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Hallituksen esitys eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja ldikesiéstojen toimeenpanoa
koskevaksi lainsiddannoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd  ehdotetaan  muutettavaksi  lddkelakia, apteekkiverolakia, sdhkdisestd
ladkemadrdyksestd annettua lakia ja sairausvakuutuslakia.

Esitys liittyy péaéministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjauksiin apteekkitalouden
kokonaisuudistuksesta. Léédkelakiin perustuvaa reseptilddkkeiden lddketaksaa ehdotetaan
leikattavan tasaisesti kaikissa taksaluokissa. Muutoksella toteutettaisiin tavoitteena oleva 30
miljoonan euron pysyvéa vuosittainen sdist0 julkiseen talouteen. Sddntely siséltyisi lddketaksasta
annettuun valtioneuvoston asetukseen. Apteekkiverolakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd
apteekkiveron perusteena olisi verovelvollisen lddkemyynnin voittomarginaali. Lisdksi veron
perusteesta tehtdvid vdhennyksid ja veroasteikkoa muutettaisiin. Apteekkari, jonka
apteekkitoiminnalle ei olisi lakimuutosten vuoksi riittdvid taloudellisia toimintaedellytyksid,
voisi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekkinsa ilmoittamalla siitd viranomaiselle.

Ladkelakiin ja lddkeasetukseen ehdotetaan uutta sdédntelyd, jossa maédriteltdisiin rajattu
itsehoitolddkevalikoima. Siithen kuuluviin valmisteisiin sovellettaisiin muutettua hintasidéntelya
ja valikoimaa ei huomioitaisi apteekkiverotuksessa. Myyntiluvanhaltija voisi hakea
valikoimaan kuuluvalle valmisteelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin. Valikoiman véhittdismyynti perustuisi elinkeinonharjoittajille myonnettiviin
itsehoitolddkkeiden  véhittdismyyntilupiin.  Ehdotetuilla ~ muutoksilla  toteutettaisiin
hallitusohjelman kirjaus, jonka mukaan lddketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta
vapautetaan harkitusti, ladke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kaytettyja
itsehoitolddkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavéksi.

Esitys liittyy myo0s hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan lddkemééraystd vaativien
ladkkeiden toimittamista selkiytetddn siten, ettd lddkemé&édrdystd voidaan soveltaa eri
pakkauskokojen saatavuus ja mddrd huomioiden. Esityksessd ehdotetaan annettavan apteekille
oikeus poiketa lddkemédardyksestd ja korjata 1ddkeméadrdyksessd oleva ilmeinen virhe erdissa
tilanteissa.

Liséksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutusjérjestelméin sairaanhoitovakuutuksen rahoituksessa
ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvdat palautusmaksut kohdennettaisiin
tdysimaardisesti valtiolle. Ehdotuksella tavoitellaan noin 44 miljoonan euron sdistdja
valtiontalouteen, = milld  korvattaisiin  hallitusohjelmassa  sovittuja  lakisdéteisia
terveystarkastuksia koskevaa sédstod, sekd toteutettaisiin kehysriihessé kevailld 2024 péitetty
10 miljoonan euron lddkekorvaussddstd ja budjettirithessd syksylld 2025 péitetty
lisdsadstotavoite valtiontalouteen.

Esitys liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen
yhteydessd. Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2026. Séhkoisestd
ladkemadrdyksestd annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta annettu laki tulisi kuitenkin osin
voimaan 1.1.2027 ja lddkelain muuttamisesta annetun lain sdénnokset osin 1.10.2026 ja
1.1.2027.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Esitys perustuu padministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjauksiin, joiden mukaan hallitus
toteuttaa apteekkitalouden kokonaisuudistuksen. Esityksen ensimméinen osa liittyy
hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan uudistuksessa on huomioitava apteekkivero ja
ladketaksa yhdessd siten, ettd huomioidaan apteekkien tosiasiallinen kannattavuus sekd
turvataan maanlaajuinen apteekkiverkosto, rationaalisen liddkehoidon toteutumiseksi
farmaseuttinen tuki (ml. l4&keneuvonta), lddkitysturvallisuus ja lddkkeiden saatavuus.
Apteekkisddntelyd uudistetaan vastuullisesti ja asteittain turvaten laadukkaat ja turvalliset
apteekkipalvelut koko Suomessa. Uudistuksella pyritddn nykyistd kustannustehokkaampaan
ladkkeiden vihittdisjakelujérjestelmén jarjestimiseen. Uudistuksella tavoitellaan 30 miljoonan
euron vuosittaisia sddstdja julkiseen talouteen. Uudistuksella ei kasvateta asiakkaiden
maksurasitetta. Esityksessd ehdotetaan toteutettavan hallitusohjelman mukaiset lddketaksan ja
apteekkiveron muutokset, jotka muodostaisivat osan apteekkitalouden kokonaisuudistuksesta.
Reseptilddkkeiden lddketaksamuutoksella, joka sisidltyisi esityksen liitteend olevaan
ladketaksasta annettuun valtioneuvoston asetuksen muutosehdotukseen, toteutettaisiin 30
miljoonan euron vuosittainen sadstd julkiseen talouteen vuoden 2026 alusta alkaen.

Esityksen toinen osa liittyy hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan joitakin yleisimmin
kaytettyja itsehoitolddkkeitd vapautetaan lddketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta,
harkitusti, ladke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen myds muualla kuin apteekeissa myytavéksi.
Itsehoitoladkkeelld tarkoitetaan ladkevalmistetta, joka voidaan myydé tai muutoin luovuttaa
kulutukseen ilman lddkemadraysti. Ladkelakiin ja ladkeasetukseen ehdotetaan uutta sddntelyé,
jossa  madriteltdisiin  rajattu  itsehoitolddkevalikoima. Valikoimaan  kuuluviin
itsehoitolddkevalmisteisiin  sovellettaisiin muutettua hintasdéntelyd ja valikoimaa ei
huomioitaisi apteekkiveron perusteessa. Myyntiluvanhaltija voisi halutessaan hakea
valikoimaan kuuluvalle itsehoitolddkevalmisteelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin. Myynti apteekin ulkopuolella perustuisi elinkeinonharjoittajille
mydnnettiviin itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntilupiin.

Kolmanneksi esityksessd ehdotetaan annettavan apteekeille oikeus poiketa ladkemaadrayksesta
ja korjata lddkemddrdyksessd oleva ilmeinen virhe erdisséd tilanteissa. Ehdotus toteuttaisi
hallitusohjelmakirjauksen, jonka mukaan ladkemaérdystd vaativien ladkkeiden toimittamista
selkiytetddn ja mahdollistetaan ladkemaédrayksen soveltaminen apteekissa. Ehdotus toteuttaisi
myds osaltaan hallitusohjelmakirjausta siitd, ettd apteekkien henkiloston osaamista pyritidén
hyodyntdmiin entistd enemmaén osana sosiaali- ja terveydenhoitoa.

Neljanneksi esityksesséd ehdotetaan, ettd lddkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvat
palautusmaksut kohdennettaisiin tdysiméérdisesti valtiolle vuodesta 2026 alkaen. Ehdotuksella
tavoitellaan noin 44 miljoonan euron sééstdd valtion talouteen. Toimenpiteelld korvattaisiin
hallitusohjelmassa sovittua lakisééteisid terveystarkastuksia koskevaa 30 miljoonan sdéstoa
20,2 miljoonalla eurolla seké toteutettaisiin kokonaan kehysriihessd kevaalla 2024 paitetty 10
miljoonan euron lddkekorvauksia koskeva sdisto, jonka vaikutus valtion rahoitusosuuteen olisi
ollut noin 5 miljoonaa euroa. Budjettirithessé syksylld 2025 pédtettiin nostaa lddkekorvausten
ehdolliseen korvattavuuteen liittyvdd lddkeyritysten palautusmaksuarviota vastaamaan
toteutuneita palautuksia 30 miljoonalla eurolla 90 miljoonaan euroon, joka alentaa valtion
menoja yhteensd 30 miljoonaa euroa. Palautusmaksujen tdysiméérdinen kohdentaminen valtion
talouteen kerryttia tdsta sddstostd noin puolet eli 15 miljoonaa euroa.
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Hallitusohjelman mukaan kuluvalla hallituskaudella jatketaan lddkeasioiden uudistusta
ladkeasioiden tiekartan pohjalta. Apteekkitalouden kokonaisuudistus on osa téitd uudistusta,
joka perustuu sosiaali- ja terveysministerion lddkeasioiden tiekarttaan (Ndkokulmia
ladkehoitoon ja lddkkeiden jakeluun liittyvistd muutostarpeista, sosiaali- ja terveysministerion
raportteja ja muistioita 2019:5, jaljempana STM 2019:5).

1.2 Valmistelu
1.2.1 Ladkeasioiden uudistus

Liadkeasioiden uudistus jakaantuu kolmeen kehittimiskokonaisuuteen, joista yksi on
apteekkitalouden ja lddkkeiden jakelun kehittdminen. Tédmén esityksen laatimisessa on
hyodynnetty yli hallituskausien tehdyn apteekkitalouden kehittdmistyon tuloksena syntyneitd
selvityksia.

Apteekkitalouden uudistusta  valmisteltiin  edelliselld  hallituskaudella  sosiaali- ja
terveysministerion (jéljempand S7M) asettaman Lédkeasioiden tiekartan toimeenpanon
poikkihallinnollisen koordinaatioryhmén ja sen nimittiméin apteekkijaoksen toimesta
(VN/19676/2020, STM118/2020). Apteekkijaoksen tehtdvdnd oli laatia apteekkialan
laajemman uudistustydon pohjaksi selvitys, joka muodostaa kattavan kuvan lddkkeen
vahittdishinnan muodostumisesta ja vahittiisjakelusta sekd niiden sééntelykehikosta seké laatia
kehittdmisehdotuksia jatkovalmistelua ja padtoksentekoa varten. Apteekkijaoksen selvitys:
Apteekkijarjestelmén kehittdminen nykytilan arviointi ja ehdotuksia jatkotoimenpiteiksi,
sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2023:6 (jéljempénd STM 2023:6),
julkaistiin 1.2.2023, julkaisun verkkosivut: https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1).

Uudistusta  jatketaan tdlld hallituskaudella. STM asetti 13.5.2024 péaatoksellddn
(VN/7472/2024-STM-20, hankkeen verkkosivut:
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM079:00/2024) apteekkijarjestelmai koskevien
hallitusohjelmakirjausten toteuttamiseksi Apteekkitoiminnan uudistamisen seurantaryhmin ja
valmisteluryhmén toimikaudelle 13.5.2024 — 31.12.2025. Tyo6ryhmien tehtdvénd on tehdi
ehdotus apteekkitalouden kokonaisuudistuksesta ja apteekkisdéntelyn uudistamisesta. Tyon
edetessd on péadtetty, ettd valmisteluryhma laatii ehdotuksensa hallituksen esityksen muotoon.
Uudistukset voidaan toteuttaa vaiheittain. Ensimmaiiset ehdotukset tuli tehdd 31.12.2024
mennessd ja tyon valmistua kokonaisuudessaan 31.12.2025 mennessd. Apteekkitalouteen
kohdistuvien sddstotoimenpiteiden tuli olla toteutettavissa vuoden 2026 alusta.

Valmisteluryhmissd ovat mukana STM:n, valtiovarainministerion (jdljempénd VM), tyo- ja
elinkeinoministerion (jaljempénd 7EM), Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
(jiljempand  Fimea), Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen (jdljempand THL),
Kansanelédkelaitoksen (jéljempand Kela) ja Kilpailu- ja kuluttajaviraston (jdljempand KKV)
edustajat sekéd heiddn lisdkseen Valtion taloudellisen tutkimuskeskuksen (jéljempanad VATT),
Suomen Apteekkariliitto ry:n (jaljempand SAL), Helsingin yliopiston apteekin (jaljempéné YA),
Itd-Suomen yliopiston apteekin, Suomen Farmasialiitto ry:n, Suomen Proviisoriyhdistys ry:n,
Suomen sosiaali- ja terveys ry:n, Suomen Lidkériliiton, Lééketeollisuus ry:n,
Rinnakkaisladketeollisuus  ry:n, Suomen Léadkerinnakkaistuojien, Kaupan liiton,
Paivittdistavarakauppa ry:n, Kuluttajaliitto ry:n, Lidke- ja terveyshuolto ry:mn, Palvelualojen
ammattiliiton sekd HUS sairaala-apteekin edustajat. Téatd esitystd valmisteltaessa
valmisteluryhmd on kokoontunut 20 kertaa ja seurantaryhmid 9 kertaa. Tydryhmien
valmistelussa olevia asioita on tyOstetty valmisteluryhméssi ja sen alaisessa laskentaryhméssi
ja asioita on tuotu keskusteluun seurantaryhméan. Liséksi apteekkialan toimijoita on kuultu
erikseen esityksen valmistelun aikana.


https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM079:00/2024

1.2.2 Eréiden itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentaminen

Erdiden yleisimmin kéytettyjen itsehoitoldfkkeiden myyntikanavan laajentamista koskevan
hallitusohjelmakirjauksen toimeenpanemiseksi STM antoi Fimealle heindkuussa 2023
toimeksiannon laatia selvitys itsehoitolddkkeiden myynnistd apteekkien ulkopuolella. Fimean
selvitys  valmistui  31.8.2023. Se on saatavilla seuraavassa verkko-osoitteessa:
https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+itsehoitol%C3%A4%C3%A4
kkeiden+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopuolella.pdf.

Valmistelua jatkettiin STM:n asettamassa itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentamista
arvioivassa ty0ryhmissa (jaljempana itsehoitolddketyoryhmd), jonka toimikausi oli 24.1.2024-
30.6.2024. Itsehoitolddketyoryhmidssd oli edustajat STM:std, VM:stdi TEM:std, Fimeasta,
KKV:std, SAL:sta, YA:sta, [ti-Suomen yliopiston apteekista, Sosiaali- ja terveys ry:sti,
Kuluttajaliitto  ry:std, Léadketeollisuus ry:std, Rinnakkaislddketeollisuus ry:std ja
Péivittdistavarakauppa ry:std. Lisdksi tyoryhmén tuli kuulla asiantuntijoina Kelaa, THL:sta,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviraa, Suomen Farmasialiitto ry:td, Suomen
Proviisoriyhdistys ry:td, Suomen Ladkériliitto ry:td, Suomen Kuntaliitto ry:ti (ei toimittanut
lausumaa) ja Orion Oyj:td. Tyoryhmd kokoontui toimikautensa aikana 11 kertaa.
Asiantuntijakuuleminen jirjestettiin 3.4.2024.

