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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaastojen toimeenpanoa koskevaksi
lainsdaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lausunnonantajan lausunto
Huomionne ldadkkeiden hintasadntelyyn ja ladketaksaan liittyvistd muutosehdotuksista.

Sosiaali- ja terveysministeri6é on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaastojen toimeenpanoa koskevaksi
lainsdadanndoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi.

Fimea kiittdaa mahdollisuudesta lausua asiassa ja lausuu seuraavaa:

Esitetty ladketaksan leikkaus on kokoluokaltaan suuri ja tulee ajallisesti hyvin nopeasti vuonna 2023
tehtyjen edellisten saastoleikkausten/ muutoksen jalkeen. Aikaa toiminnan sopeuttamiseen
muutokseen on ollut apteekeilla vdahan ja vaikutuksia on voitu arvioida vain yhden vuoden
perusteella. Fimea pitda tarkeana, ettd muutoksen vaikutusten arviointiin on tarkoituksenmukaista
paivittda vuoden 2023 tietojen lisaksi myds vuoden 2024 tiedot.

Yleisesti ottaen muutettaessa yritystoiminnassa resurssien allokaatiota vahentamalla johonkin
asiaan kohdennettua resursointia, ei voida olettaa samaa tuotosta kuin aiemmin suuremmilla
resursseilla. Tama patee myos vahennettdessa ladketaksan avulla lddkejakeluun kohdennettuja
resursseja.

Apteekkien asiantuntijaosaamiseen nojaava palvelu/tuotos potilaiden lddkehoitojen onnistumiseksi
on vaikeasti mitattavissa, koska se sisaltaa neuvonnan ja ohjauksen kaltaisia elementteja helposti
mitattaviin jaeltujen pakkausten lukumaariin verrattuna. Fimean nakemyksen mukaan odotukset
apteekkitoiminnan tuotokselle seka erityisesti apteekkien tehtavat ja rooli osana nykyista sosiaali- ja
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terveyspalvelujdrjestelmaa olisikin tullut maaritella ensimmaiseksi ja ennen nyt ehdotettujen
muutosten toteuttamista. Se, hyvaksytaanko apteekkien pienentyva tuotos saavutettavien saastdjen
nimissa sekd paljonko asiantuntijaresursseja kansalaisten ladkehoitojen mahdollisimman hyvan
onnistumisen tukemiseen ja ladkejakelun laatuun halutaan kohdentaa, on arvovalinta. Nyt
ehdotetut muutokset ovat myds selkedssa ristiriidassa hallitusohjelman muiden rationaaliseen
ladkehuoltoon liittyvien tavoitteiden kanssa.

Huomionne apteekkiveroon liittyvista muutosehdotuksista.

Apteekkiverosdantelyn alkuperainen tarkoitus on ollut turvata maankattavat apteekkipalvelut ja
tasata apteekkien valisia tuloeroja niin, etta veron kautta myos valtio saa osan ladkemyynnin
tuotosta. Ladkemyynnin liikevaihdon perusteella maaraytyva nykyinen apteekkivero on koettu
laajasti ongelmalliseksi eri sidosryhmien piirissa. Erityisesti kalliiden ladkkeiden myynnin kasvu on
haastanut veron liikevaihtoperusteisuutta.

Lausuttavana olevassa esityksessa ehdotetaan veron perusteen muutamista liikevaihdosta
myyntikatteeksi (ehdotuksessa voittomarginaali-termi). Muutos aikaansaa sen, etta ladketaksan ja
veron yhdistelmana maaraytyva nettokate on aina positiivinen myos kalliilla 1aakkeilla.

Vaikutusarvioiden perusteella veron maara voi yksittaisilla apteekeilla muuttua huomattavasti
nykyisesta, vaikka keskimaarin muutokset ovatkin maltillisia. Veron vaikutusarviot pohjautuvat
aiempien vuosien aineistoista arvioituihin apteekkikohtaisiin resepti- ja itsehoitolddkkeiden katteisiin
lisattyna reseptien toimitusmaksuilla. Saatavilla oleva tietopohja on siis asettanut selkeita rajoitteita
voittomarginaalin maarittelyyn ja ennakointiin laskelmissa ja vasta kaytanto osoittaa laskelmien ja
ennusteiden mukaisen verokertyman paikkansapitavyyden.

Nyt ehdotettu, nykyista apteekkiverosaantelya huomattavasti yksinkertaisemmalta vaikuttava
saantelyehdotus on sinallaan tervetullut. Ehdotetusta apteekkiverosta on kuitenkin jatetty pois
sivuapteekkeja koskevat erityiset verosaannokset. Vaikka nykyisen apteekkiveron sivuapteekkeja
koskevia saannoksia olisikin aiheellista yksinkertaistaa lapinakyvyyden lisdadamiseksi seka
vahennyksen vaikuttavuuden ja kohdentumisen parantamiseksi, on kuitenkin syyta
uudelleenarvioida vahennyksen ehdotetun poistamisen vaikutuksia sivuapteekkien
yllapitohalukkuuteen ja sita kautta apteekkipalvelujen saatavuuteen maan kattavasti.

Esityksen mukaisen reseptildadkkeiden ladketaksan leikkauksen ja apteekkiveron muutosten
vaikutusten arvioinnin (s. 21) mukaan laskennallisesti tappiollisten apteekkien maara lisdantyisi
nykyisestd. Nama apteekit eivat nahtavasti olisi kuitenkaan alueensa ainoita apteekkeja, minka
perusteella on arvioitu, ettei ladkkeiden alueellinen saatavuus vaarantuisi. Esitykseen tulee kuitenkin
tarkentaa, miten alueellista saatavuutta on tarkasteltu (esim. hyvinvointialueet ja kuntaryhmat).
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Vaikutusten kohdentaminen tavoitellulla tavalla vain isoimpiin tai menestyvimpiin apteekkeihin on
kdaytannossa vaikeaa, ellei mahdotonta. Tassa esityksessa esitetty progressiivinen veromalli on
kuitenkin verojen kohdentamisessa valmistelussa esilla ollutta tasaveromallia parempi, koska silla
voidaan tasata apteekkien vilisid eroja ja se kohtelee apteekkeja tasaveromallia tasapuolisemmin.

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi myds apteekkiveron laskentaperustetta. Muutoksen myota
laskentapohija olisi suuruudeltaan vajaa kolmannes nykyisesta, jolloin apteekkiveron prosentit
nousisivat nykyiseen verrattuna yli kolminkertaisiksi. Apteekkikohtaisesti tilitettavat summat eivat
kuitenkaan muuttuisi merkittavasti nykyisesta, koska tavoiteltava apteekkiverokertyma on asetettu
laskentavuoden tasolle (2023) ja siind on huomioitu taman esityksen mukainen itsehoitoladkkeiden
myyntikanavan laajennuksen aiheuttama apteekkiveron poistuma.

Fimea nostaa esille esityksen mukaisten sadstéehdotusten tuovan tarpeen tarkentaa ladkelakiin
saadokset ja menettelyt, jotka koskevat ehtona olevan sivuapteekin ja kannattamattoman
apteekkiliikkeen lopettamista. Nyt ehdotetut muutokset tulevat viemaan joiltakin apteekeilta ja
sivuapteekeilta toimintaedellytykset, joten lainsdaadannon tulee mahdollistaa kannattamattomasta
toiminnasta luopuminen hallitusti. Fimean nakemyksen mukaan nadiden lainsaadantdomuutosten
myota kaikkien apteekkiluvan velvoitteena olevien sivuapteekkilupien toimiluvat tulee
lakimuutoksella muuttaa oikeudeksi pitaa sivuapteekkia, milla tulee olemaan huomattavia
vaikutuksia haja-asutusalueiden lddkehuollon toteutumiseen. Lisaksi tarvitaan uudet saadokset
kannattamattoman apteekin sulkemiseen ja hallittuun alasajoon ilman apteekkarin velvoitetta jatkaa
kannattamatonta toimintaa, kunnes uusi apteekkari ottaa apteekkitoiminnan haltuunsa.

Huomionne rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan liittyvistda ehdotuksista.

Rationaalinen ladkehoito ja rajattu itsehoitoladkevalikoima

Fimean ndkemyksen mukaan lausuttavana oleva esitys ei tue rationaalisen ldakehoidon
toteuttamista eika silla ole merkittavia vaikutuksia ladkkeiden saatavuuden paranemiseen,
pikemminkin painvastoin. Rajatun apteekkien ulkopuolisen itsehoitoldadkevalikoiman tarjoamat
hyodyt kansalaisten rationaalisen itsehoidon ja valmisteiden saavutettavuuden kannalta ovat myds
vahaiset. Lisaksi esitys on ristiriidassa Kanta-laakityslistan uudistamista koskevien tavoitteiden
kanssa, milla on tarkoitus saada Kanta-laakityslistalle kirjattua kattavasti myos itsehoitolaakkeet.

Fimea on lausuttavana olevan esityksen kanssa yhta mielta siitd, ettd ilman ladkeneuvontaa esitettya
laajempi apteekkien ulkopuolinen itsehoitoladkevalikoima ei ole turvallisuus- ja
tarkoituksenmukaisuussyistd mitenkdan perusteltu. Silti jo tdman esityksen mukaisen
itsehoitolaakevalikoiman myyntikanavalaajennuksen asianmukainen toteutus ja valvonta edellyttaa
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varsin laajoja muutoksia lainsaadantoon ja merkittavia lisdpanostuksia viranomaistoimintaan ja -
valvontaan.

Fimea haluaa kiinnittaa erityisesti huomiota siihen, etta lausuttavana oleva itsehoitolaakkeiden
myyntikanavan laajentaminen on ristiriidassa samaan aikaan lausuttavana olevan Kanta-
laakityslistaa koskevan hallituksen esityksen ja sen tavoitteiden kanssa. Kanta-laakityslistaa
koskevalla esityksella pyritadn nimenomaisesti parantamaan itsehoitoladkkeiden tietojen kirjaamista
osaksi ladkityslistaa (lausuntopyynto hallituksen esitysluonnoksesta sahkoisesta ladkemaarayksesta
annetun lain muuttamisesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi). Esityksessa ehdotetaan Kanta-
palveluihin kuuluvan reseptikeskuksen tietosisallon laajentamista siten, etta terveydenhuollon
ammattihenkildiden tekemat potilaan lddkehoidon arvioinnin tarkistusmerkinnat, ladkehoidon
huomiomerkinnat, potilaan itsehoitovalmisteen kayttda ja potilaan laitoshoidon tilannetta koskevat
merkinnat seka ladkesopimuksen (nykyisin apteekkisopimus) tiedot voitaisiin tallentaa
reseptikeskukseen, josta ne siirtyisivat valtakunnalliselle ldakityslistalle (Kanta-laakityslista)
ndakymaadn osana potilaan ladkitys- ja muuta ladkehoitoa koskevia tietoja. Ehdotus
itsehoitoladkkeiden apteekkien ulkopuolisesta myynnista muiden kuin terveydenhuollon
ammattilaisten toimesta toimii tata Kanta-laakityslistan tavoitetta vastaan eika edista tavoitetta
ladkehoitotiedon kokonaishallinnasta.

Potilaan kayttamien itsehoitolaakkeiden kirjaaminen Kanta-laakityslistalle parantaisi ladkitys- ja
potilasturvallisuutta. Monilla itsehoitolaakkeilla voi olla esim. yhteisvaikutuksia potilaan kayttaminen
reseptilddkkeiden kanssa. Myds nyt ehdotettuun rajattuun itsehoitoldadkevalikoimaan sisaltyy
ladkeaineita, joilla on kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden, mukaan lukien
reseptilddkkeiden kanssa. Kansallista laakityslistaa koskeva uudistus mahdollistaa siis potilaan
kokonaisladkehoitotiedon entistd paremman kaytettavyyden potilaan hoitoon osallistuvilla eri
tahoilla ja terveydenhuollon ammattilaisilla. Tassa lakiesityksessa ehdotetuissa uusissa
itsehoitoladkkeiden myyntipaikoissa ei [ahtokohtaisesti olisi terveydenhuollon ammattilaisia eika
myo6skaan paasya reseptikeskuksen tietoihin. Ndin ollen ndissa myyntipaikoissa myytadvien
itsehoitoladkkeiden kirjaaminen osaksi potilaan laakityslistaa voi viivastya tai kirjaamista ei tehda
lainkaan. Tama voi heikentaa laakitys- ja potilasturvallisuutta eika tue Kanta-laakityslistan
kehittamistavoitteiden toteutumista.

