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Valtioneuvoston asetus laakeasetuksen
muuttamisesta

Paaasiallinen sisalto

Valtioneuvoston ladkeasetusta ehdotetaan muutettavan. Ehdotus muodostaa yhdessa hallituksen
esityksen eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaastdjen toimeenpanoa koskevaksi
lainsaadannoksi [HE xxx/2025 vp) ja ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttami-
sesta annettavan valtioneuvoston asetuksen kanssa osan apteekkitalouden kokonaisuudistuksesta.

Laakeasetukseen ehdotetut muutokset liittyvat padministeri Petteri Orpon hallitusohjelmakirjauk-
seen, jonka mukaan ladketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta vapautetaan harkitusti,
laake- ja laakitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kaytettyja itsehoitoladkkeita myoés muu-
alla kuin apteekeissa myytavaksi. Ladkeasetukseen ehdotetaan uutta sdantelya, jossa maariteltai-
siin rajattu itsehoitolddkevalikoima. Lisdksi asetuksessa ehdotetaan sdadettdvan tarkemmin itsehoi-
toladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan toiminnalle asetetuista vaatimuksista, luvanhaltijan ni-
meaman vastuuhenkildn tehtavista ja laakkeiden etamyyntipalvelun kautta tilattujen Iaakkeiden hin-
taan lisattavistd kustannuksista. Ladkkeiden toimitusluokittelua koskeva pykala ehdotetaan kumotta-
van asetuksesta ja lisattdvan laakelakiin. Lisdksi asetukseen ehdotettaisiin lisattdvan uusi otsikko
apteekkisdannosten edelle.

Asetus liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhtey-
dessa.

Asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2026.

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet
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vahittdismyyntiluvanhaltijoita koskevista luvista, toimintaedellytyksista, valvonnasta ja seuraamuk-
sista. Lisaksi hallituksen esityksessa ehdotetaan, etta Iadkelaissa ja tarkemmin ladkeasetuksessa
maariteltaisiin rajattu itsehoitolddkevalikoima, johon kuuluviin 1ddkevalmisteisiin sovellettaisiin poik-
keuksellista hintasdantelya ja johon kuuluvat 1d3kevalmisteet poistettaisiin apteekkiverotuksen pii-
rista riippumatta siita, myytaisiinkd niita apteekissa vai myos apteekin ulkopuolella.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan uusia saanndoksia, joilla maariteltaisiin tarkemmin rajattu
itsehoitolaakevalikoima ja itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden toimintavaatimukset ja
taman nimeaman vastuuhenkilén tehtavat. Ladkeasetuksen sdannoésta apteekin verkkopalvelun
kautta myytavien laakkeiden hintoihin lisattavistd kustannuksista ehdotetaan muutettavan siten, etta
se kattaisi myds itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden etamyynnin. Ladkeasetuksen
pykala koskien ldakevalmisteen toimitusluokittelua ehdotetaan kumottavan asetuksesta, jotta se voi-
taisiin lisata laakelakiin hallituksen esityksessad HE xxx/2025 vp. Lisaksi apteekkeja koskevan saan-
telyn edelle ehdotettaisiin lisattavan uusi otsikko.

Laakeasetukseen ehdotetun uuden 11 §:n, joka koskisi rajattua ladkevalikoimaa, perussaannés ja
asetuksenantovaltuus olisi hallituksen esityksessa HE xxx/2025 vp ehdotetussa uudessa ladkelain
23 d §:ssa.

Laakeasetukseen ehdotettu uusi 12 § koskisi itsehoitoldakkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan toimin-
tavelvoitteita, joita tdman olisi noudatettava ehdotetussa ladkelain 54 h §:ssa sdadettyjen vaatimus-
ten lisaksi. Laakeasetuksen uuden 12 §:n perussaannds ja asetuksenantovaltuus olisi hallituksen
esityksessa HE xxx/2025 vp ehdotettu uusi Iddkelain 54 h §.

Laakeasetukseen ehdotettu uusi 12 a § koskisi itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan ni-
medman vastuuhenkildn tehtavia, joita tdman olisi suoritettava ehdotetussa Iaakelain 54 i §:ssa saa-
dettyjen tehtavien lisaksi. Ladkeasetuksen uuden 12 a §:n perussaanngs ja asetuksenantovaltuus
olisi hallituksen esityksessa HE xxx/2025 ehdotettu uusi ladkelain 54 i §.

Laakeasetuksen 21 b §:n mukaan toimittaessaan apteekin verkkopalvelun kautta tilattuja laakkeita
apteekki voi peria asiakkaalta enintdan asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat
todelliset lisdkustannukset. Pykalaa ehdotetaan muutettavan, jotta se kattaisi myds itsehoitoladkkei-
den vahittaismyyntiluvanhaltijoiden itsehoitoladkkeiden etamyynnin. Pykalan perussaannds on laa-
kelain voimassa olevassa 52 b §:ss3, jossa saadetaan apteekin verkkopalvelusta. Asetuksenanto-
valtuus sisaltyy l1ddkelain 52 b §:n 6 momenttiin, jonka mukaan tarkempia sdanndksia verkkopalve-
lun kayton yhteydessa annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvista asiakkailta
perittavistd maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Laakelain 52 b ehdotetaan halli-
tuksen esityksessa HE xxx/2025 vp ulotettavan koskemaan myos itsehoitolddkkeiden vahittaismyyn-
tiluvanhaltijoiden 1ddkkeiden etdmyyntia. Myds asetuksenantovaltuus ulottuisi niihin.

Laakeasetuksesta ehdotetaan liséksi kumottavan asetuksen 9 §, jonka mukaan Laakealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskuksen on ladkevalmisteen myyntiluvan myoéntamisen yhteydessa paatettava
siitd, saadaanko lddkevalmistetta myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaa vain [ddkemaarayksen
perusteella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua paa-
tosta ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon perusteella. Pykala
ehdotetaan lisattavan laakelakiin.

2. Asian valmistelu

Laakeasetusta koskeva muutosehdotus on valmisteltu yhdessa hallituksen esityksen (HE xxx/2025
vp) kanssa. Ladkeasetukseen ehdotetut muutokset liittyvat eraiden itsehoitolaakkeiden apteekkien
ulkopuolista myyntid mahdollistavan lakikokonaisuuden valmisteluun. Sen valmistelu aloitettiin hei-
nakuussa 2023, kun STM antoi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (jaliempana Fimea)
toimeksiannon laatia hallitusohjelmassa tarkoitettu 1aaketurvallisuusviranomaisen selvitys itsehoito-
ladkkeiden myynnista apteekkien ulkopuolella. Fimean selvitys valmistui 31.8.2023. Se on saatavilla
seuraavassa verkko-osoitteessa: https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+it-
sehoitol% C3%A4%C3%A4kkeiden+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopuolella.pdf. Selvitysta on
hyoddynnetty hallituksen esityksen xxx/2025 vp ja taman asetusehdotuksen valmistelussa.
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Valmistelua jatkettiin sosiaali- ja terveysministerion (jaliempana STM) asettamassa itsehoitolaakkei-
den myyntikanavan laajentamista arvioivassa tyéryhmassa (jaljiempana itsehoitoldéketyéryhma),
jonka toimikausi oli 24.1.2024-30.6.2024. Itsehoitoladketydoryhmassa oli edustajat STM:sta, valtion-
varainministeriosta, tyd- ja elinkeinoministeriosta, Fimeasta, Kilpailu- ja kuluttajavirastosta (jaljem-
pana KKV), Suomen apteekkariliitto ry:sta (jaljiempana SAL), Helsingin yliopiston apteekista, Ita-
Suomen yliopiston apteekista, Sosiaali- ja terveys ry:sta, Kuluttajaliitto ry:sta, Laaketeollisuus ry:sta,
Rinnakkaislaaketeollisuus ry:sta ja Paivittdistavarakauppa ry:sta. Lisaksi tydryhman tuli kuulla asian-
tuntijoina Kelaa, Terveyden ja hyvinvoinnin laitosta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
toa, Suomen Farmasialiitto ry:td, Suomen Proviisoriyhdistys ry:ta, Suomen Laakariliitto ry:ta, Suo-
men Kuntaliitto ry:ta (ei toimittanut lausumaa) ja Orion Oyj:ta. Tyéryhma kokoontui toimikautensa
aikana 11 kertaa. Asiantuntijakuuleminen jarjestettiin 3.4.2024.