Itsehoitolddketydryhmén tehtdvina oli tehdd ehdotus itsehoitoldédkkeistd, joiden myynti olisi
mahdollista my6s muualla kuin apteekeissa sekd niistd edellytyksistd, joiden nojalla
myyntikanavaa voitaisiin laajentaa. Lisdksi tehtdviana oli tarkastella keinoja itsehoitolédékkeiden
hintakilpailun edistédmiseksi. Ehdotuksessa tuli arvioida lainsddddnndn muutostarpeita seké
vaikutuksia. Valmistelutydssd hyddynnettiin Fimean syksylld 2023 valmistunutta selvitysta.
Tyo6ryhmén muistio Itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentamisen arviointi, sosiaali- ja
terveysministerion raportteja ja muistioita 2024:25 julkaistiin 3.10.2024. Kaupan liitto, KKV
sekd SAL ja Itd-Suomen yliopiston apteekki jattivat tdydentdvit lausumat muistioon (Muistion
liite 3a-3c). (Linkki ty6ryhmén muistioon liitteineen: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-
8446-2, jéljempand STM 2024:25).

1.2.3 Esityksen valmistelu ja lausuntokierros

Esitys on valmisteltu virkatyond STM:ssd yhteistyossd VM:n, Fimean, Kelan ja THL:n kanssa.
Valmisteluun ovat liséksi osallistuneet ministeridt, muut viranomaistoimijat ja eréét
apteekkitoimijat sekd apteekki- ja kaupan alan seké terveydenhuollon edunvalvontajérjestot
STM:n vetimien tyoryhmien jédsenind. Lisdksi tyon aikana on kuultu keskeisid
tyomarkkinakeskusjarjestojd ehdollista korvattavuutta koskevan ehdotuksen osalta. Hallituksen
esitystd ja sithen liittyvid asetusehdotuksia on késitelty tydllisyyden ja yrittdjyyden
ministerityoryhméssé 27.5.2025 ja 29.8.2025.

Hallituksen esitys ja sithen liittyvét asetusmuutosehdotukset esittelymuistioineen olivat
seitsemdn viikon mittaisella lausuntokierroksella 30.6.2025 - 18.8.2025. Esityksen
lausuntoaikaa pidennettiin viikolla suositellusta kuudesta viikosta sen ajoittuessa
kesdlomakaudelle. Tt pidempéd lausuntoaikaa ei katsottu perustelluksi, koska keskeisimmat
sidosryhmit ovat olleet alusta alkaen mukana ehdotusten valmistelussa. Seitsemén viikon
lausuntoajan avulla varmistetaan lisdksi, ettd lausunnot ehditdsin huomioida budjettilakien
aikataulussa annettavan esityksen jatkovalmistelussa. Lausuntopyyntd ldhetettiin 96
vastaanottajalle. Lisdksi lausuntopyynto julkaistiin lausuntopalvelussa ja myds tahot, joita ei ole
mainittu lausuntopyynndssé, saivat antaa ministeridlle lausunnon.


https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+itsehoitol%C3%A4%C3%A4kkeiden+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopuolella.pdf
https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+itsehoitol%C3%A4%C3%A4kkeiden+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopuolella.pdf
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8446-2
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8446-2

Lausuntokierroksella yhteensd 105 lausunnonantajaa antoi lausuntonsa hallituksen esityksesti
ja/tai siihen liittyvistd asetusmuutoksista. Lausunnonantajat olivat oikeusministerid, TEM, VM,
maa- ja metsitalousministeridé, Ahvenanmaan maakunnan hallitus, Fimea, Kela, KKV, THL,
Tietosuojavaltuutetun toimisto, VATT, Verohallinto, Huoltovarmuuskeskus, Eduskunnan
oikeusasiamiehen kanslia, Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus, Helsingin yliopisto, Iti-
Suomen yliopiston farmasian laitos, HUS-apteekki, Pirkanmaan hyvinvointialue — Sairaala-
apteekki, Itd-Suomen yliopiston apteekki, YA, SAL, Suomen Farmasialiitto ry, Apteekkien
tyonantajaliitto, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Kliinisen farmasian Seura ry, Karjalan
apteekkariyhdistys, Savon Apteekkariyhdistys, Pohjolan Apteckkariyhdistys, Keski-Suomen
Apteekkariyhdistys, Pharmadata Oy, Receptum Oy, Lahiapteekit Oy, Avainapteekit Oy, Hyvén
Mielen  Apteekit Oy, yhdeksdn  yksityistd  apteekkia,  Lédketeollisuus ry,
Rinnakkaislédédketeollisuus ry, Suomen Laédkerinnakkaistuojat, Lédke- ja terveyshuolto ry,
Oriola Oyj, Tamro Oyj, Orion Oyj, Bayer Nordic SE, Suomen Léaékariliitto, SOSTE Suomen
sosiaali ja terveys ry, Hyvinvointiala Hali ry, Suomen ldhi- ja perushoitajaliitto SuPer ry,
Suomen Terveydenhoitajaliitto STHL ry, Tehy ry, Suomen Rokotepiste Oy, Allergia-, iho- ja
astmaliitto, Kuuloliitto, Suolistosairaudet ry, Syopéjarjestot, Suomen Reumaliitto ry, Suomen
Luustoliitto ry, Muistiliitto ry, Diabetesliitto, Suomen Sydénliitto ry, Kaupan liitto,
Kuluttajaliitto ry, Péivittdistavarakauppa ry, Erikoiskaupan liitto Etu ry, Elinkeinoeldmén
keskusliitto, Suomen Terveystuotekauppiaiden Liitto, Suomen yrittéjét, Kesko Oyj, Lidl Suomi,
SOK / S- ryhma JNTL Consumer Health Finland Oy (Kenvue), Niéikeminen ja s11materveys
NAE ry, Terveystuotetukut ry, Talenom Oyj, Palvelualojen ammattiliitto PAM ry, Akava ry,
STTK ry., Suomen Ammattiliittojen Keskusjérjesto SAK ry, PAM-Apteekkialan osasto ry os.
320, HyVinvointialueyhtié Hyvil Oy, Suomen Kuntaliitto ry, Suomen Kylét ry, Helsingin
kaupunki, Kymenlaakson hyvinvointialue, Lénsi-Uudenmaan hyvinvointialue, Pirkanmaan
hyvinvointialue, Pohjanmaan hyvinvointialueen kuntayhtymé, Pohjois-Savon Hyvinvointialue,
Itd-Lapin kuntayhtymd, Pelkosenniemen kunta/Kunnanhallitus, Pohjois-Savon Liitto,
Siikalatvan Kunta, Maaseutupolitiikan neuvoston péésihteeristd, Maaseutupolitiikan
MaalleKo-verkosto (Maaseudun asuttavuus, asuminen ja kotoutuminen maaseudulla), Pohjois-
Savon Liitto, ja kolme yksityishenkilod. Lausuntopalautetta on kisitelty jaljempana esityksessa.

Hallituksen  esityksen  valmisteluasiakirjat ovat saatavilla lainsdddéntShankkeen
STM044:00/2025 sivuilla osoitteessa: (https://stm.fi/hanke?tunnus=STM044:00/2025 ).

Lausuntokierrokselle ldhetetty luonnos esityksestd on 4.9.2025 toimitettu komissiolle Euroopan
parlamentin ja neuvoston teknisid maidrdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
maérdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysti annetun direktiivin
(EU) 2015/1535 5 artiklan mukaisesti. Ilmoituksen tunnus méérdysehdotuksia koskevassa
tietokannassa on 2025/0498/FI. Sita koskee direktiivin mukainen vahintidén kolmen kuukauden
odotusaika, joka péittyy 5.12.2025. Ehdotettuja lakimuutoksia ei tulisi vahvistaa ennen
direktiivin mukaisten méadrdaikojen padttymista siltd osin kuin ehdotukset kuuluvat direktiivin
soveltamisalan.

Liséksi palvelutoiminnan aloittamista tai harjoittamista koskevia lupaehtoja sisdltdvi
lakiehdotus on toimitettava viimeistddn sen hyvéksymisen jdlkeen Euroopan komissiolle
palveluista sisdmarkkinoilla annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2006/123 15 artiklan mukaisessa ilmoitusmenettelyssa.


https://stm.fi/hanke?tunnus=STM044:00/2025

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Apteekkien talous

Apteekkitoiminnan sédintely perustuu kolmeen keskeiseen pilariin; apteekkilupajérjestelméén,
ladkkeiden hintaséédntelyyn ja apteekkiveroon. Lédkeasioiden tiekarttamuistiossa korostetaan
pilarien riippuvuutta toisistaan. Niitd ei voida tarkastella tai kehittda toisistaan irrallisina, koska
yksittdisen osan muuttaminen vaikuttaa kaikkiin muihin osiin. Apteekkitalouden uudistaminen
on yksi lddkeasioiden tiekartassa tunnistetuista keinoista, jolla lddkehoidon rahoitukseen
haetaan tasapainoa ja jolla pyritddn kohtuullistamaan ladkkeiden kéyttdjien ladkehoidon
maksurasitusta ja turvaamaan lddkeasioiden rahoituksen kestavyyttd (STM 2019:5 s. 13 ja 47,
samoin STM 2023:6 s 19). Ladketaksan ja apteckkiveron keskindinen riippuvuus on tunnistettu
myds viranomaisselvityksissd (Reinikainen, Hyvérinen, Kokko, Jauhonen ja Happonen:
Ladketaksan, apteekkimaksun ja apteekkiveron kehittdiminen Suomessa — Selvitys
muutosehdotuksista, muutosten esteisti ja mahdollisista muutostekijoistd, Fimean kehittaa,
arvioi ja informoi 1/2021 jéljempéand Fimea 1/2021, s. 8 ja 60).

Apteekkitoiminnan eri pilarien vélinen yhteys on tunnistettu myds paddministeri Orpon
hallitusohjelmassa. Hallitusohjelman mukaisesti apteekkitalouden uudistuksessa on
huomioitava apteekkivero ja lddketaksa yhdessd. Tédssd esityksessd ehdotetaan uudistuksia
reseptilddkkeiden véahittdismyynnissd kaytettdvddn lddketaksaan ja apteekkiverotukseen.
Liséksi mahdollistettaisiin erdiden rajattuun itsehoitoldékevalikoimaan kuuluvien lddkkeiden
myynti myos apteekklen ulkopuolella ja muutettaisiin niiden hinnoittelua ja apteekkiverotusta.
Esitys on ensimmaéinen osuus vaiheittaisesta uudistuksesta. Muita apteekkitoiminnan pilareita,
kuten apteekkitoimintaa ja tiedonhallintaa on tarkasteltu rinnakkain tdmin esityksen
valmistelun kanssa ja niiden osalta sddaddosmuutosehdotukset on tarkoitus antaa erillisissd
hallituksen esityksissa.

2.2 Reseptildiikkeiden vihittdismyynnissi kiytettivi lidketaksa

Nykytila

Kuluttajalle apteekista myytévien lddkkeiden hinnoittelusta sdddetddan ladkelain (395/1987) 58
§:ssd ja valtioneuvoston lddketaksasta annetussa asetuksessa (713/2013, jaljempéna lddketaksa-
asetus). Ladkkeiden hintasdéntely on EU-jdsenvaltioiden kansallisessa lainsdfddadntovallassa.
Ladkemadrdykselld toimitettavien lddkkeiden, eli reseptilddkkeiden vihittdishinnat ovat
hintasdéntelyn vuoksi samansuuruiset kaikissa Suomen apteekeissa (ns. samanhintaisuuden
periaate).  Reseptilddkkeiden, itsehoitolddkkeiden ja  apteekissa  valmistettavien
reseptilddkkeiden hinnan muodostumisesta sdddetddn lddketaksa-asetuksessa erikseen.
Hintasddntelyd sovelletaan sellaisiin 14dkkeisiin, joita myydddn vain apteekeissa ja
apteekkitoimipisteissd. Sédntely ei nédin ollen koske rekisterdityja homeopaattisia valmisteita,
rekisterdityjéd perinteisid kasvirohdosvalmisteita eiké nikotiinivalmisteita.

Ladkelain 58 §:n mukaan lddkkeen vihittdismyynnissd on kéytettdvd valtioneuvoston
asetuksella sdddettdvin lddketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu
ladkkeen védhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa
véhittdiismyyntihintaan  lisdttdvistd  toimituserdkohtaisesta  toimitusmaksusta  sekd
arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytossd olevaan tukkuhintaan ja
tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan perusteella laskettava
ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kyseisestd lddkevalmisteesta
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apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittiva apteekkivero. Yksittdisen lddkevalmisteen
osalta erotus ei saa ylittda kuutta euroa.

Reseptilddkkeen véhittdismyynnissd kéytettdvd lddketaksan mukainen hinta muodostuu
ladketaksa-asetuksen 3 §:ssd sdddetyn laskentakaavan mukaan laskettavasta lddkkeen
vihittdismyyntihinnasta, véhittdismyyntihintaan lisattavasta toimituserdkohtaisesta
toimitusmaksusta, joka on 2,17 euroa ja annosjaeltujen lddkkeiden osalta 0,18 euroa jokaiselta
alkavalta hoitoviikolta, seké arvonlisdverolain (1501/1993) mukaisesta arvonlisdverosta.

Ladketaksa-asetuksen 3 §:n mukaisesti laskettavalla lddkkeen vihittdismyyntihinnalla
tarkoitetaan lddkkeen myyntiluvan haltijan lddkelain 37 a §mn mukaisesti ilmoittamasta
valtakunnallisesti kdytOossd olevasta tukkuhinnasta (jdljempénéd taulukossa ostohinta) ja
tukkuhinnan  perusteella  laskettavasta  apteekin =~ myyntikatteesta =~ muodostuvaa
vahittdismyyntihintaa. Laskentakaava on seuraava:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-7,49 1,42 x ostohinta
7,50-39,99 1,35 x ostohinta + 0,52 €
40,00-99,99 1,24 x ostohinta + 4,92 €
100,00-399,99 1,15 x ostohinta + 13,92 €
400,00-1 499,99 1,10 x ostohinta + 33,92 €
1 500 1 x ostohinta + 183,92 €

Nykytilan arviointi

Tadmin esityksen tavoitteena on saavuttaa hallitusohjelman mukainen 30 miljoonan euron
pysyvd vuotuinen séddstd julkiseen talouteen ja kustannustehokkaampi lddkkeiden
vihittéisjakelujérjestelmin jarjestiminen. Asiakkaiden maksurasitetta ei tulisi kasvattaa.

Apteekkitalouden uudistuksen valmistelu on edennyt vaiheittain. Ensimmaiisessd vaiheessa
mallinnettiin 1d4ketaksan ja apteekkiverotuksen tavoitetilaa. Tavoitetilassa lddkkeen
véhittdishinta ei olisi riippuvainen valmisteen tukkuhinnasta ja apteekkiverosta olisi mahdollista
luopua, miki alentaisi lddkkeiden hintoja 10 prosenttia. Erillinen tuki voitaisiin kohdentaa
sellaisille tukea tarvitseville apteekeille, jotka ovat kriittisid alueensa ladkkeiden saatavuuden
turvaamisen kannalta. Tavoitteen mukainen lddketaksan muutos ja siirtyminen kiintedén
apteekin lddkkeiden toimittamisesta saamaan katteeseen vaikuttaisi merkittdvasti ladkkeiden
hintoihin ja eri potilasryhmien asemaan.

