissa. Suurin osa itsehoitoladkkeista (yli 80 %) ostetaan kuitenkin edelleen
apteekeista.

Lain mukaan itsehoitoladkkeitd ei saa myyda alle 18-vuotiaille véhittaiskaupassa. Lisaksi nikotii-
nivalmisteita ei saa myyda, jos on syyta epéilla, etta tuote valitetdan alle 18-vuotiaalle henkil6lle.
Myyntipisteissd tulee olla selkeét kyltit, joissa informoidaan 18 vuoden ikérajasta seka kiellosta
myyda nikotiinivalmisteita, mikali myyjé epdilee niiden valittdmista alaikaisille. Ruotsin ladkeviras-
ton antaman maarayksen mukaan ladkkeet tulee séilyttdd myyntipisteessa lukitussa kaapissa tai hen-
kilokunnan vélittomén valvonnan alla. Sdanndksen tarkoituksena on estaa alle 18-vuotiaiden pééase-
minen tekemisiin ladkkeiden kanssa tai ettd joku avaa paketin, havittaa tai tuhoaa ladkkeen tai poistaa
tuoteselosteen pakkauksesta. Liséksi ladkkeet pitdd séilyttaa erilla&n muista tuotteista ja asiakkaille
tulee olla selvad, mitka tuotteet ovat la&kkeita.

Lain (2009:730) 16.1 §:n mukaan toiminnanharjoittajan tulee laatia itsehoitoladkkeiden myyntié kos-
keva omavalvontasuunnitelma. Suunnitelman tulee olla kirjallinen ja siit4 tulee kdyda ilmi, kuinka
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la&kkeita kasitelladn ja myydéaén toimipisteessé. Suunnitelman tarkoituksena on tarjota tukea tyonte-
kijoille ja varmistaa ladkkeiden turvallinen kasittely. Toiminnanharjoittaja vastaa siita, ettd henkilo-
kunta tuntee omavalvontasuunnitelman seké& voimassa olevat sddnnokset. La&keviraston méarayk-
selld on annettu lista tiedoista, jotka vahintaén tulee siséllyttdd omavalvontasuunnitelmaan. Suunni-
telman on muun muassa sisallettava ohjeet siitd, kuinka toimituksia vastaanotetaan ja valvotaan, seké
la&kkeiden esillepanosta ja séilytyksesta.

Laakevirasto toimii itsehoitoladkkeiden yleisend valvontaviranomaisena. Laakkeitd myyvét toimipai-
kat ovat velvollisia maksamaan lain (2009:730) 22 8:n perusteella vuosittaisen valvontamaksun l&a-
kevirastolle. Maksun suuruudesta saddetaan asetuksen (2009:929) 4 §:ss4, ja se on talla hetkellda 1600
kruunua jokaisen myyntipisteen osalta. Maksu on saman suuruinen riippumatta siitd, mihin aikaan
kalenterivuodesta ilmoitus myynnin aloittamisesta tai lopettamisesta on tehty.

Kunnat vastaavat myyntipisteiden tarkastamisesta ja raportoivat ladkevirastolle havaitsemistaan va-
kavista puutteista. Myds kunnat ovat oikeutettuja perimaan toiminnanharjoittajilta valvontamaksua,
jonka maaré vaihtelee kunnittain. Ladkevirasto voi ryhtyd toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etta
myyja korjaa toiminnassa havaitut puutteet, ja velvoittaa toiminnanharjoittajan noudattamaan laak-
keiden myynnisté annettuja sdannoksia seké vakavimmissa tapauksissa kieltaé ladakkeiden myynnin.
Maarayksia korjata virheet ja ladkkeiden myyntikieltoa voidaan tehostaa sakon uhalla. Vain ladkevi-
rasto voi maarata sanktioita toiminnanharjoittajille toiminnassa havaituista puutteista.

Ruotsissa on lisaksi sallittu erilliset ladkkeiden myyntipisteet, jotka voivat toimia esimerkiksi péivit-
taistavarakauppojen yhteydessa ja tilausten perusteella vélittavat asiakkaille reseptiladkkeita aptee-
keista. Talla hetkella valtion omistama Apoteket AB —ketju on velvollinen tarjoamaan kyseisia pal-
veluita, mutta vuoden 2019 alusta voimaan tulevan lakimuutoksen myo6ta vastaavien palveluiden tar-
joaminen tulee mahdolliseksi kaikille apteekkitoimintaa harjoittaville yrityksille. Myyntipisteiden pe-
rustamisella pyritddn varmistamaan laékkeiden saatavuutta alueilla, joilla muut apteekkipalvelut ovat
harvassa. Toiminnan aloittaminen edellyttdd ilmoituksen tekemista l&d&kevirastolle. Myyntipisteet
voivat myos myydé apteekin lukuun ilman reseptid saatavia ladkkeitd. Laakkeitd, pois lukien nikotii-
nituotteet, ei kuitenkaan saa luovuttaa asiakkaille tiloissa, joissa alkoholin anniskelu on sallittua.

Ruotsin valvontaviranomaisilta saatujen tietojen mukaan yhtenad merkittdvana valvonnan ongelmana
Ruotsissa on havaittu, ettd ladkkeiden myynnisté ei ole tehty asianmukaista ilmoitusta viranomaiselle.
Tallaisissa tilanteissa on ollut tyypillista, ettd ladkkeiden myyjé on itse kdynyt hankkimassa ladkkeet
apteekista ja myynyt niitd omassa toimipisteessaan eteenpdin. Tallainen menettely on ladketurvalli-
suuden nakokulmasta darimmaisen riskialtista. Valvonnan aiheuttaman tydmaéaran ja ongelmatilan-
teiden vuoksi kunnat ovat toivoneet Ruotsin ladkeviranomaiselta nykyistd enemmaén ohjausta ja neu-
vontaa, koska kunnilla ei ole valvontaan vaadittavaa farmaseuttista osaamista. Kuntien ja laakeviran-
omaisen yhteisty6 on ollut ongelmallista etenkin siksi, ettd tiedonkulussa on suuria puutteita, eika
viranomainen saa riittavésti tietoa kuntien tekemasta tarkastustoiminnasta. Erityisen ongelmallista
tamé on siksi, ettd kokonaisuudessaan valvontavastuu ladkkeiden myynnisté sailyy ld&keviranomai-
sella, vaikka kunnilla on myyntipisteiden tarkastusvastuu.
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2.2. Norja

Norjassa rajattua valikoimaa itsehoitolédékkeista on vuodesta 2003 l&htien voitu myyda apteekkien
ulkopuolella. Itsehoitoladkkeiden myyntid apteekkien ulkopuolella séannelldan laékelailla (Lov om
legemidler m.v.) seka itsehoitolédakkeista annetulla asetuksella (Forskrift om omsetning mv. av visse
reseptfrie legemidler utenom apotek). Itsehoitoladkkeet jaotellaan Norjassa kahteen eri ryhmaan. En-
simmadiseen ryhmaan kuuluvat sellaisia vaikuttavia aineita sisaltavat ladkkeet, joita varten resepti ei
ole vélttamaton. Toiseen ryhmaan kuuluu tuotteita, joiden vaikuttava aine tavallisesti vaatii reseptin,
mutta joiden kohdalla reseptivaatimuksesta voidaan poiketa tiettyjen pakkauskokojen, vahvuuksien
ja valmistemuotojen kohdalla, jolloin kyseisid tuotteita voidaan myyda itsehoitoldakkeina.

Apteekkien ulkopuoliseen myyntiin kelpuutettuja itsehoitoladkkeitd saavat myyda yritykset, jotka
ovat rekisterdityneet Norjan elintarviketurvallisuusviranomaiselle elintarvikkeiden myyjiksi. Itsehoi-
toladkkeitd myydaan tyypillisesti péivittaistavarakaupoissa, huoltoasemilla ja kioskeissa. Itsehoito-
laékkeita voidaan myyda myds verkkokaupoissa.

Itsehoitolddkeasetuksen 6 §:n mukaan Norjan ladkevirasto p&attad, mitd ladkkeita voidaan myyda ap-
teekkien ulkopuolella, ja julkaisee niista vuosittain listan. Apteekkien ulkopuolella myyddén muun
muassa kipuldékkeitd, nikotiinikorvausvalmisteita, allergialédakkeitd, jalkiehkaisyvalmisteita seké na-
réstyslaakkeitd. Ladkkeen soveltuvuutta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin arvioidessaan L&ékevi-
rasto ottaa huomioon, onko kyseisten la&kkeiden helpolle saatavuudelle tarvetta. Arvioinnissa tulee
lisdksi ottaa huomioon ladkkeen yliannostus- ja vaarinkayttoriski seka

onko yksittdiselld kuluttajalla riittavat mahdollisuudet itse diagnosoida vointiansa ja oireita
seka arvioida ladkkeiden kayttaiheita, hoidollisia vaikutuksia ja turvallisuutta

- onko tietoa la&kkeen kaytosta ja turvallisuudesta helposti saatavilla pakkauksessa ja pakkaus-
selosteessa

- ovatko pakkauksessa ja pakkausselosteessa olevat tiedot riittavia ladkkeiden turvalliselle kay-
tolle; ja

- ovatko ladkkeen vasta-aiheet laajoja tai monimutkaisia.

Itsehoitolddkeasetuksen 10 §:n mukaan Apteekkien ulkopuolella myytavat itsehoitolddkkeet tulee
myymaloissd sailyttda tiskin takana, lukitussa kaapissa tai muuten asiakkaiden ulottumattomissa.
Laakkeitd tulee myydé ainoastaan asiakkaan pyynnosta ja myymalan henkilékunnan tulee ojentaa
la&kkeet asiakkaalle. Eréat itsehoitoladkkeet voidaan kuitenkin asettaa myymal6ihin niin sanottuun
itsevalintaan, jolloin asiakas voi itse poimia hyllyiltd haluamansa tuotteet. Tallaiset tuotteet tulee si-
joittaa myyntipisteisiin erilleen muista tuotteista, alaikéisten ulottumattomiin seké siten, etté ne ovat
myyjien valvonnassa. Ladkevirasto voi maaratd, ettd apteekkien ulkopuolisten myyntipisteiden on
pidettava tarjolla tiettyd itsehoitolddkkeiden vahimmaisvalikoimaa, johon kuuluu sarkyladkkeita ja
nendsumutteita.

Itsehoitolddkeasetuksen 11 8:n mukaan ld&kevirasto voi pa4ttad rajoituksista yksittaiselle asiakkaalle
myytéavien pakkausten lukumaaran ja pakkauskokojen suhteen. Ladkkeita ei myodskéén tule luovuttaa
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alle 18-vuotiaille. L&&kkeita saavat myydé ainoastaan yli 18-vuotiaat henkil6t. Itsehoitolddkkeité voi-
vat kuitenkin myydé tatd nuoremmat henkil6t, mikali myynti on yli 18-vuotiaan henkilon péivittai-
sessé valvonnassa.

Itsehoitoléd&keasetuksen 12 §:n mukaan myyntipisteiden henkilokunta ei saa antaa asiakkaille 1&4&k-
keiden valintaan, ladkkeen ominaisuuksiin tai laédkkeen kayttoon liittyvaa suullista neuvontaa. Tietoja
voidaan kuitenkin tarjota kirjallisessa muodossa. Laakevirasto voi myds méaarata yrityksen pitamaan
kirjallisia tietoja asiakkaiden saatavilla.

Itsehoitolaékkeitd myyva myyntipiste voi hankkia ladkkeita ainoastaan hyvéksytylta laédkkeiden tuk-
kukauppiaalta. Toiminnanharjoittaja ei saa tuoda laékkeita ulkomailta tai harjoittaa ladkkeiden tuk-
kukauppaa. Apteekkien ulkopuolisten myyntipisteiden valvonnasta vastaa elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen.

Itsehoitoléékkeitd voidaan myyda liséksi kauppojen yhteyteen perustetuissa apteekkien myyntipis-
teissd, joista itsehoitoldékkeita luovutetaan potilaille apteekin valvonnassa. Téllaisia myyntipisteita
voidaan perustaa alueille, joilla ei sijaitse muita apteekkipalveluja, ja véhintddn 10 kilometrin etai-
syyteen muista apteekeista tai myyntipisteistd. Myyntipisteistd voidaan toimittaa myos reseptilédak-
keitd, jotka apteekki on lahettéanyt sinne.

Norjan valvontaviranomaisilta saatujen tietojen mukaan Norjassa haasteellisiksi ovat osoittautuneet
etenkin ladkemyynnin jalkivalvontatilanteet. Esimerkiksi takaisinvetotilanteissa on epéselvaa, miten
mahdolliset tilanteet laajojen takaisinvetojen osalta pystytadn hoitamaan. Epéselvyydet vakavien vaa-
ratilanteiden hoitamisessa aiheuttavat merkittavan riskin ladketurvallisuuden toteutumiselle, koska
puutteellisen valvonnan vuoksi ei pystytd varmistumaan siité, ettd ongelmatilanteissa kaikista toimi-
pisteista saataisiin virheelliset valmisteet pois kuluttajien saatavilta.

2.3 Tanska

Ladkkeiden myynnista apteekeissa ja niiden ulkopuolella sekd hinnoittelusta s&éadetdan laakelaissa
(Lov om legemidler). Tanskassa itsehoitoladkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella on alkanut
vuonna 2001, ja niitd myydaan esimerkiksi supermarketeissa, huoltoasemilla ja kioskeissa. Itsehoito-
la&kkeiden myyminen apteekkien ulkopuolella edellyttdd Tanskan ladkeviraston myontdmaa lupaa,
jota yritykset voivat hakea lddkeviraston internetsivuilla. Lupaa hakevan yrityksen tulee suorittaa
la&kkeiden késittelya koskeva verkkokurssi ja l&péista ladkkeiden kasittelyéd koskeva testi ennen lu-
van myontamista. Kéytannossa ladkevirasto ei kdyta paljoa aikaa hakemusten arviointiin, vaan hakija
saa luvan yleensa 15 minuutin kuluessa hakemuksen lahettdmisestd. Luvan saanut yritys voi myyda
itsehoitolaakkeitd myos omilla verkkosivuillaan. Apteekkien ulkopuolisten myyntipisteiden valvon-
nasta vastaa Tanskan ladkevirasto.

Tanskan ladkevirasto paattad, mita itsehoitoladkkeitd voidaan myyda apteekkien ulkopuolella ja jul-

kaisee niista paivittain paivittyvaa listaa. Arvioidessaan, voidaanko tietyn itsehoitolddkkeen myymi-

nen apteekkien ulkopuolella sallia, 1adkeviraston tulee kiinnittdd huomiota siihen, voivatko kuluttajat

kayttaa kyseista ladkettd ilman farmaseuttista neuvontaa seké riskia ladkkeen virheelliseen tai vééarin-

kayttoon. Taman lisaksi ladkevirasto julkaisee listaa tietyisté itsehoitolaékkeistd, joita apteekkien ul-

kopuolisten myyntipisteiden on véhintaan pidettavé valikoimissaan. Vdhimmaisvalikoimaan kuuluu
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suun desinfiointiin tarkoitettuja ladkkeitd, pureskeltavia vatsahappoléaakkeitd, kipuldadkkeitd seka li-
maa irrottavia yskanlaakkeitd. Tietyilla myyntipisteilla voi kuitenkin olla lupa myyda pelkastéan tu-
pakoinnin lopettamisessa kéytettévia tuotteita, jolloin vaatimus itsehoitoldékkeiden vdhimmaisvali-
koimasta ei koske niitd. Vuoden 2018 alussa noin 76 prosenttia itsehoitoladkkeistd oli Tanskassa
myynnissa apteekkien ulkopuolella.

Ikéraja itsehoitoldékkeiden apteekkien ulkopuolella myytavien itsehoitoladkkeiden ostamiselle on 15
vuotta. Itsehoitoladkkeiden myyjille puolestaan ei ole asetettu ikérajaa, joten alle 15-vuotiaskin tyon-
tekija voi myyda itsehoitoladkkeité asiakkaille.

Apteekin ulkopuolella myytévat itsehoitoldékkeet on jaettu neljaén eri ryhméén sen mukaan, millaisia
rajoituksia niiden myyntiin kohdistuu. Ensimmaiseen ryhmééan kuuluvat itsehoitolédékkeet, joiden
myynnissé ei ole rajoituksia (esimerkiksi liikahappoisuus-, ummetus-, ripuli-, allergia-, akne-, ihon
sienitauti- ja flunssaldadkkeet, nikotiinikorvaus-valmisteet, lihas- ja nivelkipujen paikallishoitovalmis-
teet); toiseen valmisteet, joita voi ostaa yhden pakkauksen kerrallaan (paikallisantibiootit); kolman-
teen valmisteet, joita voi ostaa yli 18-vuotias henkild yhden pakkauksen kerrallaan (kipulddkkeet ja
matkapahoinvointiladkkeet) ja neljanteen eldinladkkeet. Liséksi tietyille valmisteille on asetettu
myyntipakkausten enimmaiskoko, joka perustuu kyseisen ladkkeen vaikuttavan aineen ihmiselle vaa-
rallisiin pitoisuuksiin, mikali 1adkettd kaytetadn suurina annoksina.

Ennen vuotta 2018 itsehoitold&kkeet tuli myymaloissa sijoittaa myyntitiskin taakse tai lukittuun kaap-
piin, joista asiakkaat saivat niita pyytdessaan. Vuoden 2018 alussa voimaan tulleen lakimuutoksen
myota tietyt itsehoitoldékkeet on voitu sijoittaa esille myyméaldén muiden tuotteiden joukkoon asiak-
kaiden itsevalintaan. La&kkeet tulee télldin sijoittaa myymalatiloihin siten, ettd ne ovat henkilékun-
nan valvonnassa ja lasten ulottumattomissa, tavallisesti 140 cm lattiatason ylapuolella. Laékkeiden
tulee selkeésti erottautua muista tuotteista ja olla merkitty omalla kyltilladn. L&akevirasto paattaa,
mitk& itsehoitoladkkeet voidaan sijoittaa myymaéldihin asiakkaiden itsevalintaan. Kaikki itsehoito-
laékkeet, joita voidaan myydéa apteekkien ulkopuolella, eivat automaattisesti lukeudu talle listalle.

Itsehoitoléékkeitd voidaan myyda liséksi erillisissé apteekkien myyntipisteissd, jotka tavallisesti pe-
rustetaan toisten kauppojen yhteyteen ja joissa voidaan myyda samoja apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin hyvéksyttyjé itsehoitoladkkeitd kuin muissakin myyntipisteissa. Liséksi apteekkien myyn-
tipisteissé voidaan myyd& myaos reseptilaékkeitd, jotka apteekki on toimittanut myyntipisteeseen. Mi-
kéli apteekki haluaa perustaa itsehoitoladkkeen myyntipisteen, tulee sen tehda ilmoitus Tanskan l&a-
kevirastolle.

2.4 Viro
Ladkkeiden myyminen apteekkien ulkopuolella ei padsaantoisesti ole Virossa sallittua. Ladkevirasto

voi kuitenkin apteekkiluvan haltijan pyynndsta myontaa hénelle luvan myyda itsehoitolédékkeita enin-
td&n viikon ajan massatapahtumissa sekd muissa poikkeuksellisissa tapauksissa.
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2.5 Iso-Britannia

Itsehoitolddkkeiden myyminen apteekkien ulkopuolella on ollut sallittua vuodesta 1968 lahtien. Itse-
hoitoladkkeiden myyjilta ei edellyteté erillisen luvan hakemista. Tietyisséa tilanteissa my0s peruster-
veydenhuollon l&&kérit voivat toimittaa reseptiladkkeitd potilaille, joiden asuinalueella apteekkien
saavutettavuus heikkoa. La&kérit eivat kuitenkaan saa toimittaa itsehoitoladkkeita.

Ison-Britannian laékelainsadadanto jaottelee laékkeet kolmeen eri ryhmaan: reseptiladkkeisiin, joita
voidaan myyda ainoastaan apteekeissa, itsehoitolaékkeisiin, joita voidaan myydé vain apteekissa,
sekd niin sanottuihin general sales list eli GSL-valmisteisiin, joita voidaan myyda myos apteekkien
ulkopuolella. Human Medicines Regulations 2012 —saanndston liitteessd 1 on listattu kuvailuja 144-
kevalmisteista, jotka tulee luokitella reseptildadkkeiksi tai vain apteekista saataviksi itsehoitolaak-
keiksi. Liite madrittelee esimerkiksi tiettyja ladkeaineita, joita siséltavia tuotteita tulee myyda aino-
astaan apteekeissa. Liitteessé 15 puolestaan asetetaan tiettyja GSL-ladkkeita koskevia erityisvaati-
muksia, joiden mukaan aloksipriinid, aspiriinia, parasetamolia tai ibuprofeiinia tietyissd muodoissa
sisaltdvia valmisteita saa myyda vain rajoitetun kokoisissa myyntipakkauksissa. Myyntipakkausten
koot on lueteltu liitteessé.

Human Medicines Regulations 2012 —sdanndston mukaan, kun ladkkeelle haetaan myyntilupaa
Isossa-Britanniassa, siind on madariteltavé, mihin edelld mainituista kolmesta kategoriasta laéke kuu-
luu. L&éke voidaan siséllyttdd GSL-valmisteiden listalle, mikali tuotetta voidaan kohtuullisella tur-
vallisuudella myyda muuten kuin farmaseutin toimesta tai valvonnassa. Kohtuullisen turvallisuuden
maaritelmaan kuuluu, ettd valmisteen terveydelle aiheuttama vaara, vaarinkéayton riski tai tarve to-
teuttaa erityisia toimenpiteitd ladkkeen kasittelyssa on pieni ja tuotteen laajemmasta saatavuudesta
olisi hyotya ostajille. Tietty tuote voi kuulua samaan aikaan yhteen tai useampaan kategoriaan. Yritys
voi hakea lddkkeen luokittelun muutosta toiseen kategoriaan esittdmalla nayttoa riskistd, joka luokit-
telun muuttamisesta aiheutuu vaestolle. La&kkeiden luokittelun muutos voi yleensé tapahtua sen jal-
keen, kun la&ke on ollut tarpeeksi kauan kéytossa, jotta tiedetddn, ettd sen kaytto on turvallista. Eri-
tyisesti parasetamolin ja asetyylisalisyylihapon aiheuttamien myrkytyksien ja kuolemien takia Isossa-
Britanniassa rajoitettiin kerralla myytévien sarkyldakkeiden maaraa vuonna 1998. Rajoitukset koski-
vat muun muassa parasetamoli- ja asetyylisalisyylihappovalmisteiden pakkauskokoja seka ibuprofee-
nivalmisteiden vahvuuksia.

Edellytyksend GSL-ladkkeiden myymiselle apteekkien ulkopuolella on, ettd myyntipaikka on mah-
dollista sulkea yleisolta ja ettd ladkkeet ovat valmiiksi pakattuja eikd pakkauksia ole avattu sen jal-
keen, kun ne on saatettu myyntiin. Ladkkeiden myyminen myyntikojuista tai autoista on kiellettya.
Itsehoitoléd&kkeiden ostamiselle ei ole saadetty ikdrajaa.

Arvio

Laé&kevalmisteen itsehoitolddkkeeksi luokittelu tapahtuu EU-lains&&dannon ja siihen nojautuvan oh-
jeistuksen perusteella. EU:n sdddokset sallivat kansallista tulkinnanvapautta, ja muissa kuin keskite-
tyn myyntilupamenettelyn hakemuksissa itsehoitopaétds on aina kansallinen. Itsehoitolaakkeiden eri
maiden valilla vaihtelevaan valikoimaan vaikuttavat terveydenhuollon erilaiset rakenteet ja palvelui-
den saatavuus. Eri maiden itsehoitoladkevalikoimat poikkeavatkin toisistaan merkittavasti.
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Itsehoitold&kkeiden myyntikanavien laajentamisen ja apteekkijarjestelman séantelyn purkamisen pe-
rusteina on useimmissa maissa ollut ladkkeiden saatavuuden parantaminen, laékkeiden hintojen alen-
taminen seka apteekkien toiminnan tehostaminen (Almarsdottir ym. 2000a, Anell ja Hjelmgren 2002,
Vogler ym. 2012, Bergman ym. 2016). Tutkimusten mukaan apteekkitoiminnan séantelyn purkami-
nen on parantanut apteekkipalveluiden saatavuutta, lisénnyt apteekkien ja itsehoitoldédkkeiden myy-
jien maaraa seka laajentanut apteekkien aukioloaikoja. Ladkkeiden saatavuuden, ladkkeiden hintojen
alentumisen ja toiminnan tehostumisen osalta tutkimustietoa on véhén ja se on hyvin hajanaista.

Itsehoitoldékkeiden myynti on paasaéntoisesti luvanvaraista, koska itsehoitoladkkeiden myyntika-
navia laajennettaessa on korostettu myos laékitysturvallisuutta ja palvelun laatua. Lainsd&ddannolla on
saatettu asettaa ikarajoituksia, rajoitettu kerralla ostettavaa ldékeainemaaraé tai ohjeistettu ladkeneu-
vonnan antamista (Nordén-Hagg ym. 2012). Laadkemyynnin valvontavastuuta voi olla esimerkiksi
kunnalla. Va&rinkaytoksié ei useinkaan ole sanktioitu, jolloin apteekin ulkopuoliselle myyntipaikalle
tai valvovalle taholle ei koidu mitddn seuraamuksia, jos ne eivat toimi lainsdaddannon tai maaraysten
edellyttamalla tavalla (van Hoof ym. 2014). Toisin kuin apteekeilla, apteekin ulkopuolisella myynti-
paikalla ei yleens& ole velvoitetta tarjota tai pitd4 varastossa edullisempia ladkkeitd, joissa myyjan
saama kate on pienempi.

Muiden Euroopan maiden kokemuksista on havaittavissa, ettd itsehoitoldédkkeiden myyntipaikkojen
lisadmisen ja sédantelyn purkamisen yhteydessa on usein toteutettu monia erilaisia muutoksia yhtaai-
kaisesti. Tall6in muutosten vaikutuksia ja kausaalisuhteita on ollut hyvin haasteellista arvioida tai
seurata. Itse sddntelyn purkaminen on ollut helppoa, mutta lainsd&ddanndn kiristdminen muutosten
jalkeen on ollut huomattavasti vaikeampaa. Useissa maissa, joissa muutoksia on tehty, on paadytty
kiristimaén lainsdadantod ja rajoittamaan toimintaa nimenomaan ladkitysturvallisuusasioissa (esim.
Ruotsi ja Iso-Britannia).
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3 NYKYTILAN ARVIOINTI

3.1 Itsehoitoladkkeiden saatavuus

Fimea kaynnisti kevaalla 2016 selvitystyén apteekkipalvelujen alueellisesta toimivuudesta kartoit-
taakseen uusien apteekkien perustamistarpeita. Selvitys koskee ensi vaiheessa sellaisia kuntia, joissa
apteekkitiheys asukaslukuun verrattuna on koko maan keskiarvoa pienempi tai joiden asukkailta on
tullut Fimeaan yhteydenottoja apteekkipalveluihin liittyen. Selvityksen johdosta Fimea on perustanut
20 uutta apteekkia ja arvioi, ettd Suomessa toimii talla hetkell4 noin 60 sivuapteekkia, joilla olisi
riittdvat toimintaedellytykset itsendisend apteekkina.

Fimean kevéalla 2013 toteuttama véestokysely osoitti suomalaisten ladkkeiden kayttajien kokevan,
ettd itsehoitoladkkeitd on helppo hankkia tarvittaessa (93 %) ja ettd apteekkeja on riittavéan lahell,
jotta itsehoitoladkkeitd saa vaivattomasti (80 %). Itsehoitoladkkeiden hankintaa ei myodskaan koettu
hankalaksi aukioloaikojen tai véhaisten ostopaikkojen vuoksi. Tulosten perusteella itsehoitolaakkei-
den saatavuus Suomessa nayttaisi olevan helppoa ja nopeaa. Vuoden 2013 jélkeen verkkoapteekki-
toiminta on kehittynyt ja laajentunut. Lisaksi uusia apteekin toimipisteitd on perustettu. Ladkehuollon
nékokulmasta saatavuus lienee parantunut. Asiasta julkisuudessa kéyty keskustelu antaa kuitenkin
ymmartad, ettd ladkkeiden saatavuutta tulee edelleen parantaa erityisesti kasvukeskuksissa, joissa vai-
kuttaa, ettd apteekkitoimipisteiden sijoittuminen ja maara ei vastaa kasvua ja asiointivaylien kehitty-
mista.

Apteekkitiheys Suomessa on keskimaaréinen vertailtaessa apteekkitiheyksida muihin Pohjoismaihin
ja Viroon. Télla hetkella Suomessa on noin 15 apteekkia 100 000 asukasta kohden ja Ruotsissa ap-
teekkitiheys on talla hetkella noin 14 apteekkia 100 000 asukasta kohden. Suurin apteekkitiheys ver-
tailumaista on Virossa, jossa on noin 38 apteekkia 100 000 asukasta kohden. Pienin apteekkitiheys
on puolestaan Tanskassa, jossa on 8 apteekkia 100 000 asukasta kohden. Tiedot apteekkitiheyksista
perustuvat huhtikuussa 2018 toteutetun viranomaiskyselyn tuloksiin. Suomessa apteekkitiheys on py-
synyt pitk&én vakaana ja tarve uusille apteekkipalveluille liittyy kasvukeskuksien kehittymiseen, joi-
hin Fimea onkin perustanut viime vuosina 20 uutta apteekkia sekd muuttanut apteekkien sijoittumis-
alueita siten, ettd apteekkipalveluiden saavutettavuus vastaisi asiakkaiden muuttuneita tarpeita.
Fimean tietoon on kuitenkin tuotu, ettd apteekkien siirtymista esimerkiksi kauppakeskuksiin rajoittaa
olemassa olevat sopimukset. Tahén vapaata sijoittumista rajoittavaan tekijaan Fimea ei voi puuttua.
Liséksi ongelmia on esiintynyt sairaaloiden yhteyteen perustettavien tai siirtyvien apteekkitoimipis-
teiden liiketilojen osalta. Apteekkareille ei ole kaikissa tapauksissa ollut osoittaa apteekkitoimintaan
soveltuvia liiketiloja sairaalan apteekkitoiveista huolimatta.

Apteekkien aukioloajat ovat Fimean selvityksen mukaan Suomessa hyvit verrattuna muihin Pohjois-
maihin. Kuitenkin suuri osa apteekista on kiinni mydhaan illalla ja sunnuntaisin, mika voidaan nahda
puutteena huomioiden muun terveydenhuollon 24/7 toimintaperiaate seka kauppojen aukioloaikojen
pidentyminen.

Apteekkipalveluita tdydentdd verkkoapteekkitoiminta. Vuoden 2017 lopussa 102 apteekkia ilmoitti
harjoittavansa verkkopalvelutoimintaa ja naista 94 apteekkia ilmoitti myyvansa itsehoitoladkkeita
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verkkopalvelun kautta. 46 apteekkia ilmoitti myyvansé reseptiladkkeité verkkopalvelun kautta. VVerk-
koapteekkitoiminta on vield vaatimatonta Suomessa. Osaltaan tahén vaikuttaa se, etta reseptiladkkeen
osalta ostoprosessi ei ole asiakasystavallinen. Eri toimijat ovat pystyneet investoimaan ja kehittdmaan
verkkoapteekin palvelutoimintaa vaihtelevalla tavalla. Esimerkiksi Yliopiston Apteekilla palvelun
sujuvuutta, farmaseuttista neuvontaa ja kotiinkuljetusta on kehitetty suuntaan, johon asiakkaat ovat
tottuneet muiden alojen verkko-ostostilanteissa. Onkin tarpeellista erikseen arvioida verkkoapteekki-
toiminnan luvanvaraisuutta ja sité, tulisiko tasta muodostua erillinen oma lupakokonaisuus, mika toi-
misi irrallaan nk. kivijalka-apteekkitoiminnasta. Sujuva verkkoapteekkitoiminta parantaa ja turvaa
osaltaan la&kkeiden saatavuutta.

3.2 Apteekkien palvelupisteet

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan ladkelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin yllapitamaa
erillistd toimipistettd, joista voidaan myyda laakkeit4. Palvelupisteen voi lain 52 a §:n mukaan sijoit-
taa apteekin sijoittumisalueen tai siihen rajoittuvan kunnan haja-asutusalueelle ja kyldkeskukseen.
Palvelupiste on mahdollista perustaa alueelle, jossa ei ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin
pitdmiselle. Palvelupiste voidaan perustaa erityisistd syistd myds muualle turvaamaan ladkkeiden saa-
tavuutta. Téllaisina syina lain esitdiden (HE 94/2010 vp) mukaan voidaan pitéé erityisten potilasryh-
mien ladkehuollon turvaamista, kuten vanhusten hoitokodeissa tai erilaisissa tapahtumissa. Palvelu-
pisteitd toimii esimerkiksi kaupungin tai kunnan Kirjastoautoissa, syrjaseuduilla kyldkauppojen,
pankkien, kahviloiden, lahjatavaraliikkeiden, liikenneasemien, postin, huoltamoiden, matkailukes-
kusten ja luostarin seké lahipalvelu- ja toimintakeskusten yhteydessa. Palvelupiste voi sijaita muun
palveluntarjoajan toimipisteen yhteydessé ja siité voi toimittaa itsehoitolaékkeité seka valittaa resep-
tildékkeitd. Erityisistd syista madraaikaisia palvelupisteitd on perustettu muun muassa isoihin yleiso-
tapahtumiin, jotka eivét sijoitu apteekin valittdmaan laheisyyteen tai jossa liikenneolosuhteet puolta-
vat paikallista asiointia tapahtuma-alueella. Tapahtuman osanottaja maara ja laékarien vastaanotto-
palvelut voivat edellyttad tilapdisen apteekin palvelupisteen perustamista ladkkeiden saatavuuden tur-
vaamiseksi tapahtuman osanottajille. Lisaksi palvelupisteitd on perustettu lentoasemille turvatarkas-
tusten takaisille alueille, Ranuan eldinpuiston ja Suomenlinnan yhteyteen sek& esimerkiksi urhei-
luopistojen yhteyteen ensiapuluonteisen ladkityksen saatavuuden turvaamiseksi asiakkaille. Palvelu-
pisteitd ei nykylainsdddanndn mukaan voida kuitenkaan perustaa kauppakeskuksiin ja kauppoihin
sellaisilla alueilla, joissa on edellytykset muunlaiselle apteekkitoiminnalle.