Nyt ehdotettujen ladkeaineiden "riittavaa turvallisuutta” ilman ladkeneuvontaa tapahtuvaan
myyntiin on ensisijaisesti perusteltu koostumuksellisesti vastaavien tuotteiden vapaalla
saatavuudella muissa tuoteluokissa. Tasta huolimatta on tarkea tiedostaa, ettd osaan valikoimaan
ehdotetuistakin laakkeista liittyy epavarmuutta myos hoidon tarkoituksenmukaisuuden suhteen
tilanteessa, jossa ammattimaista lddkeneuvontaa ei ole saatavilla. Esimerkiksi B-ryhman vitamiinien
tai magnesiumin korvaushoidon todellista tarvetta on kansalaisten hankala itsendisesti arvioida,
mika voi johtaa tarpeettomiin hoitokokeiluihin. On huomioitava, etta turhat hoidot eivit ole
kayttajalleen pelkka taloudellinen rasite, vaan mainituista ladkkeista esimerkiksi suuriannoksiseen
pyridoksiiniin (B6-vitamiini) liittyy epatarkoituksenmukaisessa kdytdssa merkittavien hermostollisten
haittavaikutusten riski. Itsehoitoldadkkeiden myyntikanavalaajennus saattaa siten entisestaan
heikentaa hoitamattomien vaivojen tunnistamista tai lisata vaaralla tavalla hoidettujen vaivojen
esiintyvyytta ja haittavaikutuksia.
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Narastyksen ja refluksioireiden osalta esitys poikkeaa ehdotetun rajatun itsehoitoldadakevalikoiman
muodostamisen periaatteesta siten, ettd tassa kayttoaiheessa mukaan on otettu my6s H2-salpaaja
famotidiini yhdistelmavalmisteineen seka sukralfaatti. Naita aineita on nykyisin saatavana
ainoastaan ladkevalmisteina. Famotidiinin lisddmiselld on pyritty luomaan apteekin ulkopuolisesta
valikoimasta hoidollisesti edes hiukan rationaalisempi kuin mita se olisi pelkkia antasideja
sisdltavana. Fimea kiinnittaa kuitenkin huomiota siihen, ettd H2-salpaajatkin ovat narastys- ja
refluksioireissa vasta toissijainen itsehoitovaihtoehto ja sopivat antasidien tavoin kaytettaviksi
ainoastaan lieviin oireisiin. Sen sijaan apteekin ulkopuolisesta valikoimasta on perustelluista syista
jatetty pois protonipumpun estajat, jotka ovat tdman kadyttoaiheen tehokkaimpia ladkkeita ja
hoitosuositusten mukaisia ensisijaisvalintoja. Ongelmallista tulee olemaan, etta ladkeneuvonnan
puuttuessa ladketta apteekin ulkopuolelta ndihin vaivoihin hankkiva ei saa tietoa yksilollisesti
optimaalisimman ja hoitosuositusten mukaisen ladkevalinnan tueksi eika kuluttajan etu ndinkaan
toteudu.

Fimea korostaa, etta apteekkien ulkopuolella myytavaksi ehdotettu rajattu itsehoitoldadkevalikoima
on muodostettu hallitusohjelmassa olevan poliittisen kirjauksen lahtokohdista ja velvoitteesta, eika
apteekkien ulkopuolinen itsehoitoladkemyynti ole ladketurvallisuusviranomaisen rationaalista
ladkehoitoa kannattavan asiantuntijanakemyksen esitys. Fimea on STM:n pyynndsta osallistunut
hallitusohjelmakirjauksen raameissa olevan itsehoitoldadkevalikoiman muodostamiseen syksylla
toimittamansa 2023 selvityksen muodossa, osallistunut vuonna 2024 STM:n
itsehoitoladketyoryhmassa seka ollut muutoin mukana virkatyéna asian valmistelussa. Fimea haluaa
kuitenkin tuoda selkeasti esille, ettd missdaan vaiheessa valmistelua kysymyksenasetteluna ei ole
ollut se, onko itsehoitoladkemyynnin laajentaminen apteekkien ulkopuolelle hoidollisesti tarpeellista
tai ladkejakelujarjestelman kokonaisuuden kannalta tarkoituksenmukaista. Sen sijaan
hallitusohjelman ja myohempien tehtdavanantojen mukaisesti ldahtokohta on ollut valita kaikkein
myydyimmista ja kulutetuimmista itsehoitoladkkeista ne, joiden myynti ilman
neuvontamahdollisuutta olisi vahiten ongelmallista [adke- ja ladkitysturvallisuuden kannalta. Fimea
huomauttaa, ettd ainoastaan oikein valittu ja kaytetty itsehoito voi johtaa turvallisesti optimaalisiin
hoitotuloksiin ja sdaastaa ladkkeen kayttdjan ja yhteiskunnan kustannuksia. Minkaan
itsehoitoladkkeen myyntia ilman mahdollisuutta ladkeneuvontaan ei voida pitda rationaalista
ladkehoitoa edistavana ratkaisuna eikd myoskaan kokonaistaloudellisesti jarkevana. Vastaavalla
tavalla apteekkitalouteen liittyvat laskelmat on tehty tiukkojen poliittisten reunaehtojen puitteissa.

Esitysmuistiossa on viittauksia mahdollisuuksiin laajentaa apteekin ulkopuolella myytavaa
itsehoitoladakevalikoimaa myohemmin. Fimea painottaa, ettad nyt apteekkien ulkopuolella myytavaksi
esitettavan rajatun ladkevalikoiman turvallisuus- ja tarkoituksenmukaisuuskokemuksista ei voida
sellaisenaan tehda suoria arvioita korkeamman riskin itsehoitoldaakkeiden myyntikanavan
laajennuksen toteuttamiskelpoisuudesta. Mikali tallaisia laajennuksia tulevaisuudessa
suunniteltaisiin, on lddkkeen kayttdjan oikeus saada tukea hanelle parhaiten sopivan ladkehoidon
valintaan ja kaytt6on ehdottomasti turvattava ostotilanteessa. Ladkehuoltoa koskevien muutosten ei
pitdisi myoskaan vieda pohjaa muilta samanaikaisesti valmistelussa tai toteutuksessa olevilta
sosiaali- ja terveydenhuollon kehitystoimenpiteilta ja -tavoitteilta.
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Esityksen mukaan muutoksella tavoitellaan itsehoitolddkkeiden parempaa saavutettavuutta ja
hintakilpailua rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoitoladkkeiden valilla. Fimea tuo esille, etta
Suomessa ei ole osoitettu olevan haasteita ladkkeiden saavutettavuudessa. Fimean Laakebarometri
2023 -kyselyn (https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/148648/KAl 4 2024 Laikebarometri
2023 - Laakkeen kayttajien edellytykset |lddkehoidon toteuttamiseen arjessa.pdf) mukaan jopa 92 %
vaestosta kokee, ettd apteekkeja on riittdvan lahelld, jotta |ddkkeet saa vaivattomasti. Tdma osuus
on ollut yli 90 % kuuden vuoden ajan edeltdvissd Ladkebarometreissa, joissa asiaa on kysytty.
Vuonna 2023 kysyttiin myos, onko vastaaja ollut usein tilanteessa, jossa olisi tarvinnut ladketta
apteekin ollessa kiinni. Tahan vastasi myontavasti 26 % vastaajista. Hallituksen esitys ei ota
huomioon naita tutkimustuloksia, joiden perusteella myyntikanavien lisaantymisen aiheuttama
ladkkeiden saavutettavuuden paraneminen olisi myds kuluttajille [ahinna marginaalinen.

Tuoreimman Ladkebarometrin mukaan vaestosta 83 % haluaa, ettd heilld on ladkkeita ostaessaan
mahdollisuus saada neuvontaa farmaseutilta tai proviisorilta. Asiakkaat kaipaavat neuvontaa
erityisesti ladkkeiden turvallisuuteen liittyvista asioista, kuten haitta- ja yhteisvaikutuksista.
Vastaavaan tulokseen on paadytty Fimean toteuttamissa itsehoitolddkkeiden ladkeneuvontaa
koskevissa tutkimuksissa. Tuloksen mukaan asiakkaat kaipaavat neuvontaa sopivan
itsehoitoladkkeen valitsemiseksi ja sen oikeasta kdytosta, erityisesti ladkkeiden mahdollisista
haittavaikutuksista. On huomioitava myos, etta vaikka asiakas ei koe tarvitsevansa
itsehoitoladkkeestd ladkeneuvontaa, voi hdanen ladkehoitonsa kokonaisuudessa olla rationaalista
ladkehoitoa tai kokonaishoitoa vaarantavia seikkoja (mm. yhteisvaikutukset), jotka farmasian
ammattilainen pystyy havaitsemaan neuvontatilanteessa.

Vuoden 2019 Eurostat-tutkimuksen mukaan Suomessa kdytetaan jo nyt Euroopan toiseksi eniten
itsehoitolaakkeita. Fimean tiedossa ei ole siis perusteltua tarvetta kasvattaa itsehoitolaakkeiksi
hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden kayttoa nykytilanteesta. Tarkasteltaessa nimenomaisesti
ladkeasetuksen ehdotetussa 11 §:ssa lueteltuja itsehoitoldakkeita Fimea katsoo, etta niita ei kayteta
hoidolliseen tarpeeseen nahden liian vahan siita syysta, etta niita myydaan nykyisin vain
apteekeissa. On todenndkdista, etta itsehoitoldadkkeiden myyntikanavien laajentaminen lisaisi
itsehoitoladkkeiden kokonaiskulutusta ja sitd kautta niiden kokonaiskustannuksia huolimatta yhdeksi
ehdotuksen tavoitteeksi asetetusta yksittaisten ladkevalmisteiden hintojen mahdollisesta laskusta.
Laakekulutusta ovat omiaan lisédmaan myos lakiesitykseen kirjatut ehdotukset tukkuhinta-
alennuksista, joita voidaan kanavoida myds kuluttajille. Hallituksen esitys ennakoikin ladkehavikin
lisdantymista uudistuksen myota itsehoitoladkkeiden kulutuksen kasvaessa.

Ladkkeiden saatavuus

Laakkeiden vahittdaismyyntipaikkojen lisddantymisen seurauksena Suomen markkinoille tulevat
itsehoitoladakkeiden erat jakautuvat yha useampaan myyntipaikkaan. Suomessa tietyn laakkeen
jakelu tukkutasolla on ollut paasaantoisesti yhden ladketukkukaupan tehtava (ns. yksikanavajakelu).
Uudessa jarjestelmassa on mahdollista, etta yhdella valmisteella on useampia jakelevia
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ladketukkukauppoja (ns. monikanavajakelu). Suomen markkinoille tulevat ladke-erat saattavat siis
jakautua usean eri ladketukkukaupan varastoihin ja tdman lisaksi useisiin tuhansiin lddkkeiden
vahittaismyyntipaikkojen varastoihin (uudet lddkelain 54 f § mukaiset myyntipaikat ja apteekit).
Naissa tilanteissa asiakas voi joutua etsimaan tarvitsemaansa ja juuri hanelle sopivinta
itsehoitolaaketta useammasta myyntipisteesta, mika ei paranna esityksen tavoitteen mukaista
ladkkeen saavutettavuuden parantumista.

Saman ladke-eran jakautuminen usean eri toimijan varastoihin voi potentiaalisesti aiheuttaa
haasteita kysynnan ennustamiseen ja mahdollisesti lisata saatavuushairididen riskia. Yleisen
toimintamallin mukaisesti varastot pyritaan nykyiselladn pitamaan mahdollisimman pienina ja
varastojen tdydennykset ajoitetaan kysynnan ennustamiseen perustuen, minka vuoksi tilapaisten
saatavuuskatkosten maara saattaa lisdantya. Ladkkeiden valmistajien tulisikin huomioida
saatavuuden varmistaminen hyvissa ajoin ennen jarjestelmamuutoksen toimeenpanoa ja
tarvittaessa pohtia Suomen markkinoille tarkoitettujen itsehoitoladke-erien kasvattamista
saatavuushairididen minimoimiseksi.

Huomionne itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.

Myyntikanavalaajennuksen hakemusmenettely

Fimea kannattaa ehdotuksen mukaista tapaa muodostaa apteekin ulkopuolinen
itsehoitolaakevalikoima ladkevalmistekohtaisella, ladkeyritysaloitteisella hakemusmenettelylld osana
olemassa olevaa myyntilupahallinnointia. Ladkehoidon tehon, turvallisuuden ja
tarkoituksenmukaisuuden kannalta on huomattava merkitys silld, onko itsehoitoldakettd hankkivalla
mahdollisuus saada neuvontaa oikean hoitovalinnan tueksi ja lddkkeen kaytossa.
Hakemusmenettelyd kayttden vastuu itsehoitoladkevalmisteen hyoty-riskisuhteesta ja sen
seurannasta sdilyisi selkeasti myyntiluvan haltijalla eli [adkeyrityksella.