Valmistelun kuluessa kuitenkin todettiin, ettei vuoden 2026 talousarvioon vaikuttavan
lainsddddnnoén valmistelun aikataulussa ollut riittdvasti aikaa suuren rakenteellisen
apteekkitalousuudistuksen lapiviemiseen. Téstd syystd vuoden 2026 alusta valtion talouteen
tavoiteltavien sddstojen valmistelussa siirryttiin kehittdmddn reseptilddkkeiden lddketaksaa,
jotta ladkkeiden hintoja voitaisiin alentaa sdéstGtavoitetta vastaavasti. Ladketaksamuutoksen
rinnalla valmisteltiin apteekkiveron uudistusta.

Reseptilddkkeiden ladketaksaa leikkaamalla voitaisiin saavuttaa tavoiteltu 30 miljoonan euron
pysyvd vuotuinen sddstd sekd kustannustehokas lddkkeiden jakelujdrjestelmé, koska
reseptilddkkeiden véahittdismyynnissd kéytetty lddketaksa vaikuttaa olennaisesti valtion
ladkekorvausmenojen kertymiseen. Jo ladkeasioiden tiekartassa tunnistettiin, ettd ladkkeen hinta
madrittdd yhdessd ladkkeiden kéytdon kanssa yhteiskunnan ladkekorvauskustannusten
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suuruuden. Ladkehoidon hintasddntelyd tulisi hyddyntdd tarkoituksenmukaisen rahoituksen
tasapainottamisessa ja ladkehoidon kustannusten kasvun hallinnassa (STM 2019:5 s. 13, 39-40,
43, 46 ja 82).

Reseptilddkkeiden lddketaksaa leikkaamalla voidaan saavuttaa myos kustannustehokkaampi
ladkkeiden véhittdisjakelujdrjestelmé, koska taksaleikkaus alentaisi kuluttajien ja valtion
maksamia ldékekustannuksia. Useissa viime vuosina tehdyissé selvityksissd on tunnistettu, etté
nykyisessd muodossaan lddketaksa tuottaa joillekin apteekkitoimijoille ylisuuria tuottoja, eikd
johda yhteiskunnan ja lddkkeen kéyttdjien kannalta optimaaliseen lopputulokseen. Seuraavat
selvitykset on toteutettu ennen vuoden 2023 alusta voimaan tulleita lddketaksan ja
apteekkiverotuksen uudistuksia, mikd on huomioitava niiti tarkasteltaessa.

Vuonna 2020 tehdyssi esiselvityksessd havaittiin, ettd 1ddkkeiden véhittdishinnat ja apteekkien
myyntikate ovat Suomessa muihin Pohjoismaihin verrattuna korkeat. Keskeisimmaksi keinoksi
pienentdd apteekkijirjestelmédn osuutta lddkehoidon kustannuksista tunnistettiin lddketaksan
muuttaminen (Maklin, Laukkonen, Aaltonen, Heino, Koskinen, Saastamoinen, Hyvirinen ja
Reinikainen: Ladkehoidon kokonaiskustannukset ja apteekkitalous — esiselvitys, jdljempana
STM 2020 ja Fimea 1/2021, s. 59-60).

KKV:n apteekkimarkkinoiden kehittdmistd koskevassa selvityksessd vuodelta 2020 on
ehdotettu, ettd ladketaksaa alennettaisiin ja apteekkiveron méadraytymistd muutettaisiin. KK'V:n
mukaan apteekkien ladkemyynnistd saama korvaus on tarpeettoman suuri, mikd on nihtavissé
verrattaessa apteekkarien tuloja muihin ammattiryhmiin sekd tarkastelemalla muiden
Pohjoismaiden ladkkeiden hinnanmuodostuksen rakenteita. Séantelyé tulisi muuttaa kuluttajan
ja veronmaksajan eduksi. KKV arvioi, ettd lddketaksan mitoitus on sellainen, ettd heikostikin
kannattava apteekki pystyy edelleen harjoittamaan apteekkitoimintaa, minkd vuoksi paremmin
kannattaville apteekeille ladkkeiden vihittdismyynnistd maksettava palkkio on tarpeettoman
suuri. Vaikka ylisuuresta korvauksesta vihennetéédn apteekkivero, lddketaksaa ja apteekkiveroa
olisi edelleen mahdollista sddtdd siten, ettd tulos olisi koko yhteiskunnan kannalta
optimaalisempi. Léddketaksan alentaminen vaikuttaisi kaikkien apteekkien katteisiin ja nékyisi
suoraan kuluttajien ja yhteiskunnan maksamissa vahittdismyyntihinnoissa, jos tukkuhintojen
oletetaan pysyvdn vakiona. (Anttinen, Hakola, Saastamoinen, Terdvd, Valliluoto:
Apteekkimarkkinoiden kehittdminen, Kilpailu- ja kuluttajaviraston selvityksid 5/2020,
jéljempéand KKV 5/2020, s. 7 ja 29-30).

KKV on vuonna 2023 tehdyssd selvityksessé arvioinut, ettd nykyinen apteekkilupaprosessi,
jossa apteekkilupiin on useita pétevid hakijoita, seké verrokkiryhmié suuremmat tulot kertovat
siité, ettd korvaus apteekkitoiminnan harjoittamisesta voisi olla pienempi ja siten asiakkaille ja
veronmaksajille edullisempi (Hakola-Uusitalo, Leppéld, Anttinen ja Mékeld: Apteekeista ja
Verotuksesta, Kilpailu- ja kuluttajaviraston Tutkimusraportteja 7/2023, jéljempand KKV
7/2023, s. 36). Fimea on kuitenkin perustanut useita uusia apteekkeja 2020-luvulla ja on
havaittavissa, ettd useampiin apteekkeihin oli hakijana vain kaksi henkil64. Tilanteessa on siten
tapahtunut muutoksia viimeisimpien apteekkitalouteen vaikuttaneiden muutosten myota.

Reseptilddketaksaa uudistettaessa tavoitellaan 30 miljoonan euron pysyvid vuotuisia sddstoja
julkiseen talouteen. Laskennassa kédytetddn toteutuneita tukkumyyntitietoja. Tulosten
sisddnrakennettuna oletuksena on tilldin se, ettd apteekkien ladkemyynnin rakenteessa ei
tapahdu olennaisia muutoksia lyhyellé aikavililld. Uudistuksessa ja vaikutusten arvioinnissa on
kuitenkin tarpeen huomioida todennédkdiset markkinatilanteen muutokset tulevina vuosina ja se,
indikoivatko ne, ettd lddkemarkkina kasvaisi tai pienentyisi tulevina vuosina, koska tilla voi
olla vaikutusta tehtdvin taksaleikkauksen suuruuteen. Vuosien 2023 ja 2024
ladkemyyntilukujen perusteella l1dsikemarkkinassa on havaittavissa pienté kasvua.
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Suomen Ladketilaston mukaan ladkkeiden kokonaismyynti oli vuonna 2024 yhteensd 4 026
miljoonaa euroa. Kokonaismyynti kasvoi vuonna 2024 edellisvuoteen verrattuna 4,9 %. Vuonna
2024 reseptilddkkeiden vahittdismyyntihintaisen myynnin osuus oli 2 746 miljoonaa euroa,
mika merkitsee 7,3 % (3,3 %, jos huomioidaan lddkeyritysten maksamat palautusmaksut, 110
miljoonaa euroa) kasvua edelliseen vuoteen verrattuna ja itsehoitoldéikkeiden osuus 398
miljoonaa euroa. Ndiden lddkkeiden osuus pienentyi 1,5 prosenttia edelliseen vuoteen
verrattuna. Muu osuus myynnisté, 883 miljoonaa euroa, oli laitosmyyntid (Suomen Lééketilasto
2024).

Ladkkeistd maksettiin vuonna 2023 yhteensd 1 792 miljoonaa euroa korvauksia.
Peruskorvattujen ldékkeiden osuus oli 350 miljoonaa euroa ja erityiskorvattujen ldékkeiden 1
168 miljoonaa euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden ylittymisen takia lisdkorvauksia maksettiin
274 miljoonaa euroa. Vuonna 2024 ladkekorvauksia maksettiin 1 898 miljoonaa euroa, misti
peruskorvattujen lddkkeiden osuus oli 380 miljoonaa euroa, ylemmaén erityiskorvausluokan
ladkkeiden osuus 742 miljoonaa euroa ja alemman erityiskorvausluokan osuus 482 miljoonaa
euroa. Lisdkorvauksia maksettiin 294 miljoonaa euroa (Suomen Lédketilasto 2023 ja Suomen
Laaketilasto 2024).

Keskeisimpid syitd ladkekustannusten kasvulle ovat korvausjirjestelmiin tulevat uudet,
tyypillisesti aiempaa kalliimmat ladkkeet, lddkkeiden kéyton laajentuminen uusiin
kayttotarkoituksiin, ladkkeiden kdyton lisdédntyminen ja véeston ikddntyminen. Uudet lddkkeet
ovat mahdollistaneet lddkehoidon saamisen sellaisiin sairauksiin, joita ei aiemmin pystytty
hoitamaan tai hoito on muuttunut entistd avohoitopainotteisemmaksi. Uusia ladkkeitad
kayttoonotettaessa  tutkimusndyttd6 on  aiempaa  vdhdisempdd, ~mikd  haastaa
kustannusvaikuttavuuden arviointia.

Arvioitaessa lddkemyynnin kasvuvauhtia on nykytilassa havaittu olevan useita tekijoité, jotka
vaikuttavat kasvuvauhtia hidastavasti. Nédin arviota lddkemyynnin kasvuvauhdista ei
nykytilassa tule perustaa yksinomaan historialliseen kehitykseen.

Ladkekustannusten kasvua on pyritty hillitsemédén erilaisin lainsdddédntomuutoksin.
Tukkuhintojen alentamista koskevat lakimuutokset ovat tulleet voimaan vuosina 2006, 2013 ja
2025. Vuonna 2006 kaikkien korvausjirjestelmiin kuuluneiden valmisteiden vahvistettuja
tukkuhintoja alennettiin 5 % ja vuonna 2013 kaikkien korvausjérjestelmain kuuluneiden, mutta
viitehintajirjestelmédn kuulumattomien valmisteiden vahvistettuja tukkuhintoja alennettiin 5
%. Lisdksi lddkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja alennettiin 1,5 % maaliskuun alussa
vuonna 2025.

Vuoden 2023 alussa tehty lddketaksamuutos alensi reseptildékkeiden hintoja ja siten niistd
maksettavia korvauksia. Vuonna 2023 maksetuista korvauksista kolmanneksen (34 %)
muodostivat syOpilddkkeistd ja immuunivasteen muuntajista maksetut korvaukset (611
miljoonaa euroa) ja ne pienenivit edellisestd vuodesta 1,5 % eli noin 9 miljoonaa euroa. Vuonna
2024 timén ryhmaén ladkkeistd maksetut korvaukset (675 miljoonaa euroa) sen sijaan kasvoivat
lahes 10 prosenttia edellisestd vuodesta. Tamén ryhmén laédkkeitd kaytetddn esimerkiksi reuma-
ja suolistosairauksien sekéd syopien hoitoon.

Hintasddntelyjarjestelmd  vaikuttaa  ldadkekorvausmenoihin  patenttien pédttyessd ja
edullisempien valmisteiden tullessa korvausjérjestelméén kdynnistden aktiivisen hintakilpailun,
joka laskee ladkkeiden hintoja. Rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien hinnoittelusddannokset,
viitehintajarjestelmd ja lddkevaihto ovat olleet toimivia keinoja lddkekustannusten
hillitsemiseen. Léhivuosina tdimén arvioidaan ndkyvin lddkemyynnissd ja -korvauksissa, kun
suurten potilasryhmien lddkevalmisteissa patentit ovat juuri pddttyneet tai padttyméssa.
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Esimerkiksi verenohennuslddkkeind kaytetyt antikoagulantit ovat vuosittain Suomen
myydyimpid reseptilddkkeiti, joita kdytti Suomessa vuonna 2023 yli 230 000 ihmista ja ndiden
ladkekorvausmenot olivat ldhes 123 miljoonaa euroa (sis. apiksabaani, rivaroksabaani,
edoksabaani ja dabigatraani). Tédhian ryhmééan kuuluvien valmisteiden patenttisuojat paattyivét
vuonna 2024, mikd on kdynnistdnyt hintakilpailun, jonka vaikutukset tulevat nikyméin
tarkemmin aikaisintaan vuonna 2025. Vuonna 2024 antikoagulanteista korvauksia saaneiden
henkildiden mé&édrd kasvoi hieman edellisvuodesta (5 %) ja maksetut lddkekorvaukset
pienentyivit viidennekselld 123 miljoonasta 100 miljoonaan euroon. Vuonna 2024 alkanut
muutos ei toistaiseksi ndy kokonaisuudessaan kaytettdvissd olevissa aineistoissa, eikd
vaikutuksen suuruutta pystyté vield tarkasti arvioimaan. (Kelasto-raportti Sairausvakuutuksesta
korvattavat ladketoimitukset 2023 ja 2024).

Liséksi vuosina 2024-2026 vaiheittain kdynnistyvin biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon
arvioidaan hillitsevin lddkekustannusten kasvua. Huhtikuussa 2024 enoksapariinivalmisteet
tulivat lddkevaihdon piiriin ja tammikuussa 2025 lddkevaihto laajeni insuliineja lukuun
ottamatta kaikkiin muihin vaihtokelpoisiin biologisiin lddkkeisiin. Vuonna 2023 Suomessa
markkinoilla olevista lddkkeistd noin 15 % oli biologisia lddkkeitd, kymmenestd eniten
kustannuksia aiheuttaneesta lddkeaineesta kuusi oli biologisia ja mniistd maksettiin
ladkekorvauksia 230 miljoonaa euroa (Ladketilasto 2023). Korvattavia biologisia lddkkeitd
kaytti vuonna 2024 Suomessa yli 300 000 ihmistd ja korvattavien lddkkeiden miard sekd
kayttdaiheet lisddntyvat  jatkuvasti. Enoksapariinivalmisteiden apteekkivaihdon
sddstovaikutukset olivat vdhdiset vuonna 2024. Vuonna 2025 apteekkivaihdon piiriin tuli
kuitenkin useita paljon kéytettyji biologisia lddkkeitd, joita kdytetdfin esimerkiksi
reumasairauksien, psoriaasin tai tulehduksellisten suolistosairauksien hoitoon. Niiden
valmisteiden apteekkivaihdon sddstovaikutuksen arvioidaan olevan merkittivd, mutta
hintakilpailu on vasta kaynnistynyt, eikd tarkkaa wvaikutusta ld&kemarkkinaan pystytd
arvioimaan.

Edellad kuvattujen lainsdddantomuutosten sekd aktiivisen hintakilpailun takia tissé esityksessa
ja siind tehdyissé vaikutusarvioissa oletetaan, etté ladkemarkkina ei kasva ldhivuosina aiempien
vuosien kasvunopeudella. Koska sairausvakuutuksesta korvattavat lddkkeet ovat valtaosin
reseptilddkkeitd, muutos olisi perusteltua kohdistaa reseptilddkkeiden lddketaksaan.