Palvelupisteet ovat korvanneet aiemman lainsdadannon mukaiset ladkekaapit, joita ei ole enaa ole-
massa. Viimeiset ladkekaappiluvat paattyivét 31.10.2017.Myds uusia palvelupisteitd on myds perus-
tettu. Osa palvelupisteista ovat kuitenkin joutunut lopettamaan toimintansa, kun esimerkiksi kyla-
kauppojen toiminta on paattynyt eikd paikkakunnalta ole sen jdlkeen I0ytynyt korvaavaa paikkaa,
jossa palvelupistetté olisi voinut pitdd. Apteekkarinvaihdosten yhteydessa uudet apteekkarit ovat l&-
hes poikkeuksetta jatkaneet palvelupisteiden pitamista hakemalla omat luvat. Palvelupisteiden toi-
mintakonsepti on laajempi aiemman lainsd&ddannén mukaisiin laékekaappeihin nahden, koska lain-
séadantd mahdollistaa apteekin toimittamien reseptilddkkeiden vélittamisen palvelupisteiden kautta.
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Palvelupisteissa ladkeneuvonnalle, tiloille ja lddkkeiden toimittamiselle on asetettu tarkemmat vaati-
mukset kuin ladkekaapeilla oli.

Apteekkari voi perustaa palvelupisteen Fimean luvalla, eiké niiden lukumaaréé ei ole rajoitettu. Pal-
velupisteen toimintaan liittyy ladkeneuvontavelvollisuus ja lupahakemuksen mukana on oltava suun-
nitelma la&dkeneuvonnan turvaamisesta palvelupisteen asiakkaille. Liséksi apteekkarin on huolehdit-
tava palvelupisteen toimintojen tarkastamisesta. Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen yliopis-
ton apteekki ei voi perustaa apteekin palvelupistetta.

Ladkelain 52 a 8:n 3 momentin mukaan Fimea voi muuttaa apteekin palvelupisteen sivuapteekiksi,
jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta maan yksityisten sivuapteekkien liikevaihdon keskiar-
vosta ja sivuapteekin toimintaedellytykset muutoin tayttyvat.

Apteekkipalveluita on toivottu lis&a erityisesti terveydenhuollon yksikoiden yhteyteen, jolloin ter-
veydenhuollon yksikoista kotiutuvien asiakkaiden ladkehoidon toteutuminen ja sujuvuus parantuisi-
vat. Fimeaan ei ole toistaiseksi toimitettu yhtaan palvelupistehakemusta, jossa olisi haettu lupaa pe-
rustaa apteekin palvelupiste terveysaseman yhteyteen. Joissakin kunnissa apteekkipalvelut ovat saa-
tavilla terveysaseman valittomassa laheisyydessé, mutta monessa kunnassa terveysaseman ja lahim-
maén apteekkitoimipisteen valinen etdisyys on useampia kilometreja. Esimerkiksi paivystyspotilaiden
itsehoitoladkkeiden hankintaa voisi helpottaa se, ettd terveysaseman yhteydessa toimisi apteekin pal-
velupiste, josta tarvittavat itsehoitoladkkeet voisi hankkia paivystysasioinnin yhteydessa ilman eril-
lista asiointia lahimpaén apteekkiin tai sivuapteekkiin. Palvelupiste voisi olla my6s automaatti, josta
tarvittaessa saisi yhteyden automaattia yllapitavaan apteekkiin ladkeneuvontaa varten. Palvelupisteen
kautta voisi myos sopia ladkkeiden kotiinkuljetuspalvelusta apteekin kanssa, jolloin asiakkaiden olisi
mahdollista tilata myos reseptildékkeitd suoraan kotiinsa.

Palvelupisteiden méarda on kasvanut tasaisesti. Apteekeilla oli vuoden 2017 loppuun mennessa 107
toiminnassa olevaa apteekin palvelupistettd. VVuoden 2011 loppuun mennessé palvelupisteita oli 22,
vuoden 2012 loppuun mennessé 36, vuoden 2013 loppuun mennessé 55, vuoden 2014 loppuun men-
nessé 86, vuoden 2015 loppuun mennessa 93 ja vuoden 2016 loppuun mennessé 108. Palvelupistelu-
pahakemusten madran osalta voidaan todeta, ettd palvelupistehakemuksia on kasitelty vuonna 2011
31, vuonna 2012 21, vuonna 2013 29, vuonna 2014 36, vuonna 2015 18, vuonna 2016 25 ja vuonna
2017 16 hakemusta.

Fimean perima maksu palvelupisteen luvasta on télla hetkellda 1250 euroa. Lupamaksu perustuu mak-
suasetukseen (Sosiaali- ja terveysministerion asetus Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
maksullisista suoritteista 186/2018) ja sen tulee valtion maksuperustelain (150/1992) mukaan vastata
kustannuksia. Viranomaisille on tullut palautetta, ettd luvan hinta on usein esteené palvelupisteiden
perustamiseksi. Palvelupistettd koskevat samat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kuin apteekkeja,
mutta palvelupisteen myynti ei ole yhta suurta kuin apteekilla, jolloin jotkut apteekkarit ovat pitaneet
hintaa liian korkeana.
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3.3. Yliopiston apteekkien asema

Yliopistollisista apteekeista on omaa erityislainsdéddantoa. Laakelain 41 §:n mukaan Helsingin yli-
opistolla on oikeus pitad yhtd apteekkia Helsingissa ja Itd-Suomen yliopistolla yht& apteekkia Kuo-
piossa. Néiden apteekkien tehtdvana on ladkkeiden myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvén
harjoittelun ja ladkehuoltoon liittyvén tutkimuksen toteuttaminen. Helsingin yliopiston apteekilla on
lisaksi ladkelain perusteluissa (HE 87/1986 vp s.23) mainittu erityistehtdva harvinaisten laékkeiden
valmistuksessa. Helsingin yliopiston apteekki valmistaa niin sanottuja ex tempore-valmisteita suu-
rimmalle osalle muita yksityisi& apteekkeja.

Laakelain 52 §:n 3 momentin mukaan Helsingin yliopisto voi L&akealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen kussakin tapauksessa antamalla luvalla pitd4 enintédan 16 sivuapteekkia, kun yksityinen
apteekkari voi saada luvan enintdan kolmen sivuapteekin pitdmiseen. Myos sivuapteekkien tulee osal-
listua edelld mainittujen erityistehtavien hoitamiseen. 1td&-Suomen yliopiston apteekilla ei ole sivuap-
teekkeja.

Helsingin yliopiston apteekki tai It&-Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin palvelupis-
tettd. Hallituksen esityksessa palvelupisteistd saadettédessé perusteluna kiellolle todettiin, ettd niiden
apteekkitoiminta perustuu erityissadnnoksiin (HE 94/2010 vp s. 15).

Varsinkin Helsingin yliopiston apteekilla on poikkeuksellinen asema Suomen apteekkijarjestel-
maéssa. Silla on oikeus pitdd enemmaén toimipisteitd kuin muut apteekkarit saavat pitaa (1 paa-
apteekki +enintddn 16 sivuapteekkia vs 1 padapteekki + enintdan 3 sivuapteekkia), mutta vastaa-
vasti silla on lainsaadanndssa madritetty erityistehtavid, joita yksityisilla apteekeilla ei ole. Helsin-
gin yliopiston apteekin asemaa on tarkasteltu EU-oikeudellisesti useaan otteeseen. EU-tuomioistui-
men tuomioistuin on antanut ennakkoratkaisun Helsingin yliopiston asemasta SEUT 49 artiklan
mukaisen sijoittautumisvapauden nakokulmasta tapauksessa C-84/11 Susisalo ym. Tapauksessa
korkein hallinto-oikeus tiedusteli EU-tuomioistuimelta, tuliko ld&kelain sddnndsten, joiden seurauk-
sena Helsingin yliopiston apteekin oikeus perustaa sivuapteekkeja poikkesi yksityisten apteekkien
oikeudesta perustaa sivuapteekkeja, katsoa olevan ristiriidassa sijoittautumisvapauden periaatteen
kanssa. EU-tuomioistuin katsoi, ettda Helsingin yliopiston apteekin oikeus pitda muita toimijoita
suurempaa maaraa sivuapteekkeja voitiin pitdd SEUT 49 artiklassa tarkoitettuna sijoittautumisva-
pauden rajoituksena, koska se on omiaan viemaan yksityiseltd apteekkarilta oikeuden perustaa sivu-
apteekki jollekin niistd maantieteellisista alueista, joille Helsingin yliopiston apteekki on perustanut
sivuapteekin ja ndin ollen saattoi tehdd muiden jasenvaltioiden yksityisille apteekkareille véhem-
man houkuttelevaksi harjoittaa toimintaansa Suomen alueella kiintedn toimipaikan vélityksella. Ky-
seistd sijoittautumisvapauden rajoitusta voitiin kuitenkin pitaa oikeutettuna kansanterveyden suoje-
lun nakdkulmasta, kunhan Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekit todella osallistuvat Helsingin
yliopiston apteekille ladkelaissa saddettyjen erityistehtdvien toteuttamiseen farmasian opiskelijoiden
koulutuksessa, ladkehuoltoa koskevassa tutkimuksessa ja harvinaisten ladkevalmisteiden valmistuk-
sessa.

Yliopiston apteekin asemaa on tutkittu Euroopan komissiosta myos valtiontuen nakékulmasta. Lain-
sad&dantod muutettiin 2010 siten, ettd Yliopiston apteekki on tuloverovelvollinen kuten muutkin ap-
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teekit Suomessa. Hallituksen esityksessa (HE 244/2009 vp s. 14-15) ilmaistaan lainmuutoksen taus-
talle olleen komission Suomen viranomaisille vahvistama kanta, ettei tuolloin voimassa ollutta tulo-
verovapautta voitu pitéa yhteismarkkinoille yhteensopivana. Liséksi 2011 tuli voimaan apteekkimak-
susta annetun lain (148/1946) muutos, jonka perusteella yliopistot maksavat apteekkimaksun valtiolle
samoin kuin muutkin apteekit. Myos talléin hallituksen esityksessa (HE 244/2010 vp s.2) todettiin
lainmuutoksen taustalla olevan komission ndkemys, jonka mukaan yliopistojen apteekkien tulee mak-
saa verot ja veronluonteiset maksut valtiolle. Muunlainen jarjestely voitiin tulkita kielletyksi valtion-
tueksi.

Euroopan komissio antoi 2017 ratkaisun (asia SA.42028) koskien kantelua, jossa véitettiin Helsingin
yliopiston apteekin saavan SEUT 107(1) artiklassa tarkoitettua kiellettya valtiontukea. Kantelun te-
kijan mukaan kielletyksi valtiontueksi tuli katsoa Y liopiston Apteekilla 1adkelain nojalla oleva oikeus
pitdd useampaa sivuapteekkia (eli 16 sivuapteekkia) kuin yksityisilla apteekeilla (enintdan kolmea
sivuapteekkia) ja se, ettei Yliopiston Apteekkia veloiteta lisdlupien kaytostd. Lisaksi kantelija piti
kiellettynd valtiontukena hyotyé, joka syntyi siitd, ettd Helsingin yliopistolle eli Yliopiston Apteekin
omistajalle palautetaan Yliopiston Apteekin maksamat verot (eli yhteisoverot ja apteekkimaksu). Jal-
kimmadinen kanteluperusta viittaa nyt jo kumottuun yliopistolain sd&&nnokseen, jonka mukaan valtio
korvaa yliopistolle maaréan, joka vastaa yliopiston apteekkiliikkeestd suoritettua apteekkimaksua.
Saannos kumottiin osana Sipilén hallituksen valtiontalouden sééstoja koskevan hallitusohjelman toi-
meenpanoa (yliopistolain muutos 1707/2015; HE 76/2015 vp).

Yliopiston Apteekin sivuapteekkien sallittua lukumaaraa koskevassa arviossaan komissio katsoi, etté
toimenpiteessé ei ollut kyse SEUT 107(1) tarkoitetulla tavalla valtion varoista myonnetysta edusta
vaan ettd valtio toimi asiassa apteekkimarkkinoiden sadntelyviranomaisena. Jotta valtiontuen kriteerit
tayttyvat, taytyy neljan kriteerin tayttyd kumulatiivisesti (ks tarkemmin jakso 4.2.2). Erés ndista kri-
teereistd on, ettd jokin toimenpide on jasenvaltion myontdma tai valtion varoista myoénnetty (valtion
varat” —Kriteeri). Ratkaisussaan komissio muun muassa katsoi, ettd Yliopiston apteekille oli ladke-
laissa asetettu tiettyja erityistehtavia, ja Fimean oli Yliopiston Apteekin sivuapteekkihakemusta kéa-
sitellessadn tarkasteltava, edistiko kyseinen sivuapteekki todella Yliopiston Apteekin erityistehtavien
toteuttamista. Laakelain tavoitteiden, Yliopiston Apteekin erityistehtdvien ja Yliopiston Apteekin ap-
teekkioikeuksien vélill& vallitsi komission mukaan looginen yhteys ja nykyisen kaltainen jérjestelma
oli tarpeen Yliopiston Apteekin erityistehtavien toteuttamiseksi, kunhan sen sivuapteekit osallistuvat
erityistehtavien toteuttamiseen. Koska Y liopiston Apteekille oli laissa asetettu erityisia velvollisuuk-
sia, erottaa tima sen Suomessa toimivista yksityisista apteekeista. Taman vuoksi Yliopiston Apteekin
ei voitu sanoa olevan samanlaisessa oikeudellisessa ja tosiasiallisessa tilanteessa kuin Suomessa toi-
mivat yksityiset apteekit, silla niilla ei ollut tallaisia velvoitteita. Yll& mainittujen seikkojen vuoksi
komissio katsoi, etta sivuapteekkien maaraa koskevalla saantelylla sindnsa ei pyritty sen tarkoituksen
ja yleisen rakenteen valityksell& luomaan valtion varoista myonnettya etua. Yliopiston Apteekin ap-
teekkilupien suurempi maaré oli sen sijaan olennainen osa jarjestelmaa, jolla pyritaan yleisen edun
mukaiseen tavoitteeseen, eika sen yhteydessa voitu katsoa olevan kyse valtion varoista. Koska aina-
kaan tamé valtiontuen kriteeri ei tayttynyt, ei kyseessa ollut kielletty valtiontuki.

Komissio myds katsoi, ettd yliopistolain 75 8:n 3 momentin mukainen séantely ei antanut Y liopiston
Apteekille aiheetonta taloudellista etua 107 artiklan 1 kohdan mukaisessa merkityksessa.
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Helsingin yliopiston apteekin ja yksityisten apteekkien asema eroaa toisistaan verotuksellisesti. Yli-
opiston Apteekkia verotetaan yhteiséna, eli omistajistaan erillisend oikeushenkilona Y liopiston Ap-
teekin verotettavaan tuloon kohdistuu 20 %:n tulovero. Apteekkareiden apteekkitoiminnasta saama
tulo verotetaan apteekkarin (yksityisen elinkeinonharjoittajan) elinkeinotoiminnan tuloksesta. Kay-
tannossa yksittaisen apteekkarin maksama tulovero voi olla yli 40 prosenttia. Seké apteekkarit ettd
yliopistot maksavat harjoittamastaan apteekkiliikkeest& apteekkiveroa valtiolle progressiivisen vero-
taulukon mukaisesti. Kéytdanndssé Helsingin Yliopiston apteekki maksaa Suomen apteekeista eniten
apteekkiveroa (28,4 miljoonaa euroa vuonna 2016).

3.4 Apteekkien erillisyhtiot

Apteekkitoimintaa harjoitetaan Suomessa elinkeinonharjoittajana eli toiminimella. Téman liséksi ap-
teekkien toimitiloissa toimii usein myos osakeyhtidita, joiden kautta myydéaéan vapaakaupan tuotteita,
esimerkiksi terveydenhoito- ja kosmetiikkatuotteita, elintarvikkeina myytévia vitamiineja ja ravinto-
lisid, luontaistuotteita seké erilaisia terveydenhoitoon ja hyvinvointiin liittyvié palveluja. Apteekkien
ja niiden tiloissa toimivien yhtididen vélilla vuokrataan my6s henkildstod, toimitiloja ja apteekkiro-
botteja. Jotkut apteekkarit ovat liséksi ilmoittaneet harjoittavansa sijoitustoimintaa tai huoneistojen
vuokrausta. Joidenkin apteekkien tiloissa toimii useampi yhtio. Taméan lisaksi yksi yhtio saattaa toi-
mia kahden tai useamman apteekin tiloissa.

Fimean apteekkien tilinpaatdsanalyysin (5/2018) mukaan apteekkien yhteydessa toimivien erillisyh-
tididen lukumaéra oli 158 vuonna 2016. Fimean saamat tiedot antavat kattavan yleiskuvan yhtiotoi-
minnan yleisyydesta ja yleistymisestd. Todellisuudessa apteekkien yhteydessa toimivia yhti6ita on
noin 250, silld Fimean analyysissa kaytetystd aineistosta on poistettu sellaiset yhti6t, joiden tiedot
ovat olleet puutteelliset tai niité4 ei ole ilmoitettu ollenkaan. Yhtididen liikevaihdon keskiarvo on kas-
vanut tarkastelujakson (2013-2016) aikana lahes 20 % ja liikevoiton keskiarvo on puolestaan kasva-
nut reilut 10 %. Ei-ladkkeellisten tuotteiden eli yleisten kauppatavaroiden myynnin jakautumista ap-
teekin ja erillisyhtididen valilla tarkasteltaessa voi havaita, etta apteekin liikevaihdon kasvaessa yleis-
ten kauppatavaroiden myynti siirretddn usein apteekin yhteydessa toimivalle yhtidlle. Fimean kaytet-
tavissa olevan aineiston perusteella nayttaa siltd, ettéd yleisten kauppatavaroiden myynnista noin puo-
let tapahtuu apteekin erillisyhtididen kautta. Kaikki ladkemé&ardyksella toimitettavat ladkkeet ja ei-
la&kkeelliset tuotteet (kuten perusvoiteet ja kliiniset ravintovalmisteet) myydéaan apteekin kautta.

Apteekkien yhteydessa toimivat erillisyhtiot ovat herdttdneet yhteiskunnallista kriittista keskustelua.
Kritiikki perustuu siihen, etta apteekkien yhteydessa toimivat erillisyhtiot on tyypillisesti perustettu
osakeyhtidina verotuksellisista syista. Apteekkijarjestelmassamme apteekkitoiminnan harjoittami-
seen on lainsdaddanndssé annettu oikeus vain tietylle ammattiryhmalle, ja ammattiryhmén siséllakin
vain osalle, jolloin esiin tulevat taloudelliseen hyotyyn liittyvét kohtuunakokohdat. Apteekkitoimin-
taa tulee harjoittaa yksityisena elinkeinonharjoittajana, jolloin apteekkarin verotus on henkilévero-
tusta. Osakeyhtion tuloverokanta on 20 %. Verojen keventamiseen liittyvéat taloudelliset jérjestelyt
eivat sinansé ole lainvastaisia, jos niit4 tehdessé noudatetaan lainsdadantod esimerkiksi kulujen koh-
dentamisen osalta. Kulujen kohdentaminen voi olla haasteellista, kun sama henkilokunta tyoskentelee
samassa tilassa ja yhtdaikaisesti kahden eri yrityksen palveluksessa. Vastaavia haasteita voi esiintya
my®ds muun muassa vuokra-, kiinteisto- ja mainoskulujen kohdentamisessa.
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Apteekkarit kilpailevat keskendén, jolloin yleisten kauppatavaroiden myynnissé erillisen yhtion
kautta tapahtuva myynti mahdollistaa esimerkiksi vastaavien tuotteiden myynnin Kilpailijaa halvem-
malla. Toisaalta kilpaillessaan samoja tuotteita myyvien muiden elinkeinonharjoittajien kanssa ap-
teekkari (vaikutuspiirissdén olevan yhtion kautta) voi saada etua sillg, ettd myynti tapahtuu luotetta-
vana pidetyn apteekki -brandin alaisuudessa, vaikka todellinen myyja on eri yritys kuin apteekki.
Kuluttajandkokulmasta ongelmallisena voidaan pitdd sité, ettei kuluttaja edes vélttdmatta tieda
asioivansa kahdessa eri yrityksessd, kun ostokset maksetaan samaan kassaan. Kuluttajan tulisi olla
aina tietoinen siita, missa yrityksessd han asioi esimerkiksi reklamaation tekemistd varten. Viran-
omaisndkdkulmasta apteekkiverkon kehittdminen on haastavampaa, kun Fimealla ei ole taytta kuvaa
apteekkitoiminnan taloudesta kokonaisuutena.

Periaatteellisella tasolla kyse on kuitenkin siita, etta lainsaatajan ja hallintoviranomaisen myontaman
erityisoikeuden nojalla harjoitetun liiketoiminnan yhteydessa tehdyt erityiset taloudelliset jarjestelyt,
joilla pyritdan kevyempéaén verotukseen kuin mihin apteekkiliiketoiminnan laht6kohtana oleva yksi-
tyisend elinkeinonharjoittajana toimiminen johtaisi, ovat kritiikille alttiimpia kuin tilanteissa, joissa
eri toimijat toimivat vapaasti kilpailluilla markkinoilla. Suomen apteekkijarjestelméan ja sen legiti-
maation kannalta on keskeistd, ettd potilaat jatkossakin kokevat apteekit luotettavina toimijoina, joi-
den toiminta on l&pinakyvaa.

Toisaalta apteekkien sivuyhtidilmi6ta arvioidessa on syytda myos tiedostaa Suomen apteekkimarkki-
noiden rakenne. Helsingin yliopiston apteekkia verotuksellisesti kohdellaan yhteisond, joka merkit-
see, ettd sen maksama valtion tulovero on 20 %. Téten sivuyhtidjarjestelyt osittain tasoittavat Helsin-
gin yliopiston apteekin ja yksityisen apteekin verokohtelun erilaisuutta yleisten kauppatavaroiden
myynnin osalta. Lisaksi jarjestely merkitsee, ettd sivuyhtio voi hy6dynt&é vastaavaa verokantaa kuin
apteekkien ulkopuoliset myyntipaikat néiden tuoteryhmien tuotteita myydessaan. Tamén lisaksi eril-
lisyhtididen kautta harjoitetaan esimerkiksi terveydenhuollon palveluita tarjoavien yritysten liiketoi-
mintaa. Talld on merkitystd, jotta erityisesti ladkkeen maaraamiseen ja toimittamiseen liittyva liike-
toiminta ei sekoitu keskenéan.

3.5 Uudet ladkkeiden toimittamiseen liittyvat teknologiat

Talla hetkell4 on olemassa jo sellaisia ladkkeiden valityspalveluita, kuten noutoautomaatteja, joissa
hyddynnetadn uutta teknologiaa. Samoin kaytdssa on jo esimerkiksi apteekin chat- ja verkkoapteek-
kipalveluja, jotka mahdollistavat myds kanssakaynnin apteekin henkilokunnan kanssa. Lainsaadan-
ndssa ei kuitenkaan suoraan tunneta téllaisia palvelumalleja. Luonnoksessa hallituksen esitykseksi
kuvataan tata toimintaa laajemmin.

3.6 Kansallinen itsehoitolaakkeiden valikoima

Suomen itsehoitoladkevalikoima on kehittynyt vuosien kuluessa. Nykyiseen itsehoitoladkkeiden ver-
rattain laajaan apteekkivalikoimaan on paadytty viranomaisvalvonnan paatoksilla ja saatavilla on
laaja itsehoitolddkevalikoima kaikilta terapia-alueilta. Tavoitteena on ollut, ettd valikoima kattaa
ajanmukaisissa hoitosuosituksissa ensisijaisesti suositeltaviksi katsotut la&kkeet ja niiden tarkeimmat
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muut vaihtoehdot. Siten apteekin asiakkaan on mahdollista ladkeneuvonnan tukemana tehda joka ti-
lanteessa vaikuttavuuden ja taloudellisuuden suhteen rationaalinen valinta itsehoidon suhteen.

Nykyinen itsehoitoldékevalikoimamme on arvioitu myyntiluvan tai mahdollisesti myéhemmin
myonnetyn itsehoitoluokituksen yhteydessd nojaten vahvasti suomalaisen apteekkijéarjestelmén luo-
tettavuuteen ja erityisesti farmaseuttisen henkilokunnan antamaan ladkeneuvontaan ja ohjaukseen.
llman ladkeneuvontaa ja hoidon ohjausta ei yhta kattavaa valikoimaa voisi olla vaikuttavuuden, tur-
vallisuuden ja laadun nédkokulmista tarkasteltuna saatavilla.

Euroopan itsehoitoldaketeollisuuden yhdistyksen (Association of the European Self-Medication In-
dustry, AESGP) tilaston mukaan Tanskassa on itsehoidossa enemman eri vaikuttavia aineita kuin
muissa Pohjoismaissa. Tanskassa on vaikuttavia aineita 108, Suomessa 93, Ruotsissa 85 ja Norjassa
82. AESGP:n tilastojen Suomi nayttdd olevan keskikastia seka itsehoidossa olevien ladkeaineiden
maarassa ettd itsehoitovalmisteiden markkinassa. Tilastoista ei kuitenkaan voi vetéa suoria johtopaé-
toksia itsehoitoladkkeiden kulutuksesta péivittaishoitoannoksina.

Itsehoitoléd&kkeiden valikoimaa tdydentaa apteekissa ei-ladkkeellisten tuotteiden ja ravintovalmistei-
den kokonaisuus kasvisrohdosvalmisteiden ja homeopaattisten valmisteiden lisdksi. Ndma ovat tuot-
teita, joista 0sa on myynnissa myos apteekkien ulkopuolella paivittaistavarakaupoissa tai esimerkiksi
luontaistuotekaupoissa. Osa tuotteista on vain apteekeissa saatavilla. Tdmé perustuu tuotteen mark-
kinoijan paéatokseen. Tallaisia valmisteita ovat mm. perusvoiteet ja vitamiinit.

3.7 Itsehoitoldadkkeiden hinnoittelu

Itsehoitolédékkeiden osuus ladkkeiden kokonaismyynnistd oli 11 % vuonna 2016. Myydyimpid itse-
hoitoladkkeitd apteekeista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien laakkeet, kipuladkkeet, ihotautilaak-
keet, vitamiinit, allergialadkkeet ja yskanlaakkeet. Suuri osa itsehoitoladkkeista maksaa apteekissa
alle 15 euroa. Itsehoitolaakkeiden myynti keskittyy lahes kokonaan (>99 % myynnin arvosta) alle
46,26 euron (tukkuhinta eli vihittdishinta on 1,4 x ostohinta + 1,43 €) hintaisiin lddkkeisiin ja tistdkin
noin 62 % tukkuhinnaltaan alle 9,26 euron (tukkuhinta eli vahittdishinta 1,5 x ostohinta + 0,50 €)
hintaisiin pakkauksiin.

Vuonna 2003 kayttoon otetun la&kevaihdon myo6ta ladkeyritykset ryhtyivét antamaan alennuksia ap-
teekeille reseptiladkeostoista. Itsehoitoladkkeista alennuksia oli annettu jo ennen ladkevaihtoakin.
Alennuksilla pyrittiin vaikuttamaan apteekkien ladkevarastoihin ja -myyntivalikoimaan. Alennukset
eivat kuitenkaan vaikuttaneet ladkkeiden vahittdismyyntihintoihin, vaan saatu hyéty kohdistui aino-
astaan apteekkariin tai apteekkia yllapitavaan yliopistoon. Laakelaitoksen kevaalla 2005 tekemien
selvitysten perusteella kdvi ilmi, ettd apteekit olivat eriarvoisessa asemassa siten, ettd apteekkiket-
juilla ja suurilla apteekeilla oli parhaat mahdollisuudet suuriin alennuksiin. Itsehoitoladkkeité koske-
vissa sopimuksissa alennukset vaihtelivat 3 — 36 prosentin vélilla. Yksittéisten tuotteiden osalta alen-
nus saattoi olla 50 prosenttia. Joissakin tapauksissa alennuksen suuruus oli sidottu myynnin kasvuun
ja alennuksen saaminen saattoi edellyttéda apteekkia antamaan laékkeelle ndkyvén hyllytilan tai tar-
joamaan tiettyja tuotteita asiakkaille ensisijaisena vaihtoehtona. Jotta ladkkeistd mahdollisesti aptee-
keille annettavat alennukset ja muut etuudet jatkossa siirtyisivat suoraan véhittaismyyntihintoihin,
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lisattiin ladkelakiin helmikuussa 2006 uusi pykéld 37 a § (22/2006), joka k&ytdnntssa maarasi yh-
dessa ladketaksan kanssa kaikkien apteekkien ladkemyyntikatteen saman suuruiseksi.

Lakimuutoksen perusteluteksteissa (HE 107/2005 vp) todetaan, ettd alennukset voivat vaikuttaa epé-
tarkoituksenmukaisesti apteekkien toimintaan niiden myydessa itsehoitolaakkeitd. Jos apteekki sopii
la&keyrityksen kanssa esimerkiksi ndkyvasta hyllytilasta tai 1adkkeen myynnin lisdédmisestd, vaaran-
tuu la&kelain 57 8:ssé apteekkihenkilostolle saadetty velvoite antaa la&dkkeen ostajalle tietoja laéke-
valmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Nain ollen yritysten ja apteekkien vélisten alennusso-
pimusten katsottiin vaarantavan véeston luottamusta ladkkeiden myynnin ja l&&keneuvonnan riippu-
mattomuuteen. Yksittaisille apteekeille tarjottavien ostoalennuksien kiellon katsottiin tehostavan ter-
veysnakokohtiin perustuvaa laékejakelua, koska talldin apteekin ladkemyynti perustuisi aiempaa var-
memmin asiakkaan terveydellisiin tarpeisiin.

On kuitenkin tiedossa, ettd kieltoa la&dkkeiden hintojen alennuksesta on mahdollista kiertd4 antamalla
alennuksia ei-laakkeellisista tuotteista. Lisaksi ladkeyritykset ja apteekit voivat tehdd muuta apteekin
nékokulmasta taloudellisesti kannattavaa yhteistyotd. Tiedossa ei ole, kuinka merkittavid ilmiota
nama ovat.

Tilastokeskuksen tuottaman erdan kuluttajahintaindeksin mukaan valikoitujen itsehoitoldakkeiden
hintataso on viimeisen kymmenen vuoden aikana pysynyt suunnilleen ennallaan, kun samassa ajassa
kuluttajahintaindeksi on noussut noin 20 prosenttia ja ruoan hinta jopa 30 prosenttia. On kuitenkin
mahdollista, etta sellaisten ladkeaineryhmien itsehoitovalmisteiden hinnat ovat nousseet, joissa ei ole
ollut tuotemerkkien valista kilpailua. VVastaavasti valmisteiden, joille on useita vastaavia tuotteita saa-
tavilla, hinnat ovat pysyneet samalla tasolla tai laskeneet. Esimerkiksi edullisimman ibuprofeenia si-
séltdvan valmisteen hinta on pysynyt vuosia samana (1,84 euroa/10 tabl). Tdma johtunee todennakai-
sesti siita, ettd terapiaryhmassa on useita valmisteita, jotka kilpailevat keskendan.

Nikotiinikorvaushoitotuotteet

Nikotiinikorvaustuotteita on ollut mahdollista myyda pdivittaistavarakaupoissa vuodesta 2006 l&h-
tien. Lakimuutoksen taustalla todettiin koskevassa hallituksen esityksessa (HE 107/2005 vp) olevan
se, ettd tupakasta vieroituksen edistdmiseksi valmisteita tulisi olla saatavilla nykyista laajemmin. Ni-
kotiinikorvausvalmisteiden tukkumyynti on l&hes kolminkertaistunut vuosien 2005-2015 vaélilla
(Suomen Lé&aketilastot 2005-2015), ja nikotiini on Kelan mukaan Suomen myydyin ladkeaine. Niko-
tiinikorvaustuotteiden tukkumyynnin arvo on kymmenen vuoden aikana yli kaksinkertaistunut, silla
vuonna 2006 nikotiinikorvaustuotteiden tukkumyynnin arvo oli 21,2 M€ ja vuonna 2016 vastaava
arvo oli 51,3 M€. Vuonna 2006 noin 30 % nikotiinikorvausvalmisteista myytiin apteekkien ulkopuo-
lella, kun taas 2016 nikotiinikorvausvalmisteista valtaosa eli noin 86 % myytiin Suomessa apteekkien
ulkopuolella (SLT 2010 ja 2016).