Itsehoitoladketybryhman tehtavana oli tehda ehdotus itsehoitolddkkeista, joiden myynti olisi mahdol-
lista myds muualla kuin apteekeissa seka niista edellytyksista, joiden nojalla myyntikanavaa voitai-
siin laajentaa. Lisaksi tehtavana oli tarkastella keinoja itsehoitoladkkeiden hintakilpailun edista-
miseksi. Ehdotuksessa tuli arvioida lainsdadanndén muutostarpeita seka vaikutuksia 1adkkeiden kayt-
tajille, apteekeille ja yhteiskunnalle. Valmistelutydssa hyddynnettiin Fimean syksylla 2023 valmistu-
nutta selvitysta. Tyéryhman muistio Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajentamisen arviointi, sosi-
aali- ja terveysministeridn raportteja ja muistioita 2024:25 julkaistiin 3.10.2024. Kaupan liitto, KKV
seka SAL ja Itd&-Suomen yliopiston apteekki jattivat tdydentavat lausumat muistioon (Muistion liite
3a-3c). (Linkki tydryhman muistioon liitteineen: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-8446-2 , jaljem-
pana STM 2024:25).

Asetusehdotus on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriéssa yhteistydssa Fimean
kanssa. Asetusehdotus oli lausuntokierroksella 30.6.2025 — 18.8.2025 yhdessa hallituksen esityksen
xxx/2025 vp ja ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta annetun asetuseh-
dotuksen kanssa. Lausuntoaika oli seitseman viikkoa. Lausuntoaikaa pidennettiin viikolla suositel-
lusta kuudesta viikosta sen ajoittuessa kesalomakaudelle. Tata pidempaa lausuntoaikaa ei katsottu
perustelluksi, koska keskeisimmat sidosryhméat ovat olleet alusta alkaen mukana ehdotusten valmis-
telussa. Seitseman viikon lausuntoajan avulla varmistetaan lisaksi, etta lausunnot ehditdan huomi-
oida budjettilakien aikataulussa annettavan hallituksen esityksen jatkovalmistelussa.

Asetuksen valmisteluasiakirjat ovat apteekkitaloutta koskevaa hallituksen esitysta koskevan hank-
keen (STM044:00/2025) sivuilla julkisessa Hankeikkuna-palvelussa osoitteessa:
(https://stm.fi/hanke?tunnus=STM044:00/2025).

3 Nykytila ja nykytilan arviointi
3.1. Nykytila

Laakevalmisteen myynti vaestdlle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttaa, etta I1aakeyrityksen
hakemuksesta laakkeelle on myodnnetty Suomessa voimassa oleva myyntilupa. Ladkkeen myyntilu-
vasta ja luvan muuttamisesta saadetaan laakelain 4 luvussa. Laakelain 21 §:n 2 momentin mukaan
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi liittaa ladkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos ne
ovat tarpeen ladkkeen oikean ja turvallisen kaytdn varmistamiseksi. Ladkkeen toimitusluokittelu re-
septi- tai itsehoitoladkkeeksi on yksi myyntiluvan ehdoista. Myyntiluvanhakija voi myyntilupamenette-
lyssa hakea laakkeelle toimitusluokittelua itsehoitoladkkeeksi. Hakemus voidaan tehda myds luvan
myodntamisen jalkeen myyntiluvan muutoshakemuksena. Vastaavasti jos itsehoitolddkkeessa havai-
taan esimerkiksi turvallisuusongelmia, myyntiluvanhaltijan tai Fimean aloitteesta se voidaan muuttaa
reseptilddkkeeksi. Toimitusluokittelusta sdadetaan kansallisesti ladkelain 23 b §:ssa, laakeasetuk-
sen 9 §:ssé ja Fimean maarayksessa ladkevalmisteen myyntiluvan ja rekisterdinnin hakemisesta ja
yllapitamisesta (4/2019). Saantely perustuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisén saan-
noistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (jaliempana laakedirek-
tiivi) 7072 artiklaan. Elainlaakkeiden luokittelusta saadetaan elainlaakkeista ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (jal-
jempana elainladkeasetus) 34 artiklassa.

Itsehoitoldakkeita, kuten kaikkia l1aakkeitd, myydaan Suomessa paasaantdisesti vain apteekkitoimi-
pisteista (ladkelain 38 a §). Ladkelaissa asetetaan apteekeille erilaisia esimerkiksi henkildsta ja tiloja
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koskevia velvoitteita. Poikkeuksena apteekissa myytavista ladkkeista ovat |1adkelain 22 ja 22 a §:ssa
tarkoitetut rekisterditavat perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet, joita saa
myyda myds muualla, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole rekisterdinnin yhtey-
dessa toisin paattanyt. Lisaksi apteekin ulkopuolella saa myyda ladkkeiksi luokiteltuja nikotiinivalmis-
teita, lukuun ottamatta reseptiladkkeiksi luokiteltuja nikotiinivalmisteita. Ladkkeeksi luokiteltujen, ap-
teekkien ulkopuolella myytavien nikotiinivalmisteiden myyntia saannellaan l1aakelain 54 a — 54 e
§:ssd. Lisaksi sekd apteekeissa etta apteekkien ulkopuolella myydaan ravintolising, 1aakinnallisina
laitteina tai kosmetiikkana sellaisia valmisteita, joita ei ole luokiteltu 1d8kkeiksi mutta jotka vastaavat
tuotemuodoltaan, kayttétavaltaan tai vahvuudeltaan apteekeissa myytavia itsehoitolaakkeita.

Apteekista voidaan toimittaa ilman laakemaaraysta asiakkaalle itsehoitoladketta lahtokohtaisesti
vain yksi, suurin itsehoitoon hyvaksytty Iddkepakkaus yhdelld ostokerralla. Yhdella kertaa ostettavan
itsehoitoladkkeen vahvuus, maara ja pakkauskoko perustuvat ladkevalmisteen itsehoitoldakkeeksi
luokittelua koskevaan paatokseen. Rajoitukset eivat ole yleisesti sovellettavia, koska niista paate-
tédan valmistekohtaisesti.

Apteekkien verkkopalveluista saadetaan laakelain 52 b §:ssd. Pykalan mukaan apteekkari, Helsingin
yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin palveluita myds apteekin
verkkopalvelun valityksella. Apteekin verkkopalvelun yllapitajalla tulee olla internetsivut, joilla tarjo-
taan laakkeita etamyyntiin. Nailla internetsivuilla tulee olla linkki Laékealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskuksen yllapitdmaan luetteloon laillisista apteekkien verkkopalveluista ja selvasti nakyvilla
l&akedirektiivin 85 ¢ artiklan mukainen Euroopan unionissa kaytdsséa oleva yhteinen tunnus. Pyka-
lassa saadetaan ennakkoilmoituksesta, toiminnan aloittamisesta, muutosilmoituksista ja toiminnan
kieltamisesta ja verkkopalvelun lakkauttamisesta, verkkopalvelun yllapitajan velvoitteista. Pykalan 6
momentin mukaan muutoin apteekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan, mité kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvussa saadetaan etamyynnista. Apteekin verkkopalvelua koskevia saannoksia sovel-
letaan myds muiden etaviestimien valityksella tapahtuvaan laakkeiden myyntiin. Tarkempia saan-
ndksia verkkopalvelun kayton yhteydessa annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liit-
tyvista asiakkailta perittavistd maksuista voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia apteekeille ennakkoilmoituksen sisallosta ja te-
kemisesta seka ladkeneuvonnasta, ladkelahetysten pakkaamisesta ja tarkistamisesta, kuljetuksesta,
toimintojen ulkoistamisesta, palautuksista, tuotevirheiden kasittelysta, apteekin verkkopalvelussa
laakkeesta annettavista tiedoista, ladkkeiden sailyttamisesta, laakkeiden toimittamisesta verkkopal-
velun valityksella, tiloista, teknisesta toteuttamisesta, ladkevalikoimasta, hoitamisesta seka verkko-
palvelutoiminnan tarkastuksen suorittamisesta ja dokumentoinnista.