Vaihtoehtoiset taksamallit

Reseptilddketaksan muutosta arvioitiin  valmistelun aikana kolmen vaihtoehtoisen
ladketaksamallin avulla. Niitd olivat tasaisesti kaikista lddkkeistd leikkaava taksamalli,
edullisista lddkkeistd leikkaavaa taksamalli ja kalliista lddkkeistd leikkaavaa taksamalli.
Valmistelun kuluessa taksamalleja vertailtaessa padddyttiin ehdottamaan tasaisesti kaikista
ladkkeistd leikkaavaa taksamallia. Valinta perustuu siihen, ettd mallilla olisi mahdollista
saavuttaa tavoiteltu sddstd. Kelan arvion mukaan tasaisesti leikkaava taksamalli alentaisi
ladkekustannuksia 36,1 miljoonaa euroa ja sairausvakuutuskorvauksia 29,6 miljoonaa euroa.
Lisdksi tasaisesti leikkaava taksamalli hyodyttdisi kaikkia lddkkeiden kiyttdjid, joten hyoty
jakaantuisi selvisti useammalle kuin muissa arvioiduissa malleissa. Euromiérdinen ladkkeiden
kéyttidjien saama hyoty olisi tasaisesti leikkaavassa taksamallissa 1dhes kuusi miljoonaa euroa.
Lisdksi valitulla taksamallilla ei vaikutettaisi apteekkien kannusteisiin pitdd varastossa eri
hintaisia ladkkeita.

Ladketaksauudistuksen reunaehtoina on hallitusohjelman mukaisesti pidettdvad maan laajuisen

apteekkiverkoston, rationaalisen lddkehoidon toteutumiseksi tarvittavan farmaseuttisen tuen
(ml. 1ddkeneuvonta), 1ddkitysturvallisuuden ja lddkkeiden saatavuuden turvaamista Suomessa.
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Lisdksi asiakkaiden maksurasitteen ei tulisi kasvaa. Ehdotuksen mukainen, kaikista
reseptilddkkeistd leikkaava lddketaksa olisi mitoitettu siten, ettd séilytettdisiin mahdollisimman
vahiisin negatiivisin vaikutuksin maan kattava apteckkiverkosto ja ettd silld saavutettaisiin
tavoiteltu sddsto.

Esityksen valmistelun tuloksena ehdotetaan, ettid tasaisesti leikkaavassa taksamallissa olisi
kuusi porrasta, kuten tdhdnkin asti, mutta taksaluokkien rajat muuttuisivat tukkuhinnaltaan 40
— 1499,99 euron hintaisissa lddkkeissd. Ladketaksan leikkaaminen tarkoittaisi sitd, ettd
apteekkien katetta madrittdvid kertoimia pienennettdisiin kaikissa taksaluokissa ja vakiot
muuttuisivat neljassd suurimassa ryhmassa. Ehdotettu tasaisesti kaikista leikkaavaa taksamalli
olisi seuraavanlainen (oikeanpuoleinen taulukko):

Taulukko 1. Voimassa oleva reseptildéikkeiden taksa ja tasaisesti kaikista ladkkeisté leikkaavaa
taksamalli:

Voimassa oleva reseptiliiikkeiden taksa Tasaisesti kaikista lifikkeisti leikkaava taksamalli
Ostohinta Apteekin Ostohinta, euroa Apteekin vahittdismyyntihinta,
vahittdismyyntihinta euroa
(tukkuhinta) (tukkuhinta)
(ei ALV/ toim. maksu) (ei ALV/ toim. maksu)
1] 0,00-7,49 € 1,42 x ostohinta 0,00 -7,49 € 1,40 x ostohinta
2| 7,50-39,99 € 1,35 x ostohinta + 0,52 € 7,50-39,99 € 1,33 x ostohinta + 0,52 €
3 | 40,00-99,99 € 1,24 x ostohinta + 4,92 € 40,00-119,99 € 1,20 x ostohinta + 5,72 €
4 | 100,00 - 399,99 € | 1,15 x ostohinta + 13,92 € 120,00 —499,99 € 1,13 x ostohinta + 14,12 €
5 | 400,00-1499,99 € | 1,10 x ostohinta + 33,92 € 500,00-1499,99 € 1,08 x ostohinta + 39,12 €
6 1500,00 € 1 x ostohinta + 183,92 € 1500,00 € - 1 x ostohinta + 159,12 €

Tasaisesti kaikista lddkkeistd leikkaavan taksamallin yhtenevd vaikutus kaiken hintaisissa
ladkkeissd on ndhtdvissd seuraavassa kuvassa, jossa on mustalla janalla kuvattu myyntikate
ennen vuoden 2023 lddketaksamuutoksia, siniselld janalla voimassa olevaan lddketaksaan
perustuva kate ja oranssilla janalla kate tasaisesti kaikista lddkkeistd leikkaavassa taksamallissa:
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Kuva 1. Myyntikate euroina (vasen) ja prosentteina (oikea) ennen apteekkiveroa
tukkuhintavililld 0-2000 euroa tasaisesti kaikista lddkkeistd leikkaavassa taksamallissa.

Myyntikate eurcina (ennen apteekkiveroa) Myyntikate prosentteina (ennen apteekkiveroa)

Myyntikate (€)

1000 2000 ] 500 1000 1500 200
Tukkuhinta {£) Tukluhinta (€}

Ehdotettu taksa  ——Voimasssoleva liketaksa  mmmErne:

thdotettu taksamalli  ——Voimassaoleva lasketaksa  =—tnnen vuatte 2023 voimassa ollut liiketzksa

Ehdotetun reseptilddkkeiden lddketaksan mallinnuksessa ja vaikutusten arvioinnissa on kaytetty
vuosien 2023-2024 ladkemyyntitietoja ja apteekkien taloustietoja.

Jatkokehittimistarpeet

Reseptilddkkeiden lddketaksaa ehdotetaan muutettavan tilanteessa, jossa apteekkitoimintaa
koskevien lainsdddantomuutosten valmistelu on vield kesken. On tiedossa, ettd apteckeissa
tarjottavien palveluiden ja ladkkeiden toimittamisen yhteydessd annettavan lddkeneuvonnan
tarjoamisessa on vaihtelua eri apteekkien wvililldi. Toisaalta on tunnistettu, etti
apteekkipalvelujen sisdltod ja palveluverkkoa ei télla hetkelld arvioida sdénndllisesti suhteessa
alueen véeston tai alueen sosiaali- ja terveydenhuollon muiden palvelujen tarpeisiin.
Kéytettdvissd tietopohjassa on tunnistettu tdltd osin kehittdmistarpeita. Edelld kuvattujen
seikkojen vuoksi reseptildékkeiden ladketaksan tason méérittiminen optimaaliselle tasolle ja
toisaalta apteekkijarjestelmén kustannustehokkuuden varmistaminen edellyttivit nyt
ehdotettavan taksamuutoksen ohella kehittdmistoimenpiteitd myos tulevaisuudessa.

2.3 Apteekkivero
Nykytila

Apteekkiverolain (770/2016) nojalla verovelvollisia ovat yksityiset luvansaaneet apteekkarit
sekd apteekkeja ladkelain nojalla pitdvat Helsingin yliopisto ja Itd-Suomen yliopisto. Heiddn
tulee suorittaa harjoittamastaan apteekkiliikkeestd apteekkiveroa valtiolle. Apteekkiverolaki
tuli voimaan 1.1.2017. Sitd ennen apteekeilta keréttiin apteekkiveron sijaan apteekkimaksua
apteekkimaksusta annetun lain (148/1946, kumottu) perusteella. Voimassa oleva apteekkivero
vastaa perusperiaatteiltaan aiempaa apteekkimaksua.

Apteekkiverolain 5 §:n mukaan apteekkiveron perusteena kiytetddn verovelvollisen
litkkevaihtoa. Veron peruste on sama kuin aiemmin apteekkimaksun peruste. Apteekkiveroon
sovelletaan yleistd liikevaihdon mééritelméé. Kirjanpitolain (1336/1997) 4 luvun 1 §:n mukaan
1 momentin mukaan liikevaihtoon luetaan tuotteiden ja palveluiden myynnisti saadut tuotot,
joista on vidhennetty myonnetyt alennukset seké arvonlisévero, ja muut vélittdmésti myynnin
maardan perustuvat verot.
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Verovuoden apteekkiveron maéraa laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen
ja apteekin verkkopalvelun liikevaihdosta vihennetdén arvonlisdvero. Arvonlisdverottomasta
litkkevaihdosta vdhennetdin lisdksi seuraavat arvonlisdverottomat osuudet. Ladkelain 12 §:n 2
momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo seké sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuva ladkemyynti, sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden myynnin arvo, joita saa myydd myds muualla kuin apteekissa, muiden
tuotteiden kuin lddkkeiden myynti, kuitenkin enintdén 20 prosenttia liikevaihdosta, josta on
tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vihennykset sekd tukkuhinnaltaan yli 1 500 euron hintaisten
ladkevalmisteiden myynnin osuus siltd osin kuin kunkin tdllaisen liddkevalmisteen
arvonlisdveroton vahittdishinta ylittdd 1 683,92 euroa.

Apteekit maksoivat verovuoden 2023 osalta apteekkiveroa valtiolle noin 209 miljoonaa euroa
(Verohallinnon tilastotietokanta. Verotulojen kehitys, Verokertymit ja palautukset,
apteekkiveron nettokertymd, verovuosi 2023 yhteensd. Saatavilla 1. Verokertymidt ja
palautukset muuttujina Verolaji, Verovuosi, Kuukausi, Muuttuja ja Tiedot. PxWeb).
Verovuoden 2024 osalta apteekkiveroa tilitettiin elokuun 2025 loppuun mennessi valtiolle
hieman enemméin, noin 220 miljoonaa euroa (Verohallinnon tilastotietokanta. Verotulojen
kehitys, Verokertymét ja palautukset, apteekkiveron nettokertymé, verovuosi 2024 yhteensa.
Saatavilla 1. Verokertymit ja palautukset muuttujina Verolaji, Verovuosi, Kuukausi, Muuttuja
ja Tiedot. PxWeb). Verovuosi tarkoittaa madraytymisperustetta eli aikaa, mihin perustuen vero
madrittyy. Edellisen verovuoden perusteella veroa maksetaan seuraavan vuoden helmikuun
loppuun mennessé. Lisdksi apteekkiveroa maksetaan pienid miérid muina kuukausina, mikd
padasiassa johtuu mm. apteekkarin elidkkeelle jadmisesti tai apteekkiluvasta luopumisesta.

Verovelvollisen maksama apteekkivero lasketaan liikevaihtoryhmiin perustuvan veroasteikon
perusteella siten, ettd liikevaihdoltaan suurimmat apteekit maksavat eniten apteekkiveroa.
Kaikkein pienimmiltd apteekeilta, joiden liikevaihto on pienempi, kuin alimman
likkevaihtoryhmén alin porras, ei peritd apteekkiveroa. Apteekkiverolain 6 §:n mukaan
apteekkivero lasketaan liikevaihtoryhmittédin seuraavasti:

Liikevaihto, eur Apteekkivero liikevaihdon | Veroprosentti alarajan

alarajan kohdalla, euroa ylimenevéstd liikevaihdosta,
%

871 393-1 016 139 0 6,10

1016 139-1 306 607 8 830 7,15

1306 607-1 596 749 29 598 8,15

1 596 7492 033 572 53 245 9,20

2033 5722613 212 93 432 9,70

2613 212-3 194 464 149 657 10,20

3194 464-3 775 394 208 945 10,45

37753944792 503 269 652 10,70

4792 503—6 243 857 378 483 10,95

6243 857— 537 406 11,20

Vuonna 2024 yksityiset apteekit tilittivat apteekkiveroa keskiméarin 301 800 euroa/apteekki,
mediaani oli noin 244 000 euroa/apteekki. Hieman yli 40 prosenttia apteekeista (n= 274) tilitti
apteekkiveroa korkeintaan 200 000 euroa/apteekki ja noin neljénnes apteekeista (n=158) alle
100 000 euroa/apteekki. Kahdeksan apteekkia ei maksanut lainkaan apteekkiveroa (Fimean
apteekeilta kerdédmat tiedot). Vuonna 2024 Helsingin yliopiston apteekki tilitti apteekkiveroa
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29,4 miljoonaa euroa ja Itd-Suomen yliopiston apteekki 1,2 miljoonaa euroa. (Yliopiston
apteekki. Vuosikertomus 2024.; Itd-Suomen yliopiston tilinpdétos 2024).

Apteekkiverolain 7 §:ssd sdddetiddn veron maidran laskemisesta. Apteekkivero lasketaan kunkin
verovelvollisen osalta erikseen. Jos apteekilla ei ole sivuapteekkia, apteekkivero lasketaan
apteekin, apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun ja lddkekaapin yhteenlasketun veron
perusteen mukaan 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella.

Apteekkiverolain 7 §:ssd sdddetddn erikseen apteekkiveron laskemisesta, jos apteekilla on yksi
tai useampi sivuapteekki. Pykdldn mukaan, jos apteekilla on yksi tai useampi sivuapteekki ja
apteekin ja sen sivuapteekkien, palvelupisteiden, verkkopalvelun ja laddkekaappien 5 §:n
mukaan maédraytyva yhteenlaskettu veron peruste on yli 3 500 000 euroa, apteekkivero lasketaan
mainitusta yhteisestd veron perusteesta 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella. Talldin
sivuapteekin 5 §:n mukaan lasketusta veron perusteesta vihennetddn lisdksi kolmasosa,
kuitenkin vahintdén 50 500 euroa, ja jos sivuapteekin veron peruste jdi alle 50 500 euron, koko
veron peruste ennen sivuapteekin veron perusteen lisddmistd yhteiseen veron perusteeseen.
Vihennysté ei kuitenkaan tehdd, jos sivuapteekin perustamisesta on verovuoden paittyessi
kulunut vahintéén viisi vuotta ja sivuapteekin verovuoden liikevaihto vastaa véhintddn puolta
yksityisten apteekkien verovuotta edeltineen vuoden liikevaihdon keskiarvosta, johon ei lasketa
mukaan sivuapteekkien liikevaihtoa. Verohallinto vahvistaa vuosittain yksityisten apteekkien
liikkevaihdon keskiarvon.

Apteekkiverolain 7 §:n 4 momentin mukaan, jos apteckin ja sen sivuapteekkien,
palvelupisteiden, verkkopalvelun ja ldadkekaappien 5 §:n mukaan méairdytyva yhteenlaskettu
veron peruste on vahintddn 2 600 000 euroa, mutta enintddn 3 500 000 euroa, apteekkivero
lasketaan painotettuna keskiarvona siten kuin 6 ja 7 momentissa sdddetddn. Pykélédn 5 momentin
mukaan painotettua keskiarvoa laskettaessa maédritetdin laskennallinen apteekkivero 3
momentissa sdddetylld tavalla 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella. Lisdksi mééritetddn
erikseen laskennallinen apteekkivero 4 momentissa sdddetylld tavalla 6 §mn veroasteikon
perusteella.