Apteekkaritoimijoilta saadun arvion perusteella vaikuttaa siltg, ettd vaikka suuri osa nikotiinikorvaus-

hoitovalmisteista myydaan apteekkien ulkopuolella, ladkevalmisteiden takaisinvetotilanteissa tuot-
teista palautuu apteekkikanavaa pitkin myyntiosuutta suurempi osuus valmisteista. Toimijoiden an-
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taman palautteen mukaan péivittaistavarakauppa ja muut myyntipisteet ohjaavat asiakkaitaan palaut-
tamaan tuotteita apteekkiin. Tdmén voidaan arvioida kyseenalaistavan ladketurvallisuutta yllapita-
vien prosessien toimivuus apteekkien ulkopuolisessa jakelussa.

Etela-Suomen laaninhallitus selvitti vuonna 2006 nikotiinikorvausvalmisteiden hintoja eri myynti-
paikoissa (STM 2007). Selvityksesté kavi ilmi, ettd nikotiinivalmisteiden hinnat laskivat keskimaarin
15 % hintakilpailun lisd&ntymisen ja apteekkiveron poiston myota. Hypermarketeissa hinnat laskivat
keskimé&arin 22 %, muissa paivittaistavarakaupoissa 19 %, apteekeissa 12 % ja kioskeissa ja huolta-
moilla 8 %. Hinnoissa oli havaittavissa myyntipaikkakohtaisia eroja. Paivittaistavarakaupan halvim-
man ja kalleimman hinnan ero oli 22 %. Myds valikoiman laajuudessa oli eroja. Apteekkien vali-
koima oli laajin ja paivittaistavarakaupoissa myytiin lahinnd purukumeja. On mahdollista, etta aptee-
kin tiloissa myytéavien nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynti kanavoidaan samoissa tiloissa toi-
mivan erillisyhtion myynniksi.

3.8 Rationaalinen itsehoitoldadkkeiden kaytto ja saatavuuden lisidminen

Kuten kaikki ld&kkeet, my0s itsehoitoladkkeet ovat turvallisia ainoastaan oikein kéytettyind. Suo-
messa itsehoitoldékkeiden vahittaisjakelu (nikotiinivalmisteita sekd Fimean hyvaksymia perinteisia
kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia ladkkeitd lukuun ottamatta) ja siihen liittyva ladkeneuvonta
on annettu apteekkien tehtavéksi. Apteekeissa ladkeneuvontaoikeus on rajoitettu laillistetuille provii-
soreille ja farmaseuteille. L&&kelain 57 §:n mukaan l&&kkeitd apteekintoimipisteestd toimitettaessa
farmaseuttisen henkilékunnan on neuvoilla ja opastuksella pyrittdva varmistumaan siité, ettd l1aak-
keen kayttaja on selvilla la&kkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta. Neuvontavelvollisuus koskee
kaikkea ladkemyyntia (Fimean méaaréys 2/2016). Apteekkihenkilokunnan on myds mahdollista kiel-
taytya toimittamasta resepti- tai itsehoitolédékettd, mikali on ilmeistd, ettd valmiste paatyisi vaarin-
kayttoon tai muutoin vakavasti virheelliseen kayttoon.

Ohjauksessa ja neuvonnassa tulee ottaa huomioon myos se, ettéd itsehoitoldéke ei aina ole ratkaisu
asiakkaan oireisiin ja etta joissakin tilanteissa ladkkeetdn hoito voi olla asiakkaalle parempi vaihto-
ehto. Erityisen tarkeda on tunnistaa ne tilanteet, joissa asiakkaan oireet edellyttavat ohjausta ladkarin
hoitoon. Neuvonnassa on huomioitava my6s mahdollinen ladkkeeksi luokittelemattomien valmistei-
den kaytto, koska néilla yleisilld kauppatavaroilla voi myos olla haittavaikutuksia tai niill& voi olla
yhteisvaikutuksia ladkkeiden kanssa kdytettyné.

Apteekeissa on ladkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietolahteet ja farmaseuttisella henkilostolla val-
miudet niiden kayttoon. Fimean méaardys velvoittaa apteekit myds laatimaan toimintaohjeen laake-
neuvonnasta. Apteekeissa tydskentelevan farmaseuttisen henkilékunnan velvollisuutena on laillistet-
tuina terveydenhuollon ammattihenkildind oman ammattitaitonsa ja osaamisensa yll&pitaminen. Li-
séksi ladkelaki velvoittaa apteekkareita (56 8) huolehtimaan siitd, ettd koko apteekin henkil6kunta
osallistuu riittavéasti taydennyskoulutukseen.
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Itsehoitolédékkeiden saatavuuden helpottaminen ilman ladkkeisiin liittyv&4 neuvontaa ja ohjausta saat-
taisi johtaa siihen, ettd ladkkeiden ollessa helpommin saatavilla, niiden teho laékkeita kéayttavien kes-
kuudessa hamartyy ja néité ladkkeitd ryhdytaan pitdméaan harmittomampina kuin muita ladkevalmis-
teita. Myos tutkimusnaytto tukee tatd kasitysta (Holmstrom ym. 2014, Westerlund ym. 2017).

Kotimaassa tehtyjen tutkimusten perusteella tiedetaan, ettd ladkkeiden saatavuuden parantaminen li-
s&é lagdkkeiden myyntid mutta tall& ei ole todettu olevan yhteytté rationaaliseen kayttoon tai toivottuja
terveyshyotyvaikutuksia. Nikotiini oli euroméaaraisesti tarkasteltuna myydyin yksittdinen ladkeaine
Suomessa vuonna 2016. Sen tukkumyynti oli 51 miljoonaa euroa. Suomessa nikotiinikorvaushoito-
valmisteiden myyntia laajennettiin vuonna 2006 apteekkien ulkopuolelle ruokakauppoihin, kioskei-
hin, huoltoasemille sekd edelleen vuonna 2007 ravintoloihin. Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden
myynnin vapauttamista perusteltiin sill, ettd valmisteiden lisdantynyt saatavuus liséa tupakoinnin
lopettamista Suomessa. Néayttaisi kuitenkin silté, ettei korvaushoitovalmisteiden kulutuksen kaksin-
kertaistuminen ole merkittavésti vahentanyt tupakointia (Kurko ym. 2018). Vastaava trendi on 10y-
dettavissa jalkiehkdaisyvalmisteiden osalta niiden siirryttya reseptivalmisteista itsehoitoladkkeiksi.
Myynti kasvoi 62 % mutta raskauden keskeytysten méaéraan luokituksen muutoksella ei ollut vaiku-
tusta (Sihvo ym. 2004). Itsehoitoldékkeiden kéyttéa ei siten aina voida pitéé rationaalisena. Fimean
vuonna 2013 tekemén véestotutkimuksen mukaan puolet kyselyyn vastanneista oli kayttanyt itsehoi-
toladkkeitd kuluneen viikon aikana ja joka kymmenes kayttaa niita paivittain, mika viittaa muuhun
kuin tarkoituksenmukaiseen kayttoon (Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea 2014).

Vaikka itsehoidossa kaytettavien laakkeiden tulee olla riittdvan turvallisia itsehoitoon, voi niiden
kayttoon liittyéd haittavaikutuksia kuten minké tahansa ladkkeen kohdalla. Yleenséd mahdolliset hait-
tavaikutukset ovat lievid ja ohimenevid, kuten pahoinvointia, vatsavaivoja tai vasymystd, ja niista
kerrotaan valmisteen pakkausselosteessa. Itsehoitovalmisteet on padsaantoisesti tarkoitettu lyhytkes-
toiseen kayttoon. Kuitenkin joidenkin itsehoitolddkkeiden kayton yhteydessa voi ilmetd vakavia hait-
tavaikutuksia jo varsin lyhyen ajan kuluessa tai lahelld suositellun maksimiannoksen ylarajaa. Esi-
merkkeja suuren riskin ladkevalmisteista, joita on saatavissa itsehoitoldékevalikoimassa, ovat sarky-
ladkkeet, erityisesti asetyylisalisyylihappo ja parasetamoli. Tulehduskipuldékkeiden yleiseen haitta-
vaikutukseen, ruoansulatuskanavien verenvuotoihin, kuolee vuosittain satoja ihmisid, vaikka laékkei-
den kaytto paasaantoisesti esimerkiksi nivelrikon ja reuman hoidossa tapahtuukin ladkarin maarayk-
sestd (Terveysportti). Tulehduskipulddkkeiden ryhméaan kuuluu useita itsehoitoldékevalikoiman vai-
kuttavia aineita. Ruotsissa parasetamolia siséltavia sarkyladkkeita on keskitetty vain apteekkimyyn-
tiin niihin liittyneiden kuolemantapausten vuoksi. La&kehoidon turvallisuus ja tarkoituksenmukai-
suus nakokulmia arvioitaessa itsehoitoladkkeiden saatavuuden lisdantymiseen liittyy kansantervey-
dellisesti merkittavia riskeja.

Vaikka omahoitoon ja itsehoitolddkkeiden kayttoon on saatavilla yhd enemmaén tietoa ja tukea, on
valitettavasti esimerkiksi internetissé saatavilla myos paljon virheellisté tietoa ja ladkkeisiin liittyy
vaaria uskomuksia. Itsehoitoladkkeet sisaltdvat padasiassa samoja vaikuttavia aineita kuin resepti-
la&kkeet. Edes itsehoitolddkkeen ladkemuoto ja paikallinen antotapa eivéat takaa ladkkeen turvalli-
suutta virheellisesti kdytettynd. Virheellistd kdyttod voidaan ehkaista itsehoitoldédkkeen ostotapahtu-
maan ja kéyttoon liittyvalla neuvonnalla seka terveyskasvatuksella. Laakkeen kéyttdjan itsehoitolaa-
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kevalintoja voidaan ohjata mainonnalla. T&lla on suuri merkitys markkinaosuuksien vélisessa kilpai-
lussa ja erityisesti uusien tai uusiksi otsikoitujen ladkkeiden myynnisséa. Ladkeneuvonnan avulla pys-
tytdan ainakin osa ladkkeen hankinnasta ohjaamaan oireen mukaiseen laakitykseen. Kuluttajan kési-
tykset eri ladkeaineiden eroista ja farmakologisista vaikutuksista ovat yleensa véhaisia eika ladkemai-
nonta, niin sdédeltya kuin se onkin, anna aina riittavaa tietoa siitd, mihin laéke soveltuu.

Suomen Apteekkariliitto ja Yliopiston Apteekki selvittivat vuonna 2015 yhteistydssa Suomen PwC:n
(PricewaterhouseCoopers Oy) kanssa apteekkien asiakasneuvonnan arvoa. Selvitystyd pohjautui ky-
selyyn apteekeille ja ladkareille seké laskentamalliin, jonka tuloksena arvioitiin, paljonko apteekkien
neuvonta saéstaa tyota ja rahaa muualla terveydenhuollossa. Selvityksessé syntyneen arvion mukaan
apteekkien neuvonnan tuottamat saastot yhteiskunnalle ja terveydenhuollolle syntyvat p&aosin ap-
teekkien itsehoitoon liittyvasta neuvonnasta pienissa vaivoissa, jolloin valtytaan yleisladkérissa kayn-
nilta. Selvityksessa arvioitiin, ettd apteekkien antama maksuton neuvonta itsehoitoon liittyvissa vai-
Voissa sdastad arviolta 885 miljoonaa euroa terveydenhuollon kustannuksia vuosittain.

Myydyimpid itsehoitoladkkeité apteekeista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien ladkkeet, kipuladk-
keet, ihotautiladkkeet, vitamiinit, allergialddkkeet ja ysk&nladkkeet. Itsehoitoldékkeiden osuus laak-
keiden kokonaismyynnisté oli 11 % (350 milj.€) vuonna 2016. Itsehoitolddkkeiden myynti on kasva-
nut merkittavasti 2000-luvulla. Myyntilukujen perusteella ei kuitenkaan voida paatelld, onko kaytta-
jien lukumaara kasvanut vai onko ladkkeitd kaytetty useammin tai suurempina annoksina.
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4 KESKEISET EHDOTUKSET

Apteekkipalveluiden saatavuutta on kehitetty systemaattisesti viimeisimpien vuosin aikana, siten etta
Fimea on perustanut uusia apteekkeja ja muuttanut sivuapteekkeja apteekeiksi. Apteekkipalveluiden
lisdédntyminen ei ole kuitenkaan vastannut alueiden kehittymista ja ihmisten asiointivaylien muuttu-
mista. Uusien apteekkien toiminnan kaynnistymisessa on ilmennyt viiveité ja apteekkien uudelleen
sijoittumiseen on liittynyt haasteita. Erityisesti itsehoitoladkkeiden saatavuuden lisédminen on koettu
tarpeelliseksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteiden yhteydessa ja alueilla, missa ihmiset muu-
toinkin asioinnin yhteydessé liikkuvat, esimerkiksi kaupoissa (shop-in-shop) ja kaupunkikeskusten
matkailukohteissa.

Sipilan hallitusohjelman kirjauksen perusteella laaditun, sosiaali- ja terveysministerion julkaiseman,
rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tavoitteena on kannustaa ladkkeiden kayttéjia otta-
maan vastuu omasta hoidostaan, missa korostetaan kumppanuutta ja yhteistyota sosiaali- ja tervey-
denhuollossa jarkevan ladkehoidon toteutumisessa. Ladkkeen kayttajalla tulee olla selkeé késitys héa-
nen ladkehoitonsa kokonaisuudesta, ladkkeen kaytosté ja kayttotarkoituksesta. Tassé oleellisessa roo-
lissa on apteekeissa saatava farmasian ammattilaisen ohjaus, neuvonta ja tuki la&kehoitoon liittyen.
Liséksi yhtend ndakdkulmana toimeenpano-ohjelmassa on tarpeettomien ladkeostojen ja ladkehavikin
vahentdminen ja sitd kautta l&&kehoidon tarpeettomien kustannusten vélttdminen seké ladkkeen kéyt-
tajan, ettd yhteiskunnan nakokulmasta.

Tdssa arviomuistiossa esitetadn toimenpiteitd, joiden tavoitteena on parantaa itsehoitoladkkeiden saa-
tavuutta ja lisata kilpailua rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman tavoitteet huomioiden.
Esityksen tavoitteena on my0ds toteuttaa osa hallituksen apteekkityoryhman 24.4.2017 tekemista lin-
jauksista apteekkitoiminnan kehittdmiseksi. Osa muista toimenpiteista on ehdotettu toteutettavaksi
hallituksen esityksella HE 99/2018 vp.

Itsehoitoladkkeiden saatavuuden lisadamiseksi on valmisteltu kolmea eri mallia;

1) Apteekin palvelupiste-konseptin kehittdminen siten, ettd apteekkari voisi perustaa palvelupisteen
nykyista huomattavasti joustavammin. Tallgin ladkkeitd olisi nykyistd paremmin saatavissa muun
asioinnin yhteydessa esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteissa, kauppakeskuksissa ja
kaupoissa (shop-in-shop) siten, ettd ladkkeiden toimittamisen yhteydessé olisi saatavissa farmaseut-
tisen asiantuntijan neuvontaa ohjeistusta ja tukea.

2) Myyntiluvanhaltijan hakemusmenettelyyn pohjautuva valikoima itsehoitolddkkeitd apteekkien ul-
kopuolisessa jakelussa, jolloin muotoutuisi uusi nykyisté itsehoitoladkevalikoimaa kapeampi vali-
koima, minké& valmisteiden toimittamisessa ei arvioitaisi olevan erityisen suuria la&kehoidon turval-
lisuuden tai tarkoituksenmukaisuuden riskeja.

3) Mallien 1 ja 2 toteuttaminen yhta aikaa.
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4.1 MALLI 1: Apteekin palvelupisteen kehittaminen

Esityksen tavoitteena on parantaa erityisesti ilman reseptid myytavien itsehoitoldakkeiden saatavuutta
siten, ettd rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden on mahdollista toteutua. Mallissa 1 apteekin palve-
lupisteita voitaisiin perustaa nykyistd huomattavasti joustavammin. Apteekin palvelupisteen voisi pe-
rustuu, kuten nytkin, sellainen apteekkari, jolle on myodnnetty apteekkilupa padapteekin yll&pitami-
seen. Muutoksen tavoitteena on parantaa laékkeiden saatavuutta siten, etté niité olisi nykyista parem-
min saatavilla muun asioinnin yhteydessa esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteissé,
kauppakeskuksissa ja kaupoissa (shop-in-shop).

Hallituksen esityksessd HE 99/2018 vp ehdotetaan 10yhennettédvéksi niitd kriteereja, joiden perus-
teella voidaan perustaa uusi apteekki. Tarkoituksena on lisata padapteekkien mééraa ja siten edistaa
kilpailua. Kun tarkastelussa on erityisesti itsehoitoladkkeiden saatavuuden parantaminen, kehittdmis-
kohteena nousee esiin nykymuotoisen apteekin palvelupisteen roolin uudelleenarviointi. Voimassa
olevan lainsaadannon lahtokohta on, etta palvelupisteet palvelevat alueilla, jossa ei ole edellytyksia
apteekin tai sivuapteekin pitamiselle. Palvelupisteiden maaran lisadmisella lisattéisiin ladkkeiden saa-
tavuuden parantumisen liséksi itsehoitoldakkeiden myyntiin kohdistuvaa kilpailua samalla kuitenkin
varmistaen asiallisen ladkehoidon turvallisuuden ja tarkoituksenmukaisuuden toteutuminen. Myos
palvelupisteiden perustamiseen liittyvan hallinnollisen menettelyn keventdmisell& tuettaisiin uusien
palvelupisteiden perustamista.

Itsehoitolédékkeiden saatavuuden lisaédmiseen tahtddvaan mallin 1 keskeinen ehdotus on muuttaa ap-
teekkien palvelupisteiden perustamisedellytyksia ja yksinkertaistaa perustamisprosessia. Nykyinen
palvelupisteen luvanvaraisuus poistettaisiin, eiké palvelupisteen perustamiselle lahtokohtaisesti vaa-
dittaisi enaé erityisia perusteluita. Palvelupisteita voitaisiin jatkossa perustaa Fimealle tehdyn ennak-
koilmoituksen perusteella perustamisen saddettyjen edellytysten tayttyessd. Palvelupisteet voisivat
toimia myos erilaista teknologiaa hyddyntden, mikéli palvelupisteen toiminnalle asetetut edellytykset
tayttyvat. Talloin palvelupisteeksi voitaisiin katsoa myos esimerkiksi palvelupisteautomaatti. Palve-
lupisteiden perustamiselle ei olisi maaréllisia rajoituksia, ja palvelupisteitd voitaisiin ilman erityisia
perusteluita perustaa myos kaupunkialueille. Erityisista syista voitaisiin edelleen perustaa myos tila-
paisié tai liikkuvia palvelupisteitd. Palvelupisteiden perustamisedellytysten ja luonteen muuttumisen
vuoksi Fimean mahdollisuus muuttaa palvelupiste sivuapteekiksi poistettaisiin.

Palvelupisteen ladkevalikoimaan saisi edelleen sisaltya vain itsehoitoladkkeitd mutta palvelupisteista
voitaisiin vélittdd myos reseptilédékkeitd, kuten nykyisin. Nykymuotoiset apteekkien palvelupisteet
séilyisivét edelleen tarpeellisina turvaamaan paikallisen vaeston ladkkeiden saatavuutta esimerkiksi
haja-asutusalueilla, syrjaseuduilla ja saaristossa. Muutoksen jalkeen olisi tunnistettavissa useita pal-
velupistetyyppeja: haja-asutusalueen palvelupiste, shop-in-shop —tyyppinen palvelupiste, palvelupis-
teautomaatti, tilapéinen palvelupiste esimerkiksi markkinoilla tai festivaaleilla seka liikkuva palvelu-
piste, joka voi olla esimerkiksi useamman kunnan alueella liikkuvassa myymala- tai kirjastoautossa.

Apteekkien palvelupisteiden perustamisedellytyksid muutettaisiin ja perustamisprosessia yksinker-
taistettaisiin. Nykyinen palvelupisteen luvanvaraisuus poistettaisiin, eika palvelupisteen perustami-
selle lahtokohtaisesti vaadittaisi enéa erityisid perusteluita. Palvelupisteitd voitaisiin jatkossa perustaa
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Fimealle tehdyn ennakkoilmoituksen perusteella perustamisen edellytysten tayttyessa. Palvelupis-
tettd koskevaan ilmoitukseen toiminnan aloittamisesta olisi liitettdvé suunnitelma siit4, miten ladke-
neuvonta jarjestetaén, seké selvitys palvelupisteen henkilokunnasta. Fimealla olisi mahdollisuus pyy-
taa liséselvityksia tai kieltdd palvelupisteen perustaminen, jos pykalan edellytykset palvelupisteen
tilojen, henkiléston ja varustetason asianmukaisuudesta eivét toteudu.

Fimea voisi antaa tarkempia méardyksia ilmoitusmenettelystd sekd palvelupisteen toiminnasta, ti-
loista, ladkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Yliopistojen apteekeilla ei olisi mahdollisuutta jatkossakaan perustaa palvelupistettd (ks. kappaleet
3.3ja4d.1.1).

4.1.1 Mallin 1 arviointi

Laakkeiden saatavuuden parantaminen

Palvelupistetoiminnan kehittdminen mahdollistaa nykyistd paremman itsehoitoladkkeiden saatavuu-
den siten, ettd rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden toteutuminen voidaan varmistaa. Palvelupis-
teissd ladkehoidon tarpeen arvioon ja ladkevalmisteen valintaan voidaan tarjota tukea sekd neuvoa
laékkeen oikeanlaisessa ja tarkoituksenmukaisessa kaytossa. Liséksi kaytettavissa olisi laaja itsehoi-
told&kkeiden valikoima.

Palvelupiste-konsepti pohjautuu farmaseuttiseen vastuuseen toiminnan kokonaisuudesta, mika takaa
laéketurvallisuutta tukevien prosessien ulottumisen koko ladkkeiden véhittéisjakeluketjuun. Kaytan-
nossa esimerkiksi jonkin ladkevalmisteen markkinoilta poisvetotilanteessa tarvittavat toimintamallit
ja informaatiovaylat pysyisivat nykytilannetta vastaavana ja uusia investointeja ei tarvittaisi. Palve-
lupiste-konseptin ei nahda aiheuttavan sellaista toiminnallista muutosta ladkkeiden vahittaisjakeluun,
ettd kansallisen itsehoito-ohjelman linjauksia ja itsehoidon kansallisia periaatteita tarvitsisi arvioida
uudelleen. Ladkkeiden saatavuuden parantaminen lisaé ladkkeiden kayttod, mika ei valttamatta ole
aina tarkoituksenmukaista. Muilla keinoilla, kuten neuvonnalla, ohjauksella ja viranomaisen valikoi-
man rajaamiseksi tarkoitetuilla tyokaluilla voidaan kuitenkin hallita kansanterveydellisia riskeja.

Palvelupisteen itsehoitoladkevalikoima voitaisiin suunnitella mahdollisuuksien mukaan yhteistydssa
paikallisen muun terveydenhuollon kanssa ja valikoiman tulisi vastata palvelupisteen sijaintipaikan
tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta niin, ettd myos terapiaryhmien edullisimpia ladkevalmisteita on
saatavilla. Ladkevalikoiman asianmukaisuutta tulisi edelleen seurata ja arvioida sédnnénmukaisesti.

Palvelupisteet voisivat olla nykytilanteen mukaisesti pelkkid itsehoitoldékkeitd myyvia tai itsehoito-
la&kkeitd myyvid ja reseptilédakkeité valittavia, mutta edelleenk&&n omassa tilassa tai muun yrityksen
yhteydessa toimivissa palvelupisteissé ei saisi olla reseptilddkevarastoja. Paasaantoné olisi, ettd itse-
hoitolddkkeen valintatilanteeseen seka la&kehoidon oikean toteuttamisen tueksi tulee olla saatavissa
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farmaseuttista ladkeneuvontaa. Oikea ladkehoidon valinta ja tarkoituksenmukainen toteuttaminen pa-
rantavat ladkehoidon vaikutusten saavuttamista, véhentaa turhia ladkeostoja seké laédkkeiden kéayton
aiheuttamaa ymparistokuormaa.

Palvelupisteen koosta ja sijainnista riippuen farmaseuttisen henkilokunnan lasnéolo voidaan korvata
myos esimerkiksi suoralla puhelinyhteydelld tai muulla yhteydell& apteekkiin. Miké&li palvelupisteen
itsehoitoléakevalikoima on laaja ja se sijaitsisi esimerkiksi suuressa kaupassa tai kauppakeskuksessa,
olisi tarkoituksenmukaista, ettd farmaseutti tai proviisori tyoskenteli palvelupisteessa. Sellaisina ai-
koina, jolloin asiakasvirrat ovat hiljaiset, voisi laakeneuvonta olla mahdollistettu etayhteyksia hyo-
dyntéen. Neuvontapalvelun jarjestaminen on apteekkarin vastuulla.

Palvelupiste voisi teknologisen kehityksen myo6té olla automaatti, josta asiakas voi noutaa laak-
keensd. Myos erilaisissa sovelluksissa ja teknologioiden hyddyntamisessa edellytettéisiin laédkeneu-
vonnan saatavuutta tukemaan ladkehoidon valintaa tai la&dkkeettomaén hoitovaihtoehtoon paatymista
seké yksilollisen ladkeinformaation antamisen mahdollisuutta.

NyKkyisessé palvelupisteiden toiminnassa ei ole havaittu tarkastustoiminnassa sellaisia puutteita, joi-
den voitaisiin katsoa olevan ristiriidassa ehdotetun muutoksen kanssa.

Palvelupisteen perustamisen joustavoittaminen parantaisi edelleen myods reseptiladkkeiden saata-
vuutta. Reseptildékkeita voi toimittaa vain farmaseutti tai proviisori. Kaytanndssa reseptiasiointi ta-
pahtuisi apteekissa, ja reseptildékkeet voitaisiin valittad palvelupisteen kautta. Asiointi apteekissa
voisi tapahtua erilaisia palveluvaylia pitkin, joita on kuvattu arviomuistion kanssa yhté aikaa lausun-
noille lahtevassa luonnoksessa hallituksen esitykseksi. Tallaisia “’kivijalka-asioinnille” vaihtoehtoisia
vaylid ovat mm. verkkoapteekkisovellukset. Tulevaisuudessa vaylia voi syntyd muitakin. Myos laak-
keen vélittaminen voisi tapahtua esimerkiksi palvelupisteen yhteydessa olevasta noutomaatista.

Palvelupisteen perustamisen liittyvien rajausten laventaminen ja lupamenettelyn korvaaminen ilmoi-
tusmenettelylld todenndkadisesti tukisi erityisesti kasvukeskuksissa uusien palvelupisteiden perusta-
mista, mika mahdollistaisi ladkkeiden saatavuuden parantumisen ja lisdisi osaltaan apteekkiasioinnin
joustavuutta. Liséksi lupamenettelystd luopuminen vahentéisi hallinnollista ty6td Fimeassa, jolloin
Fimean maksuperusteasetusta voitaisiin todennékaisesti tarkistaa ilmoitusmenettelyyn liittyvan mak-
sun osalta.

Kun arvioidaan ladkelain voimassa olevaa kieltoa, jonka mukaan yliopiston apteekit eivat voi yllapi-
taa palvelupisteitd, voidaan arvioida sen olevan uuden ehdotetun palvelupistesaantelynkin myoté asi-
anmukainen. Jaksossa 3.3 kuvaillun mukaisesti erityisesti Helsingin yliopiston apteekin poikkeuksel-
linen asema, jossa silla on 16 sivuapteekkia, on perusteltu sill4 olevien erityistehtavilld farmasian
opiskelijoiden koulutuksessa, ld&dkehuoltoa koskevassa tutkimuksessa ja harvinaisten la&dkevalmistei-
den valmistuksessa. Uudenlainen palvelupistekonsepti on tarkoitettu erityisesti itsehoitoladkkeiden
myyntikanavien laajentamiseen. On sindnsa todennakaistd, ettd Yliopiston Apteekki voisi perustaa
tallaisia pisteitd ja siten edistaa ladkkeiden saatavuuden parantamisen tavoitetta. Palvelupisteet eivéat
kuitenkaan suoraan toteuttaisi yliopistollisen apteekin erityistehtavia, koska on esimerkiksi perustel-
lumpaa, ettd farmasian alan harjoittelija suorittaisi harjoittelunsa Yliopiston Apteekin pééaapteekissa
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tai sen sivuapteekissa, joissa toimitetaan myos reseptiladkkeitd. Palvelupistetoiminnasta saatava lisa-
tulo sindnséa valillisesti tukisi harvinaisten ladkevalmisteiden valmistukseen ja tutkimukseen tarvitta-
vaa rahoitusta, mutta kokonaisuutena arvioiden ei ole perusteltua mahdollistaa jo nyt muita apteek-
keja paremmassa olevassa toimijan roolin laajentamista. Taten ehdotetaan, etteivét yliopistolliset ap-
teekit jatkossakaan voisi perustaa palvelupisteité.

Taloudelliset vaikutukset

Ehdotusten myota apteekkien palvelupisteiden maarad voitaisiin lisatd huomattavasti nykyisesta, eika
palvelupisteiden méaraa ehdotuksen myo6ta sdanneltdisi lainkaan. Ehdotuksen taloudelliset vaikutuk-
set riippuvat perustettavien palvelupisteiden lukumaarasta, mutta palvelupisteiden lisdédmisen odote-
taan vaikuttavan taloudellisesti nykyisen apteekkien palveluverkoston toimintaan seké kattavuuden
ettd myynnin jakautumisen osalta.

Palvelupisteiden merkittdvan kasvun voidaan odottaa vaikuttavan nykyisten péé- ja sivuapteekkien
itsehoitolaékkeiden myyntilukuihin, silla asiakkaiden ei enad tarvitsisi hakeutua apteekkiin yleisim-
min kaytettyjen itsehoitoladkkeiden osalta. Vaikutus luonnollisesti tasaantuisi apteekkiliikkeen talou-
dessa sellaisen apteekkarin osalta, joka yll&pitaé seka padapteekkia ja palvelupistettd. Apteekkarilii-
ton vuoden 2017 ennusteen mukaan itsehoitoldédkkeet muodostavat 13.8 % yksityisten apteekkien
myynnistd. Reseptilddkkeiden osalta taloudellinen vaikutus jaisi vahéaiseksi, koska palvelupisteilla ei
ehdotuksen mukaan jatkossakaan olisi oikeutta varastoida reseptivalmisteita. On kuitenkin odotetta-
vissa, etta saatavuuden parantumisen my6tad myos itsehoitoldékkeiden kokonaismyynnin maaré kas-
vaa. Avohoidon itsehoitoladkkeiden myynti verollisin vahittaismyyntihinnoin on vuonna 2016 ollut
352 miljoonaa euroa. Kasvua vuodesta 2015 oli 5,1 %. Itsehoitold&kkeiden myynnin kasvun voidaan
odottaa jonkin verran kiihtyvan saatavuuden parantuessa. Merkittdvimpid itsehoitoladkkeitd myynti-
maéarien perusteella on vuonna 2017 ollut nikotiinikorvaushoitovalmisteet, kipul&dékkeet ja ruuansu-
latuselimistolle tarkoitetut lddkkeet.

Palvelupistetoiminta pysyisi apteekkiveron alaisena toimintana, jolloin apteekkiveron voidaan odot-
taa nousevan palvelupisteiden méaran kasvun myota. Apteekkivero perustuu liikevaihtoon, eli vaiku-
tukset veroon ovat riippuvaisia siitd, paljonko ladkkeiden kokonaismyynti kasvaa palvelupisteiden
kasvun myo6ta. Mikali itsehoitolaakkeiden myynti ei merkittavasti kasva palvelupisteiden lisaantymi-
sen myota, eivat vaikutuksia apteekkiveroonkaan juuri ole. Jos tutkimustiedon perusteella voidaan
kuitenkin olettaa ladkkeiden saatavuuden lisdavén ladkkeiden myyntia, apteekkien palvelupistever-
koston laajeneminen lisdisi verokertymaa. Esimerkkina vaikutuksesta verokertymaan voidaan tarkas-
tella nikotiinikorvaustuotteiden myyntia Suomessa. Mikali nikotiinikorvaustuotteiden hinnoittelu to-
teutuisi edelleen itsehoitoldaketaksan mukaan, olisi niiden arvonlisaveroton véhittaismyynti vuonna
2017 ollut noin 85 miljoonaa euroa. T&sta olisi vuoden 2017 keskiarvokertymén mukaisesti (6,5 %)
kertynyt noin 5,5 miljoonaa euroa apteekkiveroa. Toisaalta jos saatavuus siis on lisannyt néiden tuot-
teiden myyntid, apteekkimyynnissé apteekkiverokertymaé olisi todennakdisesti ollut tata pienempi.

On otettava huomioon myos apteekkiveron progressiivisuus. Progression vuoksi vaikutukset apteek-
kiveroon ovat ennakoimattomia, koska laédkkeiden myynnin jakautuminen eri apteekkareille maaray-
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tyisi palvelupistetoiminnan laajuuden perusteella. Mikali palvelupisteitd keskittyisi runsaasti yksit-
taisille apteekkareille, keskittyisi verraten suurempi osa itsehoitovalmisteiden myynnistd harvem-
mille toimijoille. Taten on vaikeaa arvioida, kasvaisiko vai pienenisiko apteekkiverokertyma prog-
ressio huomioiden kokonaisuudessaan.