Ladkeasetuksen 21 b §:n mukaan toimittaessaan apteekin verkkopalvelun kautta tilattuja |1&akkeita
apteekki voi perid asiakkaalta enintdan asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat
todelliset lisdkustannukset.

3.2. Nykytilan arviointi

Laakelaissa sdadetaan itsehoitolddkkeiden toimittamisesta kuluttajille osana apteekkitoimintaa seka
nikotiinivalmisteiden vahittaismyynnista. Saantely ei ole sovellettavissa itsehoitolddkkeiden myyntiin
apteekkien ulkopuolella. Itsehoitoladkkeita koskevan hallitusohjelmakirjauksen toteuttaminen edellyt-
taa uutta sdantelya ladkelakiin, Iddkeasetukseen ja lddketaksasta annettuun asetukseen. Tassa ny-
kytilan arvioinnissa esitetaan tiivistetysti hallituksen esitykseen (HE xxx/2025 vp) sisaltyva nykytilan
arviointi silta osin, kuin se liittyy ladkeasetukseen tehtaviin muutosehdotuksiin. Arviointi on kokonai-
suudessaan hallituksen esityksessa HE xxx/2025 vp (kappale 2.4).

Apteekin ulkopuolella myytavien itsehoitoladkkeiden valikoima

Fimea kartoitti itsehoitoladkkeitad koskevassa selvityksessa kolmekymmenta yleisimmin kaytettya
itsehoitoladkettd Suomessa vuosina 2019-2022. Kartoituksessa kaytettiin tarkinta mahdollista 18ak-
keiden anatomis-terapeuttis-kemiallista luokittelua (ATC-luokitus). Maailman Terveysjarjestd (World
Health Organization, WHO) yllapitaa 1adkkeiden ATC-luokitusta. ATC-luokituksessa laakkeet on ja-
ettu ryhmiin viiteen eri tasoon sen mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelmaan ne vaikuttavat seka
niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. Luokituksessa on 14
paaryhmaa (1. taso), terapeuttiset ja farmakologiset alaryhmat (2. ja 3. taso), farmakologiset,
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kemialliset tai terapeuttiset ryhmat (4. taso) ja yksittaiset kemialliset aineet tai yhdistelmavalmisteen
aineyhdistelmat (5. taso). Fimean selvityksessa on huomioitu ladke- ja ladkitysturvallisuus, vuoden
2023 kansallinen riskiladkeluokitus seka Kaypa hoito -suositus itselaakityksesta.

Fimean selvityksessa yleisimmin kaytetyt itsehoitolaakkeet jaettiin neljdan ryhmaan. Selvityksen joh-
topaatdksena todettiin, ettd ladke- ja laakitysturvallisuusriskeja voidaan vahentaa vapauttamalla ap-
teekkien ulkopuoliseen myyntiin ensi vaiheessa lahinna sellaisia ladkevalmisteita, joiden vaikuttavien
aineiden myynnista apteekkien ulkopuolella on jo kertynyt kokemusta. Lisaksi voitaisiin harkita val-
misteita, joiden turvallisuusprofiili tiedetdan suotuisaksi, joiden kayttdéon ei liity erityisia vasta-aiheita
tai varotoimia, ja jotka vastaavat nykyisid hoitosuosituksia. Jos tavoitellaan tata laajempaa ladkevali-
koimaa, olisi turvattava farmaseuttisen ladkeneuvonnan antaminen laakkeen kayttajalle.

Valmistelua jatkettiin STM:n asettamassa itsehoitolaaketyéryhmassa. Tyéryhman muistiossa tarkas-
teltiin Fimean selvitykseen perustuen kolmeakymmenta Suomessa yleisimmin kaytetyn itsehoito-
lddkkeen ATC-ryhmaa. Nikotiinivalmisteet jatettiin arvioinnin ulkopuolelle, koska niitad voidaan talla-
kin hetkelld myyda apteekkien ulkopuolella (STM 2024:25).

Itsehoitoladketydryhma jaotteli arvioitavat itsehoitoladkkeet kolmeen valikoimaan niiden riskitason
perusteella. Valikoima 1 koostuu 12 itsehoitolddkkeesta, joilla on vahainen riskitaso ja joiden myyn-
nin ilman ld&keneuvontaa ei arvioitu aiheuttavan riskid kansanterveyden ndkékulmasta. Valikoima 1
vastaa Fimean selvityksen ryhmaa 2 silla erotuksella, ettd valikoimasta on poistettu melatoniini ja
saccharomyces boulardii (STM 2024:25 s. 37-39)). Valikoima 2 koostui 11 neuvonnan saatavuutta
vaativasta itsehoitoldakkeista, joihin arvioidaan kohdistuvan keskitason riskeja ja valikoima 3 sisalsi
kansalliseen riskilddkeluokitukseen kuuluvia |&dkeaineita. Itsehoitolddketydéryhman arvion mukaan,
mikali uudistus toteutettaisiin itsendisena hankkeena, se tulisi rajata valikoimaan, jonka vahaiset ny-
kylainsdddannén muutokset mahdollistavat. Kaytanndssa tama tarkoittaisi valikoimaa 1 (STM
2024:25 s. 8-9).

Itsehoitoldaketydryhma arvioi toimeksiantonsa mukaisesti Suomen yleisimmin kaytettyja itsehoito-
laakkeitd. Tyéryhman muistiossa kuitenkin korostetaan kayttdaihelahtoistd, rationaaliseen 1&dakehoi-
toon ja saavutettavuuteen perustuvaa arviointia. Muistion mukaan olisi tarkoituksenmukaista, etta
kustakin itsehoitoladkkeen ostopaikasta olisi saatavilla tietyn vaivan hoitosuositusten mukaiset ensi-
sijaiset itsehoitoladkevaihtoehdot. Tydryhma katsoi, etta joissakin tapauksissa yleisimmin kaytetyn
valmisteen sijaan tai sen lisaksi tulisi arvioida myds vahemman kaytettyja vaihtoehtoja. Paaryhmit-
tely tulisi kuitenkin tehda riskiperusteisesti valikoimien 1-3 kautta (STM 2024:25 s. 37).

Hallituksen esityksessa ehdotetaan, etta itsehoitoladkkeiden valikoima, johon kuuluvia itsehoitolaak-
keita saisi myyda myds muualla kuin apteekissa, muodostettaisiin itsehoitoladadketydryhman maaritta-
man valikoiman 1 perusteella. Se vastaisi Fimean selvityksen mukaista ryhmaa 2 silla erotuksella,
etta valikoimasta olisi poistettu melatoniini ja saccharomyces boulardii(STM 2024:25 s. 32 ja 36).

Itsehoitoladketydryhman kannan mukaisesti valikoimaa 1 tarkasteltaisiin kuitenkin kayttdaihelahtoi-
sesti ja tdydennettaisiin sellaisilla samaan kayttdaiheeseen tarkoitetuilla, ensisijaisilla itsehoitolaake-
vaihtoehdoilla, jotka eivat siséltyneet 30 yleisimmin kaytetyn ladkkeen listalle mutta joiden riskitaso
arvioidaan samanlaiseksi kuin valikoimaan 1 kuuluvien laékeaineiden ja joiden ATC-ryhmissa on
talla hetkella kaupan myyntiluvallisia itsehoitoladkkeita. Arvioinnissa on pyritty pitaytymaan hallitus-
ohjelmakirjauksen mukaisesti rajatussa itsehoitolddkevalikoimassa, joka keskittyisi valikoimaan 1
kuuluvien valmisteiden kayttdaiheisiin.