Itsehoitoladkkeiden myyntirajoitukset

Fimea katsoo, ettd arvioitaessa myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan muutoshakemuksen
yhteydessa apteekin ulkopuolisen myyntikanavan mahdollisuutta on Fimealla oltava laajennetun
myyntikanavan myontamisen yhteydessa mahdollisuus asettaa myds myyntikanavakohtaisia
pakkauskokorajoituksia, mikdli nama ovat tarpeen laakehoidon turvallisuus- tai
tarkoituksenmukaisuussyista.
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Talla hetkelld itsehoitoladkkeiden myyntirajoituksia ei ole kirjattu kansallisiin sdadoksiin tai Fimean
maarayksiin. Fimea ehdottaa, ettd itsehoitoldadkkeiden apteekkimyyntia ja erikseen apteekkien
ulkopuolista myyntia koskevat myyntirajoitukset kirjattaisiin ladkelakiin, jotta myyntirajoitukset
tulevat selkeammin sdadellyksi ja jotta niitd koskevat vaatimukset ovat selkeitd kaikille
vahittaismyyntiin oikeutetuille tahoille.

Hallituksen esitysluonnoksen nykytilan kuvaus antaa Fimean mielesta osin virheellisen kuvan
itsehoitolaakkeita koskevista myyntirajoituksista. Mita tahansa itsehoitoladketta apteekista
toimitettaessa asiakkaalle saa ilman ladkemaaradysta lahtokohtaisesti myyda kerrallaan vain yhden
suurimman itsehoitoldakkeeksi hyvaksytyn ladkepakkauksen. Tasta rajoituksesta voidaan poiketa
vain tapauskohtaisen farmaseuttisen harkinnan perusteella. Fimea ei siis luokittele itsehoitolaakkeita
erikseen sellaisiin, joita koskee myyntirajoitus ja sellaisiin, joita saisi toimittaa rajoituksetta ilman
ladkemaaradysta. Lisdksi ladkelain 54 h §:n ja lddkeasetuksen 12 a §:n perusteluista jaa epdselvaksi,
tarkoitetaanko niissa sanottuihin pykaliin ehdotetuilla termeilld “valmistekohtainen rajoitus” ja
“mahdollinen myyntirajoitus” ladkevalmisteita niiden itsehoitoldadkkeeksi luokittelun myéta myds
apteekkimyyntia koskevia, hyvaksytyista itsehoitopakkausko’oista johtuvia rajauksia vai
myyntikanavan laajennuksen yhteydessa mahdollisesti erikseen asetettuja apteekin ulkopuolista
myyntia koskevia myyntirajoituksia.

Nyt ladkeasetuksen 11 §:33n ehdotettavaan rajattuun itsehoitoladkevalikoimaankin sisaltyy joitakin
sellaisia talla hetkella myyntiluvallisia |aakevalmisteita, joiden myyntiluvissa suurimmat pakkauskoot
ovat reseptildadkkeita. Vaikka naita koostumukseltaan likimain vastaavia tuotteita voidaan myyda
apteekin ulkopuolella myyntimaararajoituksitta ravintolisina ja ladkinnallisina laitteina, on
huomioitava tuoteluokkien ero siina, etta vain ladkevalmisteille on hyvaksytty ladkkeellinen
kayttotarkoitus ja sen mukainen annostus. Lisaksi ehdotettua rajattua itsehoitoladkevalikoimaa on
taydennetty famotidiinilla ja sen yhdistelmavalmisteilla, joita kumpiakaan ei ole saatavana ei-
ladkkeellisina valmisteina ja joiden itsehoitomyyntilupiin sisaltyvat pakkauskoot on mitoitettu
valmisteiden turvallista ja tarkoituksenmukaista lyhytaikaiskayttda vastaaviksi.

Vaikka myyntimaararajoitukset eivat esta lyhytaikaiseen kayttoon tarkoitettujen itsehoitolddkkeiden
mahdollisia epatarkoituksenmukaisia toistuvia ostoja, niiden avulla ohjataan ladkkeen kayttajaa
tarvittaessa hakeutumaan laakariin, mikali oireet eivat helpota. Nykyinen myyntilupatilanne voi
my6hemmin muuttua suurempien pakkauskokojen ja mahdollisten rajatun itsehoitolddkevalikoiman
ATC-ryhmiin tulevien uudentyyppisten laakevalmisteiden myo6ta. Naissa tapauksissa Fimea arvioi
toimitusluokittelun mahdollisuuksia resepti- ja itsehoitoldakkeen luokan valilld ottaen huomioon
my0s apteekeissa saatavilla olevan lddkeneuvonnan. Apteekin ulkopuolisissa itsehoitoldakkeiden
myyntipaikoissa ei ole asiakaskohtaisen farmaseuttisen harkinnan mahdollisuutta, vaan
myyntirajoitusten tulee olla yksikasitteisesti kaikkia myyntitilanteita koskevia.

Myyntikanavalaajennuksen muutoshakemustyyppi

Lausuntopalvelu.fi 8/28



Fimean on tarpeen maaritelld jo myyntiluvallisten itsehoitoldadkevalmisteiden
myyntikanavalaajennuksen hakemustyyppi osana myyntilupahallinnointia. Fimean 31.8.2023 STM:lle
toimittaman selvityksen ja STM:n itsehoitoladketydoryhman muistion linjauksen mukaisesti
hakemustyypin tulisi olla tyypin Il muutoshakemus.

Koska ladkelain 23 a §:n 3 momentista lI0ytyy jo maardayksenantovaltuutus Fimealle kyseisessa
pykaldssa tarkoitettuja muutoksia koskien, olisi yhdenmukaista, ettd vastaavan kaltainen
maarayksenantovaltuutus sisdllytettaisiin koskemaan myos ehdotetuissa 23 b ja 23 e §:ssa
tarkoitettuja muutoksia. Maarayksenantovaltuutus voisi olla esimerkiksi muodossa:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia tassa pykalassa
tarkoitetuista muutoksista, muutoshakemuksista ja niihin sovellettavasta menettelysta.

Talla tavoin pystytadan varmistamaan kyseisten muutoshakemusten sujuvampi kasittely seka
myyntiluparekisterin parempi hallinnointi.

Muita huomioita myyntikanavan laajentamisen hakemuksista ja paatoksista

Ehdotetun lddkelain 23 e §:n sanamuodoissa ei ndytda huomioidun sita vaihtoehtoa, etta laajennettua
myyntikanavaa haettaisiin lddkevalmisteelle jo siind vaiheessa, kun ladkevalmisteen
myyntilupahakemus on vasta kasiteltavana. Tasta syysta Fimea ehdottaa 23 e §:n 2 momenttia
muutettavaksi muotoon:

Myyntiluvanhaltija voi hakea Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
itsehoitolaakevalmisteelleen myyntikanavan laajennusta myos apteekkien ulkopuoliseen myyntiin.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi myyntiluvan hakijan hakemuksen perusteella
myontdaa myyntikanavan laajennuksen myos tehdessaan ladkevalmisteen myyntilupapaatoksen.
Myyntikanava laajennus on myodnnettava jos...

Lisaksi Fimea pitaa tarkeana, ettd suoraan pykalan sadannostekstissa tdsmennettdisiin myyntikanavan
laajentamismahdollisuuden koskevan vain ihmisille tarkoitettuja ladkevalmisteita, eika
eldinladkkeita. Taman johdosta Fimea ehdottaa 23 e §:3an lisattavaksi viela 5 momentin, jonka
mukaan:
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Tassa pykalassa tarkoitettu myyntikanavan laajennusmahdollisuus koskee vain ihmisille tarkoitettuja
ldadkevalmisteita.

Fimea huomauttaa myds, etta myyntikanavan laajennuksia koskevien paatoksien
tarkoituksenmukaisen taytantéonpanon kannalta vaikuttaisi varmimmalta muuttaa laakelain 102.3
§:3a siten, ettd sen mukaan myos ladkelain 23 b §:n 2 momentin tarkoittamat ldakevalmisteen
toimitusluokittelun muutosta koskevat paatokset ja ladkelain 23 e §:n 2 momentin tarkoittamat
myyntikanavan laajennuspadatokset voidaan panna taytantéon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Talla tavoin varmistettaisiin
tehokkaammin se, etteivat esimerkiksi kilpailevat yritykset pyrkisi hidastamaan ndiden paatosten
taytantoonpanoa, vaikka kilpailijoilla ei lopulta tulkittaisikaan olevan muutoksenhakuoikeutta
asiassa.

Lisdksi esitysluonnoksessa ehdotettu muutos ladkelain 102.3 §:43n ndyttaa sisaltdavan virheellisen
momenttiviittauksen ehdotettuun 23 e §:dan. Jo tehdyn myyntikanavalaajennuspaatéksen
myohemmastd muuttamisesta ehdotetaan sdddettdvan 23 e §:n 4 momentissa, eikd 3 momentissa,
johon 102.3 §:n muutosehdotuksessa on nyt viittaus.

Itsehoitolaakkeiden toimittaminen SV-korvattuna

Ladkelain 23 e §, 3 momenttiin on ehdotettu sisallytettavaksi sadnnos ”Sellaisia itsehoitolaakkeita,
jotka toimitetaan ladkkeen ostajalle sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti korvattuna,
myydaan vain apteekissa.” Fimean mielesta tama ilmaisutapa on epaselva ja ilman
perustelutekstidgan luettuna saannos on virheellisesti ymmarrettavissa siten, etta SV-korvattaviksi
hyvaksyttyjen itsehoitolaakkeiden myynti olisi sallittua vain apteekissa. Fimea ehdottaa tekstia
selvennettavaksi esim. seuraavasti: “Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti korvattavia
itsehoitoladkkeita voidaan toimittaa korvattuna vain apteekista”.

Ladkeasetuksen muuttaminen

Ladkeasetuksen muuttamista koskevassa esittelymuistiossa on virhe kohdassa 9.1 ladkeasetuksen 11
§:n perustelutekstissa (s. 10), jossa todetaan seuraavaa: ”Lisdksi jatkovalmistelun perusteella
pykalan 2-4 kohdissa ehdotettaisiin, etta valikoimaan sisaltyisivat ATC-ryhmat A02BAO3 famotidiini,
A02BA53 famotidiini, yhdistelmavalmisteet ja AO2BX02 sukralfaattivalmisteet, jotka H2-salpaajina
taydentaisivat narastyksen hoitoon kaytetyn itsehoitoldadkevalikoiman”. Sukralfaattivalmisteet eivat
kuulu H2-salpaajiin.
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Huomionne itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

Terminologia

Fimean nakemyksen mukaan termi vahittaismyyntilupa tulisi muuttaa lakiehdotukseen ja sen
perusteluihin siten, etta termi viittaisi enemman vahittaismyyntipaikan toimilupaan eika
vahittdismyyntilupaan, jotta voidaan valttaa terminologian sekoittaminen ladkkeiden myyntilupiin.

Ladkkeiden turvaominaisuudet

Esitysluonnoksessa (s. 41) on tarkasteltu tilannetta, jossa apteekkien ulkopuolella myytavassa
valmisteessa olisi turvaominaisuudet ja paadytty esittamaan, etta tukkukauppias poistaa yksil6llisen
tunnisteen kaytosta ennen ladkkeen toimittamista vahittaismyyjalle. Fimea toteaa, etta ehdotettu
saantely lisaa laakevaarenndsriskia seka ladketukkukauppojen tyotad, mita ei voida pitaa
tarkoituksenmukaisena.

Ladakevarmennusjarjestelman tarkoituksena on varmistaa, etta asiakkaalle toimitetaan
myyntipaikasta aito ladkevalmiste. Komissio voisi paatokselldan edellyttda turvaominaisuuksien
lisdamista itsehoitolddkkeistd vain sellaisiin valmisteisiin, joihin liittyy korkea vaarenndosriski. Jos
tallaisten korkean vaarennosriskin valmisteiden yksil6lliset tunnisteet poistettaisiin jo
ladketukkukaupassa, ei pakkauksen aitoutta voitaisi enda varmentaa laaketta toimitettaessa
vahittaismyyntipisteesta. Voimassa olevassa laissa téllainen poikkeusmenettely liittyy lddkkeiden
toimittamiseen sellaisille tahoille, joita voidaan pitad lddkkeiden loppukayttdjina.