Koska uusien palvelupisteiden méaraé ei sdanneltdisi vaan lukuméaéra kehittyisi markkinapohjaisesti,
on taloudellisia vaikutuksia haastavaa ennakoida etukéateen. Uusien palvelupisteiden sijaintia rajattai-
siin kuntaperusteisesti, ja on odotettavissa, ettd palvelupisteiden maaré kasvaisi hyvin merkittavasti
etenkin suurten kaupunkien alueilla. Esimerkiksi syyskuussa 2018 padkaupunkiseudulla (Helsinki,
Espoo, Vantaa ja Kauniainen) toimii yhteensa 100 apteekkia ja sivuapteekkia, joista Helsingissé si-
jaitsee 67 apteekkia. Uudet palvelupisteet lisasivét apteekkien vélisté kilpailua ja vaikuttaisivat kaik-
kien lahialueella jo olemassa olevien apteekkien taloudelliseen toimintaan. On mahdollista, ettd isom-
mat ja kannattavammat apteekit perustavat palvelupisteitd pienten apteekkien laheisyyteen, kun si-
joittuminen ei taté rajoita. Talla voi olla vaikutuksia pienten apteekkien kannattavuuteen, etenkin jos
toimintaan kytkeytyy suuremman apteekin verkkoapteekkitoimintaan liittyva reseptildékkeiden va-
littdminen. Palvelupisteiden rajoittamaton perustamismahdollisuus voi synnyttad pienimuotoisia ket-
juja, mika lisdé uudenlaista kilpailua alalla ja mink& vaikutuksia on vaikea kokonaisuutena arvioida.

Vuonna 2016 palvelupisteen liikevaihdon ilmoitti 47 apteekkia. Kaiken kaikkiaan palvelupisteita oli
108, joten suurimmalla osalla ndista apteekeista oli useampi palvelupiste. Apteekit ilmoittivat palve-
lupisteiden liikevaihdon yhteissummana, joten analyysi on apteekkikohtainen eika palvelupistekoh-
tainen. Vuoden 2017 tiedot kerataan kuitenkin palvelupistekohtaisesti. Palvelupisteiden liikevaihto
vaihteli 122-687 920 euron valilla vuonna 2016. Tyypillisin liikevaihdon arvo oli noin 8 900 euroa
ja keskiarvo noin 27 500 euroa. Muutama liikevaihdoltaan suurempi palvelupiste nosti keskiarvoa
selvasti, mika on havaittavissa mediaanin ja keskiarvon vélisesté erosta. Aineiston palvelupisteilla 25
%:1la liikevaihto oli alle 5000 euroa ja 25 %:1la yli 16 500 euroa vuonna 2016. Valtaosalla apteekeista
(n=39) palvelupisteen liikevaihto oli alle 20 000 euroa.

Palvelupisteiden myynnisté suurin osa oli ladkkeiden myyntia, silla muun myynnin mediaani oli va-
jaat 600 euroa ja keskiarvo noin 1 300 euroa. Nikotiinikorvausvalmisteiden myynnin keskiarvo pal-
velupisteisséd vuonna 2016 oli 107 euroa. Palvelupisteiden liikevaihto kokonaisuudessaan véhen-
nysten jalkeen vuonna 2016 oli 1,23 miljoonaa euroa. Apteekkimaksun (nykyaan apteekkivero) méa-
rdé@misen perusteena vuonna 2016 on kaytetty liikevaihtoa vahennysten jélkeen. T&llGin palvelupis-
teiden liikevaihdosta on ennen apteekkimaksun maaraédmista véhennetty sellaiset myynnit, joita ap-
teekkimaksu- tai nykyinen apteekkiverolainsaadanto ei koske, kuten yleisten kauppatavaroiden ja ni-
kotiinikorvausvalmisteiden myynti. Palvelupisteiden liikevaihdon vaikutus apteekkimaksukertymaan
oli vuonna 2016 alle 100 000 euroa.

Edelld esitettyjen palvelupisteiden talouteen liittyvien lukujen merkitysta arvioidessa on syyta ottaa
huomioon, ettd nykyiset palvelupisteet lahtokohtaisesti ovat alueilla, jossa ei ole edellytyksia edes
sivuapteekin pitamiseen. Ehdotetussa mallissa palvelupisteitd saisi perustaa vilkkaille kauppapai-
koille, jolloin myyntivolyymit todennakdisesti monessa pisteessa olisivat nykypalvelupisteita korke-
ampia.
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Palvelupisteiden m&arédn nousemisen myo6td on odotettavissa, ettd myos henkilostokustannukset ja
laékkeiden kuljettamiseen liittyvat logistiset kustannukset nousisivat. Logistiikkaketjujen muutokset
nékyisivat myos esimerkiksi ladkkeiden takaisinvetotilanteissa.

Ennakkoilmoitusmenettelyyn siirtyminen nykyisen lupamenettelyn sijaan mahdollistaisi Fimean ka-
sittelymaksujen tarkistamisen. Td&méa olisi osaltaan omiaan myos lisdédmaan apteekkareiden haluk-
kuutta uusien palvelupisteiden perustamiseen.

Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Uusien palvelupisteilmoitusten kasittely lisdisi jonkin verran Fimean tydoméaaraé. Etenkin alkuvai-
heessa on oletettavissa, ettd uusista palvelupisteisté tehtdvat ennakkoilmoitukset, joiden késittelylle
on asetettu méardaika, voivat lisatd viranomaisen tyomaaréaé olennaisesti. Ennakkoilmoitusten késit-
tely kuitenkin todennakdisesti on nopeampaa kuin lupahakemusten kasittely, koska apteekkien pal-
velupisteiden sijoittumisen edellytykset ovat aiempaa joustavammat, minka vuoksi osa nykyisessa
lupamenettelyssa arvioitavista seikoista poistuu. Tdma nopeuttaa osaltaan ilmoitusten kasittelya suh-
teessa lupamenettelyyn.

Tarkastusten ja muiden valvontatoimien osalta voidaan lisaksi olettaa viranomaisen tydmaaran kas-
vamista. Apteekkien palvelupisteitd koskevaa dokumentaatiota tarkastetaan osana apteekkitarkastuk-
sia, minka lisaksi Fimea voi tarvittaessa tarkastaa myos palvelupisteen. On oletettavaa, etta apteekKki-
tarkastukseen kuluu sitd enemman aikaa mitd enemmaén kullakin apteekkarilla on apteekkilupansa
alaisia apteekin palvelupisteitd. Liséksi Fimea voi riskiperusteisesti tarkastaa myos suoraan apteekin
palvelupisteen. Viranomaisen tarkastustoimintaan on oletettavissa jonkin verran lisdéntyvaa tyomaa-
réa. Apteekkien palvelupisteiden olennainen lisdys nykyiseen maéraan voi johtaa myos muiden val-
vontatoimien lisdéntymiseen ja sité kautta lisdantyvéaan viranomaisen tyoméaaraan.

Ennakkoilmoitusten ja valvontamenettelyiden suunnittelulle ja kdytanndn tydkalujen luomiselle (séh-
kdinen asiointi, viranomaisohjeet ja maaraykset) olisi varattava riittavasti aikaa ja resursseja. Riittavat
resurssit tulisi varmistaa ajoissa ennen mahdollista muutosta, jotta ilmoitusten kasittely sujuisi jous-
tavasti ja osittain jo ennakkoon, jottei viranomaiskasittelylla ja hakemusten mahdollisella ruuhkautu-
misella olisi vaikutuksia kilpailutilanteeseen. Viranomaisen olisi lisaksi varauduttava suureen maa-
raan erilaisia neuvontapyyntoja ja yhteydenottoja.

Palvelupiste-konseptiin liittyen tarvittavat viranomaisen lupa-ja valvontaprosessit ovat kuitenkin jo
olemassa, mika mahdollistaa ehdotetun muutoksen toteuttamisen ilman valtiontalouteen liittyvia aloi-
tuskustannuksia tai merkittavaa aikataulullista viivetta. Mahdollinen virnaomaisresurssien lisaystarve
ja siihen liittyva kustannusten nousu voidaan tarvittaessa huomioida vuosittaisen Fimean maksupe-
rustelain mukaisten suoritteiden arvioinnin yhteydessa. Muutoksella ei arvioida olevan merkittavia
vaikutuksia viranomaisresurssien tarpeeseen, silla toiminta on nykymuodossa vakiintunut, toiminnan
laatuvaatimukset ja omavalvonta prosessit on kuvattu lainsdéddanndssé sek& Fimean maarayksissa.

Muut yhteiskunnalliset vaikutukset
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Kuluttajan ndkokulmasta la&kkeiden, etenkin ilman reseptid toimitettavien itsehoitoladkevalmistei-
den, saatavuuden seké& palveluiden sujuvuuden ja joustavuuden voidaan odottaa parantuvan ehdotet-
tujen muutosten myoté. Erityisesti muutoksen vaikutukset voisi olla havaittavissa, alueilla joilla on
tarve uusille apteekkipalveluille ja joissa palveluiden saatavuudessa on esiintynyt viiveitd. Palvelui-
den voidaan odottaa parantuvan suhteessa eniten vilkkaimmilla asiointialueilla, sill& palvelupisteiden
perustaminen toimisi markkinapohjaisesti. Voimassaolevan lainsdéddannon perusteella palvelupisteita
on ollut mahdollista sijoittaa ensisijaisesti haja-asutusalueille tai kylakeskuksiin, joissa ei ole riittavia
edellytyksia sivuapteekin pitdmiselle. Palvelupisteiden ladkevalikoima itsehoitovalmisteiden osalta
on mahdollista pitad kattavana, mika osaltaan parantaa saatavuutta kuluttajan nakékulmasta. Lis&ksi
apteekkien hintaneuvontavelvoite koskisi myés palvelupisteitd, jolloin valikoimassa olisi pidettavé
myaos edullisempia valmisteita.

Laakkeiden saatavuuden parantumisen ja myyntipisteiden lisdantymisen myo6ta myos riski vaarinkay-
ton lisdantymisesta kasvaisi. Riskié hallitaan silla, ettd palvelupisteilla tulee paasadntoisesti olla pai-
kalla farmaseuttista henkilokuntaa. Palvelupisteen yll&pitdminen on aina apteekkarin vastuulla. Mi-
kali erityisistd syistd farmaseuttinen henkilokunta puuttuu palvelupisteiltd, tulee Ia&kitysturvallisuu-
den nékokulmasta aiheutuvaa riskid minimoida palvelupisteiden sujuvilla ja nopeilla yhteyksilla ap-
teekeissa tyoskenteleviin farmasian ammattilaisiin, joilla olisi tarpeen niin vaatiessa mahdollisuus
myo0s tarkistaa asiakkaan laakehoidon kokonaistilannetta. Tamén toteuttamiseksi palvelupisteissé tu-
lisi olla asianmukaiset ja tietoturvalliset tilat ja valineet. Ladkelain 57 §:n 2 momentin mukainen laa-
keneuvontavelvollisuus séilyy apteekkarin ja hanen apteekkinsa farmaseuttisen henkilékunnan vas-
tuulla myos apteekin alaisuudessa toimivien palvelupisteiden osalta.

Sosiaali- ja terveysministerion raportissa “Rationaalinen ladkkeen madrddminen, toimittaminen ja
kayttd nykyisissé ja tulevissa SOTE-rakenteissa” 12/2018 on todettu apteekkien olevan osa sosiaali-
jaterveydenhuollon palveluketjua ja asiakkaan hoitopolkua. L&dkkeen toimituksen yhteydessa aptee-
kissa varmistetaan ladkehoidon tarkoituksenmukaisuus ja tuetaan ladkehoidon toteuttamista seka seu-
rantaa. Farmasian ammattilaiset osallistuvat tarvittaessa ladkehoitojen moniammatilliseen arviointiin
ja tukevat potilaiden itsehoitolaédkityksen rationaalisuutta. Apteekkien palvelupisteet eivdat muodosta
poikkeusta naista tavoitteista, vaan asianmukaisella tekniikalla apteekin farmaseuttinen asiantunte-
mus saadaan asiakkaiden kayttéon myos palvelupisteilld. Asiakkaan suostumuksella apteekin henki-
I6kunnalla on mahdollisuus tarkastella myds asiakkaan ladkehoidon kokonaisuutta apteekin kéytossa
olevista tietokannoista, jolloin voidaan huomioida itsehoitolddkkeen valinnassa asiakkaan kéytdssa
oleva muu laékitys. Toteuttamalla la&kkeiden myyntipisteiden méarén kasvattaminen apteekkien pal-
velupisteiden muodossa taataan palveluiden parantuminen vastuullisella ja turvallisella tavalla. Nain
ollen ladkkeiden vastuullinen jakeluketju séilyisi ennallaan, mutta asiakkaiden palvelut parantuisivat.

Apteekin palvelupisteiden mahdollinen sijoittuminen terveydenhuollon toimipisteiden yhteyteen ja
mahdollisuus vélittaa reseptilddkkeitd voi joustavoittaa ja parantaa rokottamiseen liittyvéaé asiakkaan
palvelupolkua. Esimerkiksi matkailijoiden rokotteita varten tulee hankkia ladkemaarays, ostaa rokote
apteekista ja vieda valmiste vastaanotolle, jossa ladkari tai terveydenhoitaja pistda rokotteen. Julki-
sessa terveydenhuollossa vastaanotolla asiakasmaksuun kuuluvat kansallisen rokotusohjelman rokot-
teet. Mikali on tarpeen hankkia muita rokotteita, ei néitd ole mahdollista laskuttaa asiakkaalta, vaan
rokote tulee hankkia apteekista.
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4.2 MALLI 2: myyntiluvanhaltijan hakemusmenettely

Mallissa mahdollistettaisiin erdiden itsehoitolaédkkeiden myyminen apteekin ulkopuolisissa toimipis-
teissd, esimerkiksi paivittaistavarakaupoissa. Talldin laédkkeiden myyjéna toimisi kyseinen liike, eika
siis apteekki. Valikoimassa olevat laakkeet maarittyisivat ladkkeen myyntilupaan liittyvassa myynti-
lupamenettelyssa. Ladkkeen myyntiluvan haltija/hakija hakisi Fimealta joko myyntilupaa tai muu-
tosta jo saatuun myyntilupaansa siten, etta itsehoito-ld&kevalmisteen tiettyd pakkauskokoa, vahvuutta
tai ladkemuotoa voidaan myydé laakevalmisteiden véhittaismyyntipaikassa. Malli muistuttaisi mui-
den Pohjoismaiden lainsdédantoratkaisua.

Menettely muistuttaisi muutoshakemusprosessia, jossa reseptiladkkeen tietty vahvuus ja pakkaus-
koko haetaan itsehoitovalmisteeksi (ns. tyypin Il eli iso muutoshakemus). Muutoshakemuksissa
myyntiluvan haltijan on toimitettava asiantuntijalausunto, jossa osoitetaan ja perustellaan ladkkeen
turvallisuus ja tarkoituksenmukaisuus suunnitellussa jakelukanavassa. Fimea arvioi ja ratkaisee ha-
kemuksen, mutta vastuu ld&kkeen turvallisuudesta on myyntiluvanhaltijalla. Fimea voisi liittd4 paa-
tokseen myyntipaikkaa koskevia ehtoja, kuten jo nykyisin on rohdosvalmisteiden osalta mahdollista.

Osoitusvelvollisuus itsehoitoldédkevalmisteen soveltuvuudesta paivittaistavarakauppajakeluun olisi
myyntiluvan haltijalla eli 1adkeyritykselld — aivan samaan tapaan kuin myyntiluvan haltijalla on vas-
tuu ladkevalmisteensa laadusta, tehosta ja turvallisuudesta. Fimean tehtavéksi jaisi tieteelliseen arvi-
ointiin perustuvat ratkaisut siitd, mitka eri itsehoitoladkevalmisteet sopisivat apteekkien ulkopuoli-
seen vahittaisjakeluun.

4.2.1 Myyntilupamallin valvontakysymykset

Yleisté

Apteekkien ulkopuolinen ladkemyynti edellyttaisi uusien myyntipaikkojen osalta asianmukaisia lupa-
ja valvontamenettelyitd. Valvonnan jarjestamisen osalta tulisi ratkaistavaksi, kuuluisiko uusien
myyntipaikkojen etukateis- ja jalkivalvonta kokonaisuudessaan ladkealan valvonnasta vastaavalle
Fimealle vai siirrettdisiinko osa valvontatoimivallasta ja —vastuista kunnille tai tulevaisuudessa maa-
kunnille. Talt4 osin valvontavastuiden méaérittely tulee arvioida huolellisesti, jotta ladkkeiden myyn-
nin valvonta olisi kattavaa, oikea-aikaista, tehokasta ja tuloksellista varmistaen ladke- ja laakitystur-
vallisuuden myds uusien myyntipaikkojen ladkemyynnin osalta.

Uuden myyntikanavan kayttoonottamisessa on varmistettava, etté itsehoitoon tarkoitetun laakeval-
misteen ennakko- ja jalkivalvonnan suorittaminen ei heikenny. La&kevalmisteiden viranomaisval-
vonta on rakennettu Suomessa lainsaadannollisesti niin, ettd ladkevalmisteisiin kohdistuu merkityk-
sellinen ennakko- ja jalkivalvonta. Ennakkovalvonnalla ja jélkivalvonnalla tarkoitetaan sitg, etta 14a-
kevalmisteille mydnnetéd&n Euroopan unionin ladkedirektiiviin 2001/83/EY ja laakelakiin perustuva
myyntilupa. Ladkevalmisteen myyntilupaprosessi vaatii laajan hakemusmateriaalin Fimealle, jonka
yhteydessé arvioidaan ladkevalmisteen teho, turvallisuus ja laatu 210 p&ivan mittaisessa hakemus-
prosessissa. Jalkivalvonnan eli l4&keturvatoiminnan avulla varmistetaan se, ettd ladkevalmisteiden
haittavaikutusten johdosta ladkevalmisteet saadaan Euroopan unionissa nopeasti pois markkinoilta.
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Valvontatehtéavien osittainen osoittaminen kunnille/maakunnille

Nikotiinivalmisteiden osalta on voimassa olevan ladkelain mukaisesti valvontavastuu saddetty kun-
tien tehtéviksi. Kuntien tehtavéksi on saadetty lupien mydntaminen nikotiinivalmisteiden véhittais-
myyntiin, myyntipaikkojen tarkastaminen, nikotiinivalmisteiden myynnin valvonta ja vahittaismyyn-
tiluvan peruuttaminen tai muiden hallinnollisten seuraamusten asettaminen. Jatkossa kunnille séade-
tyt valvontatehtévat siirretddn perustettavien maakuntien tehtaviksi (HE 14/2018 vp).

Uusien ladkkeiden myyntipaikkojen valvonta voisi osittain olla sdddetty kuntien ja tulevaisuudessa
maakuntien tehtévéksi vastaavasti kuin nikotiinivalmisteiden myynnin valvonta. Talléin tulisi arvi-
oida sitd, miltd osin myyntipaikkojen vahittdismyyntilupien myontdmista voisi siirtdd maa/kuntien
tehtavaksi. Lisaksi tulisi arvioida milta osin jéalkivalvonta eli tarkastustoiminta ja hallinnollisten seu-
raamusten asettaminen voisi olla sdédetty kuntien tehtévaksi.

Vahittaismyyntilupien myontdmisen osalta tarkastelussa tulisi ottaa huomioon, etta lupahakemusten
késittely edellyttdd farmaseuttista osaamista ottaen huomioon esimerkiksi lupahakemuksen arviointi
sen osalta tayttyvatko laakkeiden sdilytystd, varastointia ja myyntipisteiden tiloja koskevat vaatimuk-
set vahittaismyyntipaikan osalta. Talta osin maa/kunnilla tulisi olla farmaseuttista henkilékuntaa lu-
pahakemusten kasittelyssa. Lupamenettelyn osalta tarkoituksenmukaisin vaihtoehto voisi kuitenkin
olla, ettd lupahakemusten kaésittely kuuluisi ladkevalvontaviranomaiselle eli Fimealle. Laékkeiden
vahittdismyyntijakelun lupamenettelyt muodostaisivat talléin selkedan kokonaisuuden. Talta osin tu-
lisi ottaa my6s huomioon, etta vahittdismyyntipaikoille asetetut edellytykset ovat monilta osiltaan
vastaavat kuin esimerkiksi ladkelain muille l&dakejakeluketjun toimijoille asettamat toimintaedelly-
tykset. Talloin myos vahittdismyyntilupahakemusten ja sitd kautta toimintaedellytysten arviointi olisi
linjassa muiden vahittéisjakelu- ja vahittéisjakelulupamenettelyiden kanssa. Mikéli lupamenettely
siirrettdisiin kuitenkin kuntien tehtdvaksi, tulisi varmistaa, ettd Fimealla olisi aina ajantasainen tieto
myonnetyista vahittdismyyntiluvista. Talta osin viranomaisten valinen tiedonsaanti tulisi olla jérjes-
tetty saumattomasti ottaen huomioon riittavat tiedonsaantioikeudet ja tiedonantovelvoitteet.

Tarkastusten toteuttamisen ja hallinnollisten seuraamusten asettamisen osalta valvontatoimivaltojen
arvioinnissa tulisi ottaa huomioon ladkehuollon valvonnan kokonaisuus ja tehokkaan, oikea-aikaisen,
kattavan ja tuloksellisen viranomaisvalvonnan toteutumisen varmistaminen, jotta voidaan varmistaa
ladke- ja ladkitysturvallisuus. Tarkastustoiminta voisi olla osittain sdadetty maa/kuntien tehtavéksi.
Tallgin tulisi varmistua siitd, ettd tarkastajilla on riittdva osaaminen eli tdssa tapauksessa riittavé far-
maseuttinen osaaminen. Farmaseuttinen osaaminen korostuu siten sekéd ennakko- etté jalkivalvon-
nassa. Ladkealaa koskee erittdin tarkka saantely, joka ulottuu laékkeiden jakelun jokaiseen osa-alu-
eeseen. Laakelain sddntely perustuu lisdksi vahvasti EU-oikeuteen. Ladkelain ja muiden laékealaa
koskevien normistojen tuntemus tulee olla turvattu myds, mikali valvontaa siirretddn osittain kuntien
tai maakuntien vastuulle. Valvontaa ei ole mahdollista toteuttaa asianmukaisesti ilman riittavaa 1aa-
kealan séadénnon tuntemusta. Liséksi valvonnassa tulee olla riittdvaa farmaseuttista osaamista, jotta
voidaan varmistua siitd, ettd valvonnassa voidaan asianmukaisesti valvoa ladke- ja ladkitysturvalli-
suuden toteutumista. Edella esitetyt seikat tulee ottaa huomioon myds maa/kuntien valvonnan riitta-
vien resurssien varmistamisessa. Valvontaan tulee muutoin olla riittdvat resurssit ottaen huomioon
myyntipaikkojen eli valvontakohteiden oletettava suuri maara.
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Mikali tarkastustoimintaa siirrettaisiin maa/kuntien tehtavaksi, tulisi niilla olla riittavat keinot puuttua
valvonnassa havaittuihin puutteisiin. Lisaksi kunnille tulisi saataa velvoite tiedottaa Fimeaa tarkas-
tustoiminnassa havaituista vakavista ja kriittisista puutteista. Lisaksi maa/kunnille tulisi olla asetettu
velvoite toimittaa suunnitelma suunnitelluista tarkastuksista ja vuosittainen raportointivelvoite Fime-
alle suorittamistaan tarkastuksista.

Valvontatoimivallan osittainen jakaminen maa/kunnille vaikeuttaisi valvonnan yhtenevien kaytanto-
jen varmistamista. Valvonta voisi muodostua epayhtenevéksi eri puolilla Suomea, mika asettaisi toi-
mijat eriarvoiseen asemaan. Tarkastustoimintaan liittyvat erilaiset kaytannot eri puolella Suomea vai-
kuttaisivat myds valvonnasta saatujen tietojen arviointiin ja siten valvonnan toteutumisen kokonais-
arviointiin koko Suomen osalta. VValvonnan pirstaloituminen ei mydskaan olisi kustannustehokasta
ottaen huomioon synergiaedut, jotka ovat saavutettavissa valvonnan keskittdmisella yhteen viran-
omaiseen.

Mikali maa/kunnille sdadetdan ladkevalmisteiden vahittdismyyntipaikkojen valvonnan vastuita, tulee
huolehtia siité, ettd valvontaa kokonaisuudessaan ohjaa Fimea. Talta osin riskind on kuitenkin se,
ettei Fimea tosiasiallisesti pysty vastaamaan kokonaisvaltaisesta valvontavastuusta ottaen huomioon
valvontatoiminnan pirstaleisuus, epayhtenevéisyys, tiedonpuutteet seké toimintakentan laajuus. Li-
séksi valvonnan kokonaisvaltainen ohjaaminen ja siihen liittyva neuvonta lisdd Fimean tyémaaraa ja
vaatii siten paljon resursseja.

Edella esitetty vaihtoehto valvontatoimivallan siirtdmisesté osittain maa/kunnille edellyttaisi uusien
IT-ratkaisuiden kehittdmista kuntien ja Fimean vélille. T&lta osin IT-ratkaisuiden valmisteluun vaa-
dittaisiin resursseja. Tiedonsaannin tulisi olla saumatonta eri valvontaviranomaisten valill4, minka
vuoksi tulee kiinnittdd huomiota IT-ratkaisujen valmisteluun seka resurssien ettd aikataulun osalta.
IT-ratkaisujen liséksi tulee varmistua siitd, ettd lainsaadannon tiedonsaantioikeudet ja —velvoitteet
ovat riittavia. Valvonnan mahdollisen jakautumisen osalta tulee tehda riittavéasti ennakollista valmis-
tautumista muun muassa maaraysten valmistelun, muun ohjauksen ja neuvonnan antamisen ja yleisen
koordinoinnin osalta. Namaé seikat tulee myds huomioida seké resurssien etta aikataulun osalta.

Malliin liittyva ongelma on, ettd hallitusohjelmassa on linjattu kuntien tehtavien supistamisesta, jonka
vuoksi kunnille ei annettaisi uusia tehtavid. Malliin 2 liittyvéd valvontakokonaisuus néyttéisi myos
vaikuttavan siihen, milloin mallin 2 mukainen menettely voitaisiin toimeenpanna. Kéytannossa ei
liene tarkoituksenmukaista antaa kunnille uudenlaista luvitus- ja valvontatehtavaa tilanteessa, jossa
tehtéva siirtyisi maakunnille 2021. Jos toiminta kdynnistyisi 2019/2020, kuntien kaytanndssa pitaisi
rakentaa hyvin lyhytté ajanjaksoa varten valvontajarjestelma tilanteessa, jossa arvioidaan lupien pai-
nottuvan voimakkaasti toiminnan kaynnistamisvaiheeseen. Vaihtoehtoisesti maakuntauudistuksen ta-
kia toimenpide voitaisiin toteuttaa vuoden 2021 alusta lahtien. Toteutumissa tulisi lisdksi huomioida
myyntilupien muutoshakemusten kasittelyyn liittyvien prosessien luomiseen tarvittava aika.

Valvontatehtavien saataminen Fimean tehtavaksi
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Uusien myyntipaikkojen ladkemyynnin valvonnan jarjestdminen voisi toisessa vaihtoehdossa olla ko-
konaisuudessaan saddetty Fimean tehtavaksi kuten muukin ladkevalvonta. Ladkkeiden jakelun ja vé-
hittdismyynnin valvonta olisi tallgin keskitetty yhteen viranomaiseen. Tdmén vaihtoehdon mukaisesti
myynnin valvonta olisi yhtenevaista ja yhdenvertaista koko Suomessa. Valvonnan keskittdminen yh-
teen viranomaiseen véahentéisi valvonnan pirstaleisuutta, toisi synergiaetuja valvonnan toteuttamiseen
ja vahentéisi mahdollisuutta tietokatveisiin eri valvontaviranomaisten valilla. Valvonnan keskittami-
nen toisi tehokkuutta ja varmistaisi valvonnan laadun tasalaatuisuuden ja asianmukaisuuden. VValvon-
nan keskittdminen olisi myds kustannustehokkaampaa, jolla olisi vaikutusta muun muassa tarkastus-
toiminnasta kerattavien maksujen maaraan. Liséksi valvonnan kehittdmisen kannalta yhden valvon-
taviranomaisen malli olisi tarkoituksenmukaisin vaihtoehto. Kéytdnndssé Fimealla ei ole mahdolli-
suuksia kehittad valvontatoimintaa kokonaisuudessaan, jos esimerkiksi tarkastustoiminta on yksin
saadetty maa/kuntien tehtévaksi. Tarkastustoiminnan kehittdmiseen liittyen tarkastajien kouluttami-
nen ja perehdyttaminen olisi helpompaa, jos tarkastustoiminta olisi keskittynyt yhteen viranomaiseen.
Yhden valvontaviranomaisen malli mahdollistaisi sen, etté ladkkeiden muiden vahittaismyyjien toi-
minnasta olisi kattavat ja vertailukelpoiset tiedot koko Suomen osalta. Talla olisi vaikutusta esimer-
kiksi lainsdadannon kehittamiseen liittyvaan tychon, koska osallistuessaan lainsaadannén muutostar-
peiden arviointiin Fimealla olisi kattavat tiedot valvontahavainnoista.

Valvonnan keskittdmisen osalta ongelmana olisi erityisesti viranomaisten resurssien riittamattomyys
suhteessa myyntipaikkojen odotettuun suureen maaraan. Liséksi ongelmana voisi olla kokonaisuuden
hallinta ottaen huomioon ennakko- ja jalkivalvonnan piirin tulevien toimijoiden suuri maara.

Nikotiinivalmisteiden myynnin valvonnan osalta saatuja kokemuksia

Nikotiinivalmisteiden myynnista saddetdén laékelain 54 a - e §:ssa. Nikotiinivalmisteita saa myyda
my0s tupakkaa myyvissé vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla seka ravitsemisliikkeissa
myyntipaikan sijaintikunnan myontdman véhittaismyyntiluvan perusteella. Kunnan on myoénnettava
kirjallisesta hakemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyntiin, jos hakijalla on edellytykset sailyttaa
ja myyda nikotiinivalmisteita laékelain mukaisesti.

Kéytannosséd kunnat ovat myonténeet lupia nikotiinivalmisteiden myynnille ja valvoneet myyntié tu-
pakkavalvonnan yhteydessd. Valvonnan ohjaus kuuluu Fimealle. Kunnilla ei ole ollut raportointivel-
voitteita nikotiinivalmisteiden valvonnan osalta. Useimmiten havaitut puutteet ovat kohdistuneet sii-
hen, ettd vanhentuneet pakkaukset héavitetdan vaarin tai myyntihylly on sijoitettu siten, ettei myyja
pysty sitd valvomaan.

Nikotiinivalmisteiden myynnin valvontamenetelmia ei suoraan voida soveltaa muiden itsehoitoval-
misteiden myynnin valvontaan, koska valvontaa eivét ole suorittaneet sellaiset henkil6t, joilla olisi
farmaseuttista osaamista. Nikotiinivalmisteiden myynnin valvonnassa kyse on ollut vain tietynlaisista
valmisteista, jolloin tarkastustoiminnan yhdistdminen tupakkatuotteiden valvontaan on voinut olla
tarkoituksenmukaista. Muiden itsehoitovalmisteiden valvontatoimintaa ei kuitenkaan ole perusteltua
jattaa elintarvikevalvojien vastuulle. IIman selkeitd raportointi- ja suunnitteluvastuita ei ole myoskaéan
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mahdollista varmistaa Fimean kokonaisvastuun asianmukaista toteutumista, koska talla hetkella ni-
kotiinivalmisteiden osalta valvovalla viranomaisella ei ole mink&anlaista tietoa tarkastusten toteutta-
mistavasta tai lukumaarista.

Valvonta Fimean ja kuntien/maakuntien yhteistydna

Ottaen huomioon edell& kuvatut osaamiseen ja resursseihin liittyvat haasteet, tarkoituksenmukaiselta
tavalta jarjestdd valvonta vaikuttaa olevan Fimean johdolla tehty valvontayhteisty6. Talloin Fimea
myontaisi luvat ja sill& olisi toimivalta my0s peruuttaa lupa tai edellyttdd toimintaan muutoksia, mutta
maa/kunnat huolehtisivat myyntipaikkojen tarkastustoiminnasta. Jos maa/kunnan tarkastuksesta il-
menisi puutteita, tulisi sen ilmoittaa asiasta Fimealle. Myos tdssa mallissa maa/kunnilla olisi velvoite
toimittaa suunnitelma suunnitelluista tarkastuksista ja vuosittainen raportointivelvoite Fimealle suo-
rittamistaan tarkastuksista. Fimea voisi myos itse tarkastaa kohteen.

Mallin hyvéna puolena olisi, etté valvontatoimintaan liittyvad vastuuta jaettaisiin siten, ettd maa/kun-
tien viranomaisten l&snédoloa ja paikallistuntemusta voitaisiin hyddyntad valvonnassa, mutta Fimealla
olisi selkedmmin johtava asema valvontatydssa. Toisaalta kun maa/kunnilla ei ole toimivaltuuksia
lupaprosessissa tai hallinnollisten seuraamuksien langettamisessa, voi tdma johtaa siihen, ettei toi-
mintaa lahdeté aktiivisesti kehittdmaan. Valvonnan jarjestaminen myos talla tavalla edellyttaisi uusia
resursseja.

Malliin liittyy samat kysymykset kuin maa/kuntajohtoiseen valvontamalliin aikataulun osalta. Kéy-
tannossa myoskaan yhteistyomallin mukaista valvontatehtdvaa ei liene tarkoituksenmukaista raken-
taa kuntiin lyhytté siirtymaaikaa varten, vaan valvontatoiminta olisi perustellumpaa aloittaa maakun-
tien aloittaessa toimintansa 2021.