Ratkaisu olisi perusteltu Iddkkeen kayttajan ndkdkulmasta, jotta myds apteekkien ulkopuolella myy-
tava valikoima voisi muodostaa tarkoituksenmukaisen, eri hoitovaihtoehdot sisaltdvan kokonaisuu-
den. Ratkaisu olisi perusteltu 1adkeyritysten nakdkulmasta, koska keskenaan kilpailevien, samaan
kayttdaiheeseen tarkoitettujen ja turvallisuusprofiiliitaan vastaavien itsehoitolddkkeiden markkinaolo-
suhteet sailyisivat mahdollisimman yhdenvertaisina ja yrityksilla olisi yhtalainen mahdollisuus hakea
itsehoitolaakkeelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuolelle. Kaytanndssa apteekin
ulkopuolisen itsehoitoladkevalikoiman muodostuminen olisi kuitenkin riippuvaista siita, hakisivatko
ladkeyritykset myyntikanavan laajennusta valmisteelleen ja ottaisivatko itsehoitolddkkeiden vahittais-
myyntiluvanhaltijat valikoimiinsa kaikki rationaalisen valikoiman muodostavat vaihtoehdot.

Narastys
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Narastyksen hoitoon kaytetyista itsehoitoladkkeista itsehoitoladketydryhman valikoimaan 1 ja
Fimean selvityksen ryhmaan 2 sisaltyy ainoastaan ATC-ryhmaan A02ADO01 kuuluvat tavanomaiset
aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet. Itselddkityksen Kaypa hoito -suosituksen mukainen ensisi-
jainen itsehoitoldakevaihtoehto narastyksen hoitoon olisivat erilaiset protonipumpun estajat (PPI).
Toissijainen vaihtoehto olisivat H2-salpaajat (STM 2024:25 s. 31). Jatkoarvioinnissa tehdyn ratkai-
sun perusteella valikoimaan 1 ei ehdotettaisi sisallytettavan protonipumpun estajia johtuen naiden
valmisteiden osalta esiin tuoduista turvallisuushuolista. Myés Ruotsissa ja Tanskassa PPI-valmisteet
on rajattu vain apteekkimyyntiin. Sen sijaan valikoimaan olisi mahdollista tdydentaa H2-salpaaijilla,
kuten famotidiinia, famotidiinia yhdistelmavalmisteina seka sukralfaattia sisaltavilla valmisteilla.
Edelld mainittujen valmisteiden myynti kuluttajalle arvioidaan ATC-ryhman A02ADO1 tavoin vaharis-
kiseksi ja soveltuvaksi valikoimaan.

Ummetus

Ummetuksen hoitoon kaytetyista itsehoitolaakkeita itsehoitoladketydryhman maarittelemaan valikoi-
maan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyisivat ispaghula (psylliumin siemenet,
ATC-ryhma AO6ACO01), laktuloosi (ATC-ryhma A0O6AD11) ja makrogoli (ATC-ryhma A0O6AD15). Ne
muodostaisivat rationaalisen l1ddkevalikoiman ummetuksen hoitoon. Tosin myyntikanavan laajentu-
misen todennakoisyytta vahentaisi tydryhman mukaan se, ettd ispaghula-itsehoitoladkkeitd myydaan
lahes poikkeuksetta korvattuna reseptilla, laktuloosin osalta reseptipakkausten osuus on noin puolet.
Makrogoli ei ole korvattava, mutta siitdkin myydaan merkittdva osuus 1ddkemaarayksella.

Valikoimaa 1 ehdotetaan tdydennettédvan ispaghulan ja makrogolin yhdistelmavalmisteilla, jotka arvi-
oidaan vahariskiksi. Makrogolin yhdistelmavalmisteiden ATC-ryhm&éan (AO6ADG65) kuuluu makrogo-
lin yhdistelmia elektrolyyttien kanssa. Niiden kayttdaiheet vastaavat osin makrogolin kayttdaiheita,
mutta osa valmisteista on tarkoitettu suolen tyhjentamiseen ennen Kkliinisia toimenpiteita tai suolenta-
hystyksia, miké on syytd huomioida arvioitaessa yksittaisten valmisteiden sisaltymista apteekkien
ulkopuolella myytavaan itsehoitolddkevalikoimaan. Ummetusta voidaan hoitaa lisdksi natriumpiko-
sulfaatti-valmisteilla (ATC-ryhma A0O6ABO08). Niita ei kuitenkaan ehdoteta lisattavan apteekkien ulko-
puolella myytavaan valikoimaan, koska ne ovat hoitosuositusten mukaisesti vasta viimesijainen hoi-
tovaihtoehto ummetukseen ja niiden turvallinen kaytté edellyttaisi lddkeneuvonnan saatavuutta.

Haimaentsyymien korvaushoito

Haimaentsyymien korvaushoitoon kaytetyista valmisteista itsehoitoldadketydryhman maarittelemaan
valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyivat ATC-ryhmaan A09AAO02 sisal-
tyvat useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisaltavat valmisteet. Tassa ryhmassa ladkehoidon
aloitus edellyttaa kuitenkin yleensé laékarin diagnoosia ja lddkemaaraysta. Merkittdva osa itsehoito-
laakinnasta on tosiasiassa hoitokokeiluja muista syista johtuviin ruoansulatusoireisiin. Esityksen jat-
koarvioinnissa on katsottu, ettd tdman vuoksi ladkeryhman sisallyttdamisesta valikoimaan ei olisi saa-
tavissa vahaista suurempaa hyo6tyd suhteessa mahdollisiin epatarkoituksenmukaisen kaytén haittoi-
hin ja ryhma ehdotetaan poistettavan valikoimasta.

Vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoito

Vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoitoon kaytetyistd valmisteista itsehoitoladketyéryhman maaritte-
lemaan valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyivat B1-vitamiinin ja B6- ja
/tai B12-vitamiinin yhdistelmavalmisteet (ATC-ryhma A11DB), B-vitamiinien muut yhdistelmavalmis-
teet (ATC-ryhméa A11EX), kalsiumin yhdistelmavalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden |aakeaineiden
kanssa (ATC-ryhma A12AX), ferroglysiinisulfaatti (ATC-ryhm& BO3AAO01) ja magnesiumhydroksidi
(ATC-ryhméa G04BX01).

Esityksen valmistelussa tehdyn jatkoarvioinnin perusteella valikoimasta ehdotetaan kuitenkin pois-
tettavan ATC-ryhma A11EX eli B-vitamiinien muut yhdistelmavalmisteet, koska ryhmaan ei sisally
talla hetkellda yhtdan myyntiluvallista ladkevalmistetta.

Valikoimaan 1 kuuluvien vitamiiniyhdistelmavalmisteiden osalta jatkoarvioinnissa katsottiin, ettei ole
laakitysturvallisuuteen perustuvaa estetta sille, mikseivat myos sellaiset 1adkeryhmat, jotka sisaltaisi-
vat yhta valikoimaan 1 kuuluvissa yhdistelmavalmisteissa olevaa vitamiinia ainoana vaikuttavana
aineena, voisi sisaltya valikoimaan, edellyttaen, ettd kyseisessa ATC-ryhmassa olisi kaupan olevia
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itsehoitoladkevalmisteita. Tarkastelun perusteella valikoimaan ehdotetaan lisattadvan B6-vitamiini
pyridoksiini (ATC-ryhma A11HAO02), B12-vitamiini syanokobalamiini (ATC-ryhma BO3BAO1), Kal-
siumia sisaltavista Idakeryhmista kalsiumkarbonaatti (ATC-ryhma A12AA04), D-vitamiineista kole-
kalsiferoli ja ergokalsiferoli (ATC-ryhmat A11CCO05 ja A11CCO01), rautavalmisteista rautaoksidipoly-
maltoosikompleksit (ATC-ryhma BO3ABO05) ja ferrosulfaatti (BO3AAQ07) ja magnesium-valmisteista
magnesium-sitraatti (ATC-ryhma A12CC04) ja magnesium (eri suolojen yhdistelmavalmisteet, ATC-
ryhma A12CC30). B1-vitamiinia sekd muita B12-vitamiinia, kalsiumia, rautaa ja magnesiumia koske-
vissa ATC-ryhmissa ei ole talla hetkelld yhtdan myyntiluvallista itsehoitoladkevalmistetta. Lisaksi
muihin ATC-ryhmiin kuuluvia itsehoitoladkkeina kaytettavia D-vitamiinivalmisteita ei ole talla hetkella
myynnissd. Naiden syiden vuoksi muita ATC-ryhmia ei ole tarpeen siséllyttda valikoimaan tassa vai-
heessa.