Edelld mainitun lisaksi esitys vaikeuttaisi merkittavasti kyseisten pakkausten toimittamista
ladaketukkukaupasta. Yksilolliset tunnisteet olisi poistettava jokaisesta pakkauksesta erikseen. Tama
edellyttaisi mm. tukkupakkauksien purkamista ja kunkin yksittdisen pakkauksen varmentamista
erikseen varmennusjarjestelmassa. Toimitusmaarien kasvaessa tallaisen manuaalisen kasittelyn
tyovaiheet vaatisivat huomattavia resursseja.

Edelld esitetyn perusteella Fimea esittad, ettd lakiesityksen 30 u §:sté poistetaan maininta
itsehoitolaakkeen vahittdismyyntiluvan haltijasta. Lisdksi Fimea esittaa, etta lakiesityksen 23 e §:n 2
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momenttiin lisdtdaan uusi 4 kohta “itsehoitoladkevalmisteessa ei ole tdman lain 30 g §:ssa
tarkoitettuja turvaominaisuuksia”.

Tuotevalitukset ja -virheet

Fimean nakemyksen mukaan tuotevirheiden ja tuotevalitusten kasittelyn osalta esitysta tulee
tarkentaa siten, etta vahittaismyyntipaikoille asetetaan velvoite kasitella tuotevalituksia ja
takaisinvetotilanteita. Tuotevirheiden ja ladkevaarenndsten kasittelyn osalta esitys sisaltaa ristiriitoja
ja ehdotettu saantely jaa epaselvaksi.

Tuotevirheisiin ja ladkevaarennoksiin liittyen on ladkeasetuksen muutosluonnoksen 12 a §:n 2
kohdassa esitetty nimetyn vastuuhenkilon tehtavaksi yhteyshenkilona toimiminen ja toimenpiteiden
toteuttamisesta huolehtiminen. Toisaalta esitysluonnoksen perusteluissa (s. 36) on esitetty, etta
luvanhaltijoille ei ehdoteta asetettavan tuotevirheita ja ladkevaarennoksia koskevia velvoitteita.
Tassa yhteydessa esityksessa on myos todettu, ettd naiden seikkojen osalta olisi tunnistettu
lainsddadannon muutostarve myos apteekkien osalta. Fimealle jaa epaselvaksi, mita talla
tarkoitetaan.

Asiakkaalla on oltava mahdollisuus reklamoida viallisesta tuotteesta ladkkeen ostopaikkaan.
Tallaisen tuotevalituksen syyna voi olla esimerkiksi pakkaamisen yhteydessa tapahtunut vakava virhe
tai jokin ladkkeen laatuun oleellisesti vaikuttava tekija. Ladkkeiden myyntiluvan haltijoilla ja
ladkkeiden valmistajilla on velvollisuus selvittdaa tapaukset ja ryhtya valittémiin toimenpiteisiin
vahinkojen estamiseksi. Toimenpiteet voivat koskea niin apteekkeja kuin muitakin vahittdaismyyjia
esimerkiksi takaisinvetojen toteuttamisessa.

Jotta edelld mainitut tilanteet saadaan selvitettya ja tutkittua riittavan nopeasti ja asianmukaisesti,
on Fimean mukaan valttamatonta, etta ladkkeiden vahittaismyyijille asetetaan laissa velvoite
tuotevalitusten vastaanottoon ja kasittelyyn seka takaisinvetojen asianmukaiseen hoitamiseen
laakkeen myyntiluvan haltijan tai viranomaisen ohjeiden mukaisesti. Asetuksessa voitaisiin
vastaavasti edellyttaa vahittaismyyijilta henkilékunnan ohjeistusta ja perehdytysta kyseisiin
tilanteisiin.

Lisdksi Fimea esittaa, etta tassa yhteydessa muutettaisiin l1ddkelain 30 o §:n 2 momentissa sdaddettya
maarayksenantovaltuutta siten, etta Fimea voisi antaa tarkempia maarayksia tuotevirheiden ja
ladkevaarenndsepailyjen ilmoittamisen lisdaksi mainittujen tilanteiden hoitamisesta. Tarkemmilla
maarayksilla voitaisiin nykyista sitovammin edellyttdaa asianmukaisia menettelyja ladketurvallisuuden
varmistamiseksi.
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Toiminnan olennaisista muutoksista ilmoittaminen

Fimean nakemyksen mukaan ehdotettu sddantely toiminnan olennaisista muutoksista on epaselvaa ja
saantelya tulee vield tdsmentaa.

Fimean ndkemyksen mukaan edelld oleva pykéldakohta ja sen perustelut ovat haastavat lain
soveltamisen kannalta. Perusteluissa olisi hyva selkeasti erottaa missa tilanteissa on kyse
muutosilmoituksesta ja missa tilanteessa lupaa olisi haettava uudelleen. Nyt perustelutekstissa
olennaisena muutoksena esitetddan esim. maaraysvallan siirtymista toiselle yritykselle ja toimipisteen
muuttamista uusiin tiloihin. Fimean nakemyksen mukaan olisi perusteltua, etta naissa tilanteissa
lupaa haettaisiin uudelleen. Vastuuhenkilon vaihtuminen tai yhteystietojen muutokset (esim.
viranomaisviestinndssa kaytettavat yhteystiedot) olisivat puolestaan sellaisia muutoksia, jotka
voitaisiin tehda olemassa olevaan lupaan muutoksena. Lisaksi Fimea painottaa, etta yrityksen
maaradysvaltaan liittyvien muutosten ei tulisi olla ilmoitusvelvollisuuden piirissa. Esityksen
perusteluista ei ilmene, liittyvatko kohdan edellytykset vertikaalisen integraation estamiseen, mutta
joka tapauksessa maardysvallan muutosten arviointi vaatii paljon hallinnollista ty6ta, joka ei ole
perusteltua suhteessa tavoiteltuun paamaaraan. Fimea kiinnittda huomioita, etta tallaisten
omistusjarjestelyiden muutosten kasittelymaksut voivat muodostua kohtuuttomaksi, jos
maaradysvallan muutosten arviointi vaatii laajaa kirjanpitolain mukaista arviointia.

Ladkkeiden vahittdaismyyntipaikat jatkossa

Fimea on huolissaan siitd, ettd ehdotettu saantely mahdollistaisi mille tahansa yritystoimintaa
harjoittavalle toimijalle myonnettavan itsehoitoldadkkeiden vahittdgismyyntipaikkaluvan, mikali luvan
myontamisedellytykset vain tayttyvat. Fimean ndkemyksen mukaan julkinen keskustelu asiasta on
kuitenkin keskittynyt myyntikanavan laajennukseen, joka koskee péivittdistavarakauppoja. Fimea ei
nde perusteltuna sita, etta vahittaismyyntipaikkalupaa voitaisiin hakea ihan mihin tahansa
yritystoimintaan, eika talla saavuteta sen paremmin esitykseen kirjattuja tavoitteita kuin hieman
rajatummalla toimijajoukolla. Fimean nakemyksen mukaan tulisi [6ytaa perusteltu rajaus toimijoista,
joille lupa voidaan myontaa.

Fimea nostaa esille myds kysymyksen ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen erottamisesta
toisistaan, mitd on nykyisissa saadoksissa noudatettu ja mika tulisi huomioida
vahittdaismyyntipaikkoja koskevissa toimijarajoituksissa. Ladkeasioiden tiekarttamuistiossa (STM
2019:55s. 49, 111-117) on todettu, etta terveyspalvelujen tuottajien mahdollisuuksia rajattuun
ladkemyyntiin tulisi tarkastella tilanteessa, jossa itsehoitoladkkeiden myynti sallitaan muuallakin kuin
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apteekeissa. Esityksessa on arvioitu, etta itsehoitoladkkeiden vahittaismyynti terveydenhuollon
toimintayksikoissa olisi mahdollista ilman ristiriitaa tai kannusteita tarpeettomien ldadkehoitojen
edistdamiseen (s. 34). Arvio perustuu muun muassa sairausvakuutuksesta itsehoitoldakkeiden
korvattuna toimittamisen rajoittamiseen jatkossakin vain apteekkeihin. Fimean ndkemyksen mukaan
esityksen jatkovalmistelussa tulisikin ottaa huomioon em. lddkkeen maardaamisen ja toimittamisen
erottelun vakiintunut periaate, minka vuoksi voisi olla tarpeen arvioida vield tarkemmin asiaa myos
vahittaismyynnin nakokulmasta. ltsehoitoladkkeiden (ja reseptiladkkeiden) rationaaliseen kayttéon
kuuluu myos olla maaraamatta ja kayttamatta valttamatta mitdan laaketta, mikali ladkkeettomat
hoitokeinot katsotaan kyseisessa tilanteessa tarkoituksenmukaisemmaksi ja ensisijaiseksi hoidoksi.

Vertikaalinen integraatio ja ladakkeiden tukkukaupan tunnusmerkistdn tayttyminen

Esityksen yleisperusteluissa on todettu, ettd saantelyn ei ole tarkoitus mahdollistaa vertikaalista
integraatiota eli tukku- ja vahittaisluvan myontamista samalle toimijalle. Fimean kasityksen mukaan
lausuttavana oleva esitys mahdollistaa kdytannossa vertikaalisen integraation toteutumisen, eika
nain ollen esitykseen kirjattu tavoite toteudu.

Fimean nakemyksen mukaan vertikaalista integraatiota on todennakoisesti mahdotonta valttaa
esimerkiksi isojen paivittdistavarakauppojen keskusliikkeiden osalta. Ensinnakin asiassa tulee ottaa
huomioon, etta keskusliikkeiden omien tukkujen osalta toiminta tullee tayttamaan ladkkeiden
tukkukaupan tunnusmerkiston, mika tarkoittaisi sita, etta naille tukuille tulisi hakea laakkeiden
tukkukauppalupaa.

Toiseksi sdantelya voidaan kiertaa perustamalla esim. olemassa olevasta lddkkeiden tukkukauppaa
harjoittavasta yrityksesta erillinen oikeushenkil®, joka harjoittaisi rajatun itsehoitolaakevalikoiman
vahittdismyyntia toimipisteesta kasin tai etamyyntina. Omistajina voisivat siten olla samat tahot,
mutta toimintoja harjoitettaisiin eri oikeushenkildiden kautta. Fimean olisi mahdotonta valvonnassa
selvittaa erilaisia omistusjarjestelyita tai puuttua tallaiseen.

Fimea korostaa, etta ladakkeiden tukkukaupan saantely perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY, annettu 6 pdivana marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteison sdaannoista (ihmisladkedirektiivi) sdantelyyn ja sen nojalla annettuun saantelyyn.
Direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 17 kohdan mukaan ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan “kaikkia
toimintoja, jotka muodostuvat ladkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta tai
maastaviennistad, lukuun ottamatta ladkkeiden yleista jakelua”. Direktiivi edellyttada, etta tallaiseen
toimintaan on jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen myoéntama toimilupa. Ihmislaakedirektiivin
nojalla on annettu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hyvia jakelutapoja koskevat ohjeet (2013/C
343/01). Ndissa EU:n GDP-ohjeissa on tarkempia saannoksia tukkukauppatoiminnan
harjoittamisesta.
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GDP-ohjeen 5.3. luku koskee asiakkaiden kelpoisuuden vahvistamista. Kohdan mukaan
tukkukauppiaiden on varmistettava, ettd he toimittavat ladkkeita vain henkildille, joilla on itselldan
tukkukauppalupa tai lupa tai oikeus ladkkeiden yleiseen jakeluun. Tarkastuksiin ja
maaradaikaistarkastuksiin voi kuulua esimerkiksi kopion pyytdaminen asiakkaan kansallisen
lainsdaddanndn mukaisista luvista, aseman varmistaminen viranomaisen verkkosivustolta ja ndaytén
pyytdminen kansallisen lainsaddannon mukaisesta kelpoisuudesta tai oikeudesta. Fimean kasityksen
mukaan tata vaatimusta toteuttaa osin ehdotetun lddkelain 54 h §:n 1 momentin 7) kohdan sdannos,
jonka mukaan tilatessaan itsehoitoldadkkeita ladketehtaalta tai ladketukusta
vahittaismyyntiluvanhaltijan tulee osoittaa luotettavasti, etta talla on itsehoitolddkkeiden
vahittaismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitoldadkkeet. Fimean nakemyksen mukaan
tdman ja GDP-ohjeen 5.3. kohdan edellytysten ei voida valttamatta katsoa toteutuvan
ketjumuotoisessa keskusliikkeiden vahittdiskaupassa. Ketjumuotoisessa toiminnassa
itsehoitolaakkeiden tilausta ei valttamatta tehda luvan mukaisesta toimipisteesta kasin, vaan
tilauksia saatetaan hallinnoida ketjutasolla ja mahdollisesti niin, etta tilausten tekemiseen osallistuu
vahittaiskaupan omistama tukku, josta ladkevalmisteet toimitetaan vahittdgismyyntipaikan
toimipisteeseen. Kaytdnndssa siis tilaus voi tulla myos eri oikeushenkildltd kuin mille on myonnetty
toimipistekohtainen vahittaismyyntilupa. Ei ole siten selvad, miten laaketukkukaupan tulisi talldin
varmistua siitd, ettd he toimittavat ladkkeita vain henkildille, joille on lupa lddkkeiden yleiseen
jakeluun.

