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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO TUPAKKA- JA
NIKOTIINIPOLITIKAN KEHITTAMISTYORYHMAN MIETINNOSTA

1. Lausuntopyynté

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta lausuntoa tupakka- ja nikotiinipolitiikan
kehittdmistydryhman mietinndsta (Sosiaali- ja terveysministerién raportteja
ja muistioita 21/2018) seka siina esitetyista toimenpide-ehdotuksista.

2. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea kiittdd mahdollisuudesta
lausua mietinndsta ja lausuu kunnioittavasti seuraavaa:

Fimea pitda tupakka- ja nikotiinipolitiikan kehittamisté késitelleen
tyéryhman mietinndn nékdékohtia yleisesti ottaen perusteltuina ja
mietinndssa esitettyja toimenpiteita kannatettavina. Lisaksi Fimea lausuu
tarkemmin seuraavaa:

Nikotiinilddkevalmisteiden jakelukanavasta paattdminen tapauskohtaisesti
Tybéryhman toimenpide-ehdotuksiin siséltyy ehdotus muuttaa Iadkelakia
(395/87) siten, etta viranomaisen harkintavaltaa lisattaisiin nikotiinia
sisaltavien itsehoitoladkevalmisteiden jakelukanavista paatettdessa. Tama
koskisi tilanteita, joissa nikotiinia sisaltava itsehoitolagkevalmiste on
selvasti tehty sen kaltaiseksi, ettd se on omiaan tupakasta vieroituksen
sijaan yllapitdmaan henkildn nikotiiniriippuvuutta. Fimea pitaa tata
ehdotusta erittéin kannatettavana.

Voimassa olevan laakelain (395/87) 54 a §:n mukaan
nikotiinilddkevalmisteita (nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettuja
ladkevalmisteita, 1aakelaissa kaytetty kasitetta "nikotiinivalmiste”) saadaan
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myyda kuluttajille apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja
apteekin verkkopalvelusta. Liséksi niitéd voidaan myydéa tupakkaa myyvissa
vahittédiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla seka ravitsemusliikkeissa
myyntipaikan sijaintikunnan myéntaman vahittaismyyntiluvan perusteella.
Muista apteekkijarjestelman ulkopuolella myytavista ladkevalmisteista eli
perinteisistd kasvirohdosvalmisteista ja homeopaattisista ladkevalmisteista
poiketen nikotiinild&kevalmisteiden osalta Fimealla ei ole
myyntilupaviranomaisena toimivaltaa paattaa valmistekohtaisesti
tarkoituksenmukaisesta myyntipaikasta.

Itsehoitoon vakiintuneenkaan ladkeaineen osalta markkinoille pyrkivien
uusien laadkevalmisteiden mahdollisia ominaisuuksia (esimerkiksi
ladkemuotoja ja vahvuuksia) on mahdotonta kattavasti ennakoida. Siksi
yksittaistéd ladkeainetta koskevaa, kaikkien ladkevalmisteiden
vahittaisjakelukanavasta maaraavaa saanndsta ei voida pitaa taysin
tarkoituksenmukaisena kansanterveydellisesta nakékulmasta arvioituna.

Fimea on tiettyjen yksittaisten nikotiinildakevalmisteiden uusien
ladkemuotojen myyntilupia arvioidessaan jo térméannyt tilanteisiin, joissa on
noussut esiin suurempi huoli yliannostuksen tai epaasianmukaisen kaytén
riskistd kuin markkinoilla jo aiemmin olleiden 1&&kevalmisteiden kohdalla.
Epaasianmukaista kaytt6a koskenut huoli on liittynyt erityisesti sellaisiin
ladkevalmisteen piirteisiin, jotka voivat olla omiaan altistamaan
itsehoitoladkevalmisteen kaytolle sen kayttdétarkoituksen vastaisesti
pikemminkin nikotiiniriippuvuuden yllapitoon. Tallaisten 1&akevalmisteiden
lahtékohtainen vapaa saatavuus pelkélla ikarajakontrollilla, ilman
ladkeneuvontaa, ei Fimean mielesta ole tarkoituksenmukaista, vaan
asianmukaista vahittaismyyntikanavaa tulisi pystya tarkastelemaan
tapauskohtaisesti.

Neuvonta ja tuki nikotiinilddkevalmisteiden vahittdismyynnissa
Tydryhman mietinnén tupakoinnin lopettamisen tukea kasittelevaan
kohtaan 4.5 liittyen Fimea haluaa korostaa vieroitusneuvonnan ja -tuen
tarkeyttda myds nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden
itsehoitomyynnissa.