Apteekkiverolain 7 §:n 6 momentin mukaan laskennallisten apteekkiverojen méérittimisen
jilkeen apteekkiveron méird lasketaan niiden painotettuna keskiarvona apteekkitoiminnan
yhteenlasketun veron perusteen mukaan madrdytyvien painokertoimien avulla seuraavasti:

Liikevaihto, euroa Kerroin 3 momentin mukaan | Kerroin 4 momentin mukaan
laskettavalle verolle laskettavalle verolle
-2 699 999 0,90 0,10
2 700 000-2 799 999 0,80 0,20
2 800 0002 899 999 0,70 0,30
2 900 000-2 999 999 0,60 0,40
3 000 000-3 099 999 0,50 0,50
3100 000-3 199 999 0,40 0,60
3200 000-3 299 999 0,30 0,70
3300 0003 399 999 0,20 0,80
3400 0003 500 000 0,10 0,90

Apteekkiveron verotusmenettelystd ja muutoksenhausta sdddetddn oma-aloitteisten verojen
verotusmenettelystd annetussa laissa (768/2016) ja apteekkiveron veronkannosta
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veronkantolaissa (11/2018). Apteekkiverolain 4 §:n mukaan apteekkiveron verovuosi on
kalenterivuosi. Vastaava sdédnnds on myds verotusmenettelylain 11 §:n 4 momentissa.

Oma-aloitteisten verojen verotusmenettelylain 17 §:n 3 momentissa sdddetddn, ettd jos
verovelvollisen verokausi muussa kuin valmisteverotuksessa on kalenterivuosi, verokauden
veroilmoitus on annettava viimeistddn verokautta seuraavan helmikuun viimeisend péivana.
Lain 32 §:n 3 momentin mukaan, jos verovelvollisen verokausi muussa kuin
valmisteverotuksessa on kalenterivuosi, verokauden vero on maksettava viimeistddn verokautta
seuraavan helmikuun viimeisend pdivéni. Ndin ollen verovelvollisen on tehtévi apteekkiveroa
koskeva veroilmoitus ja maksettava apteekkivero aina verovuotta seuraavan vuoden helmikuun
loppuun mennessé. Apteekkiverolain 8 §:n nojalla Verohallinto voi verovelvollisen kirjallisesta
hakemuksesta antaa ennakkoratkaisun apteekkiverosta.

Nykytilan arviointi

Reseptilddkkeiden lddketaksan uudistuksen liséksi esityksessd ehdotetaan uudistettavan
apteekkiveroa. Hallitusohjelman mukaisesti apteekkitalouden uudistuksessa huomioidaan
apteekkivero ja lddketaksa yhdessd siten, ettd huomioidaan mm. apteekkien tosiasiallinen
kannattavuus sekéd turvataan maanlaajuinen apteekkiverkosto sekd rationaalisen lddkehoidon
toteutumiseksi farmaseuttinen tuki (ml. lddkeneuvonta), ladkitysturvallisuus ja lddkkeiden
saatavuus. Apteekkiveron uudistustarve on tunnistettu jo vuoden 2019 ladketickartassa ja
myOhemmissd viranomaisselvityksissda (STM 2019:5 s. 47). Liséksi apteekkiveroa on
tarkasteltava lddkkeiden hintasdéntelyn ja apteekkiveron keskindisen riippuvuuden vuoksi,
koska esityksessd ehdotetaan muutettavan reseptilddkkeiden lddketaksaa ja rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolddkevalmisteiden hintasééntelya.

Apteekkiveron tavoite

Apteekkiveron tarkoituksena on aiemmin apteekkiveroa edeltineen apteekkimaksulain ja
sittemmin apteekkiverolain muutoksia koskeneissa hallituksen esityksissd todettu olevan
turvata maan kattavat apteekkipalvelut ja tasata apteekkien vilisid tuloeroja (HE 29/2016 vp.,
samoin HE 64/2014 vp, HE 171/2013 vp ja HE 46/2002 vp). Hallituksen esityksessd 46/2002
tuotiin lisdksi esiin, ettd “Apteckkimaksun ensisijaisena tarkoituksena on lddketaksalla
vahvistettaviin lddkkeiden vdhittdismyyntihintoihin yhdistettynd varmistaa lddkemyynnin
kannattavuus myos pienten paikkakuntien pienissd apteekeissa.”

Apteekkiverolakia uudistettacssa osana tdtd esitystd on kdynyt ilmi, ettei apteekkivero
kaytannoOssd toteuta sille perinteisesti asetettua tavoitetta maan kattavien apteekkipalvelujen
turvaamisesta, koska keréttavdd apteekkiveroa ei kéytetd harvaan asuttujen alueiden tai
kannattamattomien apteekkien tukemiseen. Progressiivisena verona apteekkivero toisaalta
huomioi eri kokoisten apteekkien maksukyvyn, kun liikevaihdoltaan suuremmat apteekit
maksavat enemmaén apteekkiveroa kuin pienet apteekit. KKV:n selvityksessd on kuitenkin
todettu, ettd apteekkiveron merkitys apteekkien vélisend tulontasausmekanismina on
heikentynyt, koska verotuksessa ei ole mahdollista huomioida kasvanutta vapaan kaupan
tuotteiden myyntid tai listaamattomien osakeyhtididen huojennettua osinkoverotusta, jota
kéytetdén tuloutettaessa muiden kuin lddkkeiden myynnisté saatuja tuloja (KKV 7/2023 s. 5,
13-14). Apteekkiverolle asetettavaa tavoitetta on néilld perustein tarpeen arvioida kriittisesti.

Nyky-yhteiskunnassa apteekkiveroa ohjaavat ensisijaisesti fiskaaliset tavoitteet. Apteekkiveron

avulla palautetaan yhteiskunnalle lddkkeiden yhtendisen hintasdéntelyn ja apteekkioikeuden
haltijoilla yksinoikeutena olevan ladkkeiden vahittdismyynnin tuomia tuloja. Apteekkiveron on
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tarkoitus ylldpitdd valtion laajaa veropohjaa ja olla tehokas valtion verotulojen kerd&dmisen
kannalta. Apteekkiveron keskeinen tarkoitus on vahvistaa julkista taloutta. Verovuoden 2023
perusteella apteekkiveroa tilitettiin 209 miljoonaa euroa ja verovuoden 2024 perusteella noin
214 miljoonaa euroa helmikuun 2025 loppuun mennessd. Valtion vuotuinen
kokonaisapteekkiverokertymé vaihtelee vuosittain lddkemarkkinan ja lddkemyynnin muutosten
mukaisesti. Tédssd esityksessé on mallinnettu progressiivista apteekkiverojarjestelméa siten, etté
silli saavutettaisiin aiempien vuosien mukaisesti noin 200 miljoonan euron
apteekkiverokertymad tavalla, joka huomioi eri kokoisten apteekkien maksukyvyn.

Tarkasteltaessa ladkkeiden hintasddntelyd ja apteekkiveroa kokonaisuutena, havaitaan, ettd
apteekkiveron aiempi maan kattavan apteekkiverkoston ylldpitimistd koskeva tavoite perustuu
tosiasiassa kaikille apteekeille yhtendiseen, lddkkeiden véhittdishintoja maérittdvaan
ladketaksaan, joka on asetettu sellaiselle tasolle, ettd se varmistaa myds pienille apteekeille
riittdvan katteen. Se voi kuitenkin johtaa ylisuuriin voittoihin parhaimmilla kauppapaikoilla
olevissa apteekeissa.

Apteekkiveron merkitys tulee télloin esiin siind, ettd sitd tarvitaan leikkaamaan ladketaksaan
perustuvia ylisuuria voittoja tilanteessa, jossa ladketaksalla turvataan apteekkipalvelut myds
alueilla, joissa apteekin asiakaskunta on véhdisempi. Léadke- ja apteekkimarkkinan
erltylspurtelden kuten yhtendisen hinnoittelun ja apteekkien mééra- ja sijaintisdéntelyn, vuoksi
toimipaikkakohtaisesti eri suuruiseksi muodostuvat voitot eivdt tasaannu normaalien
markkinamekanismien kautta. Apteekkiverolain voimassa oleva progressiivinen veroasteikko
on sen sijaan omiaan tasamaan apteekkien viélisi tuloeroja, koska se huomioi verovelvollisten
erilaisen maksukyvyn.

Apteekkiverojarjestelmd pohjautuu poikkeukselliseen liiketoimintaympéristoon, miké selittad
sen ominaispiirteiden ja oman viitekehyksen muodostumista. Apteekkiverolle voidaan asettaa
fiskaalinen tavoite kuitenkin niin, ettd verovelvollisten maksukyky huomioidaan verotuksessa.
Apteekkiveron suuruuden perusteita madriteltdessd on otettava huomioon soveltuva unionin
oikeus. Apteekkivero perustuu kansalliseen sdéntelyyn. EU-jésenvaltiolla on verotuksellinen
toimivalta médrittdd veron perusteet ja jakaa verorasitus eri tuotannontekijoiden ja talouden eri
toimialojen kesken, kun kyse ei ole esimerkiksi harmonisoidusta verotuksesta (Unionin
tuomioistuin tuomio asiassa C-233/16, ANGED, 50 kohta). Apteekkiverojérjestelma ja veron
suuruuden perusteet tulee kuitenkin mééritelld siten, ettd valtiontukisdédntely otetaan asiassa
huomioon.

Progressiivinen vai tasaverojdrjestelmd?

Apteekkien vilisen veronmaksukyvyn huomioiminen tapahtuu voimassa olevan
apteekkiverolain 6 §:n mukaan kymmenportaisen progressiivisen veroasteikon avulla. Veron
progressiivisuus toteutuu siten, ettd apteekit, joiden liikevaihto verovuonna jéa kokonaan alle
871 393 euron, eiviat maksa apteekkiveroa ja apteekeilla, joiden liikevaihto ylittd4 alarajan,
apteekkiveroprosentti maardytyy liikevaihtoportaittain 6,10 — 11.20 % vililld. Kunkin portaan
veroprosenttia sovelletaan vain alarajan ylittdvdin osaan veron perusteesta. Talloin pienelle
apteekille jdd samanhintaisesta lddkkeestd suurempi apteekkiveron jilkeinen myyntikate kuin
suurelle apteekille (ks. STM 2023:6 s. 94-97 ja sielld mainittu Reinikainen ym. 2021 seki Fimea
1/2021 s.16-17, 24 ja 42).

Asetettaessa apteekkiveron tavoitteeksi fiskaalinen julkisten varojen kerdamistavoite, jossa

kuitenkin eri kokoisten apteekkien maksukyky on huomioitu, on perusteltua, ettd
apteekkiverolakia uudistettaessa my0s uusi veromalli olisi progressiivinen, eikd esimerkiksi
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tasaveromalli, joka kohtelisi kaikkia apteekkeja samalla tavalla toiminnan koosta ja
kannattavuudesta riippumatta. Esityksen valmistelussa arvioitiin sekd progressiivista ettd
tasaveromallia.  Progressiivisen  apteekkiverotuksen  katsottiin  soveltuvan  hyvin
tarkoituksenmukaisen veropohjan ylldpitimisen kannalta ja se yhteensovittaisi valtion
fiskaaliset tavoitteet muihin ehdotettaviin muutoksiin. Tasaveromalli voisi toimia paremmin
vihemmaén sddnnellylld markkinalla, jossa kilpailuolosuhteita, kuten hintaa ja sijaintia ei olisi
erikseen maédritetty. Progressiivisessa veromallissa ndhdédan lisdksi apteekeille enemmin
positiivisia ja vihemmaén negatiivisia verovaikutuksia kuin tasaveromallissa. Tasaveromallissa
tappiollisia apteekkeja arvioitiin laskennallisesti syntyvin enemmén kuin progressiivisessa
mallissa.

Apteekkisddntelyd uudistettiin Ruotsissa vuonna 2009. Tuoreen selvityksen mukaan
markkinaolosuhteet ovat haastavia pienemmille yrittdjavetoisille apteekeille, jotka eivét kuulu
mihinkdén apteekkiketjuun, silld markkinoita hallitsevat mittakaavaedut ja vahva
neuvotteluvoima (Konkurrensverket 2025:2: Den omreglerade apoteksmarknaden). Vastaavasti
Suomen markkinalla voidaan suurempien apteekkitoimijoiden olettaa saavan etuja ja hyotyja
litketoiminnan organisoimisessa ja kulurakenteen optimoimisessa, vaikka ladkemarkkinan ja
apteekkitoiminnan siéntely eroavatkin merkittédvésti Suomen ja Ruotsin vélilld. Progressiivinen
verotus olisi perusteltua myds isompien apteekkitoimijoiden mahdollisten skaalaetujen
ndkokulmasta. KKV:n tuoreessa selvityksessd on todettu, ettd Siltd osin kuin
kustannusrakenteeseen liittyy skaalaetuja, progressiivinen apteekkivero ja pienten apteekkien
siitd saama vapautus tasoittavat nditd eroja osaltaan.” (KKV 7/2023 s. 28). Jos skaalaetuja
syntyisi, progressiivinen apteekkivero huomioisi verovelvollisen maksukyvyn tasaveroa
paremmin.

Apteekkiveron peruste

Apteekkiveron peruste on voimassa olevan apteekkiverolain mukaan verovelvollisen, eli
apteekkarin tai yliopiston apteekin lddkemyynnin ja erdiden muiden erien yhteenlaskettu koko
vuoden liikevaihto. Kirjanpitolain (1336/1997) 4 luvun 1 §:n mukaan liikevaihtoon luetaan
tuotteiden ja palveluiden myynnistd saadut tuotot, joista on vihennetty myonnetyt alennukset
sekd arvonlisdvero, ja muut valittdméasti myynnin méardin perustuvat verot. Apteekkiverolain
mukainen liikevaihdon késite rinnastuu kirjanpitolain litkkevaihdon késitteeseen. Apteekkiveron
perusteena olevaan liikevaihtoon sisdltyvit esimerkiksi lddkemyynti ja annosjakelupalkkiot,
mutta eivit esimerkiksi Kelan ostokertapalkkiot tai muut liiketoiminnan tuotot, jotka eivét
suoraan liity myytyyn tavaraan tai palveluun (STM 2023:6 s. 93 ja sielld mainittu Reinikainen
ym. 2021).

Apteekin liikevaihto apteekkiverotuksen laskentaperusteena on Verohallinnon nikékulmasta
selked ja mahdollistaa apteekkiverotuksen asianmukaisen valvonnan (Fimea 1/2021 s. 38-39).
Liikevaihtoon perustuva apteekkiverotus toimii, jos apteekkien véliset kustannuserot ovat
samankaltaisia tai apteekkarilla on mahdollisuus vaikuttaa niihin. Apteekkien kustannuksissa
on paljon yhteistd mutta my0s paljon eroja, jotka ovat apteekkarien valinnoista riippumattomia
(KKV 7/2023 s. 36).