Pienten ihovaurioiden hoito

Pienten ihovaurioiden hoitoon kaytetyista itsehoitoladkkeista itsehoitoladketydryhman muistion mu-

kaiseen valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 tulisi kuulua vain dekspantenoli-
valmisteet. Esityksen valmistelun yhteydessa arvioitiin lisdksi hydrokortisonia, jota kaytetaan lievien

ihotulehdusten ja ihottumien hoitoon. Sité ei kuitenkaan ehdoteta lisattavan valikoimaan, koska val-

misteita ei voida pitda dekspantenoli-valmisteiden kanssa vaihtoehtoisina hoitoina ja hydrokortisonin
tarkoituksenmukaisen kayton katsottiin edellyttavan ladkeneuvonnan saatavuutta.

Keinokyyneleet

Itsehoitoladketydryhman maarittelemaan valikoimaan 1 ja Fimea selvityksen mukaiseen ryhmaan 2
kuuluisivat liséksi keinokyyneleet ja muut samaan ATC-ryhmaan kuuluvat luokittelemattomat valmis-
teet (S01XA20). Naiden osalta jatkoarvioinnissa ei tunnistettu laajennustarpeita.

Valikoiman maarittely

Hallitusohjelmakirjauksen toteuttaminen edellyttaa, ettd myds apteekkien ulkopuolella myytava itse-
hoitoldakevalikoima maariteltaisiin toimijoille ennakoitavalla tavalla lainsdadanndssa. Hallituksen
esityksen (xxx/2025 vp) valmistelun aikana paadyttiin maarittelemaan rajattu itsehoitolaakevalikoima
yleisten edellytysten osalta 1ddkelaissa ja tarkemmin ATC-ryhméatasolla ldédkeasetuksessa. Yleiset
edellytykset perustuisivat niihin piirteisiin, joiden on katsottu yhdistavan itsehoitolddketyéryhman va-
likoimaan 1 kuuluvia valmisteita, kuten vahainen riskitaso ja mahdollisuus myyda valmiste ilman laa-
keneuvontaa.

Samaan ATC-ryhmaan voi kuitenkin kuulua toisistaan eroavia ladkevalmisteita, joten yksittdisen laa-
kevalmisteen soveltumista apteekkien ulkopuoliseen myyntiin olisi liséksi tarpeen arvioida valmiste-
kohtaisesti. Lahtdkohtana tulisi olla, ettd asetuksessa sadadettyyn 1ddkeaineluetteloon kuuluvat 1&33-
keryhmat tayttaisivat nama edellytykset. Fimean tulisi kuitenkin valmistekohtaisesti arvioida edelly-
tysten tayttymista.

Itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijalle ja vastuuhenkildlle asetettavat velvoitteet

Itsehoitolddketydryhman mukaan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaedellytysten tulisi vastata
apteekin velvoitteita. Hallituksen esityksen (HE xxx/2025 vp) valmistelun aikana kuitenkin linjattiin,
etta itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoille asetettaisiin sellaiset vahimmaisvaatimukset ja
lupaedellytykset, jotka olisivat tarpeen vahittaismyyntiluvanhaltijan tunnistamiseksi luotettavalla ta-
valla ja 1d3ake- ja laakitysturvallisuuden varmistamiseksi vaatimukset heidan myydessaan rajattuun
valikoimaan kuuluvia itsehoitoldakkeita, joille olisi myénnetty myyntikanavan laajennus.

Itsehoitolddkkeiden vahittadismyyntiluvanhaltijalle ei voitaisi asettaa |&akelain 56 §:44n verrattavia
apteekkien henkildstdvaatimuksia. Olisi kuitenkin laake- ja ladkitysturvallisuuden kannalta perustel-
tua varmistua siitd, ettd luvanhaltijan henkiléstd on riittdvasti perehdytetty itsehoitoladkkeiden kasit-
telyyn, varastointiin ja myyntiin. Olisi lisdksi perusteltua edellyttada, ettad luvanhaltija osoittaisi vastuu-
henkildn, joka voisi toimia yhteyshenkiléna viranomaisten suuntaan ja jolle voitaisiin asettaa erilaisia
kaytannon velvoitteita. Perehdytyskoulutus olisi toistettava henkiloston vaihtuessa ja tarvittaessa
lainsdadanndn tai muiden vaatimusten muuttuessa. Lisaksi tulisi edellyttaa, ettd vahittaismyyntilu-
vanhaltija huolehtisi, ettd henkildstolla olisi kaytettavissdan ajantasaiset toimintaohjeet.
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Laakelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuksen 15 §:ssd sdadetyt tilavaatimukset koskevat erityi-
sesti apteekkiliiketoimintaa eivatka sellaisenaan soveltuisi itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvan-
haltijoihin, joiden paaasiallinen liiketoiminta ei olisi useimmissa tapauksissa ladkemyynti. Tilavaati-
muksilla olisi kuitenkin varmistettava itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvan toimipistekohtaisuus ja
ladkkeiden asianmukaisten sailytysolosuhteiden turvaaminen. Luvanhaltijan henkildsto ei voisi antaa
asiakkaille ladkeneuvontaa, joten vastaavia salassapidon mahdollistavia tiloja ei edellytettaisi. Tilo-
jen tulisi kuitenkin olla elinkeinonharjoittamiseen soveltuvia, koska viranomaisten olisi voitava tarkis-
taa tilat. Tila ei ndin voisi olla toiminnanharjoittajan kotirauhan piiriin kuuluva tila. Fimean apteekin
palvelupisteitd koskevassa maarayksessa 1/2011 todetaan lisaksi, etta ladkkeet on sailytettava pal-
velupisteessa ulkopuolisten ulottumattomissa tarkoitukseen varatuissa asianmukaisissa lukittavissa
kaapeissaltilassa erillddn muista tuotteista. Vastaavaa vaatimusta myyntitiloissa olevista lukittavista
kaapeista ei tulisi edellyttaa itsehoitoladkkeiden vahittaismyynnissa, koska myynnissa oleva rajattu
valikoima ei riskitasoltaan edellyttaisi tallaisia toimenpiteitd. Luvanhaltijan tulisi kuitenkin huolehtia
siita, ettei asiattomilla olisi paasya tiloihin. Esimerkiksi ladkkeiden varastotilojen lukituksesta olisi
nain huolehdittava.

Hallituksen esityksen valmistelun aikana katsottiin, etta luvanhaltijoille olisi perusteltua asettaa ap-
teekkeja vastaava velvoite varmistua myymiensa itsehoitoladkkeiden moitteettomasta laadusta ja
edellyttaa, etta itsehoitoladkkeiden vahittdismyyja myisi itsehoitoldakkeet kokonaisissa myyntipak-
kauksissa. Vaatimukset olisivat rinnastettavissa apteekkien laakelain 55 §:n 3 momentin velvoittei-
siin ja Fimean apteekin palvelupisteitd koskevassa maaraykseen (Fimean maarays 1/2011). Vas-
tuuhenkildlla voisi lisaksi olla tahan liittyvia toimintavelvoitteita.