Fimean nakemyksen mukaan keskusliikkeiden omistamat tukkutoimijat eivat voisi tehda tilauksia
yksittdisten myyntipaikkojen puolesta, vaan tilauksen tulisi tulla suoraan vahittaismyyntipaikan
haltijalta. Vahittaismyyntipaikan luvanhaltijat eivat siten voisi mydskaan tehda tilausta suoraan
oman keskusliikkeensa tukusta, ellei samalle keskusliikkeen tukulle ole myénnetty lddkkeiden
tukkukauppalupaa.

Keskusliikkeen tukun ja ladkkeiden tunnusmerkiston téayttymisen osalta tulee ottaa huomioon myos
esimerkiksi tavaroiden varastointiin ja kuljetukseen liittyvat seikat. Léhtokohtana on, ett3 |adkkeita
voidaan varastoida ainoastaan ladkkeiden tukkukaupassa. Ladkkeita voidaan hyvin lyhytaikaisesti
varastoida myos kuljetusyrityksen tiloissa, mutta tall6in kyse on kuljetuksen aikaisesta tilapaisesta
valivarastoinnista ennen kuljetuksen seuraavaa vaihetta. Valmisteet ovat tall6in siis koko ajan
kuljetuksessa, osoitettu lopulliselle vastaanottajalleen, ja tilapdisen varastoinnin kesto tulee
minimoida. Mikali valmisteita varastoitaisiin keskusliikkeen tukussa vahittaismyyntiluvanhaltijoiden
toimipisteiden puolesta tai niin, etta tilaukset tehtaisiin tosiasiallisesti keskusliikkeen tukusta,
tayttaisi toiminta Fimean kasityksen mukaan ladkkeiden tukkukaupan tunnusmerkiston. On siis
hyvin mahdollista, etta keskusliikkeen omistaman tukun toiminta tayttaisi ladkkeiden tukkukaupan
tunnusmerkiston ja toimintaan tulisi siten hakea ladakkeiden tukkukauppalupaa. Téllaisessa
tilanteessa vertikaalista integraatiota ei olisi mahdollista valttaa.

Etamyynti
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Hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettad vahittaismyyntiluvanhaltijoille sallittaisiin ko. rajatun
itsehoitoldadkevalikoiman mukaisten valmisteiden myyminen myds etana verkkopalvelusta. Ehdotus
ja sen tavoitteet ovat ymmarrettavia, mutta Fimean nakemyksen mukaan luonnoksen mukaista
saantelya ei ole mahdollista toteuttaa vahittaismyyntiluvanhaltijoiden toimintaymparistossa nyt
ehdotetun mukaisesti. Mikali tdssa yhteydessa ei ole mahdollista tunnistaa selkeammin
vahittdismyyntiluvanhaltijoiden erityispiirteitd, tulisi etdmyyntia koskeva saantely valmistella
tarkemmin talla hallituskaudella annettavan toisen apteekkeja koskevan hallituksen esityksen
valmistelun yhteydessa, jotta sddntelyssa tulisi huomioiduksi paremmin
vahittaismyyntiluvanhaltijoita koskeva toimintaymparisto. Sdantelya ei tulisi siis sisallyttda nain
keskenerdisena nyt annettavaan esitykseen.

Ehdotuksessa vahittaismyyntiluvanhaltijoita koskeva etamyyntisaantely on sisallytetty samaan
pykalaan, jossa sdaadetaan apteekkien verkkopalveluista, lisdamalla muutamilta osin viittauksia
vahittaismyyntiluvanhaltijoihin. Fimean nakemyksen mukaan etamyyntia koskevan saantelyn tulee
tunnistaa selkeammin laakkeiden uusien vahittdismyyntiluvanhaltijoiden toimintaymparisto, johon
ei voida soveltaa samanlaista saantelya sellaisenaan kuin apteekkien verkkopalveluun.
Nykysaantelyn mukaisesti apteekkien verkkopalvelu on apteekkikohtainen ja siita vastaa kunkin
verkkopalvelun apteekkari. Toimintaa harjoitetaan yksittdisen apteekkarin toiminimella ja
henkil6kohtaisella farmaseuttisella ja taloudellisella vastuulla. Mahdollisten uusien
vahittaismyyntiluvanhaltijoiden osalta sdaantelyn tulisi tunnistaa selkeammin nykyinen
ketjukohtainen ja maanlaajuinen verkkopalvelu, jota ei harjoita yksittdinen
vahittdismyyntiluvanhaltija vaan esimerkiksi ketju. Esimerkiksi nykyisten paivittdistavaraketjujen
verkkopalvelut ovat maanlaajuisia ja niiden tilausjarjestelmia, verkkosivuja ja kanta-
asiakasjarjestelmia hallinnoidaan konsernitasolla, vaikka varsinaisia verkkopalvelun toimituksia
tehdaan yksittaisista toimipaikoista. Nailla verkkopalveluilla voi olla myds keskusvarastoja, joista
verkkokaupan toimituksia tehdaan.

Fimean ndkemyksen mukaan ehdotettu etamyyntisdantely ei tunnista tallaista ketjutason
verkkopalvelua, eika se siten sovellu tuleviin uusiin vahittaismyyntiluvanhaltijoihin, joiden osalta
verkkopalvelun harjoittaminen olisi tarpeellista toteuttaa ketjutasolla ja niin, ettd etamyyntia
harjoittaa eri oikeushenkil6 kuin se, jolle on mydnnetty toimipistekohtaisia vahittdaismyyntilupia.
Ladkedirektiivin 2001/83/EY 85 c artiklan 1. a) kohta edellyttada, etta etamyyntia harjoittavalle
henkil6lla tai oikeushenkil6lla on jasenvaltion lupa vahittaismyyntiin. Kdytannossa tama ei toteutuisi,
jos etamyyntia harjoitettaisiin ketjutasolla eri oikeushenkilén kautta kuin sen, jolle on mydnnetty
toimipistekohtaisia vahittaismyyntipaikkalupia.

Ehdotetun sddntelyn osalta ei ole mydskaan selvaa, mille oikeushenkildlle tai yksityiselle
elinkeinonharjoittajalle luovutettaisiin verkkopalvelua koskeva yhteinen eurooppalainen tunnus ja
miten laillinen verkkopalvelu tulisi ilmoittaa Fimean yllapitamassa luettelossa. Lahtdkohtaisesti
ehdotettu sddntely ei taltakdaan osin tunnista vahittdismyyjien ketjumuotoista verkkopalvelua, minka
takia sdantelyn toteuttaminen kdytannossa muodostuisi hankalaksi ndidenkin seikkojen osalta.
Lahtokohta nykyisessa sdantelyssa on, ettad yhteinen tunnus luovutetaan kullekin apteekille ja se
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tulee sisallyttaa ko. apteekin verkkopalveluun. Vastaava analogia ei sovellu ketjumuotoisiin
vahittaismyyijiin.

Ehdotetuissa etamyyntia koskevissa muutosehdotuksissa ei mydskaan ole huomioitu ladkelain 56 §&:n
saantelya, joka koskee apteekin verkkopalvelun tiloja. Etamyyntiin kaytettyjen tilojen saantelyn tulisi
koskea myds vahittaismyyntiluvanhaltijoita. Taltakin osin Fimea nostaa esille, ettd nykyinen saantely
edellyttaa, etta tiloja hallinnoi yksinomaan kyseinen apteekki tai apteekkari. Tata saantelya ei ole
myo6skaan suoraan sovellettavissa tuleviin uusiin vahittaismyyntiluvanhaltijoihin ottaen huomioon
edella esitetyt seikat verkkopalveluiden ketjukohtaisuudesta.

Lisdksi Fimea nostaa esille, ettd jos ehdotettu sadntely johtaisi kdytdannossa ketjumuotoisiin
vahittaismyyjien verkkopalveluihin ilman, etta saantelyssa olisi varsinaisesti huomioitu ketjulle
myonnettya erillistd etamyyntilupaa, voisi sdantelyn tulkinta johtaa myos siihen, ettd samassa
pykaldssa saadettyjen apteekkien verkkopalveluille tulisi sallia ketjukohtaisuus. Fimean nakemyksen
mukaan esitykselld ei ole tarkoitettu tata eika sadntelya ole muodostettu naistd lahtokohdista.
Toimijoiden yhdenvertaisuuden nakokulmasta sdantelyn tulkinnan tulee olla kaikille tahoille
samanlaista. Jos siten kdytanndssa vahittaismyyjien ei ole mahdollista toteuttaa toimipistekohtaista
etamyyntia, vaan toimintaa harjoitettaisiin ketjutasolla, tulisi tdma sallia myds apteekeille. Tamakin
esimerkki osoittaa sita, ettei vahittaismyyntiluvanhaltijoiden etdmyyntia koskevaa sdantelya ole
mahdollista sisallyttaa ladkelakiin ehdotetussa muodossa lisadamalla muutamia viittauksia olemassa
oleviin apteekin verkkopalvelua koskeviin pykaliin.

Ladkelain 52 b §:n uusi muotoilu saattaa aiheuttaa tulkintahaasteita apteekkitoimijoiden
mahdollisesti syntyvien ketjujen osalta. Jos pykalan tulkinta apteekkien ulkopuolisten
etamyyntipaikkojen osalta johtaa siihen, ettad paivittaistavarakaupan keskustoiminnoille
mahdollistetaan lddkkeiden etamyynti, tama voi synnyttda markkinoille my6s apteekkien yhteisten
yritysten etamyyntipalveluita. Fimea ei voi kohdella mahdollisia apteekkien yhteisia yrityksia (esim.
apteekkiketjuja) ja paivittaistavarakaupan toimijoita eri tavalla. Tamankin seikan vuoksi olisi tarkeaa,
ettd ladkkeiden etamyyntia tarkasteltaisiin kokonaisuutena uudelleen vaikutusten arviointeja
huolellisesti pohtien.

Myoskaan ehdotetut viranomaisen toimivaltuudet, jotka koskevat esimerkiksi verkkopalvelun
toiminnan kieltamista, eivat sovellu ketjumuotoiseen vahittaismyyntiluvanhaltijoiden etamyyntiin.
Taltakin osin sadntelyn tulisi tunnistaa vahittaismyyntipaikkojen toimintaymparisto. Mikali
toimintaan tulee puuttua viranomaisen paatoksella, olisi epaselvaa, minka oikeushenkilon tai
elinkeinonharjoittajan toimintaan ehdotetulla sdaantelylla olisi mahdollista puuttua, jos
etamyyntitoimintaa harjoitetaan ketjutasolla eika yksittdisista toimipisteista ja niiden omista
etamyyntipalveluista kasin.

Etamyynnin osalta Fimea nostaa lisdksi esimerkkina nykyisen sdantelykentan soveltumattomuudesta
vahittaismyyntiluvanhaltijoiden toimintaymparistéon sen, ettd nykyisin Fimean apteekkien
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verkkopalvelua koskeva maarays edellyttaa, ettd ennen tilauksen pakkaamista ja lahettamista
farmaseutti tai proviisori tarkastaa ja vahvistaa dokumentoidusti, ettd toimitettava ladkevalmiste
vastaa tilausta. Maarays edellyttda siten farmaseuttisen henkilon suorittamaa lahetyksen
tarkastamista. Samaa sdantelya ei ole mahdollista ulottaa vahittaismyyntiluvanhaltijoihin, joilta ei
edellyteta farmaseuttista henkilokuntaa. Mikali heille ei aseteta samaa velvoitetta, ei tata voida
edellyttad myoskaan jatkossa apteekeilta ainakaan siltd osin kuin on kyse rajatusta
itsehoitolaakkeiden valikoimasta, jonka mukaisia valmisteita voisi jatkossa myyda myos apteekin
ulkopuolella. Fimea ei nde perusteltuna, ettd apteekkien verkkopalvelussa joidenkin valmisteiden
osalta farmaseuttisen henkilokunnan tulisi tehda tarkistuksia, mutta joidenkin ei. Ei ole mydskaan
perusteltua, ettad tasta edellytyksesta luovuttaisiin kaikkien laakevalmisteiden lahetysten osalta ja
vain siita syysta, ettad saantelya ei ole tehty harkiten suhteessa vahittaismyyntipaikkojen
toimintaympariston ja apteekin toimintaympariston eroihin.