Liikevaihtoon perustuvan apteekkiverotuksen ongelmana on se, ettd apteekin lddkemyynnin
rakenne vaikuttaa korostuneesti veron perusteeseen. Jos apteekki myy paljon kalliita l1dékkeita,
kasvaa liikevaihtoon perustuva apteekkiveroprosentti riippumatta siitd, kuinka suuri apteekki
on kyseessd, mikd on apteekin tosiasiallinen taloudellinen tilanne, kannattavuus tai sille
ladkemyynnisti jddva osuus.
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Liikevaihtoon perustuva apteekkiverotus johtaa lisdksi ns. negatiivisen myyntikatteen
ongelmaan (Fimea 1/2021 s. 38-39). Kalliiden la&kkeiden myynti nostaa apteekkien liikevaihtoa
nopeasti ja progressiivisesti litkkevaihdon perusteella maardytyva apteekkivero nousee samalla.
Talloin joissakin yksittdisissd lddkevalmisteissa kalliin lddkkeen myynnistd apteekin saama
myyntikate voi olla tosiasiassa pienempi, kuin lddkkeen myynnistd maksettava apteekkivero.
Télloin puhutaan negatiivisesta myyntikatteesta. Negatiivinen myyntikate ei kuitenkaan
tarkoita, ettd apteekkien myynti olisi kokonaan tappiollista. On huomioitava, etti siind missi
ladketaksa ja apteekin lddkevalmisteen myynnistd saama myyntikate on valmistekohtainen,
apteekkivero perustuu apteekin koko vuoden liikevaihtoon (STM 2023:6 s. 95 ja sielld mainittu
Kansaneldkelaitos 2022 sekd Fimea 1/2021 s. 25). Negatiivinen myyntikate on tunnistettu
ladkelaissa ja apteekkiverolaissa ja sitd on pyritty korjaamaan vuoden 2023 alusta voimaan
tulleilla lakimuutoksilla.

Edelld mainituin perustein ehdotetaan, ettd apteekkiveron perusteena ei kéytettdisi
verovelvollisen litkevaihtoa vaan sellaista veron perustetta, joka paremmin kuvaisi apteekkien
vilisid kannattavuuseroja. KKV esitti vuoden 2023 selvityksessddn, ettd apteekkivero
muutettaisiin  litkkevoittoon perustuvaksi, joskin tdlldin vero voisi tuottaa korkeita
veroprosentteja, jos nykyinen verokertymi pyrittdisiin sdilyttdimain (KKV 7/2023 s. 36).
Vaihtoehtona on esitetty myyntikatteeseen perustuvaa apteekkiveroa. Myyntikateperustaisen
apteekkiveron huonona puolena on kuitenkin se, ettd sen valvonta voisi olla nykyistd verotusta
vaikeampaa, jos apteekkien olisi mahdollista varaston muutoksen tai ulkopuolisten palveluiden
avulla optimoida myyntikatetta tai pienentdé veron perustetta (Fimea 1/2021 s. 39).

Esityksen valmistelun kuluessa valittiin esitettédvéksi malliksi verovelvollisen lddkemyynnin
myyntikatteeseen perustuva apteekkivero. Tadmid merkitsisi nykyisen veron perusteen
muuttamista. Apteekkiveron perusteessa ei huomioitaisi endd muiden tuotteiden myyntid
ladkemyynnin liséksi. Voimassa olevan apteekkiverolain mukaan verovelvollinen saa vihentda
apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta muiden tuotteiden kuin lddkkeiden myynnin,
kuitenkin enintd&n 20 prosenttia liikevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset
vihennykset.

Nykyinen muita tuotteita kuin ladkkeitd koskeva apteekkiveroratkaisu on koettu
apteekkitoimijoiden keskuudessa ongelmalliseksi, koska ainoastaan apteekkien myymiin
vapaan kaupan tuotteisiin kohdistuu apteekkivero. Téssd esityksessd ehdotetulla ratkaisulla
parannettaisiin vapaan kaupan tuotteiden myyntid koskevaa markkinoiden vééristymista.
Samalla vihennettéisiin apteekeilla olevaa kannustinta pitdé erillistd osakeyhtiotd. Muiden
tuotteiden kuin lddkkeiden myynnin sisdllyttiminen apteekkiveron perusteeseen on yksi syy
sille, miksi apteekkien yhteyteen on perustettu erillisid osakeyhtiditd. Muutos ei poistaisi
kannustinta kokonaan siltd osin kuin siithen on tuloverotuksellisia perusteita tai osakeyhtion
pitdminen liittyy apteekin muuhun liiketoimintaan. Ratkaisu olisi perusteltu my®ds siksi, ettd sen
avulla apteekkiveron tarkoitus voitaisiin fokusoida aiempaa tarkemmin apteekkien
ladkemyyntiin niiden pédasiallisena tehtdvana.

Ladkemyynnin myyntikatteeseen perustuva apteekkivero merkitsisi sitd, ettei negatiivisen
myyntikatteen ongelmaa endd syntyisi. Verotuksen perustuessa apteekille jddvédn
myyntikatteeseen ei voisi syntyd tilannetta, jossa myyntikate olisi negatiivinen. Negatiivisen
myyntikatteen ongelman poistuessa voitaisiin kumota lddkelain 58 §:n hintaséédntelyd
koskevasta pykalédstd negatiivista myyntikatetta koskeva sddnnds ja apteekkiverolain 5 §:n 2
momentin 4 kohdan sédnnés, joilla on pyritty vdhentimiin negatiivisen myyntikatteen
ongelmaa. Téllaisille korjauksille ei ehdotetussa apteekkiverojérjestelmissa olisi endd tarvetta.
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Apteekkiverolain 5 §:n 2 momentissa sdddetdéin verovelvollisen arvonlisidverottomasta
liikkevaihdosta vihennettivisti eristi. Momentin 1 kohdan mukaan néiti ovat lddkelain 12 §:n 2
momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen myynnin arvo seké sosiaali- ja terveydenhuollon
laitoksille tapahtuva lddkemyynti. Nama vahennykset ehdotetaan tehtdvin myds ladkemyynnin
myyntikatteeseen perustuvasta veron perusteesta. Sopimusvalmistuksen myynnin arvon
vihentdmisen perusteena on jo apteekkimaksusta annetun lain aikaan ollut se, ettd jos
viahennysta ei tehtéisi “apteekin toiselle apteekille valmistamat lddkkeet vaikuttaisivat kahteen
kertaan apteekkimaksuun, sekd lddkkeen valmistavan ettd lddkkeen viestolle myyvin apteekin
apteekkimaksuun. Tarkoituksenmukaista olisi, ettd sopimusvalmistajalla teetetty lddke otetaan
huomioon vain sen vdestolle myyvdn apteekin litkevaihdossa” (HE 46/2002 vp). Kdytdnnossa
sopimusvalmistuksessa asiakkaalle lddkkeen myyvin apteekin tulee myyda ladke asiakkaalle
samalla hinnalla, jolla timid on sen sopimusvalmistajalta ostanut. T&lloin apteekille ei
muodostuisi myynnistd myyntikatetta, eikd tdmi uudessa myyntikatteeseen perustuvassa
apteekkiveromallissa maksaisi kdytdnndssa apteekkiveroa lainkaan sopimusvalmistuttamastaan
ladkevalmisteesta. Tamd merkitsee sitd, ettd veron perusteen muuttuessa apteekkien
sopimusvalmistus olisi kokonaan veron perusteen ulkopuolella.

Hallituksen esitysté koskevissa lausunnoissa tuotiin esiin, ettei ehdotettu lakimuutos saisi johtaa
sithen, ettd apteekkien omaa myyntid varten tekemin lddkevalmistuksen verotus kiristyisi
nykyisestd. Se voisi johtaa tilanteeseen, jossa yksityisten apteekkien lddkevalmistus
kaytdnnossé loppuisi kasvaneiden kustannusten vuoksi ja ladkevalmistusta koskeva osaaminen
rapautuisi. Esityksen jatkovalmistelussa apteekkien omaa myyntid koskeva ladkevalmistus
paitettiin palautteen nojalla rajata apteekkiveron perusteen ulkopuolelle sopimusvalmistuksen
tavoin. Ehdotus tukisi lddkkeiden saatavuutta tilanteessa, jossa markkinoilla ei ole saatavilla
myyntiluvallisia lddkevalmisteita. Ehdotus olisi perusteltu myos veron yksinkertaisuuden ja
sujuvan suorittamisen ndkokulmasta, koska hankintamenon maérittdminen ladkevalmistuksessa
edellyttdisi erilaisten valmistukseen vaikuttavien kustannustekijéiden yksityiskohtaista
hinnoittelua.

Myos sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva ladkemyynti tulisi vdhentdd veron
perusteesta, kuten tdhdnkin asti. Vdhennys on aikanaan tehty apteekkimaksun perusteesta,
koska apteekkimaksu perustui viestolle tehtdvddn ladkemyyntiin (HE 46/2002 vp).
Laitosmyynti, mukaan lukien muuttuvat kustannukset tulisi jattdd huomiotta veron perustetta
madritettdessa.

Apteekkiverolain 5 §:n 2 momentin 2 kohdan mukaan sellaisten nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen lddkevalmisteiden myynnin arvo, joita lddkelain mukaan saa myydd myos
muualla kuin apteekissa, voitaisiin poistaa apteekkiveron perusteesta. Vihennys ehdotetaan
séilytettdvan apteekkiverolaissa. Myyntikatteeseen perustuvassa apteekkiverotuksessa ndiden
nikotiinikorvaushoitoon  tarkoitettujen  lddkevalmisteiden = myynti  tulisi  rajata
apteekkiverotuksen ulkopuolelle sekd myynnistd saatavien tuottojen ettd niihin liittyvien
hankintamenojen osalta.

Tassd esityksessd ehdotetaan, ettd lddkelaissa ja lddkeasetuksessa maédriteltyyn rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia itsehoitolddkkeitd voisi myydd my0ds apteekkien
ulkopuolella. Namé valmisteet tulisi voida rajata koko valikoiman osalta pois apteekkiveron
piiristé riippumatta siitd, myytdisiinkd valikoimaan kuuluvaa valmistetta apteekin ulkopuolella.
Rajaus on tarpeen sen vuoksi, etti sen avulla mahdollistettaisiin mahdollisimman
yhdenvertaiset kilpailuolosuhteet niiti itsehoitolddkkeitd myyville toimijoille. Jos rajausta ei
tehtdisi, apteekit joutuisivat maksamaan valikoiman myynnistd apteekkiveroa, jota muut
itsehoitolddkkeiden vahittdiismyyntiluvanhaltijat eivit maksaisi.
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Sivuapteekkien erityinen verokohtelu

Sivuapteekit on huomioitu apteekkiverolain 7 §:ssd. Sivuapteekin liikevaihto huomioidaan
apteekkiveron perusteena eri tavoin riippuen siitd, mikd on apteekin ja sen toimipisteiden
yhteenlaskettu veron peruste. Nykyisen sivuapteekkien erityisen kohtelun heikkoutena on se,
ettei olemassa olevan tietopohjan perusteella ole mahdollista arvioida, kohdentuuko
sivuapteekkien erityinen verokohtelu oikein. KKV on vuoden 2023 selvityksessédén tarkastellut
sivuapteekkien apteekkiverokohtelua (KKV 7/2023 Liite 4).

Voimassa olevat sivuapteckkisddnnokset eivédt ole sellaisenaan siirrettdvissd ehdotettuun
ladkemyynnin myyntikatteeseen perustuvaan apteekkiverojirjestelméédn. Fimean vuonna 2021
tekemén selvityksen mukaan tima johtuu siité, ettd kaytettdvissd ei ole toimipaikkakohtaista
tietoa apteekin toimipisteiden myyntikatteiden méérastd ja tavaraostoja késitellddn yleensd
kokonaisuutena koko apteekin liiketoiminnan tasolla. Selvityksessd sivuapteekkien tukemista
muilla tavoin kuin erillisverotuksella, on pidetty mahdollisena. Vaihtoehtona
sivuapteekkivihennykselle selvityksessd mainitaan veron perusteesta tehtiva kiinteimaardinen
véhennys tai Ruotsia ja Norjaa vastaava jérjestelmé, jossa hakemuksen perusteella apteekille
mydnnettdisiin suora taloudellinen toimintatuki (Fimea 1/2021 s. 39 ja 48-52).

Kokonaistilannetta monimutkaistaa se, ettd Suomessa on kahdenlaisia sivuapteekkeja. Vuonna
2024 Suomessa oli 646 yksityistd padapteckkia ja kaksi yliopistojen apteekkia. Yksityisten
apteekkien sivuapteekkeja oli 169 ja tdmén liséksi Helsingin yliopiston apteekilla oli 16
sivuapteekkia (Fimean apteekkirekisteri). Sivuapteekeista noin 100 oli niin sanottuja
apteekkiluvan ehtona olevia sivuapteekkeja, joiden pitdmisvelvoite on liitetty avoimeksi
tulleeseen apteekkilupaan siten, ettd saadessaan apteekkiluvan, apteekkari olisi velvollinen
pitimddn sivuapteekkia, koska silli on erityinen merkitys ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi alueellaan. Loput sivuapteekeista ovat ns. oikeutena olevia sivuapteekkeja, joiden
osalta apteekkari on vapaaehtoisesti hakenut lupaa ylldpitdd sivuapteekkia tietylld alueella.
Voimassa olevassa apteekkiverolaissa ei erotella apteekkiluvan ehtona ja oikeutena olevia
sivuapteekkeja. Sivuapteekkien verokohtelussa olisi kuitenkin voitava huomioida néiden
kahden sivuapteekkiryhmin oikeudelliset ja tosiasialliset erot.

Lausuntokierroksella olleeseen hallituksen esitykseen ei sisdltynyt sivuapteekkivdhennysta.
Lausunnonantajat kritisoivat ehdotusta laajasti. Esityksen jatkovalmistelussa tutkittiin voimassa
olevan ja ehdotetun apteekkiveromallin suhteellisia vaikutuksia sivuapteekkeihin ja havaittiin,
ettd ehdotettu apteekkiveromalli oli hieman kiredmpi sellaisille apteekeille, jotka yllapitavét
sivuapteekkia. Jatkovalmistelun tuloksena ehdotetaan sivuapteekkia yllapitavélle apteekkiluvan
haltijalle kiintedd euromaddrdistd vihennystd jokaiselta kuukaudelta, joiden aikana tdméin
yllapitdima sivuapteekki on ollut avoinna verovuoden aikana. Euromiirdiselld kiintedlld
vihennykselld pyrittdisiin - sdilyttdimdédn kannustin sivuapteekkipalvelujen ylldpitoon ja
huomioimaan, ettd joillakin alueilla liiketoimintaedellytykset ovat toisia heikommat ja siten
myds verovelvollisen apteekkiveron maksukyky on pienempi. Verrattuna voimassa olevaan
sivuapteekkivihennyssddntelyyn, ehdotettu malli yksinkertaistaisi apteekkiverotusta ja
sujuvoittaisi veron suorittamista.