Omavalvonta

Olisi perusteltua edellyttad, etta apteekkien ulkopuolisilla ladkemyyntipisteilld on velvollisuus oma-
valvontaan. Omavalvonta tdydentda viranomaisvalvontaa ja korostuu tilanteessa, jossa uusia myyn-
tipaikkoja tulee suuri maaré olemassa olevaan tilanteeseen ndhden. Omavalvonta korostaa toimijan
omaa vastuuta siitd, ettd ladkelain ja muiden lakien velvoitteet tulevat hoidetuksi asianmukaisesti
uusissa vahittaismyyntipaikoissa. Viranomainen voi antaa tdydentavéa ohjausta esimerkiksi omaval-
vontasuunnitelmien laadintaan ja muihin omavalvontakéytantoihin.

Laakkeiden markkinoinnin valvonta

Apteekkien ulkopuolella myytavien itsehoitovalmisteiden markkinoinnissa tulisi noudattaa laékela-
kia eik& se ei saisi houkutella vaestoad ladkkeen tarpeettomaan kayttoon. Ladkkeiden hinnoittelussa
on otettava huomioon, ettei alennus olisi ensisijainen ladkkeen hankkimisen peruste. Mainonta ei
myo6skadn saisi houkutella kayttaméan ladkettd muuhun kuin valmisteyhteenvedossa ja pakkausse-
losteessa mainittuun kayttotarkoitukseen.
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Fimea valvoo niin resepti— kuin itsehoitolaakkeiden markkinointia. La&dkemarkkinointia valvotaan
jalkivalvonnan keinoin. Valvontaprosessi voi saada alkunsa myos Fimeaan tulleesta aloitteesta, joka
voi tulla myos yksityiseltd kansalaiselta. Viranomaisvalvonnan lisaksi ladkkeiden markkinointia val-
votaan ladkeyritysten omaehtoisen ladkkeiden markkinoinnin valvonnan keinoin. Laakkeiden myyn-
tikanavien laajentaminen paivittaistavarakauppaan aiheuttaisi haasteita ja liséresursoinnin tarpeita
myos ladkkeiden markkinoinnin valvontaan.

4.2.2 Mallin 2 arviointi

Vaikutukset itsehoitoladkevalikoimaan ja itsehoitolaékkeiden saatavuuteen

Hallituspuolueiden apteekkiryhman kevéaan 2017 linjausten perusteella itsehoitoldékkeiden jakeluka-
navia haluttaisiin laajentaa apteekkien ulkopuolelle, mutta samalla la&keturvallisuutta painottaen.
Ladketurvallisuuden kannalta tdima keino on tarkoituksenmukaisinta toteuttaa edella esitellylla myyn-
tiluvan haltijan tai hakijan ladkevalmistekohtaisella hakemusmenettelylla.

Suomen nykyinen itsehoitoladkevalikoima on arvioitu myyntiluvan tai mahdollisesti my6hemmin
myonnetyn itsehoitoluokituksen yhteydessd nojaten vahvasti suomalaisen apteekkijarjestelmén luo-
tettavuuteen ja erityisesti farmaseuttisen henkilékunnan antamaan ladkeneuvontaan ja ohjaukseen.
NyKkyisen itsehoitolddkevalikoiman rakenteen perusteella voidaan arvioida, edellyttden ettd paatokset
tehdaan laaketurvallisuusperusteisesti, etté tassé esityksessa esitelty hakemusmenettelykin johtaa ai-
noastaan erittdin suppeaan apteekkien ulkopuoliseen valikoimaan (kuva 1). Téllainen apteekkien ul-
kopuolinen valikoima ei siten muodostuisi ladkehoidon kannalta kokonaisuudessatarkoituksenmu-
kaiseksi. Monen terapia-alueen osalta valikoimaan voisi kuulua I&hinnd joitakin turvallisimpia, mutta
vahatehoisia valmisteita. Sen sijaan kyseisten vaivojen ensisijaiset ja tehokkaammat, farmaseuttista
la&keneuvontaa edellyttavat ladkevaihtoehdot jaisivéat turvallisuussyisté edelleen ainoastaan apteek-
kijakeluun.
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Kuva 1: myyntilupamenettelyn eri statukset ja valikoiman laajuus.

On odotettavissa, ettd hakemusmenettelylld apteekkien ulkopuoliseen myyntiin mahdollisesti hyvak-
syttavissa olevista ladkevalmisteista merkittavé osa olisi todennakdisesti sellaisia, joita koostumuk-
seltaan vastaavia tuotteita voi jo nykyisin olla paivittaistavarakaupassa myytévéna, joko ravintolising
tai terveydenhuollon tarvikkeina (esimerkiksi vitamiini- ja hivenainevalmisteita, silmien kostu-
tustippoja ja dekspantenolivoiteita). Tallaisten rajapintavalmisteiden myyntikanavan laajentamisella
ei siten saavutettaisi kansanterveyshyotyd, koska muutos ei tosiasiallisesti parantaisi rationaalisen
la&kevalikoiman saatavuutta. Apteekin ulkopuolisten toimijoiden elinkeinohyddytkin jéisivat vahai-
siksi, koska heidan myyntivalikoimaansa ei tulisi tosiasiallisesti uudenlaisia tuoteryhmié. Luonnolli-
sesti kuitenkin eraiden itsehoitoldékkeiden saatavuus paranisi ottaen huomioon erityisesti paivittéis-
tavarakauppojen myyntipisteiden suuri lukuméaéara, mika olisi kuluttajanakdkulmasta myonteista.

On arvioitava myos sitd, millaiset toimijat ylipaataan olisivat oikeutettuja ladkkeiden myyntiin. Lah-
tokohdaksi on lainsaddannon yhtendisyyden vuoksi perusteltua ottaa nikotiinivalmisteiden myynti-
kanavien saantely. Ladkelain mukaan nikotiinivalmisteita voi myyda (myds tupakkaa myyvissd) vé-
hittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla seka ravitsemusliikkeisséd. Koska kuitenkin nikotii-
nivalmisteiden myyntimahdollisuus ravitsemusliikkeissa on erityisesti yhteydessa siihen, ettd niisséa
myydéaan myos tupakkaa, ja ei ole mitéén erityisté syyta ulottaa muiden itsehoitoladkkeiden myyntia
ravitsemusliikkeisiin, ei muita apteekin ulkopuolella myytévia itsehoitoladkkeité ole perusteltua saat-
taa niissd myyntiin. Samalla kuitenkin on tunnistettava, ettd kasite “vihittdiskauppa” ei ole yksiselit-
teinen. Esimerkiksi tulisi pohtia, pitdisiko itsehoitoladkkeiden myynti mahdollistaa myds majoitus-
liikkeissd, ja onko syyté rajata lagkkeiden jakeluketjun eri toimijoiden, kuten l4&ketehtaan tai la&ke-
tukkukaupan mahdollisuus perustaa ladkevalmisteiden véhittdismyyntipaikka. Pohjoismaisiin esi-
merkkeihin pohjaten tiedetaan, etté tallaisesta vertikaalisesta integraatiosta ldékejakelussa syntyy uu-
sia toisenlaisia ongelmia ratkaistavaksi. Tallaisissa myyntipaikoissa todennékoisesti esimerkiksi olisi
tarjolla vain kyseisen yrityksen tuotteita.

Vaikutukset ladketurvallisuuteen

Taysin turvallista itsehoitoldéketta ei ole olemassa, vaan kaikkien ladkkeiden kayttoon liittyy haitta-
vaikutuksia ja huomioitavia varotoimia. Edes ladkevalmisteen paikallinen antotapa ja ladkemuoto
tee siitd automaattisesti turvallista virheellisesti kaytettynd. Useiden tyypillisten itsehoitol&dékintaa
vaativien vaivojen ensisijaiset ja tehokkaammat, farmaseuttista ladkeneuvontaa edellyttavéat laake-
vaihtoehdot saattaisivat jaada tdssa mallissa turvallisuussyista edelleen vain apteekkijakeluun. Mal-
lin mukaan mahdollisesti muotoutuvan suppean valikoiman terapia-alueella riskiné on, etté asiakas
valitsee paivittaistavarakaupassa asioidessaan hyllyssé olevan valmisteen sen sijaan, etté l&htisi
erikseen hankkimaan juuri hénelle sopivinta, vain apteekkijakelussa olevaa valmistetta. Turvalli-
suusprofiililtaan yleisesti suotuisankin itsehoitoladkkeen epéatarkoituksenmukainen tai virheellinen
kaytto voi heikentéd ladkehoidon ja muun tarpeellisen hoidon tuloksia, aiheuttaa terveyshaittoja
seka liséata terveyspalvelujen kayttod ja kustannuksia. Rationaalinen ladkehoito ei talléin toteudu.

45



28.9.2018

Itsehoitold&kkeiden myyntikanavien laajentaminen saattaisi johtaa myos siihen, ettd la&dkkeiden ol-
lessa helpommin saatavilla, niiden teho ladkkeita kayttavien keskuudessa hdamartyy ja ndité ladkkeité
ryhdytaan pitdmaan harmittomampina kuin apteekista hankittavia ladkkeitd. Tama seikka on myos
yksi Euroopan komission laékkeen toimitusluokitusmuutosta koskevan ohjeen valmistekohtaisista
arviointikriteereistd. Myos tutkimusnéytto tukee tata kasitysta (viitteet Holmstrém ym. 2014, Wes-
terlund ym. 2017, ”Fimean selvitys itsehoitolddkkeiden —myyntikanavasta”, 25.4.2018,
000753/00.04.05/2018).

Olennainen osa suomalaisen itsehoitoladkityksen turvallisuutta on farmaseuttien ja proviisoreiden an-
tama l&akelain 57 §:n 1 momentin mukainen Id&keneuvonta. Ammattilaisen antamalla neuvonnalla
paitsi estetdén itsehoitolddkkeiden virheellistd kéayttod ja opastetaan oikeaan ladkevalintaan, myos
tarvittaessa opastetaan kuluttajaa tilanteissa, joissa oikea toimintatapa itsehoitold&kinnan sijasta on
la&kkeeton hoito tai hakeutuminen laakarin arvioon.

Keskeinen kysymys on, tulisiko véhittéiskaupalla olla neuvontavelvoitetta. llman lddkeneuvonnan
saatavuutta riski itsehoitoladkkeiden virheelliselle kayt6lle seka virheellisille hoitovalinnoille kasvaa.
Vaikka lahtokohtaisesti ladketurvallisuuden edistdmiseksi paivittéistavarakauppajakeluun hyvéksyt-
tavien valmisteiden tulisi olla sellaisia, ettd niitd voisi kéyttaa ilman ladkeneuvontaa, on ladkehoidol-
lisesti perusteltua, ettd asiakas halutessaan saa neuvontaa. Ohjauksessa ja neuvonnassa tulee ottaa
huomioon myds se, ettd itsehoitoldéke ei aina ole ratkaisu asiakkaan oireisiin ja etta joissakin tilan-
teissa ladkkeetdn hoito voi olla asiakkaalle parempi vaihtoehto. Erityisen tarkeda on tunnistaa ne ti-
lanteet, joissa asiakkaan oireet edellyttavat ohjausta ladkarin hoitoon. Neuvonnassa on huomioitava
my6s mahdollinen ladkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kaytto, koska nailla yleisilla kaup-
patavaroilla voi my6s olla haittavaikutuksia tai niilld voi olla yhteisvaikutuksia la&kkeiden kanssa
kaytettyna. Ladkeneuvontaa voi antaa ainoastaan farmasian alan ammattilainen, joten tallaisesta vel-
voitteesta sadtdminen edellyttéisi, ettd myyntipiste kuten kioski tai vahittaistavarakauppa jarjestéisi
laédkeneuvonnan. Velvoite paikalla olevan farmaseuttisen henkilékunnan palkkaukseen todennékoi-
sesti nostaisi toiminnan kustannukset korkeiksi, eiké toiminta todennékdisesti olisi kannattavaa.

Vaihtoehtoisesti voitaisiin velvoittaa, ettd myyntipiste jarjestaa puhelin- tai internet-yhteyden, jonka
kautta asiakas halutessaan saisi yhteyden farmasian alan ammattilaiseen. Haasteena jarjestelyssé olisi,
ettd ladkeneuvonta voisi jaada vaillinaiseksi, koska paivittaistavarakaupalla ei ole yhteyttd Kanta-
palveluiden Reseptikeskukseen. Toimitettaessa itsehoitoladkkeité apteekista turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen itsehoitoladkinnan toteutumista tukee apteekin mahdollisuus asiakkaan suostumuksella
tarkistaa asiakkaan kokonaisladkitys Reseptikeskuksesta. Lahitulevaisuudessa tulee olemaan mah-
dollista Kirjata asiakkaan kayttamé itsehoitoldakitys valtakunnalliseen Laakityslistaan Kanta-palve-
luissa. On pohdittava, millaisilla toimijoilla olisi tulevaisuudessa mahdollisuus paésta kirjaamaan
Kanta-palveluihin laakitystietoja. Laakityslistan tavoite on laédkkeiden kayttdjien ld&dkehoidon koko-
naishallinnan ja rationaalisuuden osalta. Ellei kaikilla 1a&dkkeitd myyvilld toimipaikoilla ole yhtélaisia
mahdollisuuksia yll&pitad valtakunnallista laakityslistaa, jaé laakitystieto néilté osin vajavaiseksi.

Nyt arviomuistion lopussa oleviin pykaldluonnoksiin ei ole siséllytetty vélitonta ladkeneuvonnan jar-
jestamisvelvoitetta, koska esimerkiksi puhelinneuvontamahdollisuuden tarjoamisesta saavutettaisiin
vain osittainen hyoty ottaen huomioon ndissd myyntipisteissd myytavien ladkevalmisteiden alhainen
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riskiprofiili ja toiminnan jarjestamisen aiheuttamat kustannukset. Myoskaan nikotiinikorvausvalmis-
teita myyvilla tahoilla ei ole la&kelain mukaan neuvontavelvoitetta, ja voidaan olettaa, etta juuri mo-
net nikotiinikorvausvalmisteita myyvat tahot tulevat hakemaan myds muiden itsehoitoladkkeiden vé-
hittdismyyntilupaa. Luonnollisesti jos apteekkien ulkopuolella oleva ladkevalikoima laajeneekin suu-
remmaksi kuin mitd tatd ehdotusta valmistellessa on ennakoitu, asiaa tulisi miettia uudelleen.

Lainsaadannolld ja muilla ohjauskeinoilla tulisi pystyé varmistamaan, etta kaikkien lagdkkeiden myyn-
tipisteiden tilat, henkilokunta ja muut valmiudet olisivat sopivat ladkkeiden myyntiin. Esimerkiksi
Tanskassa on laadittu verkkokoulutus apteekin ulkopuolisten myyntipisteiden uudenlaisen tehtavan
tueksi. Itsehoitolaékkeita myyville toimipisteille tulisi asettaa ladkelainsdéddanndssé tarkat toiminta-
velvoitteet. Olisi muun muassa ratkaistava se, miten laékkeet ovat saatavilla kaupoissa (vapaasti va-
littavissa hyllyssa vai myyjan valvonnassa esimerkiksi kassapisteen yhteydessd) ja mahdolliset myyn-
tiin liittyvat ikarajakysymykset. Alemman tasoisissa viranomaismaarayksissa voitaisiin saataa tar-
kemmin l&ddkkeiden hankintaan, olosuhdeseurantaan ja esimerkiksi mahdollisiin tuotevirhe- ja laake-
vadrennostilanteisiin liittyvista seikoista.

Myyntilupamenettelyissa harkinta itse hakemuksen jattamisesta sdilyy ja on aina myyntiluvan halti-
jalla. Myyntilupaviranomainen ei voi vaikuttaa siihen, mille ladkevalmisteille myyntilupaa tai aptee-
kin ulkopuolista jakelumahdollisuutta haettaisiin. Ladkevalmisteiden myyntiluvanhaltijat haluavat
nykyisinkin pitaa ladkemaarayksen piirissa osaa sellaisistakin ladkevalmisteista, jotka Fimean arvion
mukaan voisivat olla hyvéksyttavissa itsehoitoldékkeiksi. Taman arvioidaan johtuvan myyntiluvan
haltijoiden kaupallisista ja laéketurvallisuusvastuihin liittyvista syistd. Viranomaisen mahdollisuudet
vaikuttaa tosiasiallisesti apteekkien ulkopuoliseen ld&kevalikoimaan ja erityisesti sen tarkoituksen-
mukaisuuteen terapia-alueittain, olisi varsin rajallinen.

Ladkkeiden tarpeettoman kéyton lisdédminen ei ole kannatettavaa kansanterveyden nakokulmasta.
Toisaalta varastoon vanhentuvien ja kotona kayttamatta jadvien ladkkeiden méara saattaa lisaantya,
jos ladkevalmisteiden vahittaismyyntipaikkojen lukumaara kasvaa merkittavasti. Myrkytystietokes-
kuksen mukaan tavallisimmin lasten myrkytyksia aiheuttavat ladkkeet, ja erityisesti vitamiinit ja it-
sehoitoladkkeet, joiden sdilyttamiseen pois lasten ulottuvilta ei ilmeisesti Kiinnitetd kodeissa riitta-
vasti huomiota. Myrkytystietokeskus pitdd ongelmallisena my6s hyvanmakuisten ladkkeiden mark-
kinoilla oloa.

On siis ennakoitavissa, etta apteekkien ulkopuolisissa myyntipisteissa on saatavilla ladketurvasyista
vain rajallinen maara ladkkeitd. Toisaalta ennakolta ei voida varmuudella ennustaa, miten Fimean
tekemia Kielteisia paatoksia haastettaisiin muutoksenhaussa hallinto-oikeudessa. Ladkelain 23 §:n
mukaan Fimean tulee ottaa myyntiluvan myontdmista koskevaa asiaa kasitellessdédn huomioon toisen
Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisessa ladkevalvontaviranomaisessa vireilla
olevat hakemukset sek& toimivaltaisen viranomaisen tekeméat paatokset. ltsehoitovalikoimaan eri
ETA-valtioissa kuuluu erilaisia la&kevalmisteita. Lakimuutoksen tarkoituksen vastaisesti muodos-
tuva epatarkoituksenmukaisen laaja apteekkien ulkopuolinen ld&kevalikoima vaarantaisi ladkitystur-
vallisuutta, jollei samalla kohdisteta ladkkeitd myyviin tahoihin suhteessa oikeanlaisia laaketurvalli-
suuteen liittyvia velvoitteita ja valvontaa. Jos ladkevalikoima alkaisikin ajan myota laajeta ennakoitua
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suuremmaksi, tullee myyntipaikkoihin kohdistuvien sd&ntelyn muutostarpeiden arviointi tarpeel-
liseksi.

Nikotiinikorvaushoitovalmisteet on la&kelaissa séadetty myos apteekkien ulkopuoliseen jakeluun.
Laakevalmisteiden vahittaismyyntijakelukanavien ja siihen liittyvén sédéantelyn pirstoutuminen erilai-
siin malleihin on haasteellista kokonaisuuden hallinnan kannalta. Mallin 2 toteutuessa 1) kaikkia
laékkeité olisi mahdollista myyda apteekeissa, 2) nikotiinikorvaustuotteita suoraan lain nojalla ja kun-
tien tupakkalupiin kytkeytyvélla luvituksella ja 3) tiettyjd itsehoitoladkkeitd myyntilupaan perustuvan
hakemuksen perusteella Fimean luvittamissa myyntipisteissa.

Kun nikotiinikorvaustuotteita voidaan myyda erityisia rajauksia suoraan lain nojalla tietyissa luvan
saaneissa toimipisteissa, Fimean mahdollisuudet vaikuttaa véhittéisjakelukanavassa saataviin laéke-
valmisteisiin rajautuvat ainoastaan valmisteen luokitteluun tarvittaessa reseptiladkkeeksi. Kynnys yk-
sittdisen valmisteen rajaamiseksi kaikista muista poiketen ainoastaan ladkarin maarattavaksi on varsin
korkea ja vaatisi erityisen vahvoja perusteluja viranomaiselta tilanteissakin, joissa laake- tai laakitys-
turvallisuusriski on kasvanut.

Mallin 2 toteuttaminen sindnsd mahdollistaisi my0s nikotiinikorvaushoitovalmisteiden apteekkien ul-
kopuolisen jakelun kytkemisen mallin mukaisesti myyntiluvanhaltijan hakemusmenettelyyn, mika
mahdollistaisi kokemusperaisesti tarpeellisiksi osoittautuneiden rajoitteiden kayton, esimerkiksi 1&a-
kemuotoon tai pakkauskokoon liittyvat rajaukset tdiman vaikuttavan aineen kohdalla. T&llgin myds
ladkkeiden vahittéisjakelujarjestelméa olisi kokonaisuudessaan johdonmukaisempi kuin erilaisiin
sééntely-, lupa- ja valvontajarjestelyihin perustuva jarjestelma. Kéytannossa kuitenkin nikotiinikor-
vaustuotteiden séantelyn yhdenmukaistaminen mallin 2 kanssa todenndkdisesti esimerkiksi tarkoit-
taisi, ettd joitakin nikotiinikorvaustuotteita palautuisi apteekkimyyntiin. Periaatteellista keskustelua
ei ole kayty siitd, pidetadnko tata kokonaisuutena arvioiden perusteltuna ottaen huomioon ladkkeiden
saatavuuden lisaéamiseen liittyvé tavoite ja se, ettd myynti on nykymallilla ollut mahdollista jo yli 10
vuotta. On myds esitetty, ettd nikotiinikorvaustuotteiden myyntiluvan sitominen tupakan myyntilu-
paan on kansanterveyden kannalta epatarkoituksenmukaista, koska tdma estéda naiden valmisteiden
myynnin esimerkiksi sairaalan kanttiinissa. Myyntilupien kytkeminen toisiinsa liittyy toimintojen
valvontaan kunnissa. Laajemmin nikotiinikorvaustuotteiden sdéntelyd, mukaan lukien valvontakoko-
naisuutta, tarkastellessa myos tésta linkityksesté voisi olla perusteltua luopua. Nikotiinikorvaustuot-
teiden saantelyn yhdenmukaistaminen mallin 2 kanssa edellyttdisi liséé lainsdddannon valmistelu-
tyotd, eikd pykalaluonnoksissa ole nyt ehdotuksia muutoksiksi.

Laakkeiden turvaominaisuuksia koskevan saantelyn huomioon ottaminen

Laé&kevaarennosdirektiivi (2011/62/EU) ja komission delegoitu asetus ladkkeiden turvaominaisuuk-
sista (2016/161/EU) edellyttavat ld&dkevéarennoksid ehkdisevan ladkevarmennusjarjestelméan kéyt-
toonottoa 9. helmikuuta 2019 mennessa. Ladkevadrenndsdirektiivin mukaan ladkemaardysta edellyt-
tavat ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet on padsaantoisesti varustettava turvaominaisuudella. llman
ladkemadraysta saatavissa ladkepakkauksissa ei padsaantoisesti saa olla turvaominaisuuksia. Molem-
mista edell&d mainituista sadnnoksista poiketaan, jos ld&dkevalmiste on mainittu la&kkeiden turvaomi-
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naisuuksista annetun EU-asetuksen liitteessa. L&&kedirektiivissa annetaan liséksi jasenvaltiolle mah-
dollisuus potilasturvallisuuden varmistamiseksi ulottaa peukaloinnin paljastavan mekanismin sovel-
tamisala koskemaan mitd tahansa ladkkeitd. L&&kevaarennosdirektiivin kansallista toimeenpanoa
koskevassa luonnoksessa hallituksen esityksessa (STM081:00/2018) ehdotetaan, ettd myyntiluvan
haltija voi potilasturvallisuuden varmistamiseksi kiinnittdd peukaloinnin paljastavan mekanismin mi-
hin tahansa ihmisille tarkoitettuun myyntiluvallisen ladkevalmisteen la&dkepakkaukseen.

Ehdotetussa mallissa on huomioitava se, millaiset valmiudet péivittdistavarakaupoilla on ottaa huo-
mioon ladkevarmennusjérjestelman edellyttdmat toimenpiteet. Ladkkeiden turvaominaisuuksista an-
netun komission asetuksen 10 artiklan mukaan tarkastaessaan turvaominaisuuksia henkildiden, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa laékkeita yleisolle, on tarkastettava peukaloinnin paljastavan mekanis-
min eheys. Liséksi 30 artiklan mukaan, jos henkil6illg, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita
yleisdlle, on syyta olettaa, ettd lddkkeen pakkausta on peukaloitu, tai jos ladkkeen turvaominaisuuk-
sien tarkastus osoittaa, etta laake ei ehké ole aito, henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa la4k-
keitd yleisolle, eivat saa toimittaa ladkettd, ja niiden on valittdmasti ilmoitettava asiasta asianomaisille
toimivaltaisille viranomaisille.

Vaikutukset viranomaistoimintaan

Muutoksen siirtymaaikana Fimeassa olisi varauduttava lain voimaantuloon maaraaikaisella ylimaa-
raiselld asiantuntijaresurssilla laadittaessa ja péivitettdessa asiaan liittyvid Fimean méaarayksia ja si-
séisida menettelyohjeita

Myyntilupien arvioinnin osalta ldakelain muutoksen tullessa voimaan olisi myyntiluvan haltijoilta
odotettavissa runsaasti apteekkien ulkopuolista myyntid muutoshakemuksia nykyisin myyntiluvalli-
sille itsehoitovalmisteille. Myyntipaikan laajennusta koskevan hakemuksen laajuus asiantuntijalau-
suntoineen vastaa reseptiladkkeen toimitusluokitteluhakemusta itsehoitolaakkeeksi, viranomaisen ar-
viointiajan ollessa 90 paivaa. Kutakin ladkeainetta, vahvuutta, ladkemuotoa ja pakkauskoa kohden on
tehtéva erillinen arvio. Aiemmin vastaavalle valmisteelle hyvaksyttya laajempi hakemusesitys tulisi
Fimeassa kliinisen myyntilupa-arvioijan arvioitavaksi ja esiteltavéksi. Tallaisen hakemuksen arvioon
ja ratkaisuun osallistuisi Fimeassa useita asiantuntijoita hakemuskaésittelyn aikana.

Apteekkien ulkopuoliseen jakeluun siirtyvien ladkevalmisteiden turvallisuusprofiilin edellytettaisiin
olevan erityisen hyva ja niiden saatavuuden paranemisen tarkoituksenmukaista. Hakemuksia arvioi-
taessa tulisi itsehoitoldékevalmisteiden apteekkien ulkopuolisen myynnin edellytyksind huomioida
Euroopan komission toimitusluokitusmuutosta koskevan ohjeen kriteerit  (https://ec.eu-
ropa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/c/switchguide 160106 _en.pdf). Lisaksi tulisi
pyrkid huomioimaan kansallisen itsehoitoladkeohjelman kansanterveysnakokulma, rationaalisen 14&-
kehoidon toteutumisen periaatteet ja ladkeneuvonnan tarve niilta osin, kun se olisi mahdollista. Myds
muista maista saadut kokemukset olisi huomioitava soveltuvin osin. Riskien minimoimiseksi olisi
my®os turvauduttava myynnin rajoituksiin kuten pieniin pakkauskokoihin, vahvuuksiin, mahdollisiin
ikdrajoihin tai erilaisiin muihin jarjestelyihin, joilla turvataan riittdvdn neuvonnan tai informaation
saaminen tarvittaessa.
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Vaikka ladkelaissa itsehoitolddkevalmisteen sopivuutta muualla jakeluun olisi rajattu yleistasolla ja
tarkempia maarayksia hakemuksen sisallosta annettu Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
maaraykselld, ei hakemusmenettely ole hakijoille samassa maarin ennakoitavissa kuin esimerkiksi
vastaava menettely reseptivalmisteesta itsehoitovalmisteeksi. Odotettavissa on suuri méaara hylkéavia
paatoksia hallintolain mukaisine kuulemismenettelyineen. Hakemuksen hylkaavan paatoksen valmis-
telu ja tekeminen sitovat Fimeassa runsaasti resursseja paitsi kliiniselta arvioijalta ja koordinoivalta
henkilokunnalta, myos lakiasiantuntijalta. On selvéd, ettd osaa hylkaavista paatoksista tultaisiin ka-
sittelem&an myos hallinto-oikeuksissa.

Suurin hakemusten kasittelyresurssien lisdystarve Fimeassa olisi odotettavissa ladkelain muutoksen
voimaan tuloa seuraavien 1-2 vuoden aikana. Keskuksen olisi téksi ajaksi palkattava arviointia varten
useita méaaraaikaisia kliinisia myyntilupa-arvioijia (ylilaékareitd), minkéa lisaksi lisdresurssia tarvit-
taisiin myds hakemusten koordinointiin sekd mahdollisesti paatésten oikeudellisten perusteiden arvi-
ointiin.

Maakunnille mallin toteuttaminen siten, etta niill4 on rooli l&dkevalvonnassa, merkitsee velvoitetta
uudenlaisen valvontatoiminnan rakentamiseen. Tdma tulee vaatimaan resursseja, joiden méaréa ei ole
vield arvioitu.

Valvontaan liittyvia kysymyksia arvioidaan edelld jaksossa 4.2.1.
Myyntilupa- ja valvontakustannukset

Suomessa on yli 4000 nikotiinikorvaushoitovalmisteita myyvéa toimipistettd. Ruotsissa itsehoito-
la&kkeitd myydadn talla hetkell&d noin 5 500 toimipisteessa ja Tanskassa noin 4 000 toimipisteessa.
Voidaankin pitdd todenn&kdisend, etté itsehoitoladkkeitd myyvié toimipisteitd olisi Suomessa suun-
nilleen saman verran, kuin niita, joissa talla hetkella myydaan nikotiinivalmisteita. Ruotsissa itsehoi-
toladkkeiden myynti apteekin ulkopuolella vaatii ilmoitusmenettelyn, Tanskassa on kaytdssa lupa-
menettely.

Toiminnan kdynnistyessa myyntilupamuutosten sekd myyntipaikkojen hyvaksymisen edellyttdma lu-
pamenettely aiheuttaisi huomattavan madrén viranomaisty6td. Myyntipaikkojen hallinnointi olisi
my0s jatkuva prosessi, esimerkiksi Ruotsin viranomainen késittelee vuosittain noin 1 000-1500 uutta
ilmoitusta, lopettamisilmoitusta, omistajanvaihdosilmoitusta tai muuta muutosilmoitusta, vaikka it-
sehoitoladkkeita myyvien toimipisteiden nettolukuméaéara on pysynyt melko tasaisena.

Lupa- ja valvontamenettelyiden suunnittelulle ja kaytdnnon tyokalujen luomiselle (sahkdinen asi-
ointi, viranomaisohjeet ja mééraykset) olisi varattava riittavéasti aikaa ja resursseja. Riittavat resurssit
tulisi varmistaa ajoissa ennen mahdollista muutosta, jotta lupahakemusten késittely sujuisi joustavasti
ja osittain jo ennakkoon, jottei viranomaiskaésittelylla ja hakemusten mahdollisella ruuhkautumisella
olisi vaikutuksia markkinoille tuloon ja kilpailutilanteeseen.

Viranomaisen olisi lisdksi varauduttava suureen maaraan erilaisia neuvontapyyntéja ja yhteydenot-
toja. Itsehoitoldédkkeiden myyntid harkitsevia olisi varauduttava ohjeistamaan seké kirjallisesti etté
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suullisesti, verkkosivujen, puhelimen, neuvottelutilaisuuksien jne. vélityksell4. My0s Fimean sisaiset
ty0- ja toimintaohjeet olisi laadittava seké tyohon tarvittava henkilokunta rekrytoitava, perehdytet-
tava, sahkoisen asioinnin mahdollisuudet kartoitettava ja kehitettava.

Kunnan elintarvikeviranomaiset tekevét nykyisin nikotiinikorvaushoitovalmisteiden tarkastukset
padosin tupakkatuotteiden myynnin valvonnan yhteydessa. Helsingissé on 374 nikotiinivalmisteiden
vahittaismyyntipaikkaa (tilanne 2/2018). Kaupungin virkamiehet suorittivat vuonna 2017 nikotii-
nivalmisteiden vahittaismyyntipaikkoihin 116 suunnitelmallista tarkastusta tupakkatuotteiden ja ni-
kotiininesteiden tarkastusten yhteydessa. Tarkastuksessa havaitut puutteet liittyivat padosin siihen,
ettd vanhentuneet pakkaukset havitettiin vaarin tai myyntihyllyt olivat sijoitettu siten, ettei myyja
pystynyt niitd valvomaan. Vastaavanlaista maanlaajuista tietoa tarkastustoiminnasta ei ole saatavilla,
mutta vastaavalla tarkastusfrekvenssilld nikotiinikorvaushoitovalmisteita myyvié toimipisteita tar-
kastettaisiin koko maassa vuosittain noin 1000.

Suomessa avoapteekkien valvonta hoidetaan Fimeassa noin viiden henkildtydvuoden tydpanoksella.
Ruotsissa vastaava apteekkivalvojien lukumaaré on yksitoista. Itsehoitolddkkeiden myyntia apteek-
kien ulkopuolella valvoo kuntien tarkastajien lisdksi Ruotsin Lakemedelsverketissé yhteensé yhdek-
sén henkilotyovuoden verran tyontekijoita. Kaksi henkil6d suorittaa projektiluonteisesti joitakin tar-
kastuksia yhdessé kuntien edustajien kanssa, mutta suurin osa tydajasta kuluu hallinnolliseen valvon-
taan, saadosten valmisteluun, neuvontaan seké rekisterien ja verkkosivujen yllapitoon.