Itsehoitoladketydryhma edellytti, ettd itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoille tulisi asettaa

sisdista auditointia ja omavalvontaa koskeva velvoite. Apteekkarille on asetettu sivuapteekin, aptee-
kin verkkopalvelun ja palvelupisteen valvonta- ja tarkastusvelvoite (Iadkelain 52 a — 52 c § ja laake-

asetuksen 20 §). Luvanhaltijan vastuuhenkil® voisi huolehtia ladkemyynnin vuosittaisesta tarkastuk-
sesta. Omavalvonta olisi valikoiman rajallisuuden vuoksi kdytanndssa rajallisempaa kuin apteekissa.
Olisi kuitenkin viranomaisvalvonnan mahdollistamiseksi tarpeen edellyttaa, etta siita pidettaisiin poy-
takirjaa.

Kun laakevalmiste luokitellaan itsehoitoladkkeeksi, sille voidaan asettaa myyntirajoituksia vahvuu-
den tai pakkauskoon suhteen, joiden nojalla 1aaketta saa lahtokohtaisesti myyda asiakkaalle yhdella
ostokerralla esimerkiksi yhden suurimman myynnissa olevan itsehoitolddkepakkauksen. Nama
myyntirajoitukset tulisi ottaa kayttédn myos apteekkien ulkopuolisessa myynnissa.

Olisi lisaksi edellytettava, etta itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija kasittelee ja varastoi
laakkeet asianmukaisesti. Laakkeiden kasittelyvaatimusten tulisi kattaa myds laakejatteiden kasit-
tely.

Itsehoitoldakkeiden vahittaismyynti etdmyyntina

Hallituksen esityksessa (HE xxx/2025) katsotaan perustelluksi, ettd itsehoitolddkkeiden vahittais-
myyntiluvanhaltijoille sallittaisiin esityksessa ehdotettuun rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoito-
laakkeiden etamyynti. Hallituksen esityksen arvioinnissa todetaan, etta ltsehoitolaaketyoryhma kat-
soi olevan toimijoiden tasapuolisten toimintaolosuhteiden osalta perusteltua, ettd verkkomyynti sallit-
taisiin, edellyttden kuitenkin, ettd noudatettaisiin apteekkeja vastaavia toimintaedellytyksia. Ehdotus
olisi perusteltu myds asiakkaan ndkdkulmasta, kun tdma voisi tilata itsehoitolddkkeen esimerkiksi
muun ruokatilauksen yhteydessa (STM 2024:25 s. 57).

Hallituksen esityksessa ehdotetaan, etta itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoille asetettai-
siin apteekkien verkkopalveluja vastaavat toimintavaatimukset lainsdddanndssa. Kansallinen saan-
tely perustuu l1dakedirektiivin 85 c artiklaan. Laakedirektiivi mahdollistaa itsehoitoldakkeiden vahit-
taismyyntiluvanhaltijoiden sisallyttamisen ladkkeiden etamyyntipalvelun yllapitajina lainsdadanndlla
velvoitettujen toimijoiden joukkoon.

Laakelain 52 b §:n 6 momentin mukaan tarkempia saannoksia verkkopalvelun kayton yhteydessa
annettavasta neuvonnasta ja verkkopalvelutoimintaan liittyvistad asiakkailta perittavistd maksuista
voidaan antaa valtioneuvoston asetuksella. Ladkeasetuksen 21 b §:n mukaan toimittaessaan aptee-
kin verkkopalvelun kautta tilattuja laakkeita apteekki voi peria asiakkaalta enintaan asianmukaisesta
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pakkauksesta ja kuljetuksesta aiheutuvat todelliset lisdkustannukset. Pykalaa olisi tarpeen muuttaa
siten, etta se kattaisi my0s itsehoitoladkkeiden vahittadismyyntiluvanhaltijat. Tama voitaisiin tehda
viittaamalla pykalassa apteekin verkkopalvelun sijaan ladkkeiden etamyyntipalveluun. Tdman termin
ehdotetaan laakelaissa kattavan apteekin verkkopalvelut ja itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntiluvan-
haltijan ladkkeiden etamyyntipalvelun. Ladkeasetuksen 21 ¢ § koskee etamyynnissa annettavaa 1aa-
keneuvontaa. Pykalaa ei ehdotettaisi muutettavan, koska itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvan-
haltija ei saisi antaa lddkeneuvontaa.

4 Asetusmuutoksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Asetusehdotuksella on yhteinen tavoite hallituksen esityksen HE xxx/2025 vp kanssa. Mahdollista-
malla eraiden itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella ja sdatamalla erikseen siihen liitty-
vista luvista ja edellytyksista toteutetaan hallitusohjelmakirjaus, jonka mukaan laaketurvallisuusviran-
omaisen selvityksen pohjalta vapautetaan harkitusti, Iaake- ja l1aakitysturvallisuus varmistaen, joita-
kin yleisimmin kaytettyja itsehoitolddkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi. Muutoksella
tavoitellaan itsehoitoladkkeiden parempaa saavutettavuutta ja hintakilpailua rajattuun valikoimaan
kuuluvien itsehoitoladkkeiden valilla.

Laakeasetuksen 9 § koskee ladkevalmisteen toimitusluokittelua koskevaa viranomaisen paatéksen-
tekoa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paattaa, saadaanko ladkevalmistetta myyda tai
muutoin kulutukseen luovuttaa vain lddkemaarayksen perusteella vai ilman |[ddkemaaraysta, eli itse-
hoitoladkkeena. Pykala ehdotetaan kumottavan ladkeasetuksesta ja lisattavan hallituksen esityk-
sessa HE xxx/2025 vp osaksi ladkelain 23 b §:aa.

Laakeasetuksessa ehdotetaan maariteltdvan hallituksen esityksessa ehdotetussa ladkelain 23 d
§:ss8 tarkoitettu rajattu itsehoitolddkevalikoima. Asetukseen ehdotetussa uudessa 11 §:ssé rajattu
itsehoitoladkevalikoima maariteltaisiin yhteensa 24 ATC-luokitukseen perustuvan ladkeryhman
avulla.

Asetuksessa ehdotettaisiin saadettavan hallituksen esityksessa HE xxx/2025 vp ehdotettuja laake-
lain 54 h ja 54 i §:a taydentaen itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden toimintavaatimuk-
sista ja vastuuhenkildn tehtavista. Ladkeasetuksen sdanndsté apteekkien verkkopalvelusta toimitet-
tavien laakkeiden kustannuksista ehdotetaan lisaksi muutettavan siten, etta se kattaisi myds itsehoi-
toladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijat. Lisaksi asetuksen otsikointia ehdotetaan muutettavan.

5 Paaasialliset vaikutukset

Viittaamme asetusehdotuksen vaikutusten arvioinnin osalta hallituksen esitykseen HE xxx/2025 vp.
Asetusmuutosehdotuksilla ei hallituksen esityksessa todettujen vaikutusten lisaksi ole tunnistettu
itsendisid vaikutuksia.

6 Muut toteuttamisvaihtoehdot

Itsehoitoladketydryhman arvioimien valikoimien 1-3 vertailu sisaltyy hallituksen esitykseen HE
xxx/2025 vp.

8 Lausuntopalaute
[Taydennetaan lausuntokierroksen jalkeen]
9 Saannoskohtaiset perustelut
9.1. Valtioneuvoston asetus ladkeasetuksen muuttamisesta

9 §. Voimassa olevassa pykalan 1 momentissa saadetaan, etta laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen on laadkevalmisteen myyntiluvan mydntamisen yhteydessa paatettava siitd, saadaanko
ladkevalmistetta myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaa vain ladkemaarayksen perusteella. Pyka-
Ian 2 momentissa saadetaan, etta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi muuttaa 1 mo-
mentissa tarkoitettua paatosta ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun vaikuttavan
tiedon perusteella.
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Pykala ehdotetaan kumottavan ladkeasetuksesta ja siirrettavan ladkelain 23 b §:4an ladkevalmistei-
den toimitusluokittelua ja ehdotettua itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennusta koskevan muun
saantelyn yhteyteen. Toimitusluokittelua koskevien menettelysaanndsten tulisi olla yhtenevalla saa-
dostasolla eraiden itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajentamista koskevan saantelyn kanssa.