Ehdotetussa  kiinteAméddrdisessd  sivuapteekkivdhennysmallissa  huomioitaisiin ~ myds
apteekkiluvan ehtona olevien sivuapteekkien ja oikeutena olevien sivuapteekkien erilaiset
tosiasialliset ja oikeudelliset olosuhteet. Ehtona olevan sivuapteekin ylldpidon osalta vihennys
olisi 12 500 euroa jokaiselta kuukaudelta, jonka aikana sivuapteekki on ollut avoinna yhdenkin
paivin. Jos sivuapteekki olisi ollut avoinna jokaisena kalenterikuukautena verovuoden aikana,
vahennysoikeus olisi 150 000 euroa verovuodessa. Oikeutena olevien sivuapteekkien osalta
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viahennys olisi 4167 euroa jokaiselta kuukaudelta, jonka aikana sivuapteekki on ollut avoinna
yhdenkin péivan. Jos sivuapteekki olisi ollut avoinna jokaisena kalenterikuukautena
verovuoden aikana, vihennysoikeus olisi 50 004 euroa verovuodessa. Apteekkiluvan ehtona
olevien sivuapteekkien vdhennys olisi isompi sen vuoksi, ettd tarkasteltaessa sivuapteekkien
katetta on havaittu, ettd ehtona olevien sivuapteekkien kate on huomattavan pieni verrattuna
padapteekkiin tai oikeutena oleviin sivuapteekkeihin. Tarkastelussa oli mukana myds Helsingin
yliopiston apteekin 16 sivuapteekkia. Sivuapteekkien aukioloa ehdotetaan tarkasteltavan
kuukausikohtaisesti ~ verotuksen valvonnan ja suorittamisen yksinkertaistamiseksi.
Kuukausikohtainen tarkastelu mahdollistaisi myds kesken wvuotta aloittavien ja lopettavien
sivuapteekkien vahennysten huomioimisen tarkemmalla tasolla.

Esityksen jatkovalmistelussa on todettu, ettd apteekkiverotuksen jatkokehittdminen olisi
edelleen tarpeen. Nykyinen apteekkitalouden ja -toiminnan seurantatieto ja seurannan,
arvioinnin ja ohjauksen mallit eivdt kuitenkaan toistaiseksi mahdollista lddkkeiden
saatavuudelle kriittisten sivuapteekkitoimipisteiden tunnistamista.

Apteekkiveron veroasteikko

Esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkivero perustuisi jatkossa verovelvollisen ladkemyynnin
myyntikatteeseen. Lisdksi ehdotetaan, ettd reseptilddkkeiden lddketaksaa leikattaisiin tasaisesti
kaikissa taksaluokissa. Apteekkiverolain 6 §:n mukaista veroasteikkoa olisi muutosten vuoksi
tarpeen muuttaa. Veroasteikon valmistelussa otettiin fiskaaliseksi tavoitteeksi, ettd apteekkivero
tuottaisi jatkossa aiempaan tasoon verrattavan vuoden 2023 aineistolla 200 miljoonan euron ja
vuoden 2024 aineistolla 209 miljoonan euron, suuruisen vuotuisen apteekkiverokertymén
valtiolle sen jilkeen, kun reseptilifkkeiden ladketaksaleikkaus olisi tehty ja rajattu
itsehoitolddkevalikoima, johon kuuluvia itsehoitolddkevalmisteita saisi myydd myos apteekin
ulkopuolella, olisi poistettu apteekkiveron perusteesta. Esityksen jatkovalmistelun perusteella
veron perusteesta ehdotetaan lisdksi vihennettdvin apteekkien omaa myyntid varten tekema
ladkevalmistus. Muutoksella ei kuitenkaan katsottaisi olevan merkittavéa vaikutusta verotuksen
fiskaaliseen tavoitteeseen.

Verrattuna liitkevaihtoon perustuvaan apteckkiverotukseen, lddkemyynnin myyntikatteeseen
perustuvan apteekkiveron veropohja olisi noin kolmasosa nykyisestd ja veroasteikon uusien
veroprosenttien tulisi tdmin vuoksi olla noin kolminkertaiset nykyiseen verrattuna, jos
veromallia  rakennettaessa  tavoiteltaisiin ~ aiempia  vuosia  vastaavaa  vuotuista
apteekkiverokertymédd. Veron peruste linjattiin = valmistelun aikana laskettavaksi
verovelvolliskohtaisesti, kuten tdhénkin asti. Apteekkitoimipistekohtainen veron perusteen
laskenta ei ollut mahdollista esityksen aikataulussa tarvittavien tietojérjestelmidmuutosten ja
tietopohjan puuttumisen vuoksi.

Ladkemyynti koostuisi lddkkeiden véhittdismyynnistd ja apteekin saamista toimitusmaksuista,
kuten myds voimassa olevassa apteekkiverotuksessa. Erddt lausunnonantajat kritisoivat
toimitusmaksujen kuulumista veron perusteeseen Toimitusmaksu on kuitenkin kiinted osa
ladkemyyntid ja sen katetta ja siksi se katsottiin perustelluksi sdilyttaa.

Ladkemyynnistd vihennettiisiin lddkkeiden hankintameno, johon kuuluisi vélittdmésti myydyn
ladkevalmisteen apteekin kirjanpidon mukainen arvonlisdveroton ostohinta liséttynd
valittomasti myytyd lddkettd koskevalla ladketukkukaupan apteekille toimittaman
ladketilauksen toimitusmaksulla ja koneellisen annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla
jakelu- ja toimituspalkkiolla. Laikemyynnin myyntikatteeseen perustuvan veromallin
laskennassa kéytettiin Fimean apteekkikohtaisia tukkumyyntitietoja. Toimitusmaksuja

24



koskevat tiedot perustuivat Kelalta saatuihin apteekkikohtaisiin tietoihin. Itsehoitolddkkeiden
mahdollisia alennuksia ei voitu laskennassa huomioida. Myo6skddn apteekin maksamien
ladketukkujen toimitusmaksuja tai koneellisen annosjakeluyksikon jakelu- ja toimituspalkkioita
ei ole voitu laskennassa huomioida.

Veroasteikon niin sanotuksi nollarajaksi ehdotetaan méaaritettdvan 200 000 euroa, siten, etti sitd
alittavasta myyntikatteesta ei makseta veroa. Raja perustuisi ladkemyynnin myyntikatteen
madrddn, jonka apteekin arvioidaan tarvitsevan apteekin vahimmaéiskustannusten kattamiseen.
Summa siséltdisi yhden farmaseutin palkkakustannukset, vuokrakustannukset ja huomioisi osin
ladkevaraston arvon. Vain harvojen apteekkien arvioidaan jédvidn kokonaan nollarajan alle.
Vuoden 2024 tietojen perusteella noin 10 apteekkia olisi jadnyt nollarajan alle, kun myds
ehdotettu veron perusteesta tehtdvéd sivuapteekkivdhennys on huomioitu. Pienen apteekin
ladkemyynnin myyntikatteesta todennékdisesti rajan ylittiisi kuitenkin vain pieni ladkemyynnin
myyntikatteen osuus, jolloin veroasteikon mukainen verotus kohdistuisi pieniin apteekkeihin
vain osittain.

Apteekkiveron suhde valtiontukisddntelyyn

Euroopan unionin valtiontukisééntely on osa unionin kilpailuoikeutta, jonka tarkoituksena on
taata tasavertaiset kilpailuolosuhteet koko unionin alueella. Valtiontuesta sdddetdén Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (jaljempand SEUT) 107-109 artikloissa. SEUT 107
artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltion mydntédma taikka valtion varoista muodossa tai toisessa
myOnnetty tuki, joka vééristdd tai uhkaa vaéristdd kilpailua suosimalla jotakin yritystd tai
tuotannonalaa, ei sovellu sisimarkkinoille siltd osin kuin se vaikuttaa jisenvaltioiden viliseen
kauppaan. Tuen katsominen valtiontueksi edellyttdd artiklassa mainitun neljdn kriteerin
samanaikaista tdyttymisti: tuki on mydnnetty julkisista varoista, tuki on valikoiva, tuki vaaristaa
tai uhkaa vaaristad kilpailua ja tuki vaikuttaa jasenvaltioiden véliseen kauppaan.

Jotta kyse olisi SEUT 107 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta valtiontuesta, tulisi sen antaa
valikoivaa etua sille, joka on toimenpiteen kohteena. Euroopan komission tiedonannossa
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 107 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
valtiontuen késitteestd, EUVL 2016/C 262/01 (jaljempané komission tiedonanto) todetaan, ettd
valtiontuen kisitteen alaan eivit kuulu kaikki talouden toimijoita suosivat toimenpiteet, vaan
ainoastaan ne, joilla myonnetién etua tietyille valikoiduille yrityksille tai yrityslajeille tai
toimialoille. Valtiontuki ei kata toisiinsa rinnastettavien yritysten erilaista kohtelua, jos erottelu
on oikeutettua. Esimerkiksi jos se johtuu sen jarjestelmin luonteesta tai rakenteesta, jonka osia
toimenpiteet ovat.

Apteekkiverolla on fiskaalinen tarkoitus vahvistaa julkista taloutta, ylldpitdd valtion laajaa
veropohjaa ja olla tehokas valtion verotulojen kerddmisen kannalta. Esityksessd ehdotetaan, etté
apteekkiveroa suoritetaan valtiolle my0s jatkossa, mutta perustuen lddkemyynnin
myyntikatteeseen. Veron perusteesta vdhennettdvid erid on listty. Verotuksen ehdotetaan
perustuvan progressiiviseen veroasteikkoon, kuten tdhdnkin asti mutta perustuessaan
ladkemyynnin myyntikatteeseen ehdotuksen mukainen apteekkiveromalli huomioisi aiempaa
paremmin verovelvollisen tosiasiallisen maksukyvyn ja tdsmentdisi apteekkiveron tavoitetta
valtion verokertymai tdydentdva verona. Progressiivisessa apteekkiverossa valtio alhaisesmman
verotuksen kautta luopuisi apteekkiverotulosta siltd osin, kuin lddkemyynnin myyntikatteeltaan
pienemmiltd apteekeilta peritdin vdhemmin veroa. Ladkemyynnin myyntikatteen (josta
kiytetddn termid voittomarginaali) verottamisen arvioidaan olevan valtiontukiséédntelyn
nikokulmasta neutraali  erotteluperuste, joka huomioisi liikevaihtoa  paremmin
ladketaksasddntelyn  vaikutukset ja  verovelvollisen  veronmaksukyvyn.  Unionin
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tuomioistuinkdytdnndssi ainakin liikevaihdon on todettu olevan neutraali erotteluperuste, joka
myd&s huomioi verovelvollisten maksukyvyn (C-323/18, Tesco-Global Aruhazak, kohta 70).

Liadkemyynnin voittomarginaaliin  kohdistuvan veron méérdssd olisi huomioitava
suhteellisuusperiaatteen vaikutus. Tdmén vuoksi esitetyssd progressioasteen méidrittelysséd on
otettu huomioon, mitkd olisivat ldikemyyntiin perustuvan apteekkitoiminnan jérjestimisen
edellytykset. Apteekkiveron fiskaaliset perusteet huomioiden, ei veronmaksukyvyn arvioinnin
kannalta olisi tarkoituksenmukaista ulottaa veropohjaa yllapltavaa verolajia koskettamaan
sellaista tulokertyméd, joka on tehokkaasti verotuksen piirissd jo muilla tavoin. Se, ettei
progressioasteikon perusteella muodostu velvollisuutta suorittaa apteekkiveroa ns. nollarajan
alittavasta ladkemyynnin myyntikatteesta, ei estdisi apteekkiverolaista aiheutuvaa
veronmaksuvelvollisuutta.

Lisdksi ehdotetaan muutettavan  sivuapteekkivdhennys kiintedksi  euromiirdiseksi
vahennysoikeudeksi. Sivuapteekin ylldpitdiminen vaikuttaa apteekkitoiminnan jérjestimisesta
aiheutuviin kuluihin, jotka eivét tulisi huomioiduksi apteekkiveron méairad laskettaessa ilman
erillistd vahennystd. Vihennyksen midrdn ehdotetaan olevan nykytilan mukaista vihennysta
yksinkertaisempi ja kaavamainen hallinnollisen taakan véhentdmiseksi, koska apteekkeihin
kohdistuva verosédintely on kokonaisuudessaan monimutkaista.

Kaavamaisen vihennyksen ehdotetaan olevan erimiirdinen apteekkiluvan ehtona ja oikeutena
oleville sivuapteekeille (150 000/50 004 euroa verovuotta kohden), koska Fimean vuosien
2023-2024 tilastoinnin perusteella oikeutena olevien sivuapteekkien toiminta on ehtona olevia
laajempaa muun muassa suuremman myyntikatteen ja toiminnan laajuutta myos osoittavien
laajempien aukioloaikojen perusteella. Téllaisten tekijoiden arvioidaan kokonaisuudessaan
ilmentévén oikeutena olevien sivuapteekkien veronmaksukyvyn olevan suurempi kuin ehtona
olevien sivuapteekkien. Apteekkiverojirjestelmassid on myds tarpeen huomioida se, ettd ehtona
oleva sivuapteekki on tiettyyn apteekkilupaan liittyva lupa. Erilaisten sivuapteekkien pitdjat
eivit ole toisiinsa rinnastettavissa olevassa asemassa tosiasiallisesti eivétkd oikeudellisesti.
Oikeutena olevien sivuapteekkien osalta on esimerkiksi mahdollista tehdd ehtona olevista
sivuapteekeista joustavampaa liiketaloudellista suunnittelua, kuten toiminnan harjoittamisen
paattdminen. Sivuapteekkivahennyksen kaavamaisen vdhennyksen echdotetaan perustuvan
nollarajan médritelmén perusteisiin ja apteekin véhimmdéiskustannusten kattamiseen ottaen
sivuapteekkivahennyksen médrittimisessd huomioon se, ettd padapteekkitoiminta voi tuoda
joustavuutta sivuapteekkitoiminnan jérjestimiseen.

Apteekkiverouudistuksen tavoitteena on huomioida apteekkien ndkdkulmasta taloudellisesti
perustellun korvauksen saaminen ladkemyynnistd, apteekkien tosiasiallinen veronmaksukyky
ja yhteensovittaa ndmé seikat valtion fiskaalisiin tavoitteisiin ilman, ettd apteekkitoimintaan
esitettdisiin suunnattavan valtiontukea.

Erilliset tukielementit

Hallitusohjelman mukaan maanlaajuinen apteekkiverkosto turvataan tarvittaessa erillisin
tukielementein, esimerkiksi negatiivisella apteekkiverolla. Esityksessd ei kuitenkaan
ehdotettaisi erillisen tukielementin tai negatiivisen apteekkiverotuksen luomista, koska
tukielementille ei tunnistettu olevan véilitontd tarvetta, sen valmistelu ei ollut mahdollista
esityksen aikataulussa ja valmisteluun ei ollut kiytettdvissa tarvittavaa tietopohjaa.

Uudenlaista kannattamattomiksi muodostuvien mutta harvaan asutuilla alueilla tarpeellisten
apteekkien tukimallia on esitetty jo lddkeasioiden tiekartassa vuonna 2019 (STM 2019:5 s. 47)
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ja viime vuosina valmistuneissa viranomaisselvityksissd (STM 2023:6 s. 99-100, KKV 5/2020
s. 30 ja KKV 7/2023 s. 35-36).

Esimerkiksi Ruotsissa ja Norjassa on kaytdssé syrjaseuduilla oleville apteekeille mydnnettavét
suorat tuet, joita apteekit voivat hakea. Ruotsissa myonnettiin tukea vuonna 2020 yhteensé 31
apteekille. Tuen saamisen ehtoina oli mm. yli 20 kilometrin etédisyys ldhimpéédn apteekkiin,
tietty reseptildékkeiden myynnin arvo ja riittdvét aukioloajat. Norjassa on kéytossa erillinen
parlamentin vuosittain myontdmé toimintatuki, joka mydnnetdin apteekeille alueilla, joilla on
tarve apteekkipalveluille, mutta joilla toiminta ei ole kohtuullisella tydpanoksella taloudellisesti
kannattavaa (Fimea 1/2021 52-53).