Fimea tekee vuosittain noin 50 apteekkitarkastusta apteekkiasiantuntijoiden vastatessa myds kaikista
muista apteekkien toimintaan liittyvista lupa- ja valvontamenettelyistd, apteekkien ohjauksesta ja
neuvonnasta sekd apteekkitoimintaan liittyvasta asiantuntija- ja sidosryhmayhteistyosta. Mahdolli-
sesti tuhat uutta vuosittaista tarkastuskohdetta lupakésittelyineen seké ohjaus- ja neuvontavelvoittei-
neen lisdisi la&kkeiden véhittdismyynnin valvontaan tarvittavien henkildiden maaran Fimean nykyi-
sestd viidesta asiantuntijasta Fimean arvion mukaan moninkertaiseksi (jopa useisiin kymmeniin).
Etenkin alkuvaiheen kasittelyruuhkan vuoksi tulisi arvioida myds maaraaikaisten tydntekijoiden tar-
vetta ja saatavuutta.

Seka uusille myyntipaikoille myonnettavét luvat, ettd myyntipaikkoihin kohdistuva valvonta, aiheut-
taisi merkittavan lisatyon myota myos huomattavia kustannuksia viranomaisille. Tdman vuoksi esi-
tyksen taloudellisia vaikutuksia on vaikeaa arvioida etukateen, mutta voidaan olettaa, ettd vaikutukset
olisivat hyvin merkittavia.

Taloudellisia vaikutuksia arvioitaessa on huomioitava myds valvonnan toimintaympdristd. Tahan
mennessd Fimean valvonta on kohdistunut apteekkeihin. Apteekeissa tydskentelee terveydenhuolto-
alan ammattilaisia, ja toiminnassa tunnetaan alalla vallitsevat k&ytannot, viranomaismaaraykset, lain-
sdadanto ja kansainvéliset ohjeistot esimerkiksi la&keturvaan liittyen. Ndin ollen uusia lupahakemuk-
sia kasiteltaessé voidaan jo l&htokohtaisesti luottaa siihen, etta ladkehuoltoketjussa toimimisen perus-
edellytykset ovat luvanhakijalla kunnossa. Saman kehikon soveltaminen ei ole tuttua péivittaistava-
rakaupan toimijoille. Tdma lisdisi resurssien tarvetta niin ennakko- kuin jalkivalvontaankin. Lupien
myontamiskaytanto veisi huomattavasti resursseja, koska kaikki la&kehuollon ja ladketurvallisuuden
perusedellytykset tulisi huomioida viel& tarkemmin, kuin jos kyseessa olisi ladkealan toimija. Lisaksi
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jalkivalvonnassa ongelmatilanteiden tunnistaminen ja korjaaminen vaatisi oletettavasti enemman re-
sursseja, silla kaytannot ja toimintamallit tulisi rakentaa alusta alkaen, eika voitaisi nojata jo kehitet-
tyihin menettelyihin. Etenkin alkuvaiheessa koko prosessissa olisi myds enemman tarvetta valvon-
nalle, koska laékejakeluketjussa toimiminen ei olisi péivittaistavarakaupan toimijoille ennalta tuttua.

Ehdotuksen huomattavien taloudellisten vaikutusten vuoksi my6s uuden jarjestelman etukateis- ja
jalkivalvonnan rahoitusratkaisut tulisi suunnitella huolellisesti. On linjattava, millaisia maksuja toi-
mijoilta peritaéan (laékelain 84 b §:n mukainen laadunvalvontamaksu, muu vuosimaksu ja/tai maksu-
asetuksen mukaiset suoriteperusteiset maksut, mahdolliset kuntien perimat tarkastusmaksut). Vaikka
tarkastustoiminta olisi maa/kuntien vastuulla, olisi lisdys Fimean tyémaaraan toiminnan kokonaisval-
vonnan osalta kuitenkin huomattava. Kulujen jakautumisessa on huomioitava, etta itse tarkastustoi-
minta muodostaa vain hyvin pieni osa kokonaisvalvonnan tyomaarasta.

Alennukset 1dakkeiden tukkuhinnoista ja laakkeiden hinnoittelu

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama (La&kelaki 37 a 8); ks
taustoitus jaksosta 1.4 ja 3.7. Tukkuhintarajoitukset eivét koske sellaisten ladkevalmisteiden tukku-
hintoja, joita saa myyda myo6s muualla kuin apteekeissa. Mikali itsehoitoladkkeiden valikoima laa-
jenisi apteekkien ulkopuolisessa jakelukanavassa, tarkoittaisi séantelyn voimassa pitdminen tasapuo-
liseen toimintaymparistoon pyrkiessa alennusten sallimista ndiden valmisteiden osalta myés aptee-
keille. Tukkuhintaan kohdistuvan saantelyn taustalla on se, ettd alennukset voivat vaikuttaa epatar-
koituksenmukaisesti toimintaan, jos sopimukseen kuuluu esimerkiksi ehtoja nakyvasta hyllytilasta tai
laékkeen myynnin lisdamisesta. Jos erédiden ladkkeiden osalta luovutaan tésta saéntelystd, voidaan
tukkualennuksia periaatteessa kohdentaa niin, etta tavoitellaan alennuksen tosiasiallista kohdentu-
mista my6s muihin la&kkeisiin, myos reseptilédékkeisiin. Vaihtoehtona on saatés, ettei apteekin ulko-
puolella myytavistdkaan tuotteista saa myontaa tukkualennuksia. Lainsaddannoén johdonmukaisuu-
den vuoksi nyt tukkuhintasdantelyn ulkopuolella olevat valmisteet, erityisesti nikotiinikorvausval-
misteet, tulisi saattaa tukkuhintarajoitusten piiriin. Talla voisi olla vaikutusta ndiden valmisteiden
hintoihin.

Jos malli 2 toteutetaan, tulisi ratkaista my0ds ladketaksan soveltaminen ladkevalmisteisiin, joita myy-
daén myds muualla kuin apteekissa. Ladkelain 58 §:ssé sdadetdan ladkkeen hinnan muodostumisesta.
Pykélan mukaan kuitenkin tata sdantelya ei sovelleta sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda
my6s muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja ladkekaapeissa (palvelupisteissd). Kaytannossa
nykytilassa siis ladketaksaa ei sovelleta nikotiinikorvausvalmisteisiin tai rekisterdityihin homeopaat-
tisiin valmisteisiin ja rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin. Nykytilassa apteekin ul-
kopuolella myydéaan siis vain muutamia valmisteita.

Koska malli 2 mahdollistaisi useampien itsehoitolddkkeiden tulemisen péivittaistavarakauppamyyn-
tiin, tulee tarkastella perustetta jatkossakin rajata apteekkimyynnin ulkopuoliset valmisteet ldaketak-
san hintaséantelyn ulkopuolelle. Itsehoitoladkkeiden enimmaishinnasta sadtdamélla tavoitellaan sitd,
ettd jokin ladke on kaikkialla saatavissa ainakin enintaan tiettyyn hintaan potilaiden yhdenvertaisuu-
den yll&pitdmiseksi. Jos tallaiset ladkkeet vapautetaan ladketaksan hintasaantelystd, tulee tdmén Kil-
pailusyistd koskea seka apteekkeja ettd apteekkien ulkopuolisia myyntipisteita. Talloin periaatteessa
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vapaassa hintakilpailussa on mahdollista, ettd jonkin ld&kevalmisteen hinta lahteekin nousuun. Toi-
saalta taas vapaan hintakilpailun salliminen voi johtaa (todennékdisemmin johtaa) hintojen laskuun,
jolloin enimmaishintasaantelylle ei ole tarvetta. Jos malli 2 toteutetaan, on tarkkaan mietittava, tuli-
siko néiden ladkevalmisteiden kuitenkin olla taksaséantelyn piirissa. Talldin apteekin ulkopuolisiin
myyntipaikkoihin sovellettaisiin muutakin ladketaksan saantelyd, kuten 7 §:ssé séadettya velvoitetta
antaa alennuksia mm. veteraaneille.

Laakkeiden tukkualennuksiin ja ladkkeiden hinnoitteluun liittyvat kysymykset ovat haastavia ottaen
huomioon my®ds toimijoiden erilainen verotuskohtelu. Paivittaistavarakaupat voivat valita sen yritys-
muodon, jolla ne toimivat. Monet niista toimivat osakeyhtidind. Apteekkarit taas toimivat yksityisina
elinkeinonharjoittajina, ja apteekkarien verotus on henkildverotusta. Itsehoitolddkkeiden hintakil-
pailu on tarkoitus sallia, ja lisdksi avoimena on kysymys tukkualennusten sallimisesta. Lienee selvéa,
ettd tallainen sadntely hyodyttaa erityisesti alhaisemmalla tuloverokannalla toimivia péivittaistavara-
kauppoja. Kysymys apteekkien erillisyhtididen (apteekin tiloissa toimivat, apteekkarin omistamat
osakeyhtitt) toiminnan sallittavuudesta linkittyy myods kokonaisuuteen. Hallituksen apteekkityo-
ryhma linjasi, ettd apteekkarien tulonmuodostuksen pitéé olla lapindkyvéaa, ja ettd sivuyhtididen toi-
mintaa rajoitetaan. Jos kuitenkin halutaan pyrkida mahdollisimman tasapuoliseen asetelmaan, kilpai-
luneutraalisuuden ndkokulmasta on haasteellista kieltd4 apteekkien tiloissa toimivien osakeyhtididen
toiminta, koska niiden kautta toimiessa apteekkijakelun ulkopuolisten itsehoitoladkkeiden osalta
myos apteekkitoimijalla on mahdollisuus hyodyntéa yritysmuotoon liittyvia etuja, kuten kevyempéaa
tuloverotusta. Olisi terveyspoliittisesti epdjohdonmukaista luoda saantelykehikko, jonka johdosta
paivittdistavarakaupat ovat edullisemmassa asemassa ladkkeiden véhittaisjakelumarkkinoilla, koska
apteekeilla on kuitenkin paremmat mahdollisuudet tarjota kokonaisvaltaisempaa palvelua ja ladke-
neuvontaa. Toisaalta taas viranomaisnakokulmasta on ongelmallista, jos lainsd&dantoratkaisut kan-
nustavat erillisyhtididen perustamiseen, koska ilmiota pidetdan ongelmallisena apteekkijérjestelman
legitimaation nakdkulmasta.

Kilpailuoikeuden ndkokulmasta toimijoiden erilaista verokohtelua on avattu “Valtiontuki ja kilpai-
luneutraliteetti” —osiossa.

Apteekkivero

Jos apteekkien ulkopuolella sallittaisiin myds muiden la&kkeiden kuin nikotiinikorvaushoitovalmis-
teiden myyminen, myyntia koskevan apteekkiverotuskaytdnnon tulisi olla yhtendinen kaikille toimi-
joille.

Vaihtoehtoina on ulottaa paivittdistavarakaupat apteekkiveron piiriin, tai olla perimatta apteekeilta
apteekkiveroa jatkossakaan sellaisista ladkevalmisteista, joita voi myydéd myos apteekin ulkopuolella.
Laé&kevalmisteet tulee poistaa apteekkiveron piiristd samalla tavalla kuin nikotiinivalmisteiden osalta
on tehty, koska muuten apteekissa myytavia ldakevalmisteita rasittaisi yliméaréinen kustannuseré,
jota vahittaistavarakaupalla ei olisi.
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Yksinkertaisempi lahestymistapa on olla perimatta apteekkiveroa ndiden lddkevalmisteiden myyn-
nistd. Vastakkainen menettely (myos apteekin ulkopuolisten myyntipisteiden ladkemyynnin saatta-
minen apteekkiveron piiriin) olisi hallinnollisesti huomattavasti raskaampi vaihtoehto. Itsehoitolaak-
keiden vapauttaminen apteekkiverosta vahentdisi luonnollisesti verokertyméaa nykyisesta.

Valtiontuki ja kilpailuneutraliteetti

Valtiontukea koskevat saannokset sisaltyvat SEUT 107-109 artikloihin. SEUT 107 artiklan 1 kohdan
mukaan jasenvaltion myontdma taikka valtion varoista muodossa tai toisessa myonnetty tuki, joka
vadristaa tai uhkaa vaaristaa kilpailua suosimalla jotakin yritysta tai tuotannonalaa, ei sovellu
sisamarkkinoille, siltd osin kuin se vaikuttaa jasenvaltioiden véliseen kauppaan. Jotta toimenpide kat-
sotaan SEUT 107 artiklassa tarkoitetuksi kielletyksi valtiontueksi, seuraavien kumulatiivisten kritee-
rien on kaikkien taytyttava:

1) Toimenpide on jasenvaltion myontdma4 tai valtion varoista myonnetty (valtion varat -kriteeri)

2) Toimenpide on valikoiva eli se suosii jotakin yritystd tai tuotannonalaa (valikoivuuskriteeri)

3) Toimenpide véaristad tai uhkaa véaristad kilpailua suosimalla tuensaajaa (kilpailun véaristymista
koskeva kriteert).

4) Toimenpide vaikuttaa jasenvaltioiden véliseen kauppaan (kauppavaikutuskriteeri).

Valtion varat —kriteeri

Komissio on antanut tiedonannon valtiontuen kasitteestd (EUVL C 262/2016). Valtiontueksi katsot-
tavan toimenpiteen on jollakin tavalla rasitettava valtion varoja joko suoranaisena menona tai pienen-
tyneend tulona. Tuki voi muodostua valtion lainasta tai avustuksesta, mutta tuki voi myods kasittaa
tilanteen, jossa valtio menett&é tuloja, jotka se ilman toimenpidetta tavallisesti saisi. Kielto koskee
niin suoria kuin vélillisia valtion varoista myonnettyja etuja. Valtion sadntelytoimenpiteisté epasuo-
rasti seuraava negatiivinen vaikutus valtion tuloihin ei kuitenkaan merkitse valtion varojen siirtoa,
jos se on toimenpiteeseen olennaisesti kuuluva piirre.

Valikoivuuskriteeri

Jotta valtiontuki kuuluisi SEUT 107(1) artiklan soveltamisalaan, sen on suosittava jotakin yritysté tai
tuotannonalaa (valikoivuuskriteeri). N&in ollen tukikéasitteen piiriin eivat kuulu kaikkia talouden toi-
mijoita suosivat toimenpiteet, vaan ainoastaan ne, joilla myonnetdan etua tietyille valikoiduille yri-
tyksille tai yrityslajeille tai toimialoille. Puhtaasti yleiset toimenpiteet, jotka eivat suosi tiettyja yri-
tyksié tai tiettya tuotannonalaa, eivat kuulu soveltamisalaan.

Toimenpiteen aineellinen valikoivuus merkitsee sitd, ettd toimenpide koskee ainoastaan tiettyja yri-
tyksia tai tiettyj& toimialoja tietyssé jasenvaltiossa. Aineellinen valikoivuus voidaan osoittaa oikeu-
dellisesti tai tosiasiallisesti. Oikeudellinen valikoivuus johtuu suoraan oikeudellisista kriteereista,
jotka koskevat sellaisen toimenpiteen myontamistd, joka on varattu ainoastaan tietyille yrityksille.
Tosiasiallinen valikoivuus voi johtua ehdoista tai esteistd, joita jasenvaltiot ovat asettaneet estadkseen
tiettyja yrityksia hydtymaésté toimenpiteesta.

54



28.9.2018

Kun toimenpiteen valikoivuutta arvioidaan, tulee tunnistaa niin sanottu viitejarjestelmé, joka muo-
dostaa vertailukohdan, jonka perusteella toimenpiteen valikoivuutta arvioidaan. Viitejarjestelma
muodostuu johdonmukaisesta sadntokokonaisuudesta, jota sovelletaan objektiivisten kriteerien pe-
rusteella yleensa kaikkiin sen tavoitteen maéérittelemdan soveltamisalaan kuuluviin yrityksiin.
Yleensé ndissa saanndissa maaritetaan jarjestelmén soveltamisalan lisdksi myos edellytykset, joiden
perusteella jarjestelm&é sovelletaan, kohteena olevien yritysten oikeudet ja velvollisuudet seka jar-
jestelman toiminnan tekniset yksityiskohdat.

Kun viitejérjestelmé& on vahvistettu, analyysin seuraavassa vaiheessa tarkastellaan, kohteleeko kysei-
nen toimenpide yrityksié eri tavoin poiketen kyseisesté jarjestelmasta. Tata varten on tarpeen madri-
telld, onko toimenpide omiaan suosimaan jotakin yritysta tai tuotannonalaa verrattuna muihin yrityk-
siin, jotka ovat samankaltaisessa tosiasiallisessa ja oikeudellisessa tilanteessa, ottaen huomioon vii-
tejarjestelmaan kiinteésti liittyva tavoite. Jos toimenpide suosii tiettyja yrityksia tai tuotannonaloja,
jotka ovat tosiasiallisesti ja oikeudellisesti toisiinsa rinnastettavassa tilanteessa, se on ldhtékohtaisesti
valikoiva.

Toimenpide, jolla poiketaan viitejarjestelmastd, ei kuitenkaan ole valikoiva, jos se on perusteltu jar-
jestelmén luonteella tai yleisella rakenteella. N&in on silloin, kun toimenpide on suora seuraus viite-
jarjestelman perus- tai padperiaatteista tai tulosta jarjestelmaan olennaisena osana kuuluvista ja sen
toiminnan ja vaikuttavuuden kannalta tarpeellisista mekanismeista. Sen sijaan perusteluna ei voida
kayttaa ulkoisia poliittisia tavoitteita, jotka eivat ole olennainen osa jarjestelmaa.

Kilpailun vaaristymista koskeva kriteeri

Kilpailun katsotaan véaristyvan, jos valtion toimenpide vahvistaa tuensaajayrityksen kilpailutilan-
netta verrattuna sen kilpailijoihin. Kilpailun tosiasiallista vaaristymista ei edellytetd, vaan uhka Kil-
pailun vaaristymisesta on riittava taman edellytyksen tayttymiseksi. Kaytannossa kilpailun katsotaan
yleensa vaaristyvan, jos valtio myontaa taloudellista etua yritykselle kilpailulle vapautetulla alalla,
jolla on tai voisi olla kilpailua. Kilpailun vaaristyminen tai vaikutus kauppaan ei tarvitse olla merkit-
tavaa tai olennaista. Se, ettd tuen maara on vahéinen tai ettd tuensaajayritys on pieni, ei sindnsa sulje
pois kilpailun va&ristymista tai sen uhkaa, edellyttden kuitenkin, ettd tallaisen kilpailun vaaristymisen
todennékdisyys ei ole pelk&stadn hypoteettinen.

Kauppavaikutuskriteeri

Kauppavaikutus tayttyy, jos tuensaajayritys tarjoaa sellaisia tavaroita tai palveluja, joilla voitaisiin
kdyda kauppaa jasenvaltioiden vélilld. Tuen voidaan katsoa vaikuttavan jasenvaltioiden véliseen
kauppaan, vaikka tuensaaja ei itse ole suoraan mukana rajat ylittadvassa kaupassa. N&in on siksi, ett4
tuki voi esimerkiksi vaikeuttaa muihin jasenvaltioihin sijoittautuneiden toimijoiden paasya markki-
noille yllapitamaélla tai lissdmaélla paikallista tarjontaa. Edellytystd tulkitaan laajasti ja kriteeri tayttyy
hyvin helposti.
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Mallin 2 arviointia kielletyn valtiontuen ndkokulmasta

Mallin toteuttamisen seurauksena apteekit sekd vahittaiskaupat, kioskit ja huoltoasemat (jaljempana
kaytetty kootusti termia ”péivittdistavarakaupat™) tulisivat kilpailemaan toistensa kanssa erdiden it-
sehoitoladkkeiden jakelumarkkinoilla. Apteekkeihin kohdistuu ladketurvallisuussyista erityissaante-
lyd muun muassa toiminnan luvanvaraisuutta ja omaisuusmuotoa koskien, jota ei sovelleta péivittais-
tavarakauppoihin. On mahdollista, ettd tdmd toimijoihin sovellettavan sééntelyn erilaisuus voi syn-
nyttaa paivittaistavarakaupoille kilpailuedun suhteessa apteekkien ulkopuolelle myyntiin vapautetta-
vien itsehoitoldakkeiden markkinoilla. On tutkittava, voisiko tilanteessa syntyé kielletty valtiontuki.

SEUT 107 mukaisessa arvioinnissa voidaan aloittaa tarkastelu silla, onko mahdollisen edun myontava
toimenpide (ts. apteekkeihin kohdistuva erityissaédntely, jota ei sovelleta péivittaistavarakauppoihin)
valtion toteuttama ja valtion varoista myodnnetty. Toimenpide mitd ilmeisemmin katsottaisiin valtion
toteuttamiseksi. Nain ollen arviointi kohdistuu siihen, merkitseekd kyseinen toimenpide valtion va-
roista myonnetyn edun antamista paivittaistavarakaupoille. Mahdollisena etuna tulisi talléin arvioita-
vaksi se, ettd paivittaistavarakaupat voivat saada Kilpailuetua siit4, ettd niihin ei sovelleta apteekkei-
hin la&kelain nojalla sovellettavaa erityissaantelya.

EU-tuomioistuimen oikeuskaytannosta (C-531/06 Euroopan komissio v ltalia, C-141/07 Euroopan
komissio v Saksa, C-84/11 Susisalo ym, C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung eV ym.) ilmene-
valla tavalla ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on SEUT-sopimuksessa suojelluista oikeus-
hyvisté ja intresseista tarkein. Jasenvaltioiden asiana on paattaa siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella
kansanterveyttd, ja siitd tavasta, jolla kyseinen taso on saavutettava. Koska tdmé taso voi vaihdella
jasenvaltiosta toiseen, jasenvaltioille on talt4 osin myonnettdva harkintavaltaa. Apteekkien toimintaa
koskevan Suomen lainsaddannon sééntelyn tarkoituksena on ladkelain 1 8:n mukaisesti yllapitaa ja
edistdd ladkkeiden ja niiden k&yton turvallisuutta sekd tarkoituksenmukaista ldékkeiden kayttoa.
Saantelyn tarkoituksena on myo6s varmistaa ladkkeiden asianmukainen valmistus ja saatavuus
maassa. Apteekkeja koskevalla erityissaantelylla pyritadn varmistamaan kansanterveyden suojelun
korkea taso. Apteekkeihin sovellettavalla erityissaantelylld on luontainen yhteys silla tavoiteltuun
paamaaraan ja kyseinen saantely on valttaméatonta taman paamaaran saavuttamiseksi.

Apteekit ja pdivittdistavarakaupat ovat apteekkien toimintaa koskevalla erityissaantelylla tavoitellun
paaméaaran osalta erilaisessa oikeudellisessa ja tosiasiallisessa tilanteessa toisiinsa verrattuna. Koska
ainoastaan apteekit saavat jaella ld&kelaissa tarkoitettuja la&kkeitd (tietyin poikkeuksin), on niihin
perusteltua soveltaa saantelyé, jolla pyritdan varmistamaan laaketurvallisuuden korkea taso. Kun talla
hetkell& paivittaistavarakaupat tietyin poikkeuksien eivat saa jaella ladkkeita, ei niihin kohdistu sel-
laista séantelyintressid, joka edellyttaisi apteekkeja koskevan erityissaantelyn ulottamista koskemaan
paivittaistavarakauppoja saantelylla tavoitellun pddmaaréan saavuttamiseksi. Mallin 2 toteutuessa ap-
teekit ja paivittaistavarakaupat ovat apteekkien toimintaa koskevalla erityissaantelylla tavoitellun
paaméaaran osalta edelleen erilaisessa oikeudellisessa ja tosiasiallisessa tilanteessa toisiinsa verrat-
tuna. Tietyn itsehoitovalmisteen jakelun vapauttaminen edellyttdisi valmisteen uudelleenarviointia
myyntiluvan haltijan esittdmén riskinhallintasuunnitelman perusteella. Ehdotetulla saéntelyll& pyrit-
taisiin varmistamaan se, ettd jakelun vapauttaminen koskee ainoastaan sellaisia itsehoitovalmisteita,
joiden vaarinkéaytosta ei voida olettaa aiheutuvan merkittavaé haittaa ladketurvallisuudelle ja tata
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kautta kansanterveydelle. N&in ollen mallin 2 toteuttaminen ei johtaisi siihen, ett4 apteekkeihin so-
vellettava saantely nykyisessa muodossaan menettéisi merkityksensa silla tavoitellun pddmaaran to-
teuttamiseksi.

Ainoastaan apteekkeihin kohdistuvalla erityissdéntelylla on luontainen yhteys saantelyll& tavoiteltuun
padmaaradn ja sadntelyn kohteena olevat toimijat (apteekit) ovat sédantelyn tavoitteen ndkokulmasta
erilaisessa oikeudellisessa ja tosiasiallisessa tilanteessa muihin toimijoihin (paivittaistavarakaupat)
verrattuna. Taten ei vaikuttaisi siltd, ettd mallin 2 toteuttaminen johtaisi siihen, etté péivittaistavara-
kaupoille muodostuisi SEUT 107(1) artiklassa tarkoitettua valtion varoista myonnettya taloudellista
etua.

Koska SEUT 107(1) artiklassa séadettyjen kriteerien taytyy yhtaaikaisesti tayttyd, jotta kielletty val-
tiontuki todetaan, ei sindnsé tarvitsisi arvioida muita kriteereja, kun arvioidaan, etta valtion varat-
kriteeri ei tayty. On kuitenkin hyodyllista tarkastella asiaa vield myos valikoivuuskriteerin nakokul-
masta.

Valikoivuuden tarkastelu aloitetaan tunnistamalla asian arviointiin soveltuva viitejarjestelma. Viite-
jarjestelIma muodostuu johdonmukaisesta sdédntokokonaisuudesta, jota sovelletaan objektiivisten kri-
teerien perusteella yleensa kaikkiin sen tavoitteen méarittelemaan soveltamisalaan kuuluviin yrityk-
siin. Soveltuvana viitejarjestelmana tulee pitdd Suomen ladkelakia ja sen apteekkeja koskevaa erityis-
saantelya.

Valikoivuutta koskevan tarkastelun toisessa vaiheessa mééritellaén, merkitseekd toimenpide (se, etta
apteekkeihin sovelletaan myos itsehoitolddkkeiden jakelun osittaisen vapauttamisen jalkeen sellaista
rajoittavaa erityissaantelyd, jota ei sovelleta paivittaistavarakauppoihin) poikkeusta tunnistettuun vii-
tejarjestelmadn, koska siind erotellaan toisistaan talouden toimijat, jotka jarjestelmaan olennaisesti
kuuluvien tavoitteiden osalta ovat vertailukelpoisessa tosiasiallisessa ja oikeudellisessa tilanteessa.
Johtuen eroista apteekkien ja paivittaistavarakauppojen oikeudellisessa ja tosiasiallisessa tilanteessa
ne ovat ladkelain apteekkien toimintaa koskevaan erityissaantelyyn kuuluvien tavoitteiden nakokul-
masta erilaisessa tosiasiallisessa ja oikeudellisessa tilanteessa toisiinsa verrattuna. Ndin arvioidaan
olevan, vaikka itsehoitoladdkkeiden jakelua laajennetaan péivittdistavarakauppoihin. Né&in ollen ap-
teekkeihin sovellettava erityissaéntely ei merkitsisi poikkeusta tunnistettuun viitejarjestelmaan myos-
kadn mallin 2 toteuttamisen jalkeenké&an.

Koska toimenpide ei merkitse poikkeusta tunnistettuun viitejarjestelméaan, valikoivuuskriteeridkos-
kevan tarkastelun kolmannen vaiheen (poikkeustoimenpiteen perusteleminen jarjestelman luonteella
tai yleisella rakenteella) suorittaminen ei ole tarpeen nyt kéasilla olevassa asiassa.

Nain ollen mydsk&én valikoivuuskriteeri ei tayttyisi.

Tuloverotukseen liittyva tarkastelu

Erityiskysymyksena apteekkien ja paivittdistavarakauppojen erilaisessa sédéntelykehikossa voidaan
nostaa erilainen tuloverotus ja voiko se johtaa kielletyn valtiontuen syntymiseen, koska se ulospéin
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nayttaytyy eraana selvemmistd kilpailumahdollisuuksiin vaikuttavista eroista. Ero apteekkien ja péi-
vittaistavarakauppojen valisessé verokohtelussa on kuitenkin ainoastaan yksi niista seurauksista, joita
aiheutuu siitd, ettd apteekkeihin sovelletaan sellaista erityissaantelyéd, jota ei sovelleta muihin talou-
den toimijoihin. Erilaisen verokohtelun lisaksi sdéntelysta aiheutuu lukuisia muitakin eroja toimijoi-
den tosiasiallisten toimintaedellytysten valilla, kuten osakeyhtiomuotoisten toimijoiden mahdollisuus
keraté litketoiminnassa tarvitsemaansa pddomaa yksityisié elinkeinonharjoittajia helpommin ja osak-
keenomistajien taloudellisen vastuun rajautuminen yhtion osakepédaomaan yksityisen elinkeinonhar-
joittajan henkilokohtaisen vastuun sijasta.

Arvioinnissa keskeistd on huomioida, ettd toimijoiden erilainen verokohtelu ei seuraa Suomen tulo-
verojarjestelmastd, vaan apteekkeihin sovellettavasta ladkelain erityissaantelysta koskien toiminnan
harjoittamiselle sallittua yhtiomuotoa. Tuloverotuksessa apteekkareita kohdellaan vastaavasti kuin
mité tahansa muutakin toiminimell& toimivaa yksityista elinkeinonharjoittajaa. VVastaavasti itsehoito-
la&kkeitd tulevaisuudessa mahdollisesti jakelevia osakeyhtiomuotoisia paivittéistavarakauppoja koh-
dellaan osakeyhtion tuloverotuksen ndkokulmasta vastaavasti kuin mitd tahansa muutakin liiketoi-
mintaa harjoittavia osakeyhtitta. Taten apteekkeja koskeva ladkelain erityissadntely muodostaa asian
arvioinnin kannalta merkityksellisen viitejarjestelman, ja arvioinnin osalta voidaan viitata samoihin
seikkoihin kuin edellisissé jaksoissa.

Yliopiston Apteekin asema

Yliopiston Apteekkiin sovelletaan padosin apteekkeja koskevaa séantelyd, mutta se on julkisoikeu-
dellinen yhteiso, jonka tuloverotuksessa sovelletaan yhteison verokantaa. Nain ollen se on myds eri-
laisessa asemassa ladkkeiden vahittaisjakelumarkkinoilla kuin yksityiset apteekit ja paivittaistavara-
kaupat.

EU-tuomioistuin ja komissio ovat jaksossa 3.3 kuvaillulla tavalla katsoneet, etta ladkelain tavoittei-
den, Yliopiston Apteekin erityistehtavien ja Yliopiston Apteekin apteekkioikeuksien valilla vallitsee
looginen yhteys ja ettd Yliopiston Apteekkiin sovellettava erityissaantely koskien sivuapteekkitoi-
minnan harjoittamista on tarpeen Y liopiston Apteekin erityistehtavien toteuttamiseksi. Itsehoitolaak-
keiden jakelun rajoitettu vapauttaminen paivittdistavarakauppoihin ei katsota muuttavan kyseisen oi-
keudellisen arvion perusteita.

4.3 Mallien 1 ja 2 vertailu

Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden osalta tiedetdan, ettd hinnat laskivat péivittaistavarakaupassa noin
20 % ja apteekissa 15%. Tama on looginen seuraus siitd, kun ladkevalmisteelta poistetaan apteekKki-
vero ja mahdollistetaan tukkuhinta-alennusten antaminen. Ehdotettuun itsehoitoladkkeiden jakeluka-
navamuutoksen lisdksi itsehoitolddkkeiden kokonaisuuteen on kytketty ladkkeiden hinta-alennukset
vahittdisjakelijan omasta katteesta. On mahdollista, ett4 toteuttamalla mallit 1 ja 2 yht4 aikaa saadaan
aikaan toivottua hintakilpailua ja hintojen alenemista seuraavilla mekanismeilla; apteekkitoimipistei-
den vélinen kilpailu lisdantyy mallin 1 (palvelupiste) ja HE 99/2018 vp osalta apteekkitoimipisteiden
lisddntymisen myota. Lisédksi on mahdollista, ettd apteekkien ulkopuolisessa jakelukanavassa olevat
valmisteet edelleen kiihdyttavéat ainakin kasvukeskuksissa hintakilpailua. Tosin on mahdollista, etté
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apteekkien ulkopuolisessa jakelussa olevan valikoiman jd&dessa kapeaksi myds hintakilpailun k&yn-
nistyminen olisi laimeaa.

Voidaan todeta, ettd malli 1 (palvelupiste) toteuttaa muutokselle asetetut tavoitteet; saatavuuden pa-
rantaminen ja kilpailun lisaédminen. Malliin 2 liittyvat viranomaisprosesseihin, -resursseihin seka saa-
dosvalmisteluun liittyvat panostukset vaikuttavat kohtuuttomilta suhteessa tdman mallin potentiaa-
leihin hy6tyihin.