11 §. Pykalan edelle ehdotetaan lisattavan uusi valiotsikko Itsehoitolaakkeet, joita saa myyda myds
muualla kuin apteekeissa”, joka viittaisi uuteen 11, 12 ja 12 a §:4an ehdotettuun sédantelyyn.

Ehdotettu 11 § olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa (HE xxx/2025 vp) ehdotettuun
uuteen ladkelain 23 d §:48n, jonka mukaan rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuisi eraista 18a-
keryhmista, joihin liittyvien riskien arvioidaan olevan vahaisia ja joilla l1adkehoito arvioidaan voitavan
toteuttaa turvallisesti ilman lddkeneuvontaa. Valtioneuvoston asetuksella maaritelladan tarkemmin 1
momentissa tarkoitettu rajattu itsehoitoldakevalikoima. Ehdotetussa 11 §:ssa saadettaisiin, etta itse-
hoitolaakkeet, jotka kuuluisivat seuraaviin pykalassa lueteltuihin anatomis-terapeuttis-kemiallisen
luokituksen (ATC-luokitus) mukaisiin ATC-ryhmiin, muodostaisivat ladkelain 23 d §:ssa tarkoitetun
rajatun itsehoitoladkevalikoiman. Pykalaan sisaltyisi yhteensa 24 ATC-ryhmaa, joihin kuuluvat itse-
hoitoladkkeet muodostaisivat rajatun Idakevalikoiman.

Ehdotetun pykalan 1 kohdan mukaan rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan sisaltyisivat narastyksen
hoitoon kaytetyista itsehoitoladkkeista ATC-ryhmaan A02ADO1 kuuluvat tavanomaiset alumi-
nium/kalsium/magnesiumyhdisteet. Nama valmisteet sisaltyivat itsehoitoladketyéryhman valikoi-
maan 1. Lisaksi jatkovalmistelun perusteella pykalan 2-4 kohdissa ehdotettaisiin, ettd valikoimaan
sisaltyisivat ATC-ryhmat A02BA03 famotidiini, AO2BA53 famotidiini, yhdistelmavalmisteet ja
A02BX02 sukralfaattivalmisteet, jotka H2-salpaajina taydentaisivat narastyksen hoitoon kaytetyn
itsehoitoladkevalikoiman. Naiden valmisteiden myynti kuluttajalle arvioidaan ATC-ryhméan A02ADO01
tavoin vahariskiseksi ja soveltuvaksi valikoimaan.

Ehdotetun pykalan 5 — 9 kohdan mukaan rajattuun itsehoitoldakevalikoimaan kuuluisivat ummetuk-
sen hoitoon kaytetyista ladkeaineista ATC-ryhmiin AOBACO1 ispaghula (psylliumin siemenet),
AO06AD11 laktuloosi ja AO6AD15 makrogoli sisaltyvat itsehoitoladkevalmisteet. Ne muodostaisivat
rationaalisen laakevalikoiman ummetuksen hoitoon. Jatkovalmistelun perusteella ummetuksen hoi-
toon kaytettyjen itsehoitolddkkeiden valikoimaa ehdotetaan tdydennettdvan ATC-ryhmilla AO6AC51
ispaghula, yhdistelmavalmisteet ja AO6AD65 makrogoli, yhdistelmavalmisteet, jotka arvioidaan 184ki-
tysturvallisiksi ja vahariskiksi.

Ehdotetun pykalan 10 — 19 ja 21-23 kohdan mukaan rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan kuuluisi
useita vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoitoon kaytettavia itsehoitoladkeryhmia. Itsehoitolaaketyo-
ryhman maarittdmaan valikoiman 1 mukaisesti rajattu valikoima muodostuisi ATC-ryhmistad A11DB
B1-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmavalmisteet, A12AX kalsiumin yhdistelmavalmis-
teet D-vitamiinin ja/tai muiden laakeaineiden kanssa, BO3AAO1 ferroglysiinisulfaatti ja G04BX01
magnesiumhydroksidi. Jatkovalmistelussa valikoimaan paatettiin lisata lisaksi seuraavat ATC-ryh-
mat: A11HAO2 pyridoksiini (B6-vitamiini), BO3BAO1 syanokobalamiini, A12AA04 kalsiumkarbonaatti;
A11CCO01 ergokalsiferoli, A11CCO05 kolekalsiferoli, BO3AB05 rautaoksidipolymaltoosikompleksit,
BO3AAOQ7 ferrosulfaatti, A12CC04 magnesiumsitraatti ja A12CC30 magnesium (eri suolojen yhdistel-
mavalmisteet).

Ehdotetun pykalan 20 kohdan mukaan rajattuun valikoimaan sisaltyisi itsehoitolaaketyéryhman maa-
rittelemaan valikoimaan 1 sisaltynyt DO3AX03 dekspantenoli. Ehdotetun pykalan 24 kohdan mukaan
rajattuun valikoimaan sisaltyisivat lisaksi itsehoitoladketyéryhman maarittelemaan valikoimaan 1 si-
saltynyt ATC-ryhma S01XA20 keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet.

12 §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa xxx/2025 vp ehdotettuun
uuteen ladkelain 54 h §:4an, jonka 1 ja 3 momentin mukaan itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntilu-
vanhaltijan tulee: 1) myyda vain laadultaan moitteettomia, Suomessa voimassa olevan myyntiluvan
saaneita itsehoitolaakkeita, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus; 2) kasitelld ja varastoida itsehoitoladkkeitd asianmukaisesti; 3) myyda itsehoitoladkkeet
kokonaisissa myyntipakkauksissa, noudattaa valmistekohtaisia rajoituksia ja huolehtia siita, etta
myynti tapahtuu aina henkiléston valvonnassa; 4) myyda ja varastoida itsehoitolaakkeita luvassa
yksildidyn toimipisteen elinkeinonharjoittamiseen tarkoitetussa tilassa, joka tayttaa ladkkeiden saily-
tysolosuhdevaatimukset; 5) antaa henkildstolle tydtehtavia vastaava perehdytys ja ohjeistus itsehoi-
toldakkeistd; 6) noudattaa itsehoitolddkkeiden myynnissa, hinnoittelussa ja markkinoinnissa tdman
lain, sen nojalla annettujen sdaddsten ja kuluttajansuojalain sdannoksia ja 7) tilatessaan
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itsehoitolaakkeitd ladketehtaalta tai Id8ketukusta osoittaa luotettavasti, etta talla on itsehoitolaékkei-
den vahittaismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitolaakkeet. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia luvanhaltijan tiloista, henkildéston perehdytyksesta ja ohjeistuk-
sesta, valvontajarjestelyista, itsehoitoladkkeiden varastoinnista, kasittelysta seka niista syntyvasta
laakejatteesta.

Ehdotetun pykalan 1 kohdan mukaan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltijan tulisi tayttada
54 h §:ssa saadetyt vaatimukset ja lisdksi myyda ja varastoida itsehoitoladkkeet luvassa tarkoite-
tussa toimipisteessa. Varastona voitaisiin kayttda myos toimipisteen valittdmassa laheisyydessa si-
jaitsevaa, luvanhaltijan hallinnoimaa varastotilaa. S&dannds taydentaisi ehdotetun ladkelain 54 h §:n
4 kohdassa olevia tilavaatimuksia.

Ehdotetun pykalan 2 ja 3 kohdan mukaan itsehoitolaakkeiden vahittadismyyntiluvanhaltijan tulisi jar-
jestaa henkildstolle tarvittaessa lisdperehdytysta ja dokumentoida annettu perehdytys ja annettava
henkilostolle toimintaohjeet itsehoitoladkkeitd koskien ja pidettava ne ajan tasalla. Sdannokset tay-
dentaisivat ehdotetun laadkelain 54 h §:n 5 kohdan henkilostda koskevia toimintavaatimuksia.