Vuonna 2006 toteutettua itsehoitoladkkeind myytavien
nikotiinikorvaushoitovalmisteiden vapauttamista apteekkien ulkopuoliseen
vahittaisjakeluun perusteltiin silla, ettd naiden valmisteiden lisdantynyt
saatavuus lisaisi tupakoinnin lopettamisia Suomessa.
Nikotiiniladkevalmisteiden kulutus onkin vapauttamisen my6ta yli
kaksinkertaistunut; nikotiini oli vuonna 2016 euromaéaraisesti tarkasteltuna
myydyin yksittdinen ladkeaine Suomessa, ja valtaosa (86 %)
nikotiiniladkevalmisteista myydaan nykyisin apteekkien ulkopuolella.
Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myyntilupien mukaisesti niiden kéytén
lopullisena tavoitteena on tupakoinnin lopettaminen. Jo ennen
nikotiinilddkevalmisteiden myynnin vapauttamista havaittu paivittain
tupakoivien suomalaisten osuuden tasaisesti laskeva trendi on jatkunut
entisenlaisena naiden valmisteiden laajemman saatavuuden ajan. Vuoden
2006 jalkeen on Suomessa suoritettu my®s useita muita tupakoinnin
vahentamiseen tahdanneita lainsaadantétoimia. On epaselvaa, mika
vaikutus juuri nikotiinild&dkevalmisteiden myynnin lisdantymisella
tosiasiassa on ollut suomalaisten tupakointiin. On kuitenkin epailtavissa,
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ettd nikotiiniladkevalmisteiden kulutuksen merkittavasté kasvusta osa on
eri syistad epaonnistuneiden tupakoinnin lopettamisyritysten ohella ollut
tupakoinnin rinnalla tapahtuvaa kaytt6a ilman selvaa tupakoinnin
lopettamisen tavoitetta.

Laakelain (395/87) 54 b §:n perusteella apteekkijarjestelman ulkopuolella
tapahtuva nikotiiniladkevalmisteiden vahittdismyyntitoiminta on vapautettu
kyseisen lain 57 §:n mukaisesta neuvontavelvoitteesta. Kuitenkin
nikotiiniladkevalmisteiden myyntilupien perustana olevissa tutkimuksissa
on osoitettu, ettd parhaat hoitotulokset saavutetaan valmisteen kayttéon
littyvén neuvonnan ja tuen avulla. Téssa mielessé nykyista
nikotiiniladkevalmisteiden vahittdismyyntid, jossa paaasiallisessa
myyntikanavassa ei ole kuluttajan saatavana neuvontaa oikean
ladkevalmisteen ja hoitotavan valitsemiseksi tai muuta tukea tupakoinnin
lopettamiseen, ei voida pitéa rationaalisen ladkehoidon toteutumisen
kannalta taysin tarkoituksenmukaisena.

Reseptilla maarattyjen vieroitusladkkeiden korvattavuus

Mietinndn kohdassa 4.5 esitetty ehdotus kaikkien reseptilla maarattyjen
tupakka- ja nikotiiniriippuvuuden hoidossa kaytettavien
vieroituslaakehoitojen sairausvakuutuskorvattavuudesta ilman
hoitokertojen lukumé&arasidonnaisuutta on Fimean mielesta kannatettava.
Tama osaltaan tukisi ladkkeellisten vieroitushoitojen tarjoamista
nimenomaan muun, ei-ladkkeellisen neuvonnan ja tuen liséana.

Muita huomioita

Tybéryhman mietinndéssa eri tuoteluokista kaytettyjen nimitysten osalta
Fimea ehdottaa terminologian yhtenaistamista ja kasitteiden tarkempaa
maarittelyd.

Lopuksi Fimea toteaa, etta nikotiinilagkevalmisteiden vahittaisjakelua on
kasitelty mydés STM:n asiakirjassa "Arviomuistio itsehoitolaakkeiden
saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri malleilla”, joka siséltyy
tdman lausunnon laatimishetkella niin ikdan lausuntokierroksella olevaan
ns. Apteekki Il -lakipakettiin. Tupakka- ja nikotiinipolitiikan kehittamista
koskevan tydryhman ehdotuksia olisi siksi Fimean ndkemyksen mukaan
syyta kasitella tiiviisti yndessa edella mainittujen lakimuutosesitysten
kanssa.
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