Mallin 2 toteuttaminen voi johtaa siihen, etta apteekit, joilla on erillisyhtid, voivat kanavoida malliin
2 liittyvan ladkemyynnin erillisyhtioon. Tdma mahdollistaisi sen, ettd apteekin kautta olisi mahdol-
lista myyda samoja valmisteita ilman katteesta tinkimista. Erityisen houkuttelevaa tdma myynnin ka-
navoiminen olisi sellaisten mahdollisten valmisteiden kanssa, joita toimitettaisiin apteekista laake-
maarayksella ja ndista olisi mahdollista saada korvausta. Kaytanndssa ladkkeen kayttdjalle ongelmaa
ei valttamattd muodostuisi, mutta yhteiskunnan mahdollinen saastépotentiaali hintakilpailun muo-
dossa jaisi saamatta. Mikali hintakilpailu kdynnistyy esimerkiksi kostuttavissa silmatipoissa tai pe-
rusvoiteissa, voi talla olla merkittava vaikutus. Mikali 1adkkeiden saatavuutta parannetaan ja kilpailua
lisattaisiin vain mallilla 1 (palvelupiste), olisi yhteiskunnan saatopotentiaali mahdollinen. Tdémé edel-
Iyttisi kuitenkin hintakilpailun kdynnistymisté apteekissa. Ellei toivottuihin hintajoustoihin péastaisi
ainoastaan malliin 1 liittyvilla tAssa esityksessa valmistelluilla muutoksilla, olisi mahdollista tarkas-
tella jatkossa sitd, ettd tukkuhinta-alennukset sallittaisiin. Tama voisi osaltaan kiihdyttaa hintakilpai-
lun kdynnistymistd, mutta se saataisi tuoda uusia ongelmia ratkaistavaksi.

Vaikka mallin 2 mukaan muotoutuva ldékevalikoima saattaa jd&dda kapeaksi ja siten tosiasialliset vai-
kutukset laakejakeluun jaisivét vahaisiksi, voi muutos vaikuttaa valillisesti siten, ettd suomalaiseen
ammattiapteekkijéarjestelmén periaatteet muuttuvat esimerkiksi ladkeneuvontaan ja sen tarjoamiseen
liittyen. T&ll& voi olla negatiivinen vaikutus sek& véhittdisjakelun toimijoihin, ettd ladkkeiden kaytta-
jiin. On mahdollista, ettéd itsehoitoladkkeiden vahéinenkin saatavuus péivittaistavarakaupassa Vvoisi
muuttaa asenteita itsehoitoladkkeitd kohtaan valinpitamattomammaksi, jolloin seurauksena voi olla,
ettd useat ladke- ja laakitysturvallisuuden riskit ladkkeiden véaarinkayttoon liittyen toteutuvat ja ai-
heuttavat kustannuksia muualla terveydenhuollossa. Tama riski korostuu, mikali saatavuutta paran-
netaan yhtd aikaa sekd mallilla 1 ettd 2. Liséksi olisi erikoista, jos tasapuoliseen asetelmaan pyritté-
essé apteekkienkaan ei tarvitsisi huolehtia ladkeneuvontavelvoitteesta niiden laékkeiden kohdalla,
joita on saatavissa myds muista jakelukanavista. Toisaalta apteekit ovat velvoitteen kanssa erilaisessa
asemassa, kuin muut jakelijat, eikd neuvontavelvoitteesta luopuminen olisi hyvaksyttdvaa. On myos
mahdollista, ettd paivittdistavarakauppojen asiakkaita hakeutuisi apteekkiin hakemaan neuvontaa
tuotteista, jotka he ostavat paivittaistavarakaupasta. Tallaista ilmiotd on havaittu nikotiinikorvaus-
tuotteiden osalta.

Malli 1 (palvelupiste) mahdollistaisi asiakaslahtdisen palvelun ja prosessien kehittdmisen siten, etta
apteekit ja esimerkiksi vahittaiskauppa toimivat kumppaneina toisilleen. Mallien toteuttaminen yhté-
aikaisesti voisi muuttaa tdman potentiaalisesti valittdmia asiakashyotyja tuottavan asetelman kilpai-
luasetelmaan, jossa ei saavutettaisi ladkkeiden kayttéjille suotuisia ratkaisuja. Lisdksi on vaarana, etta
vahittaiskaupan ja apteekin palvelupisteen raja saattaisi hdmartyé ja kuluttajan ndkdkulmasta toimi-
joiden vastuut voivat olla epéaselvit.
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Toimenpiteiden rinnakkaiseen toteuttamiseen kuluvalla hallituskaudella liittyy merkittavia haasteita.
Toimeenpanossa on syyta tunnistaa useat riskit, mitka malliin 2 liittyy; laédkkeiden tarpeeton tai vaarin
kaytto, hintakilpailun sallimiseen liittyvéan saastopotentiaalin menetys yhteiskunnan la&kekorvaus-
kustannuksissa, tukkuhinta-alennuksiin liittyvan ladkelain 37 a §:n kiertdminen ja merkittavat lisare-
sursoinnit uusien vahittéisjakelutoimijoiden lupa- ja valvontatoimintaan. Valittdmaét kuluttajahyodyt
vaikuttaisivat olevan saavutettavissa toimeenpanemalla malli 1.
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5 HE-luonnoksen ehdotusten vaikutukset malleihin

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi ehdotetaan, ettd ladkelakiin tehtdisiin tarkennuksia koskien
verkkoapteekkien valvonta, noutolokerikkojen kayttoad sekd muutoksia koskien eréiden itsehoitolaak-
keiden laéketaksaa ja erditd Fimean paatoksien muutoksenhakua. Lisaksi luonnoksessa ehdotetaan
muutoksia apteekkiverolain sisédltdmaén veroasteikkoon seka farmaseuttisten palveluiden poistoa ap-
teekkiveron piiristd. Luonnoksen sisaltamissa ehdotuksessa ei ole otettu huomioon mallin 2 vaatimia
muutoksia, jonka vuoksi luonnosta ja sen sisaltoa tulisi vield tarkentaa esimerkiksi apteekkiverolain
sisallon ja ladketaksan soveltamisalan osalta, mikali malli 2 toteutettaisiin.
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6 Rationaalinen laakehoito

Paaministeri Sipilan hallitusohjelman mukaan hallitus toteuttaa rationaalisen ladkehoidon toimeen-
pano-ohjelman, jonka tarkoituksena on parantaa potilaan kokonaisvaltaisen hoidon toteutumista, pa-
rantaa ihmisten toimintakykyé seké luoda edellytykset kustannustehokkaalle 1adkehoidolle niin poti-
laan kuin yhteiskunnan nédkokulmasta. Ohjelman valmistelu rakentui viiden keskeisen kehitettdvan
teeman ympaérille, jotka ovat; 1) rationaalisen laédkehoidon edistaminen la&kehoidon kokonaisuuden
hallinnan avulla, 2) toimiva ladkehuolto uusissa sote-rakenteissa, 3) hoidollisen ja taloudellisen arvon
arviointi ja sote-tietovarantojen hyddyntaminen, 4) rationaalista laakehoitoa tukevan tutkimuksen
edistdminen ja 5) ladkeinnovaatiotoiminnan edistaminen. Toimeenpano-ohjelma muodostuu ndihin
teemoihin liittyvista tavoitteista rationaalisen la&kehoidon edistdmiseksi, jotka on kohdennettu kan-
salliseen toimeenpanoon, palveluiden jarjestajille, palveluiden tuottajille, sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilaisille ja ladkkeiden kéyttdjille seuraavasti. Tavoitteena on, ettd ladkkeen kayttéjia tue-
taan yhd enemman ottamaan vastuuta oman ladkehoitonsa asianmukaisesta toteuttamisesta, kuitenkin
omien voimavarojensa ja mahdollisuuksiensa mukaisesti. Téassa oleellisena tekijana on apteekin far-
maseuttisen henkildston neuvonta ja ohjaus ladkehoidon valinnassa seka hoidon toteuttamisessa.

Rationaalisen la&kehoidon toimeenpano-ohjelman maaritelmien mukaisesti rationaalinen eli jarkeva
la&kehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja yhdenvertaista. Myos itsehoitoladk-
keiden jakelukanavia on tarkasteltava ensisijaisesti sen kannalta, millaisin jéarjestelyin ndmé edella
mainitut tavoitteet voidaan parhaiten saavuttaa.

Itsehoitolaékkeiden jakelukanavien laajentaminen tahoille, joiden neuvonta- ja seurantavalmiudet
ovat kdytannosséa olemattomia, tuo mukanaan merkittavia turvallisuusriskeja. Vaikka jakelukanavia
lahdettaisiin laajentamaan mallin 2 mukaisesti ladketurvallisuutta painottaen, apteekkien ulkopuoli-
seen myyntiin muodostuva itsehoitoladkevalikoima olisi hyvin suppea eika se tukisi rationaalisen
la&kehoidon tavoitteita tai toisi kansanterveyshyotyja itsehoitoldékkeiden saatavuuden paranemisen
kannalta. Mallissa 2 tarvittavat prosessit edellyttdvat investointeja uusilta jakelukanavien toimijoilta
jaon mahdollista, ettei kapean itsehoitovalikoiman myynti vastaa toimenpiteelle asetettuja tavoitteita
apteekin ulkopuolella tapahtuvassa myynnissa. Toisaalta nikotiinikorvaushoitovalmisteiden kohdalla
saatavuuden parantaminen lisasi tutkitusti myyntid. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden jakelukanavien
muutoksesta ei ole osoitettu terveyshyotyjé tai tupakoinnin vahentymistd, joten hyétyjia ovat olleet
kauppiaat ja ladkeyritykset. Malli 1 mahdollistaisi myos paivittaistavarakaupan ja apteekkitoiminnan
kumppanuuden palvelupistetoiminnassa. Télla hetkelld yhteisty6té on tehty muun muassa verkkoap-
teekkiasioinnin ja Prisman kauppakassi-palvelun vélilla.

Toimitettaessa itsehoitolédékkeitd apteekista turvallisen ja tarkoituksenmukaisen itsehoitoldaakinnan
toteutumista tukee myos apteekin mahdollisuus asiakkaan suostumuksella tarkistaa asiakkaan koko-
naislaakitys Kanta-palveluiden Reseptikeskuksesta. Lahitulevaisuudessa tulee olemaan mahdollista
kirjata asiakkaan kayttdma itsehoitolaakitys valtakunnalliseen L&&kityslistaan Kanta-palveluissa. Ap-
teekin ulkopuolisten myyntipaikkojen paasy Kanta-palveluiden potilastietoihin ei liene mahdollista
tulevaisuudessakaan, mika osaltaan heikentdisi suunnitellun ladkityslistan merkitysta ladkkeiden
kayttajien laékehoidon kokonaishallinnan ja rationaalisuuden osalta. Laakeostosten tekeminen ter-
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veydenhuollon ulkopuolella, toimipisteistd, joilla ei ole mahdollisuutta vélittaa tietoa Kanta-palvelui-
hin tai tehda jarjestelméan kyselyita ld&dkeneuvonnan raétaldimiseksi aiheuttaa haasteita laédkehoidon
kokonaisuuden hallinnalle ja rationaaliselle ladkkeiden kaytolle.

Laakkeiden saatavuuden parantaminen palvelupiste-konseptilla tukee osaltaan suomalaisen ammat-
tiapteekin kehittdmistd sek& uusien palveluvéylien ja —muotojen kayttdonottoa. Lisdksi malli mah-
dollistaisi lainsdadantdmuutosten jatkumon muodostumisen siten, ettd palvelupistetoimintaa erityi-
sesti kylakeskuksissa ja kaupungeissa kehitettéisiin kohti itsehoito-apteekkikonseptia. Talloin itse-
hoitoapteekin voisi perustaa kuka tahansa edellytykset tayttava henkil® ja naiden toimipisteiden ket-
juuntuminen voisi myos olla mahdollista. Kdytannossa téllainen asteittainen turvallisen, maan katta-
van ja laadukkaan apteekkijérjestelmén kehittdminen voisi vieda alaa kohti Kkilpailun lisdédmista ja
nykyista nopeampaa palveluinnovaatioiden kayttodonottoa, mista hyotyisi ennen kaikkea asiakkaat ja
muu terveydenhuolto. Lisaksi asteittainen kehittdminen mahdollistaa nopeasti asukkaille realisoituvat
vaikutukset ladkkeiden saatavuuden parantumisen ja hintakilpailun myota.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakimuutosten perustelut - Malli 1: Apteekin palvelupiste

41 8. Pykalan 1 momentissa saddetd&n kunnan oikeudesta tehda esitys Fimealle apteekin, sivuaptee-
kin ja apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.
Momentista ehdotetaan poistettavaksi viittaus apteekin palvelupisteisiin. Palvelupisteiden perustami-
sen muuttuessa ilmoitusmenettelyksi Fimea ei voisi endéd perustaa apteekin palvelupisteitd, minka
vuoksi my6skaan kunnalle ei tulisi olla oikeutta tehdd ehdotuksia palvelupisteiden osalta. Ehdotettu-
jen muutosten myo6té palvelupisteiden perustaminen perustuisi apteekkareiden ilmoituksiin. Muilta
osin pykélaan ei ehdoteta muutoksia.

52 a 8. Pykélassa sdédetaan apteekin palvelupisteen perustamisesta. Pykalan sdéntelyé palvelupistei-
den perustamisesta muutettaisiin kokonaisvaltaisesti. Apteekkien palvelupisteiden perustamista hel-
potettaisiin, ja palvelupisteiden sijoittumista vapautettaisiin. Pykaldn 1 momentissa apteekin palvelu-
pisteiden perustaminen edellytyksid muutettaisiin siten, ettd palvelupisteen perustaminen jatkossa ei
paasaantoisesti edellyttéisi mitddn erityisia syitd, vaan apteekkari voisi perustaa palvelupisteen va-
paasti apteekin sijoittumisalueen kunnan tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Saantelyssa siis luo-
vuttaisiin nykyisestd mallista, jossa palvelupiste lahtokohtaisesti perustetaan haja-asutusalueille seka
alueille, joissa ei ole riittavia toimintaedellytyksia sivuapteekin pitdmiselle.

Palvelupiste voitaisiin liséksi erityisista syistd perustaa myds muualle kuin apteekin sijoittumisalu-
een kunnan tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Palvelupisteen voisi edelleen perustaa talloin tur-
vaamaan laékkeiden saatavuutta vaestdn pysyvia tai tilapaisia tarpeita varten. Erityisia syité voisi olla
esimerkiksi perustettaessa palvelupistettd kauppa- tai kirjastoautoihin, jolloin palvelupiste toimisi
useamman kunnan alueella apteekin sijaintialueen kunnan laheisyydessa. Erityisten syiden perus-
teella apteekin palvelupiste voitaisiin perustaa myds esimerkiksi sellaisen kunnan alueelle, johon ra-
joittuvissa kunnissa ei ole apteekkeja. Téllainen tilanne voi tulla kyseeseen esimerkiksi Ahvenanmaan
alueella, jossa on kuntia, jotka eivat rajaudu mihink&an kuntaan, jossa sijaitsee apteekki. Erityisista
syista palvelupiste voitaisiin perustaa myos tilapaisesti turvaamaan ladkkeiden saatavuutta esimer-
kiksi yleisttapahtumien yhteydessd. Muutoksella liséttéisiin ladkkeiden saatavuutta mahdollistamalla
palvelupisteiden perustaminen vapaammin myos esimerkiksi kauppakeskusten tai markettien yhtey-
teen tai niiden sisélle tai vaeston muille asiointialueille.

Palvelupisteiden maaraa ei ehdoteta rajoitettavaksi. Ehdotettujen muutosten vuoksi apteekin palvelu-
pisteen perustamisen yhteydessa nykyisin tehtava sivuapteekin toimintaedellytysten arviointi poistet-
taisiin ja palvelupisteiden perustamista vapautettaisiin myds muualle kuin haja-asutusalueille ja ky-
lakeskuksiin. Naiden muutosten johdosta ei olisi enad tarpeen arvioida apteekin palvelupisteen muut-
tamista sivuapteekiksi. Téssd yhteydessa ei ole arvioitu tarpeelliseksi rajoittaa palvelupisteiden ko-
koa.

Pykaladn 2 momentissa saadettaisiin lahtokohtaisesta velvoitteesta pitad apteekin palvelupisteessé tar-

peellinen maaré farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta henkilokuntaa. Ehdotetusta velvoitteesta voi-
taisiin poiketa, jos se on perusteltua ottaen huomioon palvelupisteen toiminnan ennakoidun laajuus,
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asiakasmadrg, sijainti ja palvelupisteen merkitys vaeston ladkkeiden saatavuuden turvaamisessa. Vel-
voite pitéa tarpeeksi farmaseuttista henkilékuntaa koskisi siten lahtokohtaisesti kaikkia, mutta vel-
voitteesta voitaisiin poiketa esimerkiksi haja-asutusalueilla ja syrjaseuduilla sijaitsevissa palvelupis-
teissd, joissa palvelupisteen toiminta olisi pienimuotoista. Néilla alueilla ld&kkeiden saatavuuden tur-
vaaminen korostuisi, koska alueella ei valttamatta olisi muita apteekkipalveluita saatavilla, mink&
vuoksi alueella asuvan véeston kannalta ladkkeiden saatavuus tulisi turvata apteekin palvelupisteella.
Poikkeus voisi tulla sovellettavaksi niiden palvelupisteiden osalta, jotka vastaisivat nykymuotoisia
palvelupisteitd, jotka on tarkoitettu turvaamaan ladkkeiden saatavuutta haja-asutusalueilla ja syrjé-
seuduilla. Nailla alueilla palvelupisteen toiminnan voidaan ennakoida olevan pienimuotoista, jolloin
vaatimus farmaseuttisesta henkilékunnasta voisi muodostaa esteen palvelupisteen perustamiselle.

Pykaldn 3 momentissa sdadettaisiin ladkeneuvonnan tarjoamisesta ostajalle apteekin palvelupis-
teessd. Ladkelain 57 8:n sisdltdman ladkeneuvontavelvoitteen lisdksi palvelupisteell& tulisi tarjota 14&-
keneuvontaa ilman ladkeméaaraystd myytavan ladkevalmisteen ostajalle. Ladkeneuvonta voisi olla jar-
jestetty siten, ettd palvelupisteessa tyoskentelisi farmaseuttista henkilokuntaa tai siten, etta palvelu-
pisteestd voisi ottaa apteekkiin, jonka alaisena palvelupiste toimii, yhteyden soittamalla tai tietolii-
kenneyhteyden valityksella. L&akeneuvontaa voisi kaikissa tapauksissa antaa vain sen apteekin, jonka
alaisena palvelupiste toimii, farmaseuttinen henkilokunta. Ladkemé&éaraysta edellyttavia ladkkeita voi-
taisiin edelleen vélittaa apteekin palvelupisteiden kautta, mutta talldin laédkkeet on jo valmiiksi toimi-
tettu apteekissa tai sivuapteekissa, jolloin toimittamisessa tulee olla noudatettu muun muassa laéke-
lain saddoksia ladkemaaraysta edellyttavien ladkkeiden hinta- ja ladkeneuvonnasta.

Pykaldn 4 momentin mukaan apteekkarin olisi huolehdittava palvelupisteen la&kkeiden asianmukai-
sesta séilytyksesta ja palvelupisteen tarkastuksesta. Palvelupisteen tiloja koskevasta vaatimuksesta
saédetaan ladkelain 56 8:n 2 momentissa seké ladkeneuvontaa koskevista vaatimuksista laakelain 57
8:n 2 momentissa. Apteekkarin velvollisuudesta huolehtia ladkkeiden asianmukaisesta séilytyksesta
ei kuitenkaan saadeta suoraan voimassa olevassa ladakelaissa, minka vuoksi tdima velvoite ehdotetaan
lisattavaksi laakelakiin. Pykédldn 2 momentissa saadettaisiin edelleen apteekkarin velvollisuudesta
huolehtia palvelupisteen tarkastuksesta. Laakeasetuksen (693/1987) 20 §:n 2 momentissa sdadetdan
edelleen tarkemmin tarkastuksen toteuttamisesta.

Pykaldn 5 momentissa ehdotetaan luovuttavan palvelupisteen liittyvasta lupamenettelysta ja siirryt-
taisiin ennakkoilmoitusmenettelyyn. Palvelupisteen voisi ehdotuksen mukaan perustaa Fimeaan teh-
tavalla ennakkoilmoituksella. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole 60 péivan kuluessa ilmoituk-
sen saapumisesta pyytanyt lisaselvitysté ladkelaissa tai sen nojalla annetuissa maarayksissa tarkoite-
tuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Talta osin sééantely vastaisi apteekkien verkkopal-
velua koskevia saannoksia. Ehdotettujen muutosten tarkoituksena on helpottaa palvelupisteiden pe-
rustamista. Tarkoituksena on lisat4 apteekkien palvelupisteiden maaraa olennaisesti nykytilasta ja si-
ten parantaa la&kkeiden saatavuutta. Esityksen tavoitteiden johdosta ennakkoilmoitusmenettely on
tarkoituksenmukaisin menettely, jotta voidaan nopeuttaa ja helpottaa palvelupisteiden perustamista.
Ennakkoilmoitusmenettelyn voidaan arvioida olevan kustannuksiltaan myds pienempi verrattuna lu-
pamenettelyyn, miké& voi osaltaan kannustaa apteekkareita palvelupisteiden perustamiseen. Apteekin
palvelupisteen toiminta on sidottu apteekkarille myonnettyyn apteekkilupaan, mink& vuoksi palvelu-
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pisteiden perustamisessa ilmoitusmenettely katsotaan riittavéaksi. Lisaksi palvelupisteiden perustami-
seen ei jatkossa sisally samankaltaista sijainti- ja toimintaedellytysten tarkempaa arviointia kuin voi-
massa olevan lain mukaisesti, minka vuoksi perustamista koskevaa lupamenettelya ei arvioida jat-
kossa tarpeelliseksi. Fimea voi ilmoitusten késittelyn yhteydessa kuitenkin Kieltaa palvelupisteen toi-
minnan, mikali se ei tayté lainsdddannon vaatimuksia.

Pykalan uudessa 6 momentissa saddettdisiin apteekkarin velvollisuudesta ilmoittaa Fimealle apteekin
palvelupisteen toiminnan aloittamisesta ja lopettamisesta sek& toiminnan olennaisista muutoksista.
Olennaisina muutoksina pidettdisiin esimerkiksi palvelupisteen toimitiloissa ja menettelytavoissa ta-
pahtuvia muutoksia. Palvelupisteen paikkaa eli osoitteenmuutosta koskevat muutokset edellyttéisivat
kuitenkin uutta 5 momentin mukaista ennakkoilmoitusta samoin kuin uusi ilmoitus tulisi tehdd silloin,
kun apteekkari vaihtuu. Uusi 6 momentti vastaisi asiasisalloltadn voimassa olevan ldékeasetuksen
(693/1987) 21 a 8:a4, joka kumottaisiin lakimuutoksen toteutuessa. Velvoite tulisi olla séddetty 144-
kelain tasolla, minka vuoksi velvoite endotetaan siirrettavaksi ladkelain 52 a 8:4an.

Ehdotetussa uudessa 7 momentissa saddettéisiin Fimean mahdollisuudesta kieltad& palvelupisteen toi-
minta tai maaraté palvelupiste lakkautettavaksi, jos ld&kelaissa tai sen nojalla annetuissa maarayksissa
séédetyt edellytykset palvelupisteen toiminnalle eivéat tayty. Fimealla tulisi olla mahdollisuus palve-
lupistetoiminnan véliaikaiseen Kieltdmiseen tai toiminnan lakkauttamiseen, jotta toimintaan voidaan
tarvittaessa puuttua jalkivalvonnan keinoin. Palvelupisteen toiminnan kieltdmisesta tai lakkauttami-
sesta ei ole nykyisessa ladkelaissa séadelty. Sdaddos voidaan arvioida tarpeelliseksi ottaen huomioon
muun muassa palvelupisteiden aiempaa vapaampi sijoittuminen ja perustamismenettelyn ilmoituk-
senvaraisuus. Lupamenettelystd ennakkoilmoitusmenettelyyn siirtyminen korostaa tarvetta riittaviin
jalkivalvonnan keinoihin.

Ehdotetussa uudessa 8 momentissa séadettaisiin Fimean méaarayksenantovaltuutuksista, jotka koski-
sivat olemassa olevien maarayksenantovaltuutuksien lisaksi ilmoitusmenettelya, palvelupisteen hen-
kilokuntaa ja ladkkeiden séilyttamistd. Voimassa olevan ladkeasetuksen 21 8:ssa sadadetaan palvelu-
pistelupahakemukseen liitettavasta selvityksesta. Ladkeasetuksen kyseinen séannds kumottaisiin la-
kimuutoksen toteutuessa. Ennakkoilmoituksen toimittamisesta ja siséllosta annettaisiin tarkemmat
maéaarayksenantovaltuudet Fimealle.

Ehdotetun uusi 9 momentti olisi sisalloltdan vastaavanlainen kuin nykyinen 5 momentti. Helsingin
yliopiston apteekki tai It&-Suomen yliopiston apteekki ei voisi perustaa apteekin palvelupistettd. Uu-
denlainen palvelupistekonsepti on tarkoitettu erityisesti itsehoitolddkkeiden myyntikanavien laajen-
tamiseen. Palvelupisteet eivat kuitenkaan suoraan toteuttaisi yliopistollisen apteekin erityistehtavié.
Kokonaisuutena arvioiden ei ole perusteltua mahdollistaa jo nyt muita apteekkeja paremmassa ole-
vassa toimijan roolin laajentamista. Asiaa on taustoitettu tarkemmin jaksoissa 3.3 ja 4.4.1.

Voimaantulo

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan X paivana Xkuuta 201x. Ennen lain voimaantuloa vireille tul-
leet apteekin palvelupistelupahakemukset kasitellaan lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdén-
nosten mukaisesti.
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Ennen tdman lain voimaantuloa myonnetyt apteekin palvelupisteluvat jaisivét edelleen voimaan. Pal-
velupistelupaa ei tdmén lain voimaantultua voisi enaé hakea lupahakemuksella, vaan perustamisesta
tulisi tehda ilmoitus tdman lain sddnndsten mukaisesti. Tdman lain voimaan tultua apteekin vaihdos-
tilanteissa tulisi tehd& ilmoitus apteekin palvelupisteen perustamisesta siitd huolimatta, ettd vanhan
apteekin apteekkarille olisi mydnnetty apteekin palvelupistelupa ennen tdman lain voimaantuloa voi-
massa olleiden sadnndsten mukaisesti.

2 Lakimuutosten perustelut - malli 2: myyntilupamenettely

Tassa osiossa esitetdan pykalaluonnosehdotukset myyntilupaan liittyvasta hakemusmenettelysta ja
toimintaan liittyvasta valvonnasta. Pykalaluonnoksia ei ole vield laadittu koskien esimerkiksi kysy-
myksi& tukkuhintaa koskevista rajoitteista (Iadkelaki 37 a 8), 1adketaksan soveltamisesta apteekin

ulkopuolella tapahtuvassa myynnissa (lagakelaki 58 §) ja laadunvalvontamaksun perimisesta (84 b

8).

Uuden myyntilupamenettelyn luomiseksi ja lddkkeiden vapauttamiseksi vahittaiskauppaan, tulisi 1aa-
kelakiin lisatad saannokset myyntilupamenettelysta ld&kkeen statuksen muuttamiseksi ja tulisi myos
s&ataa vahittaiskaupassa ladkkeiden osalta tehtavéstd valvonnasta.

Tassa ehdotuksessa ladkevalmisteiden vahittaismyyntipaikkojen valvonta on ehdotettu siten kuin se
tulisi organisoitavaksi maakuntamallissa. Malli vastaa pitkalti nikotiinivalmisteiden myynnin valvon-
taa tarkastustoiminnan osalta. Téassa yhteydessa ei ole tehty sellaisia ladkelain muutoksia, jotka ovat
tarpeellisia maakunnan jérjestamisvastuuseen liittyen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden ko-
konaisuudessa, jonka osa ld&kehuolto on.

Laakelakia koskevat muutokset

2 8. Ladkelain soveltamisalaa koskevaan 2 §:a4n ehdotetaan liséys, jolla td&smennettéisiin lain sovel-
tuvan myos niihin toimijoihin, , joilla on oikeus ladkkeiden myyntiin muualla kuin apteekissa.

21 8. Pykalassa sédadetddn myyntilupamenettelystd. Pykalaan ehdotetaan lisattdvan uudet 4 ja 5 mo-
mentit sekd Fimealle maarayksenantovaltuus uudessa 8 momentissa. Ehdotetulla 1adkelain 4 momen-
tilla mahdollistettaisiin ihmisille tarkoitettujen itsehoitold&kevalmisteiden myynti my6s muista kuin
la&kelain 38 a 8:ssa saddetyistd myyntipaikoista. Muutos koskisi ainoastaan ilman ld&dkemaaraysta
myytavia ladkevalmisteita. Fimealla olisi toimivalta paattaa siitd, etta voidaanko tiettya itsehoitoon
tarkoitettua ladkevalmistetta myyda muualta kuin apteekkitoimipisteestd. Tama tapahtuisi siten, etta
la&kelain 21 8:n perusteella haettavien myyntilupien arvioinnin yhteydessé Fimea péaattaisi uuden 4
momentin perusteella hyvaksytaanko kyseinen ladkevalmiste myytéavéksi apteekkijarjestelman ulko-
puolella. Jo mydnnettyjen laédkevalmisteiden myyntilupien osalta 4 momentin mukainen myyntika-
navan muutos voitaisiin toteuttaa Fimealle jatetylld myyntilupaa koskevalla muutoshakemuksella.

Hakemusmenettely apteekkijérjestelmén ulkopuoliseen itsehoitoldédkemyyntiin olisi olennaisilta osin
samanlaisen kuin mitd nykyisin on saddetty ladkevalmisteen toimitusluokittelusta paattamisesta eli
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luokittelusta ladkemadraysta edellyttaviin ladkkeisiin sek& ladkkeisiin, joista ei edellytetd ladkemé&a-
raysta. Ladkevalmisteiden itsehoitoluokittelun yleiset ehdot on listattu la&kedirektiivin 71 ja 72 artik-
loissa. Tarkemmat itsehoitoluokituksen kriteerit on esitetty Euroopan komission toimitusluokitus-
muutosta koskevassa ohjeessa A guideline on changing the classification for the supply of a medi-
cinal product for human use”). Myyntiluvanhaltijoilla ja -hakijoilla on siten ennalta tiedossaan ne
kriteerit, joilla toimivaltainen viranomainen arvioi hakemuksia itsehoitolédakkeeksi. Tamé lisaé ky-
seisen hakemusmenettelyn lapindkyvyytta ja ennakoitavuutta seké antaa viranomaiselle hakemusten
arviointiperusteet.

Jotta itsehoitolddkevalmisteen myyntia apteekkijarjestelman ulkopuolella koskevan hakemusmenet-
telyn kasittelyn perusteet olisivat riittdvan lapinakyvia ja menettely myyntiluvan haltijoille ja haki-
joille ennakoitavissa, 4 momentissa saadettdisiin niista ominaisuuksista, joita talla tavoin myytavalta
itsehoitoladkevalmisteelta edellytetadn. Edellytyksiné olisi, ettd ladkevalmiste soveltuu kéytettavaksi
ilman valittomaésti saatavilla olevaa ladkelain 57 §:n 1 momentin mukaista ladkeneuvontaa, la&keval-
misteen kaytossa vakavat haittavaikutukset ovat harvinaisia ja etté ladkevalmisteen myynti on perus-
teltua potilasturvallisuuden ja kansanterveyden kannalta.

Ehdotetussa 5 momentissa mahdollistettaisiin Fimealle mahdollisuus muuttaa 4 momentissa tarkoi-
tettua paatosta ladkevalmisteesta saadun uuden tahén vaikuttavan tiedon perusteella. Fimea voisi
tehda paatoksen oma-aloitteisesti tai esimerkiksi myyntiluvanhaltijan hakemuksesta. Liséksi momen-
tissa annettaisiin Fimealle maardyksenantovaltuus yksittdistd myyntilupaa edelleen myyntipaikan
suhteen rajaavista ehdoista. Téallaisia olisivat lahinnad pakkauskokojen rajaaminen, koska kunkin 1aa-
kevalmisteen tuoteperheen eri vahvuudet ja lddkemuodot ovat erillisia myyntilupia.

Lisaksi pykalaan ehdotetaan lisattdvan uusi 8 momentti, jolla annetaan Fimealle ma&rayksenantovalta
myyntilupaan liittyvésta hakemusmenettelystd. Maardyksella annettaisiin maaraykset hakemuksen
tyypista ja sisallosta tarvittavine asiantuntijalausuntoineen.

32 8. Pykaléssé saadetdédn ladkkeiden tukkukaupasta ja sen tarkoituksesta. Pykaldn 2 momenttiin eh-
dotetaan lisattavan laakkeiden uudet vahittaismyyjat ehdotetun 38 a §:n muutoksen mukaisesti.

33 8. Pykalassa sdédetaan ladketukkukaupan vastuunalaisesta johtajasta, joka ei saa olla muun muassa
apteekkari tai apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Pykalan 2 momenttia ehdotetaan taydennettavaksi
siten, ettd momentissa lueteltujen liséksi ladkevalmisteiden vahittdismyyntipaikan luvanhaltijan joh-
toon kuuluva henkil6 tai yksittdisen myyntipaikan vastuuhenkil® ei saa olla ladketukkukaupan vas-
tuunalainen johtaja.