Mahdollisen ketjumuotoisen verkkopalvelun osalta Fimea nostaa yhtena esimerkkind myds
mahdollisten terveydentilaan liittyvien tietojen kasittelyn. Euroopan unionin tuomioistuimen
ratkaisussa 4.10.2024 asiassa C-21/23 on katsottu, ettd tilanteessa, jossa apteekin pitdja markkinoi
verkkoalustan valityksella ladkkeita, joita saadaan myyda vain apteekeissa, tiedot, jotka kyseisen
apteekin pitdjan asiakkaat syottavat ladkkeiden verkossa tilaamisen yhteydessa, kuten heidan
nimensa, toimitusosoitteensa ja ladkkeiden yksildimiseksi tarvittavat tiedot, ovat naissa sdannoksissa
tarkoitettuja terveystietoja, myos silloin, kun naiden ladkkeiden myynti ei edellyta ladkemaardysta.
EUT siis arvioi ainakin apteekin etamyynnin osalta, etta itsehoitoladkkeiden ostamisesta kertyvia
tietoja voitaisiin pitaa terveydentilaan liittyvina tietoina. Fimean nakemyksen mukaan nyt
annettavassa hallituksen esityksessa tulisi huomioida ja arvioida tarkemmin se, tuleeko uusien
vahittaismyyntiluvanhaltijoiden kasitella itsehoitoladkkeiden ostotietoja terveydentilaan liittyvina
tietoina. Tama tulisi huomioida etenkin tietojen kerdamisessd, kanta-asiakasohjelmissa ja
mahdollisissa kanta-asiakaseduissa. Mikali vahittdismyyntiluvanhaltijoille mahdollistetaan
ketjumuotoinen etamyyntipalvelu, tulisi siten Fimean nakemyksen mukaan arvioida, tuleeko
terveydentilaan liittyvien tietojen kasittelysta lisata esitykseen jotakin saantelya tai huomioida asia
hallituksen esityksen perusteluissa. Ketjumuotoisen etdmyyntipalvelun tietojen kasittelysta ja
salassapidosta Fimea nostaa esille, etta ketjumuotoisessa etamyyntipalvelussa tietoja voisi kasitella
muukin henkil® tai oikeushenkilo kuin se, jolle varsinainen vahittaismyyntilupa on myénnetty.

Lisdksi Fimea nostaa esille, ettd ladkelain 52 b §:n 4 momentissa todetaan: Apteekin verkkopalvelun
valikoiman tulee olla riittdva huomioiden eri terapiaryhmat, ja tarjolla tulee olla myds saatavilla
olevia edullisimpia lddkevalmisteita. Fimea pitaa ongelmallisena, ettad edullisimpien valmisteiden
saatavilla pitiminen koskee vain apteekkien etdamyyntipalveluita. Sdantelyn tulisi koskea kaikkia
etamyyntipalveluita saatavilla oleva ladkevalikoima huomioiden. Hallituksen esityksen tavoitteena
on ladkkeiden hintojen laskeminen ja sen vuoksi olisi tarkeaa, ettd myos uusilla itsehoitoldakkeiden
etamyyntipalveluilla olisi velvoite pitda saatavilla edullisimpia valmisteita. Ellei velvoitetta aseteta,
tama voi johtaa siihen, ettd apteekkien ulkopuolisissa etamyyntipaikoissa ei olisi saatavilla
edullisimpia ladkevalmisteita. On myos asiakkaan etu, etta edullisimpia vaihtoehtoja olisi saatavilla
kaikissa etamyyntipalveluissa.
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Laakelain 52 b §:n 2 momentissa on viittausvirhe. Pykaldssa nyt ndin: ”57 §:n 3 momentin nojalla
annetuissa maarayksissa”, pitaisi olla 57 §:n 4 momentin mukaan annetuissa maarayksissa.

Lisaksi Fimea nostaa esille, tulisiko ladkelain 77 §:3an tehtavissa muutoksissa huomioida myds
erikseen yleisesti etamyyntipalveluiden tarkastaminen tarvittaessa. Ehdotettu ladkelain 77 §
tunnistaa erikseen apteekin verkkopalvelun tarkastamisen, mutta ei erikseen
vahittdismyyntiluvanhaltijan etdamyyntipalvelun tarkastamista. Fimean nakemyksen mukaan
tarkastus tulee pystya kohdentamaan myo6s pelkkdan etamyyntipalveluun huolimatta siita,
harjoittaako toimintaa apteekki vai vahittaismyyntipaikka.

Hallinnolliset seuraamukset

Esityksen mukaisessa ldakelain 79 §:ssd ehdotetaan sdadettdvan itsehoitoldakkeiden
vahittaismyyntiluvanhaltijalle maarattavista seuraamuksista, vahittdismyyntiluvan peruuttamisen
edellytyksista seka valiaikaisesta myynnin lopettamista koskevasta maarayksesta. Fimea ei pida
perusteltuna, etta valvonnan keinot sdddetaan taysin yhdenmukaisiksi apteekkivalvonnan kanssa,
koska vahittaismyyntipaikkojen toimijat ovat taysin erilaisia oikeushenkilditad kuin apteekit, joita
tulee harjoittaa toiminimelld ja henkilokohtaisella taloudellisella ja farmaseuttisella vastuulla.

Ehdotetut keinot voivat soveltua sellaisiin vahittaismyyntiluvanhaltijoihin, jotka harjoittavat
yritystoimintaa toiminimelld, mutta ei muihin yritysmuotoihin. Esityksen perusteluissakin on todettu,
ettd ehdotetut valvontakeinot poikkeaisivat itsehoitolddketydryhman muistioissa ehdotetuista
keinoista (STM 2024:25, s. 55). Fimean nakemyksen mukaan valvontakeinojen tulee olla tehokkaita
ja soveltua kyseiseen toimijaymparistoon. Yhdenvertaisuus ei ole riittdva peruste huomioiden, etta
kyse on monilta osin hyvin erilaisista yritysmuodoista. Fimean nakemyksen mukaan valvontakeinoja
tulee jatkovalmistelussa muuttaa siten, ettd ne tunnistaisivat vahittdaismyyjien toimintaympariston
paremmin. Esimerkkinad Fimea nostaa uhkasakon asettamisen mahdollisuuden, joka on tunnistettu
myo0s itsehoitoladketydryhman muistiossa.

Fimea ei pida kaikilta osin tarkoituksenmukaisena 79 §:ssa 2 momentissa ehdotettuja luvan
peruuttamisehtoja. Fimean nakemyksen mukaan esimerkiksi yritystoiminnan lopettamisen
tilanteessa yrittajan tulisi ilmoittaa yritystoiminnan lopettamisesta, minka takia
vahittaismyyntipaikka poistettaisiin vahittaismyyntipaikkoja koskevasta rekisterista. Tallaisissa
tilanteissa ei tulisi edellyttaa, etta Fimea tekee joka tilanteessa aiemmin mydnnetyn luvan
peruuttamispaatdksen. Peruuttamispaatdksen hallinnollinen taakka voisi muodostua talléin
kohtuuttomaksi.

Lausuntopalvelu.fi 19/28



Lisdksi ehdotetun 2 momentin 2) kohdan mukaiset muutokset yrityksen omistusjarjestelyissa ovat
sellaisia tilanteita, joita voi olla ylipaataan vaikea selvittdaa valvonnassa ottaen huomioon erilaiset
yritys- ja omistusjarjestelyt. On selvaa, etta yritystoimijan vaihtuessa toiseksi (y-tunnus vaihtuu),
tulee vahittaismyyntipaikan lupa hakea uudelle yritystoimijalle, jos toimintaa halutaan jatkaa.
Talloinkaan ei ole kuitenkaan selvaa, tuleeko joka tilanteessa aiemmin samaan toimintaan toiselle
yritykselle myoénnetty lupa peruuttaa.

Fimea painottaa kuitenkin, ettd etenkaan yrityksen maaradysvaltaan liittyvien muutosten ei tulisi olla
peruste luvan peruuttamiselle. Esityksen perusteluista ei ilmene, liittyykd kohdan edellytykset
vertikaalisen integraation estamiseen, mutta joka tapauksessa maardysvallan muutosten arviointi
vaatii paljon hallinnollista ty6ta, joka ei ole perusteltua suhteessa tavoiteltuun paamaaraan. Fimea
kiinnittda huomioita, etta tallaisten omistusjarjestelyiden muutosten kasittelymaksut voivat
muodostua kohtuuttomaksi, jos maadraysvallan muutosten arviointi vaatii laajaa kirjanpitolain
mukaista arviointia.

Saman momentin 3) kohdan edellytysta tulisi muuttaa siten, ettd paatos luvan peruuttamisesta
tehtaisiin konkurssiin asettamisen jalkeen. Peruuttamista ei tallaisessa tilanteessa tule sitoa siihen,
ettd luvanhaltija ei vuoden kuluessa konkurssin alkamisesta saa omaisuuttaan takaisin hallintaansa.
Fimean ndkemyksen mukaan tdssakin tulee ottaa huomioon vahittdismyyntipaikkojen
toimintaymparisto ja erilaiset yritysmuodot. Yleisesti konkurssissa yritystoiminta lopetetaan
konkurssimenettelyn paatteeksi, eika toimintaa taman jalkeen voida kdynnistaa uudelleen vuoden
kuluessa saman yrityksen alla. Ehdotettu kohta on tarkoitettu vastaavan apteekkiluvan
peruuttamisedellytyksia, mutta talta osin on huomioitava, etta apteekkitoimintaa harjoitetaan
toiminimelld, jolloin konkurssissa yrittdja itse on henkil6kohtaisesti vastuussa yrityksen veloista. Nain
ollen ehdotettu peruuttamisedellytys ei sovellu ainakaan muihin yritysmuotoihin kuin
toiminimiyritykseen. My6skaan apteekkitoimijoiden osalta ei ole selvaa, onko
peruuttamisedellytysta jarkevada nykyisin sitoa siihen, ettd omaisuutta ei saa takaisin hallintaansa
vuoden kuluessa konkurssiin asettamisesta.

Laadunvalvontamaksu

Esityksen mukaisessa lddkelain 84 b §:ssa sdaddettdisiin, etta suunnitellut uudet vahittaismyyjat
maksaisivat lddkemyynnistdan laadunvalvontamaksua Fimealle samalla tavoin kuin apteekit. Fimean
ndkemyksen mukaan tama on yhdenmukaista toimijoille ja kannattaa siten ehdotuksen tavoitetta.

Fimean nakemyksen mukaan ehdotettu laadunvalvontamaksun vahvistamismenettely ei ole
kuitenkaan jarkeva hallinnollisen taakan nakokulmasta. Esityksen mukaista
laadunvalvontamaksuvelvoitetta tulisi vield tarkastella siten, ettd laadunvalvontamaksun periminen
tapahtuisi vahittaismyyjan antaman ilmoituksen perusteella automaattisemmin ilman, etta jokaisen
vahittdaismyyjan osalta on erikseen tehtava hallinnollinen paatés maksun vahvistamisesta.
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Siirtymasaannodkset

Fimea kannattaa ehdotuksen mukaisia siirtymasdaanndksia. Fimean nakemyksen mukaan ehdotetut
muutokset ladkkeiden myyntilupahakemuksiin koskien myyntikanavan laajennusta seka
vahittdaismyyntipaikkojen valvontaan vaativat huomattavasti hallinnollista tyota (ml.
tietojarjestelmien kehittamista, toimijoiden ohjausta), eika lupien kasittelya ole mahdollista aloittaa
valittdmasti lain voimaan tultua. N&in ollen on valttamatonta, etta esitykselld varmistetaan riittavat
siirtymdsdannodkset lain soveltamiseen.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvistd ehdotuksista.

Ehdotuksessa ladkeasetuksen 12 §:ksi edellytetdan, ettd itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntiluvan
haltijan on havitettdva toimipisteeseen palautetut ja myymatta jadneet itsehoitoladkkeet
ladkejatteend, joka pidetdan erilladn myyntivarastosta ja estaa asiattomien paasy myynti- ja
varastotiloihin ja ladkejatteisiin.