Ehdotetun pykalan 4 -6 kohdan mukaan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan tulisi varas-
toida itsehoitoladkkeet niiden valmisteyhteenvetojen mukaisessa lampétilassa ja olosuhteissa, havit-
taa toimipisteeseen palautetut ja myymatta jaaneet itsehoitoladkkeet l1aakejatteena, joka pidetaan
erillddn myyntivarastosta ja estaa asiattomien paasy myynti- ja varastotiloihin ja laakejatteisiin.
Saannoksilla taydennettaisiin ehdotetun ladkelain 54 h §:n 2 kohdan mukaista velvoitetta.

12 a §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa xxx/2025 vp ehdotet-
tuun uuteen ladkelain 54 i §:4an, jonka mukaan itsehoitoladkkeiden vahittaisluvanhaltijan nimeaman
vastuuhenkildn tehtdvana olisi 1) seurata sdanndllisesti itsehoitoladkkeiden sailytysolosuhteita ja
myyntia, 2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkiléna suhteessa viranomaisiin ja 3) tarkastaa toimipiste
vuosittain. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia vastuuhenkilén tehta-
vista.

Ehdotetun pykalan 1, 3 ja 4 kohdan mukaan 1) itsehoitoladkkeiden vahittaisluvanhaltijan nimeaman
vastuuhenkildn tehtavana olisi ladkelain 54 i §:ssa sdadetyn lisaksi: 1) seurata ja dokumentoida
saanndllisesti luotettavien valineiden ja laitteistojen avulla, etta itsehoitolaadkkeita sailytetaan valmis-
tajan edellyttamissa olosuhteissa. Mikali seurannassa havaitaan poikkeamia, ryhtya valittémiin toi-
miin poikkeamien arvioimiseksi, dokumentoimiseksi ja korjaamiseksi. Poikkeamatilanteissa vastuu-
henkildn olisi tarvittaessa konsultoitava ladkealan ammattilaista, jolla olisi riittdva osaaminen ja koke-
mus poikkeaman ja tarvittavien toimenpiteiden arvioimiseksi. Ehdotetun 3 kohdan mukaan vastuu-
henkildn tulisi lisdksi 3 kohdan mukaan seurata itsehoitoladkkeiden myyntia 1adkkeiden vaarinkayton
ja virheellisen kaytdén ehkaisemiseksi. Ehdotetun 4 kohdan mukaan taman tulisi myés laatia myyta-
vista itsehoitolaakkeista luettelo, johon merkitdan Iadkevalmisteiden sailytysolosuhteet ja mahdolliset
myyntirajoitukset, pidettava luettelo ajan tasalla ja huolehdittava luettelon noudattamisesta varastoi-
taessa ja myytaessa itsehoitolaakkeita. Ehdotetun pykalan 1, 3 ja 4 kohdat liittyisivat ehdotetun 13a-
kelain 54 i §:n 1 kohtaan, jonka mukaan vastuuhenkildn tulisi seurata sdanndllisesti itsehoitoladkkei-
den sailytysolosuhteita ja myyntia.

Ehdotetun pykalan 2 kohdan mukaan vastuuhenkildn tulisi toimia luvanhaltijan yhteyshenkiléna vi-
ranomaisiin, myyntiluvanhaltijoihin ja muihin ldakealan toimijoihin ndhden itsehoitoldakkeiden tuote-
virhe- ja ladkevaarenndstapauksissa ja huolehtia itsehoitoladkkeisiin liittyvien toimenpiteiden toteut-
tamisesta. Kohta liittyisi ehdotetun ladkelain 54 i §:n 2 kohtaan, jonka mukaan vastuuhenkilon tulisi
toimia luvanhaltijan yhteyshenkiléna suhteessa viranomaisiin.

Ehdotetun pykalan 5 kohdan mukaan vastuuhenkil®n tulisi tarkastaa toimipiste vuosittain ja varmis-
tua siitd, etta itsehoitolddkkeiden myynnissa noudatetaan tata lakia, sen nojalla annettuja sdadoksia
ja kuluttajansuojalakia. Tarkastuksesta olisi pidettava poytakirjaa. Pdytakirja on sailytettava viisi
vuotta. Kohta perustuisi ehdotetun Idakelain 54 i §:n 3 kohtaan, jonka mukaan vastuuhenkilon tulisi
tarkastaa toimipiste vuosittain.

13 §. Pykalaa ei ehdoteta muutettavan. Sen edelle ehdotetaan kuitenkin siirrettavan 11 §:n edella
ollut valiotsikko "Apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu”. Siirto teh-
taisiin koska asetuksen 11, 12 ja 12 a §:ssa ehdotettaisiin saadettavan sellaisista itsehoitolaak-
keista, joita saisi myyda myds apteekkien ulkopuolella.
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21 b §. Voimassa olevan pykalan mukaan toimittaessaan apteekin verkkopalvelun kautta tilattuja
laakkeita apteekki voi peria asiakkaalta enintdan asianmukaisesta pakkauksesta ja kuljetuksesta
aiheutuvat todelliset lisdkustannukset. Pykalaa ehdotetaan muutettavan siten, etta apteekin verkko-
palvelun sijaan kaytettaisiin termia laakkeiden etamyyntipalvelu ja apteekin sijaan velvoitettaisiin pal-
velun yllapitaja. Pykalan soveltamisalan piiriin tulisivat jatkossa apteekkien verkkopalvelun liséksi
itsehoitolaakkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat, jotka myisivat apteekin ulkopuolella myytavia itse-
hoitolaakkeita etamyyntina ladkelain muutettavaksi ehdotetun ladkelain 52 b §:n nojalla.

10 Voimaantulo

Asetuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1 paivana tammikuuta 2026. Asetuksen on tarkoitettu tule-
van voimaan yhta aikaa hallituksen esityksessa (HE xxxx/2025 vp) ehdotettujen itsehoitoladkkeita
koskevien |adkelain ja apteekkiverolain sdanndsten kanssa.

Asetuksen pykalia ehdotetaan sovellettavan porrastetusti siten, ettd ehdotetussa uudessa 11 §:ssa
saadettya sovellettaisiin lain voimaan tulosta 1.1.2026 alkaen. Hallituksen esityksessa ehdotetaan,
etta rajattua itsehoitoladkevalikoimaa koskeva ladkelain 23 d §, hintasaantely ja apteekkiverolain
saantely voisivat tulla apteekkien osalta sovellettavaksi jo 1.1.2026 eli vuotta ennen itsehoitolaakkei-
den apteekkien ulkopuolisen myynnin alkamista.

Ehdotettuja uusia 12 ja 12 a §:id ja muutettua 21 b §:4a ehdotetaan sovellettavan 1.1.2027 alkaen.
Soveltaminen aloitettaisiin yhta aikaa itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoita koskevan
ladkelain sdantelyn kanssa (HE xxx/2025 vp). ltsehoitolddkkeiden vahittaismyyntilupahakemusten
vastaanottaminen voitaisiin Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen mukaan aloittaa vuoden
2027 alusta alkaen. Lupaprosessiin sujuvuus edellyttaisi kaytanndéssd mm. sahkdisen asioinnin
mahdollistamista ja sdhkdisen rekisterin perustamista.

Asetuksella ehdotetaan kumottavan ladkevalmisteiden toimitusluokittelua koskeva asetuksen 9 §.
Pykalaa ehdotetaan kuitenkin sovellettavan 30.9.2026 asti ladkevalmisteiden toimitusluokitteluun,
koska hallituksen esityksessa HE xxx/2025 ehdotetaan, etta ladkevalmisteiden toimitusluokittelua
koskevaa uutta ladkelain 23 b §:43 sovellettaisiin vasta 1.10.2026 alkaen. Laakelain soveltamisajan-
kohta johtuisi siitd, ettd Fimean arvion mukaan ehdotetun 1d8kelain muutoslain voimaantullessa vuo-
den 2026 alusta voitaisiin myyntiluvanhaltijoiden hakemuksia myyntikanavan laajennuksista alkaa
vastaanottaa 1.10.2026 alkaen johtuen myyntiluvallisten valmisteiden rekisteriin seka ladkehakupal-
veluun tehtavistd muutoksista.
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