38 a 8. Pykaléssa saadetédan, ettd ladkkeitd saa myyda véestolle ainoastaan la&kelaissa tarkoitetusta
apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta sekd nikotiinikor-
vaustuotteita 54 a §:ssé sédadetyn mukaisesti. Pykél&é ehdotetaan tdydennettavaksi siten, ettd siina
mainitaan myos ehdotetun 21 §:n 4 momentin mukaisen myyntiluvan saaneita ladkevalmisteita
myynti apteekkien ulkopuolella siten kuin 54 f §:ssd saddetaan.
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54 f 8. L&akelakiin ehdotetaan saddettavéan uusi pykéld ehdotetun 21 8:n 4 momentin mukaisten itse-
hoitolddkkeiden myynnin edellytyksistd. Ehdotetun 1 momentin mukaan tiettyja itsehoitolédékkeita
saisi myydéa apteekkitoimipisteiden lisaksi véhittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla. Apteek-
kitoimipisteiden ulkopuolista myyntipaikkaa kutsuttaisiin ladkevalmisteiden véhittaismyyntipai-
kaksi. Tallaisen myyntipaikan tulisi hakea myyntiin lupaa Fimealta. La&kevalmisteen myyntipaik-
kana pidettéisiin yksittaista toimipaikkaa, eli esimerkiksi paivittaistavarakauppaketjun tiettya kaup-
paa. Lupahakemuksessa tulisi ilmoitta tiedot hakijasta ja toimipaikasta ja myyntipaikassa sijaitsevien
myyntipisteiden lukumaara ja selvitys niiden sijainnista. Myyntiluvan saaneille la&kevalmisteiden
vahittdismyyntipaikoille voidaan myyda tai muutoin luovuttaa laakkeita lagkelain 34 ja 35 §:ien pe-
rusteella.

Ehdotetun 2 momentin mukaan, jos toiminnanharjoittajalla on enemman kuin yksi myyntipaikka,
toiminnanharjoittaja voi tehda yhteisen hakemuksen useampia myyntipaikkoja koskien. Yhdeksi
myyntipaikaksi katsotaan yhdessa osoitteessa sijaitsevaa véhittdiskaupan toimipistettd, jolloin toi-
minnanharjoittaja voisi hakea myyntilupaa kaikille myyntipaikoilleen yhdella hakemuksella. Ehdo-
tuksella pyrittéisiin hallinnolliseen tehokkuuteen.

Ehdotetun 3 momentin mukaan ladkevalmisteiden vahittaismyyntipaikalla olisi oltava ladkevalmis-
teiden myynnista vastaava henkild. Henkilon tulisi olla nimettyna lupahakemuksessa.

Ehdotettu 4 momentti siséltaisi viittaukset toiminnassa sovellettaviin ladkelain séannoksiin. Myynti-
paikkoihin sovellettaisiin erditd apteekkeihinkin sovellettavia turvallisuutta, laatua, salassapitoa ja
markkinointia koskevia s&&dnnoksia.

Ehdotetun 5 momentin mukaan toiminnan harjoittajan olisi ilmoitettava Fimealle viipymatté laake-
valmisteiden véhittdismyyntipaikan toiminnan aloittamisesta ja lopettamisesta seké toiminnan olen-
naisista muutoksista. Jos luvanhaltijalla on useita ladkkeiden vahittdismyyntipisteitd, hallinnollisen
tarkoituksenmukaisuuden takia hén voisi ilmoittaa muutokset yhdelld ilmoituksella esimerkiksi kuu-
kausittain.

Ehdotetussa 5 momentissa annettaisiin Fimealle méaréyksenantovaltuus antaa madrays lupahake-
muksessa annettavista tiedoista. Lupahakemuksessa on tulisi olla v&hintd4n hakijan nimi tai yhteison
toiminimi ja yhteystiedot, yritys- ja yhteisotunnus seké laékevalmisteiden myyntipaikkojen osoitteet;
selvitys laédkevalmisteiden séilytyksesta ja myynnin valvontajarjestelyistd; ladkevalmisteiden myyn-
nistd vastaavan henkilon nimi ja yhteystiedot; ja laédkevalmisteiden vahittaismyyntipaikassa sijaitse-
vien myyntipisteiden lukumééra ja selvitys niiden sijainnista. Liséksi Fimealle annettaisiin maarayk-
senantovaltuutus antaa tarkempia maarayksia koskien tiloja, ladkkeiden sailytysta ja varastointia, hoi-
tamista sekd toiminnan vastuuhenkilosté ja tarkastamisesta.

54 g 8. Pykéal&ssé saddettaisiin 54 f 8:n mukaisen ladkkeiden véhittdismyyntipaikan valvonnasta. Py-
kélan 1 momentissa saadettaisiin maakunnalle velvollisuus tarkastaa ladkevalmisteita myyvia vahit-
taismyyntipaikkoja seké ladkevalmisteiden varastointia ja myyntid. Tarkastuksia tulisi tehd&d oma-
aloitteisesti, mutta niité voitaisiin tehdd myos tehtyjen ilmoitusten perusteella. Ehdotetun 2 momentin
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mukaan maakunnan tulisi vuosittain toimittaa Fimealle tarkastussuunnitelma. Lisaksi maakunnan tu-
lisi toimittaa Fimealle vuosittain selvitys suorittamistaan tarkastuksista.

Pykaldn 3 momentissa sdadettdisiin maakunnan velvoitteesta ilmoittaa Fimealle, jos se havaitsee tar-
kastuksessa tai muuten tulisi ilmi ladkelain tai sen nojalla annettujen sadnndsten vastaista toimintaa.
Lisaksi maakunnan tulisi raportoida vuosittain tarkastusten tuloksista Fimealle. Tarkastajalle asetet-
taisiin my0s patevyysvaatimus. Tarkastajan olisi oltava farmaseuttisen koulutuksen omaava henkilo.
Fimea voisi tarkastaa laékevalmisteiden véhittdismyyntipaikkoja my6s laékelain 77 8:ssd sdédetyn
mukaisesti.

Ehdotetussa 4 momentissa annettaisiin Fimealle toimivalta kieltada ladkevalmisteen vahittaismyynti-
paikan toimintatai asettaa méaaréaika, jonka kuluessa lainvastainen toiminta on lopetettava. Fimea
voisi myos peruuttaa laékevalmisteiden vahittdismyyntipaikan lain 54 f §:n mukaisen myyntiluvan,
Jos havaittu toiminta olennaisella tavalla vaarantaa ladketurvallisuuden. Jos myyntiluvan haltijalla on
useita laékkeiden vahittdismyyntipaikkoja, yhtd myyntipaikkaa koskeva kielto tai peruutus ei suoraan
vaikuttaisi muiden lupien voimassaoloon.

77 8. Pykalassa sédadetdan Fimean tarkastusoikeudesta. Pykédlan 1 momenttia tdydennettdisiin siten,
ettd Fimea voisi tarkastaa ladkevalmisteiden vahittdismyyntipaikkoja.

89 8. Pykalassa séadetadn eri toimijoiden tiedonantovelvollisuudesta. Pykaldn 1 momenttiin lisattdi-
siin tiedonantovelvollisuuden piiriin myos ladkevalmisteiden véhittdismyyntipaikat. Lisaksi 3 mo-
menttiin lisattaisiin naille toimijoille tiedonantovelvoite antaa Fimean tehtdvien kannalta keskeisia
tietoja. Lisdksi momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jonka mukaan tarkempia saannoksié luovutet-
tavista tiedoista annetaan valtioneuvoston asetuksella sosiaali- ja terveysministerion asetuksen sijaan.

89 b §. Pykaléssé saadetédan viranomaistahoista, joiden tulee antaa Fimealle sen tehtdvien toteutta-
miseksi tarpeellisia tietoja. Pykalan 1 momenttiin ehdotetaan lisattavan maakunnat niiden valvonta-
tehtédvan vuoksi.

90 8. Pykél&ssa saadetaan salassapitovelvollisuudesta. Pykalan 2 momenttiin tdydennettdisiin siten,
etta lisattaisiin maakunta niiden tahojen joukkoon, joille Fimea voi antaa tietoja niiden tehtévien to-
teuttamiseksi.

Laakelain ja rikoslain rangaistuspykalat. Ladkelain ja rikoslain pykalia rangaistuksista tulisi muut-
taa ottaen huomioon laékevalmisteiden vahittaismyyntipaikat. Talta osin rangaistuspykalissa tulisi
muun muassa huomioida rangaistussaannésten tarkentaminen luvattoman laakevalmisteiden vabhit-
tdismyynnin osalta.

Voimaantuloa koskevat siirtymasaannokset. La&kelain muuttamista kosken lain siirtymasaannok-

set tulisi arvioida huolellisesti, jotta toimintaa koskeviin lakimuutoksiin varattaisiin riittavasti siirty-
maéaikaa.
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Lagkelaki
Voimassa oleva laki Ehdotus
418§ 418§

Kunnan tehtavéna on Lé&é&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen pyynnosté tarvittaessa ar-
vioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta,
sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin ja
apteekin palvelupisteen perustamiseksi, sijain-
tialueen muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.

Kunnan tehtavéna on Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen pyynnosté tarvittaessa ar-
vioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta,
sijoittumista ja riittdvyyttd. Kunta voi tehda
keskukselle esityksen apteekin ja sivuapteekin
ja-apteekin-palvelupisteen perustamiseksi, si-
jaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirté-
miseksi.

52a8§

Apteekkari voi perustaa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen antaman luvan
perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutus-
alueelle tai kylakeskukseen, jos sielld ei ole
riittdvia toimintaedellytyksia sivuapteekin pita-
miselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa
erityisesta syystd myos muualle turvaamaan
la&kkeiden saatavuutta. Palvelupiste voidaan
perustaa apteekin sijoittumisalueelle tai siihen
rajoittuvan kunnan alueelle. Lupahakemukseen
on liitettdva suunnitelma siita, miten jaljem-
pand 57 8:n 2 momentissa séédetty ladkeneu-
vonta jarjestetdan. Keskus myontaa luvan, jos
tassd pykéléassa sdadetyt edellytykset tayttyvat.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
tarkastuksesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
muuttaa apteekin palvelupisteen sivuapteekiksi,
jos palvelupisteen liikevaihto vastaa puolta
maan yksityisten sivuapteekkien liikevaihdon
keskiarvosta ja sivuapteekin toimintaedellytyk-
set muutoin tayttyvat.

52a8§

Apteekkari voi perustaa apteekin palvelupis-
teen apteekin sijoittumisalueen kunnan tai sii-
hen rajoittuvan kunnan alueelle. Apteekin pal-
velupiste voidaan perustaa erityisesta syysta
my0s muualle tai tilapaisesti. Erityisend syyna
pidetaan ladkkeiden saatavuuden turvaamista
vaeston pysyvia tai tilapisia tarpeita varten.

Palvelupisteessa tulee olla tarpeellinen maara
farmaseuttisen tutkinnon suorittanutta henkilo-
kuntaa. Edella sdadetysta voidaan poiketa, jos
se on perusteltua ottaen huomioon toiminnan
ennakoitu laajuus, asiakasméaara ja palvelupis-
teen sijainti seka palvelupisteen merkitys vaes-
ton laékkeiden saatavuuden turvaamisessa.

Sen lisaksi mité ladkeneuvonnasta sdadetaén
tdman lain 57 §:ss4, tulee apteekin palvelupis-
teessa tarjota ilman laakemaaraysta myytavan
ladkevalmisteenostajalle laakeneuvontaa.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen
ladkkeiden asianmukaisesta sailytyksesta ja
palvelupisteen tarkastuksesta.

Apteekin palvelupiste perustetaan L&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehta-
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa maarayksié luvan hakemisesta seka pal-
velupisteen toiminnasta, tiloista, ldékevalikoi-
masta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai I1td-Suomen
yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetta.

Jos apteekkarilla on ollut apteekin alaisuudessa
toimiva palvelupiste, saa apteekkiluvan tultua
avoimeksi apteekin palvelupistetta pitaa 46
8:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai
59 §:ssd tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja,
kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hal-
lintaansa. Uuden apteekkarin tulee tehda Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle 1
momentin mukainen ilmoitus, jos han jatkaa
apteekin palvelupistetoimintaa.

valla ennakkoilmoituksella. Ennakkoilmoituk-
seen on liitettéava selvitys palvelupisteen henki-
I6kunnasta seké suunnitelma siit&, miten 57 8§:n
2 momentissa saadetty ladkeneuvonta jarjeste-
taan. Toiminnan saa aloittaa, jollei keskus ole
60 paivan kuluessa ennakkoilmoituksen saapu-
misesta pyytanyt lisaselvitysta tassa laissa tai
sen nojalla annetuissa saannoksissa tarkoite-
tuista seikoista tai kieltdnyt toiminnan aloitta-
mista.

Apteekkarin on ilmoitettava Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle viipyméatta ap-
teekin palvelupisteen toiminnan aloittamisesta
ja lopettamisesta sekéa toiminnan olennaisista
muutoksista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
kieltdd palvelupisteen toiminnan tai maarata
palvelupisteen lakkautettavaksi, jos tassa laissa
tai tdman lain nojalla annetuissa saannoksissa
saadetyt edellytykset palvelupisteelle eivat

tayty.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia saannoksissa ilmoitusmenette-
lysta sek& palvelupisteen toiminnasta, tiloista,
henkilokunnasta, ladkkeiden sailyttamisesta,
lagkevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastami-
sesta.

Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen
yliopiston apteekki ei voi perustaa apteekin
palvelupistetta.
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Laakelaki
NyKkyinen Ehdotettu muutos
28 28

Tama laki koskee ladkkeitd, niiden valmistusta,
maahantuontia, jakelua, valittdmista ja myyntié
sekd muuta kulutukseen luovutusta, edella mai-
nittua toimintaa harjoittavia laaketehtaita, 144-
ketukkukauppoja, ladkkeiden vélittajia ja ap-
teekkeja, ladkkeiden prekliinisia turvallisuus-
tutkimuksia tekevid laboratorioita sek& ladkkei-
den valmistusta ja jakelua sairaaloissa ja ter-
veyskeskuksissa.

Tama laki koskee ladkkeitd, niiden valmistusta,
maahantuontia, jakelua, valittdmista ja myyntia
sekd muuta kulutukseen luovutusta, edella mai-
nittua toimintaa harjoittavia la&ketehtaita, 1a4-
ketukkukauppoja, ladkkeiden vélittajia seka ap-
teekkeja ja muita laakkeiden vahittaisjakeluun
oikeutettuja toimijoita, laakkeiden prekliinisia
turvallisuustutkimuksia tekevia laboratorioita
seka laakkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa.

218

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontdd myyntiluvan muulle kuin ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja la&kkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroo-
pan ladkeviraston perustamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 liitteen mukaiselle ladke-
valmisteelle, jos:

1) valmiste on todettu ladkkeena tarkoituksen-
mukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitaa vaarallisena poti-
laan terveydelle, kayttajalle tai kansantervey-
delle eika eldinlaaketta sen kayttotarkoitus huo-
mioon ottaen voida pitéa vaarallisena myos-
kaan kuluttajalle, ymparistolle tai kohde-elai-
melle, kun otetaan huomioon valmisteen hyo-
dylliset vaikutukset suhteessa sen laatuun, tur-
vallisuuteen ja tehoon liittyviin riskeihin (riski-
hy6tysuhde);

3) valmiste tayttaa farmakopean tai muut vas-
taavat sille asetettavat valmistusta ja laatua
koskevat vaatimukset;

4) ld&keaineen ja la&kevalmisteen vaikutukset
on selvitetty asianmukaisilla prekliinisill& ja
kliinisilla tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on asi-
anmukaisesti ilmoitettu.

218
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
liittadd ladkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos
ne ovat tarpeen ladkkeen oikean ja turvallisen
kéayton varmistamiseksi. Laakedirektiivin so-
veltamisalaan kuuluvaan myyntilupaan keskus
voi lisaksi liittd ehtoja luvan myontamisen jal-
keisten turvallisuus- ja tehokkuustutkimusten
tekemisesta seké epailtyjen haittavaikutusten
kirjaamisesta tai ilmoittamisesta. Tarvittaessa
myyntiluvassa vahvistetaan méaraajat ehtojen
tayttamiselle.

Myyntilupa voi olla erityisisté ladkkeen turval-
lisuuteen tai tehoon liittyvista syista ehdollinen
siten, ettd myyntiluvan haltijalla on velvolli-
suus toteuttaa myyntiluvassa maarattyjéa toi-
menpiteitd. La4kealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus julkaisee perusteet, joiden vuoksi
myyntilupa on myonnetty ehdollisena seka tie-
don edellyttamistaan toimenpiteistd. Myyntilu-
van haltijan tulee tehda Laékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle selvitys myyntiluvan
ehtojen toteutumisesta vuosittain.

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta 1aak-
keeltd, joka valmistetaan kayttohetkelld kayt-

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
liittéa ilman 14akemadaraysta toimitettavan, ih-
misille tarkoitetun lagkevalmisteen myyntilu-
paan ehdon myynnista vaestolle myés muualta
kuin apteekista, sivuapteekista, apteekin palve-
lupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta, jos:

1) ne soveltuvat kaytettaviksi ilman valittémasti
saatavilla olevaa 57 8:n 1 momentissa kuvattua
laékeneuvontaa;

2) niiden kaytossa vakavat haittavaikutukset
ovat harvinaisia; ja

3) tama on perusteltua potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden kannalta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
muuttaa edell& 4 momentissa tarkoitettua paa-
tosta ladkevalmisteesta saadun uuden, téhan
paatokseen vaikuttavan tiedon perusteella.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia ladkevalmisteiden
myyntipaikkaa koskevista ehdoista.

Myyntilupa voi olla erityisista ladkkeen turval-
lisuuteen tai tehoon liittyvista syisté ehdollinen
siten, ettd myyntiluvan haltijalla on velvolli-
suus toteuttaa myyntiluvassa maarattyja toi-
menpiteitd. Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus julkaisee perusteet, joiden vuoksi
myyntilupa on myonnetty ehdollisena seka tie-
don edellyttdmistadn toimenpiteistd. Myyntilu-
van haltijan tulee tehda L&&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle selvitys myyntiluvan
ehtojen toteutumisesta vuosittain.

Myyntilupaa ei vaadita radioaktiiviselta l1adk-
keeltd, joka valmistetaan kayttohetkelld kayt-
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téen radionuklidigeneraattoreita, valmisteyhdis-
telmid tai radioaktiivisia kantaliuoksia, joilla on
myyntilupa.

téen radionuklidigeneraattoreita, valmisteyhdis-
telmié tai radioaktiivisia kantaliuoksia, joilla on
myyntilupa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa maarayksia myyntilupaan liittyvasta ha-
kemusmenettelysta.

Laakkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
laékkeiden ja ladkevalmisteiden 38 §:n mukai-
nen myynti vaestolle, laakkeiden ja ladkeval-
misteiden toimittaminen apteekista toiseen ap-
teekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikk6on, sairaala-apteekista tai ladke-
keskuksesta tapahtuva ladkkeiden ja laakeval-
misteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eik&
myyntiluvan haltijan tai hanen edustajansa toi-
mesta tapahtuva markkinointi ja laskutus, jo-
hon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua
eikd varastointia.

328

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
la&kkeiden ja ladkevalmisteiden 38 a §:n mu-
kainen myynti vaestolle, laakkeiden ja laéke-
valmisteiden toimittaminen apteekista toiseen
apteekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikkoon, sairaala-apteekista tai laéke-
keskuksesta tapahtuva ladkkeiden ja laakeval-
misteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eik&
myyntiluvan haltijan tai hanen edustajansa toi-
mesta tapahtuva markkinointi ja laskutus, jo-
hon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua
eikd varastointia.

Laaketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalai-
sena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan harjoittaa ladketukkukauppaa. Vas-
tuunalainen johtaja ei saa mydskaan olla vas-
tuunalainen johtaja toisen yhtion ladketehtaassa
eika apteekkari, sairaala-apteekin tai ladkekes-
kuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja eika ap-
teekin tai sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen
johtajan patevyysvaatimuksista voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalai-
sena johtajana toisessa yhtiossd, joka on saanut
luvan harjoittaa ladketukkukauppaa. Vas-
tuunalainen johtaja ei saa myoskaan olla vas-
tuunalainen johtaja toisen yhtion ladketehtaassa
eika apteekkari, sairaala-apteekin tai laakekes-
kuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, etké-ap-
teekin tai sivuapteekin hoitaja taikka laakeval-
misteiden vahittaismyyntipaikan luvanhaltijan
johtoon kuuluva henkild tai yksittaisen myynti-
paikan vastuuhenkild. Vastuunalaisen johtajan
patevyysvaatimuksista voidaan s&taa tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella.

38a8§

Laékkeitd saa myydé vaestolle ainoastaan tassa
laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesté ja apteekin verkko-
palvelusta. Edelld 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja
perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja homeo-
paattisia valmisteita saa kuitenkin myyda myos

38a8§

Laékkeitd saa myydé véestolle ainoastaan tassa
laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesta, ja-apteekin verkko-
palvelusta. Edelld 22 ja 22 a §:ssé tarkoitettuja
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeo-
paattisia valmisteita saa kuitenkin myyda myos
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muualla, jollei Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessé toi-
sin paattanyt. Lisaksi nikotiinivalmisteita saa
myyda myo6s muualla siten kuin jaljempéana 54
a §:ssa saadetaan.

muualla, jollei Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessa toi-
sin paattanyt. Lisaksi nikotiinivalmisteita saa
myyd& myos muualla siten kuin jaljempéna 54
a §:ssé sdadetdan seka 21 §:n 4 momentissa
tarkoitettuja ladkevalmisteita siten kuin 54 f
8:5s8 saadetaan.

541§

Lain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja laake-
valmisteita saa myyda apteekin, sivuapteekin,
palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun li-
saksi vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huolto-
asemilla (laékevalmisteiden vahittaismyynti-
paikka) Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen myontaman luvan perusteella.

Jos toiminnanharjoittajalla on enemman kuin
yksi myyntipaikka, toiminnanharjoittaja voi
tehda yhteisen hakemuksen kaikkia myyntipaik-
koja koskien.

Laakevalmisteiden vahittaismyyntipaikalla on
oltava laakevalmisteiden myynnista vastaava
henkild.

Tassa pykalassa tarkoitettuun lagkevalmistei-
den myyntiin sovelletaan tdméan lain 55 8:n 3
momenttia, 56 §:n 2 momenttia, 90 8:n 1 mo-
menttia ja laakkeiden markkinointia koskevia
sdannoksia.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vii-
pymatta ladkevalmisteiden vahittaismyyntipai-
kan toiminnan aloittamisesta ja lopettamisesta
sek& toiminnan olennaisista muutoksista.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia lupamenettelysta,
tiloista, ladkkeiden sailytyksesta, varastoin-
nista, hoitamisesta seka toiminnan vastuuhen-
kilosta ja tarkastamisesta.

Apteekkareihin ei sovelleta 2-5 momenttia.

5498

Maakunnan, jonka alueella tietty laakevalmis-
teiden vahittaismyyntipaikka sijaitsee, tulee
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omasta aloitteestaan ja tehtyjen ilmoitusten pe-
rusteella tarkastaa 54 f §:ssa tarkoitettuja 1aa-
kevalmisteiden varastointi- ja myyntipaikkoja
seké valvoa ndiden myyntia.

Maakunnan on vuosittain toimitettava Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tar-
kastussuunnitelma. Lisaksi maakunnan on vuo-
sittain toimitettava selvitys Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle suorittamistaan
tarkastuksista.

Jos maakunta havaitsee tarkastuksessa tai
muutoin tdman lain tai sen nojalla annettujen
sdannosten vastaista toimintaa, maakunnan on
ilmoittava asiasta Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Maakunnan tarkasta-
jalla on oltava farmaseuttinen koulutus. My6s
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
sella on oikeus tarkastaa ladkevalmisteiden va-
hittadismyyntipaikka 77 §:ssa saadetyn mukai-
sesti.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan ta-
man lain tai sen nojalla annettujen sdanndsten
vastaista toimintaa, Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi kieltdd toiminnan seka
asettaa maaraajan, jonka kuluessa se on lope-
tettava. Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus voi peruuttaa luvan, jos lainvastainen
toiminta olennaisella tavalla vaarantaa laake-
turvallisuuden.

778

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tulee huolehtia siita, ettd laédkevalmisteiden ja
laékeaineiden valmistajat, ladkkeita Kliinisiin
la&ketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavia laakkeita yk-
sittdisen potilaan kayttdon valmistavat yksikot,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladkkeiden
prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, ladketukkukaupat, ladkkeiden va-
littajat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset seké Sotilasapteekki tarkaste-
taan niin usein kuin asianmukainen ladkeval-
vonta sité edellyttda. Lisaksi keskus voi tarkas-
taa apteekin palvelupisteen, apteekin verkko-
palvelun, ladkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin haltijan

778

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
tulee huolehtia siitd, ettd ladkevalmisteiden ja
ld&keaineiden valmistajat, ladkkeita kliinisiin
ladketutkimuksiin valmistavat yksikot, pitkélle
kehitetyssa terapiassa kaytettavia laakkeita yk-
sittdisen potilaan kayttdon valmistavat yksikot,
sopimusvalmistajat ja -analysoijat, ladkkeiden
prekliinisia turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, ladketukkukaupat, ladkkeiden véa-
littajat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit
ja ladkekeskukset sek& Sotilasapteekki tarkaste-
taan niin usein kuin asianmukainen laakeval-
vonta sitd edellyttdd. Lisaksi keskus voi tarkas-
taa apteekin palvelupisteen, apteekin verkko-
palvelun, ladkevalmisteiden vahittaismyyntipai-
kan, ld&kkeen myyntiluvan ja perinteisen kasvi-
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la&keturvatoiminnan ja toimitilat seka laakeval-
misteiden valmistuksessa kaytettavien apuai-
neiden valmistajat. La&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi tehda tarkastuksia sovitun
mukaisessa yhteistydssa Euroopan ladkeviras-
ton kanssa.

rohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan laake-
turvatoiminnan ja toimitilat seka laakevalmis-
teiden valmistuksessa kéytettévien apuaineiden
valmistajat. Laakealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi tehda tarkastuksia sovitun mu-
kaisessa yhteistydssa Euroopan ladkeviraston
kanssa.

89 8§

Ladketehtaan, ladkkeita kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavan yksikon, ladkkeiden prek-
liinisia turvallisuustutkimuksia tekevan labora-
torion, sopimusanalysointia tai sopimusvalmis-
tusta ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai
laboratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, 1ta-Suomen yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkalle kehitetyssa terapiassa kéaytettavia 1aak-
keita yksittaiselle potilaalle valmistavan yksi-
kon seké Sotilasapteekin tulee pyydettaessa an-
taa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle salassapitosdanndsten estamatta sellai-
sia lagdkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, laakejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvia
tietoja ja selvityksid, jotka ovat tarpeen keskuk-
selle tdssé tai muussa laissa séadettyjen tehté-
vien suorittamiseksi.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja
Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvonta-
tehtavig, laadunvalvontamaksun méaaraamista
seka tilastojen laatimista varten tarpeelliset yk-
silointid, tuloja ja menoja sek& muutoin talou-
dellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoimin-
nasta seké apteekin kanssa samassa toimitilassa
harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella annetaan tar-
kempia sdénnoksid luovutettavista tiedoista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia tietojen antami-
sessa noudatettavasta menettelysta.

89 8§

Ladketehtaan, ladkkeita kliinisiin ladketutki-
muksiin valmistavan yksikon, ldékkeiden prek-
liinisia turvallisuustutkimuksia tekevén labora-
torion, sopimusanalysointia tai sopimusvalmis-
tusta ladkevalmistajalle suorittavan yksikon tai
laboratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan
tai rekisteréinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, Ita-Suomen yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkalle kehitetyssa terapiassa kéytettavia la&k-
keita yksittaiselle potilaalle valmistavan yksi-
kon, 1aakevalmisteiden vahittaismyyntipaikan
luvanhaltijan seka Sotilasapteekin tulee pyy-
dettéessé antaa Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle salassapitosaannosten esté-
matta sellaisia l&8kkeiden maahantuontiin, val-
mistukseen, tarkastukseen, laakejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttami-
seen liittyvid tietoja ja selvityksig, jotka ovat
tarpeen keskukselle tassa tai muussa laissa saa-
dettyjen tehtavien suorittamiseksi.
Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja
Ita-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
selle sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvonta-
tehtévia, laadunvalvontamaksun méaaraamista
seka tilastojen laatimista varten tarpeelliset yk-
silointid, tuloja ja menoja sek& muutoin talou-
dellista asemaa koskevat tiedot apteekkitoimin-
nasta seké apteekin kanssa samassa toimitilassa
harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Laake-
valmisteiden vahittaismyyntipaikan luvanhalti-
jan on annettava Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle sen kehittamis-, suunnit-
telu- ja valvontatehtévia seka tilastojen laati-
mista varten tarpeelliset tiedot 1&akevalmistei-
den myynnista. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdédnnoksié luovutet-
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tavista tiedoista. La&kealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaarayksia
tietojen antamisessa noudatettavasta menette-
lysta.

89b§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos seka
Kansaneldkelaitos ovat velvollisia pyynnosta
antamaan maksutta L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle tassé laissa saadettyjen
lupa- ja valvontatehtévien suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot ja selvitykset sen estamatta,
mita salassapitovelvollisuudesta séadetaan. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla
on salassapitosaannosten estamatta oikeus il-
man Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen pyynt6akin ilmoittaa keskukselle sellai-
sesta terveydenhuollon ammattihenkilon am-
matinharjoittamisoikeuteen vaikuttavasta sei-
kasta, jolla voi olla vaikutusta tdamén lain mu-
kaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon.
Kansanelakelaitoksella on salassapitosaannos-
ten estamatta oikeus ilman L&&kealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen pyyntoékin il-
moittaa keskukselle tietoonsa tulleista apteek-
keja ja apteekkareita koskevista seikoista, joilla
voi olla vaikutusta tdmén lain mukaisen luvan
myOntamiseen tai voimassaoloon.

89b§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, seké
Kansanelékelaitos sekd maakunnat ovat velvol-
lisia pyynnosté antamaan maksutta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tassé
laissa sdadettyjen lupa- ja valvontatehtdvien
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot ja selvitykset
sen estamattd, mité salassapitovelvollisuudesta
séadetdan. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolla on salassapitosadnnosten esté-
matta oikeus ilman Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen pyyntoékin ilmoittaa kes-
kukselle sellaisesta terveydenhuollon ammatti-
henkilon ammatinharjoittamisoikeuteen vaikut-
tavasta seikasta, jolla voi olla vaikutusta tdmén
lain mukaisen luvan myoéntdmiseen tai voimas-
saoloon. Kansanelakelaitoksella on salassapito-
séannodsten estdmatté oikeus ilman L&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynto-
akin ilmoittaa keskukselle tietoonsa tulleista
apteekkeja ja apteekkareita koskevista sei-
koista, joilla voi olla vaikutusta tdman lain mu-
kaisen luvan myontdmiseen tai voimassaoloon.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa saadetyn salassapitovelvollisuuden
estaméttd Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus saa luovuttaa tdmén lain mukaisia tehté-
vid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja
yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle
Euroopan yhteison sdadoksissa edellytetylld ta-
valla sekd Elintarviketurvallisuusvirastolle, so-
siaali- ja terveysministeriolle, ladkkeiden hinta-
lautakunnalle, Kansanel&kelaitokselle seka po-
liisi-, tulli- ja syyttajaviranomaiselle silloin,
kun se on tarpeen niiden lakisaateisten tehté-
vien hoitamiseksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa saadetyn salassapitovelvollisuuden
estamattd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus saa luovuttaa tdmén lain mukaisia tehté-
vid suorittaessaan saamiaan tietoja yksityisen ja
yhteison liikesalaisuudesta Euroopan unionin
toimielimelle ja muulle valvontaviranomaiselle
Euroopan yhteison saddoksissa edellytetylla ta-
valla sekd Elintarviketurvallisuusvirastolle, so-
siaali- ja terveysministeriolle, 1adkkeiden hinta-
lautakunnalle, Kansanelé&kelaitokselle, maakun-
nalle seka poliisi-, tulli- ja syyttdjaviranomai-
selle silloin, kun se on tarpeen niiden lakisaa-
teisten tehtavien hoitamiseksi.

102 §

102 §
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Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen
paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 59, 66,
80,804, 87 c, 88 4a, 93,101 ja 101 a §:ssd tar-
koitetussa asiassa seka apteekkiluvan myonta-
mistd koskevassa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hal-
lintolainkayttélaissa (586/1996) séadetaan.

Hallinto-oikeuden paattkseen 29 §:n 2 momen-
tissa, 49, 50, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 ja
101 a 8:ss4 tarkoitetussa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla siten kuin hallintolain-
kayttolaissa saadetaan. Hallinto-oikeuden muu-
hun patokseen saa hakea muutosta valitta-
malla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa
valitusluvan.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
2 8:n 4 momentissa, 6, 23 ¢, 30 1, 30 n, 59, 66,
80,804, 87,87 c, 88 a, 93 ja 101 8:ssa tarkoi-
tettuja paatoksia seké tarkastajan maarayksia
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méaa-
raé. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 8:n mukaisia
paatoksia ei saa panna taytantdon ennen kuin
ne ovat saaneet lainvoiman.

Ladkealan turvallisuus ja kehittamiskeskuksen
paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52, 54 f, 54 g,
59, 66, 80,80 a, 87 ¢, 88 a, 93,101 ja10l a
8:ssd tarkoitetussa asiassa seka apteekkiluvan
myontamistd koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sdade-
taan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 29 §:n 2 momen-
tissa, 49, 50, 54 f, 54 g, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a,
93, 101 ja 101 a §:ssd tarkoitetussa asiassa saa
hakea muutosta valittamalla siten kuin hallinto-
lainkéyttolaissa saadetaan. Hallinto-oikeuden
muuhun padtokseen saa hakea muutosta valitta-
malla vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa
valitusluvan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
2 8:n 4 momentissa, 6,23 ¢, 301,30 n, 54 g,
59, 66, 80, 80 a, 87, 87 c, 88 a, 93 ja 101 §:ssé
tarkoitettuja paatoksia seké tarkastajan méaa-
rayksia on noudatettava muutoksenhausta huo-
limatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toi-
sin maaraa. Keskuksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mu-
kaisia paatoksia ei saa panna taytantéon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman.
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