Fimean ndkemyksen mukaan ehdotettu sadantelyehdotus sisaltda taltd osin merkittavia riskeja, minka
vuoksi sadntelya ladkejatteen kasittelysta tulee jatkovalmistella laajemmin ja arvioida tarkemmin.
Pykalan muotoilu ei rajaa eika rajauksen toteuttaminen kaytannossakaan onnistuisi vain ladakkeisiin,
joita saa myyda itsehoitoldadkkeiden vahittaismyyntiluvan maarittelemassa paikassa, ja sen
tarkastaminen palautuksen yhteydessa olisi myds tyolasta.

Vahittaismyyntipaikkoihin tullaan palauttamaan kaikenlaista ladkejatettd mukaan lukien
huumausaineiksi luokiteltavia laakkeita. Uusia vahittaisjakeluluvan omaavia toimijoita tullee
olemaan paljon enemman kuin apteekkeja, ja ndin ollen on mahdollista, ettd esimerkiksi
vanhentuneita tai tarpeettomaksi jaaneita lddkkeita palautetaan jatkossa ensisijaisesti apteekkien
sijaan naihin myyntipaikkoihin. Fimean nakemyksen mukaan ladkevaarenndsten ja muun ldadkkeiden
vadrinkayton riski kasvaa merkittavasti, mikali ladkkeiden palauttaminen siirtyy itsehoitoladkkeiden
vahittdismyyntiluvan madrittelemiin paikkoihin.

Jos ladkkeiden palautuksia (ladkejatettd) otetaan vastaan, tulee ladkejatteelle olla varattuna
jateastia, jonka sisaltéon paasee kasiksi ainoastaan jatetta tyhjentdva toimija. Lisaksi tulisi
maaritelld, onko itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden ladkejatteen kerdys kuntien
vastuulla samoin, kuin apteekeista tapahtuvan kerayksen. Ladkejatteen varastointiin, kuljettamiseen
ja havittamiseen liittyy merkittavia ladkevaarenndsriskeja, ja siksi kyseisten toimenpiteiden
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vastuuttaminen itsehoitoldaakkeiden vahittdgismyyntiluvan haltijoille tulee harkita tarkkaan, ja
toteutuessaan sita tulee valvoa aktiivisesti.

Laakkeiden varastointiolosuhteista sadadetaan pykalassa 12 siten, etta ladkkeet on varastoitava
niiden valmisteyhteenvetojen mukaisessa lampétilassa ja olosuhteissa. Pykaldssa 12 a sdaadetaan,
etta itsehoitoladkkeiden vahittdisluvanhaltijan nimedaman vastuuhenkilon tehtavana on seurata ja
dokumentoida saanndllisesti luotettavien valineiden ja laitteistojen avulla, etta itsehoitoldakkeita
sailytetdaan valmistajan edellyttamissa olosuhteissa. Fimea haluaa kommentoida, etta
itsehoitoladkkeiden myyntipaikoissa kasite ladkkeen valmisteyhteenvedosta ei liene tuttu, eika se,
mista tieto valmistajan edellyttamista olosuhteista [6ytyy. Ehdotamme, etta pykalissa 12 ja 12 a
kaytetaan yleisempia sanamuotoja, kuten “kunkin ladkevalmisteen vaatimusten mukaisissa
olosuhteissa”.

Lisdksi Fimea esittda 12 a § kohdan 1 loppuosaa “Poikkeamatilanteissa vastuuhenkilon on
tarvittaessa konsultoitava lddkealan ammattilaista, jolla on riittdva osaaminen ja kokemus”
tasmennettaviaksi, ketd ladkealan ammattilaista tulee konsultoida. Myyntipaikoissa ei
padsaantoisesti ole farmasian alan ammattilaisia. Esimerkiksi merkittavassa olosuhdepoikkeamassa
tulisi olla yhteydessa laakkeen myyntiluvanhaltijaan sen selvittamiseksi, onko |ddke edelleen
myyntikelpoinen.

Huomionne ladkemaarayksestd poikkeavaan ladkkeiden toimittamiseen tai ladkemaaraysten ilmeisten
virheiden korjaamiseen liittyvista muutosehdotuksista.

Fimea kannattaa ehdotettua sadntelya poikkeavasta lddketoimituksesta seka ladkemaaraysten
ilmeisten virheiden korjaamisesta.

Ehdotetussa uudessa ladkelain 57 g §:ssa todetaan: “Ladkemaardyksesta poikettaessa on
noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia.” Fimea haluaa kiinnittad huomion pykalan
muotoiluun. On epaselvaa, tarkoitetaanko tassa myyntilupaan perustuvilla rajoituksilla kaikkia
valmisteyhteenvetoon kirjattuja myyntiluvan kayttoehtoja (kuten hyvaksytyt kayttoaiheet,
kohdevaesto ja annostus sekd asetetut vasta-aiheet) tai esimerkiksi ainoastaan myyntilupaan
mahdollisesti liitettyja ehtoja, joista sdddetdan ladkelain 21 §:n 2 momentissa.

Ehdotetussa 57 g §:n 2 momentissa saddettdisiin, etta poiketessaan ladkemaardyksesta 57 f §:ssa
tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori
tai farmaseutti kirjaisi reseptikeskukseen lddkkeen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta
toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta yhteydenotosta ladkkeen maaraajaan.
Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin lddkeostotietoihin kirjattaisiin tieto poikkeamasta ja sen
syystd.” Naiden tietojen tulisi tallentua myds apteekin reseptipdivakirjalle. Ndin tiedot olisivat
Fimean apteekkivalvonnan saatavilla helposti apteekkitarkastuksen yhteydessa. Elleivat tiedot
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tallennu reseptipadivakirjalle, Fimean tulee tehda tiedoista tietopyynto Kelaan. Tietojen
tallentuminen reseptipaivakirjalle nopeuttaisi valvontaa ja vahentaisi my0os viranomaisten valista
byrokratiaa.

Ehdotetussa uudessa lddkelain 57 f §:n 3 momentissa todetaan, ettd “Jos asiakkaan saannollisesti
kayttaman laakkeen laakemaardys on vanhentunut tai kaytetty loppuun alle kolme kuukautta
aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa tyoskenteleva proviisori tai
farmaseutti voi yksittaisessa poikkeustilanteessa poiketa ldadkemaarayksen voimassaoloajasta tai
ladkkeen kokonaismaarasta ja toimittaa asiakkaalle ladkemaarayksen perusteella enintdan kolmen
kuukauden annosta vastaavan maadran maarattya ladketta tai sen kanssa vaihtokelpoista ladketta.”

Kyseisen momentin perusteluissa voisi olla hyva mainita, ettd tama vastaisi pitkalti apteekkien
nykyista Fimean maardyksen mukaista kaytantoa, jonka mukaan apteekki voi poikkeuksellisesti
toimittaa asiakkaalle keskeytymattoman ladkehoidon turvaavan ladkemaaran pysyvan laakityksen
ollessa kyseessa lukuun ottamatta huumausaine- ja PKV-ladkkeita, jos ladkemaarayksen
vanhenemispaivasta on kulunut korkeintaan yksi kuukausi ja jos ladkemaarayksessa on jaljella
kyseista ladkevalmistetta. Keskeytymattoman ladkehoidon turvaamiseksi voidaan laaketta talla
hetkelld toimittaa enintddn kuukauden hoitoa vastaava maara. Jos ladkkeen pienin markkinoilla
oleva pakkauskoko vastaa yli kuukauden hoitoa, voidaan ladkepakkaus toimittaa jakamattomana.
Laakemaarayksessa tulee talloin olla jaljella toimitettavaa pakkausta vastaava laakemaara.

Kyseessa ei siis olisi uusi asia, vaan ldahinna joustoajan pidentdminen ja suuremman toimitettavan
ladkemadaran mahdollistaminen nykyiseen toimintamalliin verrattuna.

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

Viranomaisvaikutukset

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavalaajennus tulee lisédmaan merkittavasti Fimean tyomaaraa.
Laakeyritykset hakevat lddkevalmistekohtaisesti myyntikanavan laajentamista apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin. Lisaksi itsehoitoladakkeiden myyntipaikat hakevat Fimealta toimiluvan
itsehoitoladkkeiden myyntiin ja etdmyynnista tulee tehda ilmoitus Fimealle. Fimean tehtavaksi tulee
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my0s uusien myyntipaikkojen jalkivalvonta (esim. tarkastustoiminta). Itsehoitoldadkkeiden uusia
myyntipaikkoja voi tulla tuhansia. Muutos lisinnee myos jakelevien ladketukkukauppojen maaraa
Suomessa, mitka nekin ovat Fimean toimilupa- ja valvontamenettelyjen piirissa. Fimealla kuuluu
myos lddkkeiden markkinoinnin valvonta uusien myyntipaikkojenkin osalta. Uudet
itsehoitolaakkeiden markkinaan tulevat toimijat eivat tunne ladkealaan liittyvaa lainsadadantoa, mika
lisda toimijoiden ohjaustarvetta merkittavasti. Kaikkien naiden uusien tehtdvien hoitaminen
nykyisella henkiloresurssilla ei ole mahdollista. Fimean arvion mukaan kaikkien uusien tehtavien
hoitamiseen tarvitaan useita uusia asiantuntijavirkoja. Lisdksi uusien tehtavien hoitaminen edellyttda
merkittdvaa tietojarjestelmien kehittdmistarvetta. Tietojarjestelmien hankintakustannukset ovat
arviolta 500 000 € ja tietojarjestelmien jatkuvat yllapitokustannukset sisaltaen pilvipalvelut arviolta
10 000 €/kk. Lisaksi tietojarjestelmakehitykseen tulee varata Fimean asiantuntijaresurssit,
projektipaallikko ja testaajat.

Fimean menot katetaan padosin keskuksen valvonta- ja palvelutoiminnasta saatavilla maksuilla.
Lahes kaikki Fimean suoritteet ovat julkisoikeudellisia suoritteita, joiden tuottamisesta perittavan
maksun tulee vastata niiden tuottamisesta valtiolle aiheutuneita kustannuksia. Fimean suoritteista
perittdvat maksut maaraytyvat valtion maksuperustelain (150/1992) mukaisesti. Lisaksi ladkelain
(395/1987) 28 §:ssd saadetaan myyntilupaan ja rekisterointiin liittyvista maksuista. Poikkeuksena
tasta on ladkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyva laadunvalvontamaksu, josta on
saadetty ladkelain 84 b §:ssa. Sosiaali- ja terveysministerion asetus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista tuleekin paivittda ennakoiden, jotta uudet valvonta- ja
palvelutoimintaa vastaavat kustannukset tulevat katetuiksi lain voimaantulon myota.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Laakenaytteiden jakelu

Esityksen ehdotuksiin (sivu 63, toinen kappale) on kirjattuna, etta ladkelain |ddkendytteiden jakelua
ehdotetaan tdsmennettavan siten, etta proviisorille ja farmaseutille voisi antaa ldadkenaytteita vain
itsehoitoladkkeista. Lisdksi sddnnoskohtaisissa perusteluissa (sivu 97, ensimmainen kappale)
mainitaan, etta ladkelain 35 §:ssa olisi huomioitava farmaseutit ja proviisorit, koska Suomessa on
kaksiportainen farmasian yliopistotutkinto. Naista ehdotuksista ja perusteluista huolimatta ei
ehdotuksessa lddkelain 35 §:sta (sivu 160) ole mainittu proviisoreita ja farmaseutteja, vaan
ainoastaan apteekkarit. Asiaa tulisi tdsmentada esityksessa.

Reseptiladkkeiden markkinointi

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi reseptildadkkeiden markkinointia koskevaa
ladkelain 91 b §:33. Fimean nakemyksen mukaan ehdotettu reseptiladkkeiden markkinoinnin
kohderyhman muutos ei ole tarkoituksenmukainen. Fimean nakemyksen mukaan reseptiladkkeiden
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markkinoinnin osalta olisi syyta pitaytya nykyisessa ammattiryhmasidonnaisessa henkilopiirin
rajauksessa.

Nykyisen ladkelain mukaan reseptilaakkeiden markkinointi on sallittua laakkeen maaraamiseen ja
toimittamiseen oikeutetuille henkildille. Fimean tulkinnan mukaan ladakkeen toimittamiseen
oikeutetuilla henkil6illa on haluttu tarkoittaa nimenomaan proviisoreita ja farmaseutteja, ei muita
henkil6ita. Farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus toimittaa ladke potilaalle, tdma kokonaisuus on
sisdltanyt STM:n julkaiseman ladkkeen toimittamisen maaritelman mukaisesti “ladkemaarayksen ja
ladkevalmisteen oikeellisuuden tai itsehoitoldadkkeen tarpeen varmistamista, ladkkeen toimittamisen
dokumentointia, ldadkehoidon toteutumisen varmistamista neuvonnalla seka ladkehoidon
vaikutusten seurannan tukemista”.

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan muutettavaksi kansallista lddkkeiden toimittamiseen
oikeutetun henkilon maaritelmas siten, ettd maaritelma kattaisi jatkossa my0s itsehoitolddkkeiden
vahittaismyyntiluvanhaltijat. Taman vuoksi reseptiladkkeiden markkinointia koskevaa 91 b §:33
ehdotetaan muutettavaksi siten, etta reseptiladkkeiden markkinointi olisi jatkossa sallittua ladkkeen
toimittamiseen oikeutetuille apteekeille, sairaala-apteekeille ja ladkekeskuksille. Ladkkeen
toimittamiseen oikeutetun henkilon maaritelman muuttaminen muuttaa olennaisesti
reseptilddkkeiden markkinoinnin kohdehenkil6piiria. Talld hetkelld kohderyhma on
ammattiryhmakohtainen, ja markkinointi on sallittua proviisoreille ja farmaseuteille riippumatta
siita, tyoskentelevatko he apteekissa, sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa, vai muualla.
Reseptiladkkeiden markkinointi ei sen sijaan ole sallittua muille apteekissa tyoskenteleville
henkil6ille. Endotetun sdaanndksen mukaan jatkossa reseptiladkkeiden markkinoinnin kohderyhma
rajautuisi toimipaikkasidonnaisesti, eli markkinointi olisi jatkossa sallittua myds muulle apteekissa
tyoskentelevalle henkilokunnalle, mutta ei proviisoreille ja farmaseuteille, jotka eivat tydskentele
apteekissa, sairaala-apteekissa tai ladkekeskuksessa. Fimea ei pida ehdotettua muutosta
kannatettavana.

Ladkkeen toimittamisen maaritelma lausuntopyynnossa

Fimea haluaa my6s huomauttaa, etta kun hallituksen esitysluonnoksessa muutetaan ladkkeen
toimittamiseen oikeutetun henkilon maaritelmaa, on epaselvaa, aiotaanko samalla muuttaa myos
ladkkeen toimittamisen maaritelmaa esimerkiksi siten, ettd lddkkeen toimittaminen ei jatkossa
sisalld 1adkeneuvontaa. Jos ladkkeen toimittamisen maaritelmaa muutetaan, tulisi silld olemaan
heijastevaikutuksia ladkehuollon kentallda moniin eri toimijoihin, kuten sote-ammattilaisten
tyonkuviin. Lisaksi se tulisi aiheuttamaan pitkdkestoista sekaannusta kentalla. Esimerkiksi apteekissa
toimiva laaketeknikko saa myyda ladkkeen, mutta ei saa suositella asiakkaalle sopivaa ladketta.

Fimean kannan mukaan ladkkeen toimittamisen maaritelmaa ei olisi syytd muuttaa. Fimea pohtii,
voisiko termien kayttoon liittyvan haasteen ratkaista muulla tavoin, esimerkiksi siten, etta ladkkeen
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luovuttamisesta kuluttajalle vahittdiskaupassa kaytettaisiin eri termia, kuten myyda tai luovuttaa, ja
ladkkeen toimittamista apteekeista voitaisiin tasmentaa uudella termilla farmaseuttinen
toimittaminen, joka sisaltaisi vakiintuneeseen tapaan myos ladkeneuvonnan antamisen.

Itsehoitoladkkeiden markkinointi

Fimea kannattaa, etta itsehoitoldaakkeiden markkinointia koskevat saannokset pysyvat
muuttumattomina. Fimea tulkitsee, etta vahittdismyyntiluvanhaltijat rinnastetaan vdestoon ja heille
kohdistuvassa markkinoinnissa sovellettaisiin selkeasti [ddkelain 91 a § ja ladkeasetuksen 25 b §:33,
eika ladkelain 91 b §:34 ja l[adkeasetuksen 25 e §:33, ja kannattaisi tata tulkintaa.

Fimea huomauttaa, etta hallituksen esitysluonnos toisi ladkemarkkinoinnin kenttddn uuden,
mahdollisesti tuhansia toimijoita kasittavan ryhman, joka oletettavasti toimisi myds markkinoinnin
toteuttajana. Tama voi aiheuttaa ennakoimattomia vaikutuksia itsehoitoladkkeiden markkinoinnin
kenttdan, mika asettaa uusia haasteita ladkemarkkinoinnin valvonnalle.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Yhteenveto Fimean asiantuntijandakemyksesta lausuttavana olevaan esitykseen ja sen tavoitteisiin

Laakealan asiantuntijavirastona Fimea on arvioinut apteekkitaloutta ja itsehoitoldadkkeiden
myyntikanavan laajennusta koskevaa esitysta ensisijaisesti ladkitysturvallisuuden, ladkkeen kayttdjan
edun ja koko laakehuollon toimivuuden nakdkulmasta. Tassa tarkastelussa on huomioitu
ladakehoidon turvallisuuden, tehokkuuden, tarkoituksenmukaisuuden ja kokonaistaloudellisuuden
tavoitteiden lisaksi myos ladkehuollon varautumiseen ja huoltovarmuuteen liittyvia nakdkohtia.

Yleisenda huomiona Fimea haluaa nostaa esille lausuttavana olevan hallituksen esitysluonnoksen
huomattavan keskeneraisyyden, muutosehdotuksia koskevat puutteellisuudet ja tdydennystarpeet.
Esitys vaatii viela huomattavaa jatkovalmistelua, tarkennuksia ja korjauksia.

Fimean asiantuntijanakemyksen mukaan esityksen keskeisena sisaltona oleva itsehoitoladkkeiden
myyntikanavan laajennusehdotus ei ole rationaalisen ladkehoidon nakdkulmasta perusteltu.
Rationaalisen ladakehoidon tavoitteisiin padsemista ei tue itsehoitoladkkeiden myynnin
kasvattaminen, yksittdisten itsehoitoldadkevalmisteiden mahdollisimman halpa hinta eika ladkkeiden
myyntipaikkojen maaran huomattava lisédminen. Rationaalisen lddkehoidon edistdmisen
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ndakokulmasta ladkkeiden vahittdisjakelujarjestelmaa kehitettdessa huomio ja ladkealan
asiantuntijaresurssit olisikin ensi sijassa kohdistettava kansalaisten ladkehoitojen onnistumisen
varmistamiseen ja oikean, turvallisen lddkekayton tukemiseen seka siihen, miten apteekkien
osaaminen saadaan vahvemmin sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaa tukemaan eli apteekin
tehtavien maarittamiseen. Vain tata kautta voidaan saavuttaa tarvittavat sadstot
lddkekustannuksiin.

Itsehoitoldadkevalikoiman myyntikanavan laajentamisen hyddyt elinkeinopolitiikallekaan ei ole
jarkevassa suhteessa muutoksesta aiheutuviin kustannuksiin eika tydmaaraan, joka kohdistuu seka
yrityksiin etta viranomaisiin tilanteessa, jossa ldadkehuollon ja -hoitojen kustannuksista etsitdaan
mittavia sdastoja. Itsehoitolddkkeiden jakeluun ehdotettujen lakimuutosten todelliset hyodyt
kansalaisille ja itsehoitoladkkeiden kayttajille ovat myo6s rationaalisen itsehoidon ja valmisteiden
saavutettavuuden kannalta huomattavan vahaiset.

Fimea esittadkin vakavan huolensa suunniteltujen uudistusten vaikutuksesta maankattavan
ladkejakelun sdilymiseen seka ladkkeiden vahittaisjakelujarjestelmasta sosiaali- ja
terveyspalvelujarjestelmalle saatavan potentiaalisen hyédyn menettamisen riskiin. Samanaikaisilla
apteekkitalouteen kohdistuvilla sdastoilla ja myyntikanaviin liittyvilld uudistuksilla voi olla vaikutusta
erityisesti pienten paikkakuntien ja haja-asutusalueiden apteekkien toimintaedellytyksiin.
Pahimmillaan uudistus heikentaa resepti- ja itsehoitoladkkeiden saavutettavuutta erityisesti
harvaanasutuilla alueilla, jos apteekki- tai sivuapteekkipalveluja suljetaan toiminnan muuttuessa
kannattamattomaksi. Useiden samanaikaisten muutosten seka perakkaisten, ladkejakeluun jo
aiemmin kohdistuneiden saastotoimenpiteiden vuoksi ehdotettujen muutosten vaikutusten arviointi
on osoittautunut kdaytanndssa mahdottomaksi.

Fimea ei pida my6skaan perusteltuna sita, ettad nikotiiniladkevalmisteiden vahittaismyyntia koskevaa
saantelya ei ole ehdotettu yhdenmukaistettavan samassa yhteydessa. Toimijoiden ja hallinnon
resurssien nakokulmasta ei ole perusteltua, etta itsehoitoldadakkeiden vahittaismyynnin valvonta
jakautuisi jatkossakin kuntien ja Fimean suorittamaan valvontaan. Ei ole myoskaan perusteltua, etta
saantelyn mukaiset velvoitteet naiden itsehoitoladkeryhmien valilla eroaisivat néin toisistaan.
Nikotiinivalmisteiden sdantely ja sen valvonta tulisikin yhdenmukaistaa tassa yhteydessa ja siten
vahentaa paallekkaista hallinnollista tyota. Tasta seuraisi sddstoja kunnille, mutta myos toimijoiden
kannalta yhdenmukaistaminen selkeyttaisi vahittaismyynnin toteuttamista.

Fimea korostaa, etta apteekkien ulkopuolella myytavaksi ehdotettu rajattu itsehoitoldaakevalikoima
on muodostettu hallitusohjelmassa olevan poliittisen kirjauksen lahtokohdista ja velvoitteesta, eika
apteekkien ulkopuolinen itsehoitoladakemyynti ole ladketurvallisuusviranomaisen rationaalista
ladkehoitoa kannattavan asiantuntijanakemyksen esitys. Missaan vaiheessa valmistelua
kysymyksenasetteluna ei ole ollut se, onko itsehoitoladkemyynnin laajentaminen apteekkien
ulkopuolelle hoidollisesti tarpeellista tai |adkejakelujarjestelman kokonaisuuden kannalta
tarkoituksenmukaista.
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Vaikka Fimea ei nde rationaalisen lddkehoidon edistamisen kannalta tarkoituksenmukaisena
itsehoitolaakkeiden apteekkien ulkopuolista myyntia, esityksen mukainen tapa poliittisesta
paatoksesta johtuvan muutoksen toteuttamiseen ja kyseisen itsehoitoldakevalikoiman
muodostamiseen lddkevalmistekohtaisella ja lddkeyritysaloitteisella hakemuksella osana normaalia
myyntilupahallinnointia on perusteltu. Talla tavoin vastuu itsehoitolddkevalmisteen hyoty-
riskisuhteesta ja sen seurannasta sdilyy edelleen selkeasti ldakeyrityksella.

Jotta kilpailuneutraliteetti toteutuu, Fimea pitaa valttamattémana, etta ladkkeen
vahittaismyyntipaikoille sddadetdan vastaavanlaiset velvoitteet kuin mita on saadetty apteekeille.
Laakkeet eivat ole kulutushyddykkeita, minka vuoksi koko ladkeala ja kaikki alalla toimijat ovat
tarkan saantelyn ja valvonnan kohteena. Fimean nakemyksen mukaan vahittdismyyntipaikkoja
koskeva saantelyehdotus vaatii kuitenkin edelleen huomattavaa jatkovalmistelua ja useita
tarkennuksia.

Ehdotetun saantelyn yksityiskohtien osalta Fimea toteaakin yleisesti, ettd séddésmuutoskokonaisuus
on hyvin laaja ja paaosin kesan loma-aikaan sijoittuva lausuntoaika ei ole mahdollistanut jokaisen
ehdotetun saadoksen ja perusteluiden aukotonta ja yksityiskohtaista arviointia. Esitys vaatii laajaa
jatkovalmistelua ja esimerkiksi ehdotettuun etamyyntiin ja esityksen tavoitteeksi asetetun
vertikaaliseen integraation estamiseen liittyvat saadosehdotukset eivat ole tallaisenaan
toteuttamiskelpoisia.

Fimea haluaa tarjota lddkealan asiantuntemustaan sosiaali- ja terveysministerion kaytt6on esityksen
jatkovalmisteluun.

Tuhola Johanna
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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