Esityksessd ehdotetaan reseptilddkkeiden lddketaksan leikkausta ja apteekkiveron muutoksia.
Vaikutusten arvioinnin mukaan ehdotettujen muutosten vuoksi laskennallisesti tappiolliseksi
tulisi joitakin uusia yksittdisid apteekkeja, jotka eivdt kuitenkaan olisi alueensa ainoita
apteekkeja, joten lddkkeiden alueellinen saatavuus ei vaarantuisi. Laskennallista tappiollisuutta
on arvioitu siten, ettd apteekkien ilmoittamiin liiketoiminnan tuloksiin on yhdistetty tdssa
esityksessd  ehdotettujen muutosten eli lddketaksan, apteekkiveron ja  rajatun
itsehoitolddkevalikoiman, vaikutukset. Laskennallista voittoa tai tappiota arvioitaessa ei ole
huomioitu mahdollisia kayttdytymisvaikutuksia apteekkarin eikd apteekin asiakkaiden osalta.
Laskennallinen tappiollisuus ei tarkoittaisi sitd, ettd apteekki olisi toimintakyvyton. Yksittdisten
apteekkien laskennallinen tappiollisuus ei ndin edellyttdisi koko maan mittakaavassa erillisen
tukielementin luomista.

2.4 Apteekkarin oikeus sulkea apteekki luopuessaan apteekkiluvasta

Nykytila

Yksityinen apteekkari saa harjoittaa apteekkiliikettd lddkelain 40 §:n nojalla Fimean
myontdmalld  apteekkiluvalla.  Apteekkilupa mydnnetddn tietyn  apteekkiliikkeen
harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkilupaan voidaan liittda lddkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi apteekkiliikkeen aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen
yllapitdmistd koskevia ehtoja. Apteekkiluvan ehtona voi olla esimerkiksi sivuapteekin
pitdiminen tietylld alueella, jolla ei muutoin olisi taloudellisia edellytyksid apteekkipalveluiden
yllapitdmiselle (ns. ehtona oleva sivuapteekki).

Laikelain 46 §:n nojalla apteekkarilla on lopettaessaan apteekkiliikkeen harjoittamisen 44 §:n
1 momentissa tai 45 §:ssd tarkoitetussa tapauksessa taikka apteekkiluvasta luopuessaan
velvollisuus harjoittaa apteekkiliikettd siithen saakka, kunnes apteekkiluvan saanut uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Léédkelain 46 §:n 2 momentissa edellytetddn, ettd
apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin on harjoitettava apteekkiliiketoimintaa
apteekkiliikkeen luovuttamiseen saakka siten, ettd apteekkiluvan saaneen uuden apteekkarin
edellytyksid apteekkiliikkeen harjoittamiseen ei perusteettomasti heikennetd sellaisilla
toimenpiteilld, jotka ovat olosuhteisiin ndhden laajakantoisia tai epdtavallisia ja vaikuttavat
olennaisesti apteekin tuleviin toimintaedellytyksiin. Ladkelain 46 §:n 3-5 momentissa sdddetddn
apteekkiliikkeen harjoittamisen lopettavan apteekkarin toimintavelvoitteista. Apteekkiliikkeen
harjoittamisen lopettavan apteekkarin on pyynndstd annettava apteekkiluvan saaneelle uudelle
apteekkarille sellaiset apteekkiliikkeen harjoittamiseen liittyvit tiedot apteekin taloudesta,
sopimuksista, henkilokunnasta ja muista velvoitteista, joita apteekkiluvan saanut apteekkari
valttdiméattd tarvitsee valmistautuessaan harjoittamaan apteekkiliikettd. Apteekkiliikkeen
siirtyessd toiselle apteekkarille kaikki lain ja viranomaismiirdysten nojalla sdilytettdvét
asiakirjat on lisdksi luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille. Valtioneuvoston
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asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid apteekkiliikkeen harjoittamisen
vaihdostilanteissa noudatettavista menettelyista.

Ladkelain 46 a §:ssd, 52 a §:n 5 momentissa ja 52 b §:n 5 momentissa sdddetdaan apteekkiluvasta
luopuvan apteekkarin ja uuden apteekkarin oikeudesta hoitaa apteekkiluvan nojalla toimintansa
lopettavan apteekkarin sivuapteekkia, apteekin palvelupistettd ja apteekin verkkopalvelua.
Ladkelain 47 §:n nojalla apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunastettava edelliselté
apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin lddkevarasto kdyvistd hinnasta.

Nykytilan arviointi

Useat  apteekkialan  edustajat ja  toimijat toivat  esitysluonnosta  koskevassa
lausuntopalautteessaan esiin huolen siitd, ettd esityksessd ehdotetut lakimuutokset
heikentéisiviat apteekkien taloudellisia toimintaedellytyksid ennakoimattomalla tavalla.
Tilanteesta tekee ongelmallisen se, ettd 1ddkelain 46 § velvoittaa apteekkarin, joka haluaa luopua
apteekkiluvastaan, harjoittamaan apteekkitoimintaa kuitenkin sithen saakka, kunnes
apteekkiluvan saanut uusi apteekkari on ottanut apteekin haltuunsa. Tdmén esityksen mukaisten
lakimuutosten voimaantullessa, tilanne voisi lausunnonantajien mukaan johtaa siihen, ettd
apteekkarin olisi pidettdvd ylld kannattamatonta apteekkitoimintaa, voimatta luopua
apteekkiluvasta ennen lddkelain mukaisen apteekkiluvanvaihtumismenettelyn ldpikdynti.
Lausuntopalautteen mukaan tilanne voisi pahimmillaan johtaa toiminimiyrittdjédnd toimivan
apteekin henkilokohtaiseen konkurssiin ja olisi omaisuudensuojan vastaista.

Lausuntopalautteen perusteella on jatkovalmistelussa piitetty ehdottaa sédddettidvin
viliaikaisesti yksityisille apteekkareille mahdollisuus luopua apteekkiluvastaan kevyemmaén
menettelyn avulla silloin kun apteekkitoiminnan taloudelliset toimintaedellytykset kdyvét tdssa
esityksessd mainittujen lakimuutosten seurauksena riittdméttomiksi. Ehdotettu sdéntely turvaisi
apteekkareiden omaisuudensuojan tilanteessa, jossa lddketaksan leikkaus muuten aiheuttaisi
apteekkareille kohtuuttoman taloudellisen tilanteen, esimerkiksi henkilokohtaisen konkurssin.
Padsaantoisesti apteekkarin luopuessa apteekkiluvastaan noudatettaisiin edelleen ladkelain 46
§:44 ja siihen perustuvaa saddntelyi. Jos téssd esityksessi esitetty lddketaksan tai apteekkiveron
muutos kuitenkin johtaisi siithen, etti apteekin pitdminen tulisi apteekkarille ilmeisen
kannattamattomaksi, poikkeusta voitaisiin soveltaa.

Apteekin taloudellisten toimintaedellytysten riittdméattomyyden toteamiseksi ei tulisi odottaa
tilikauden tilinpaatoksen valmistumista, jottei tilikauden kestosta johtuva viive johtaisi
apteekkiluvanhaltijoiden kohtuuttomiin velkoihin tai henkilokohtaiseen konkurssiin.
Apteekkitoiminta tulisi voida lopettaa ennen tilinpddtdksen valmistumista, jos toiminnan
kannattamattomuus esitetyn kateleikkauksen ja veromuutosten seurauksena olisi ilmeista.

Osana ilmeisyysarviointia olisi apteekkitoiminnan kannattamattomuuden ja lakimuutosten
ajallinen yhteys. Koska poikkeus olisi sidottu tdssé esitettyihin lddketaksan ja apteekkiveron
muutoksiin, joiden on tarkoitus tulla voimaan vuoden 2026 alusta, sddntelyn olisi tarpeen olla
voimassa vain véliaikaisesti. Pitkdn ajan paddhédn ulottuvaan apteekin kannattamattomuuteen
voisivat vaikuttaa enenevissid madrin myos muut olosuhteet. Esityksen jatkovalmistelussa on
arvioitu olevan kohtuullista, ettd apteekki lopettaisi toimintansa vuoden 2026 aikana.
Poikkeussééntelyn tulisi ndin olla voimassa véliaikaisesti vuoden 2026 ajan.

Poikkeusta sovellettaisiin yksityisiin apteekkareihin, joita koskee lddkelain 46 §:n mukainen

velvoite harjoittaa apteekkiaan, kunnes uusi apteekkari on ottanut sen haltuunsa. Tdma
perustuisi sithen, ettd yksityinen apteekki on toiminimiyritys ja apteekkari vastaa apteekista
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myds henkilokohtaisella omaisuudellaan. Apteekkarin tulisi voida helpommin luopua
apteekkiluvastaan, jos se lakimuutosten vuoksi muodostuu kannattamattomaksi. Léédkelain 46
§:n mukainen velvoite ei koske Helsingin yliopistoa eikd Itd-Suomen yliopistoa, joilla on
ladkelain 42 §:n nojalla lakisddteinen oikeus pitdd apteekkia. Helsingin yliopiston oikeudesta
pitdd 16 sivuapteckkia sdddetddn erikseen lddkelain 52 §:ssd. Yliopiston apteekeilla on
verrattuna yksityisiin apteekkeihin erilainen oikeudellinen asema. Yliopistojen oikeus pitdd
apteekkia perustuu suoraan lainsdddéntoon ja niille on laissa asetettu erityistehtdvid. Laissa ei
ole erikseen sdddetty yliopistojen oikeudesta luopua lakiséiteisestd apteekkioikeudestaan ja
siitd luopuminen edellyttdisi lainsddddnndén muuttamista. N&illd perusteilla yliopistojen
apteekkioikeudesta luopumista ei ole katsottu tdssd esityksessd aiheelliseksi avata.

Menettelyllisesti olisi ratkaistava, miten apteekkiluvasta luopuminen poikkeussééntelyn nojalla
toteutettaisiin. Jos apteekkarin olisi haettava viranomaiselta lupaa poiketa lddkelain 46 §:ssd
sdddetyistd velvoitteista, viranomaisen tulisi arvioida apteekkarin esittdmid perusteita
apteekkiliikkeen kannattamattomuudelle ja sitd, ovatko apteekin taloudellisen tilanteen taustalla
nyt ehdotetut lakimuutokset vai muut taloudelliset olosuhteet. Lupien kisittely edellyttdisi
viranomaisten tekemai arviointia, mika viivastyttéisi apteekkarin apteekkiluvasta luopumista.
Viranomaisen lupapéitokseen mahdollisesti liittyvd muutoksenhaku voisi entisestéédn viivyttia
apteekkitoiminnan lopettamista. Lupamenettelyn arvioidaan ndin ollen olevan liian paljon aikaa
vievé, jotta apteekkarin olisi mahdollista sujuvasti luopua apteekkiluvastaan toiminnan ollessa
kannattamatonta.

Lupamenettelyn sijaan ilmoitusmenettelyn arvioidaan vastaavan esityksen tavoitteita.
Viranomaisen olisi tarpeen valvonnan suorittamiseksi ja ldfkkeiden saatavuuden
varmistamiseksi olla ajan tasalla Suomessa toimivista apteekeista. Sen vuoksi, olisi perusteltua
edellyttdd, ettd ilmoitus olisi tehtdvd kuukautta ennen apteekin sulkemista. Sééntelyn ollessa
voimassa vuoden ajan ja huomioiden yhden kuukauden méérdaika apteekin sulkemiselle,
ehdotetaan, ettd halutessaan hyodyntdd poikkeussddntelyd, apteekkarin tulisi tehdd ilmoitus
viimeistdén lokakuun alkuun 2026 mennessa.

Apteekkitoimintaa harjoitetaan padapteekin lisdksi sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessa ja
apteekin verkkopalvelussa. Léédkelain 46 a, 52 a ja 52 b §:ssd on erityissddnnokset siitd, miten
ndiden apteekkitoimipisteiden pitdminen vaihtuu kaytdnndssd toimintansa lopettavan ja uuden
apteekkarin valilld. Kun poikkeussddntelyn nojalla apteekkari ilmoittaisi apteekin sulkemisesta
viimeistddn kuukautta ennen apteekkitoiminnan padttymistd, olisi perusteltua, ettd ndissa
olosuhteissa myds pédapteekin alaisuudessa toimivat sivuapteekit, palvelupisteet ja
verkkopalvelu pééttdisivit toimintansa samanaikaisesti padapteekin kanssa.

On syytd huomata, ettd ilmoitusmenettely pééttdisi ainoastaan apteekkarin velvoitteen pitda
apteekkia.  Apteekkarilla olisi todenndkoisesti lisdksi  velvollisuuksia  esimerkiksi
sopimuskumppaneitaan, tyontekijoitddn, annosjakelu- tai muiden palvelujen asiakkaitaan ja
apteekkisopimusasiakkaitaan kohtaan, joista apteekkarin olisi huolehdittava erikseen
velvoitteiden mukaisten méirdaikojen puitteissa.

Ladkelaissa sdddetddn apteekkioikeuksista kahdella tasolla. Lédkelain 41 §:n nojalla Fimea
paattdd laissa sdddettyjen edellytysten tdyttyessd uuden apteekin perustamisesta tietylle
padasiassa kunnan tai kunnan osan muodostavalla apteekin sijaintialueelle. Sen jilkeen, kun
apteekki on péitetty perustaa, Fimea julistaa apteekkiluvan haettavaksi ladkelain 43 §:mn
mukaisesti. Poikkeussdintelyyn perustuva apteekin sulkeminen ei tarkoita sitd, ettd apteekki
poistuisi alueelta kokonaan. Apteekkarin toiminnan taloudellinen kannattamattomuus voi
kuitenkin viitata siithen, ettd alueella ei tosiasiassa ole taloudellisia toimintaedellytyksié
apteekille tai siithen, ettd alueella on ollut lilan monta kilpailevaa apteekkia. Jos Fimea
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vastaanottaa poikkeussddntelyn mukaisen ilmoituksen, on tarpeen arvioida, mikd apteekin
sijaintialueen tilanne on. T&lldin Fimea arvioi normaalien toimintaprosessiensa mukaisesti,
onko alueella jatkossa edellytyksid itsendiselle apteekkitoiminnalle tai tulisiko alueelle perustaa
sivuapteekki ja milloin se olisi mahdollista toteuttaa. Olisi myds mahdollista, ettd joillakin
alueilla ei jatkossa olisi apteekkitoimipistettd, mikéli muut apteekit voisivat vastata alueen
véeston ja sosiaali- ja terveydenhuollon apteekkipalvelutarpeisiin.

Ladkelain 46 §:ssé sdddetddn myoOs tietojen ja asiakirjojen luovutuksesta toimintansa lopettavan
ja uuden apteekkarin vélilla. Poikkeussddntelyn alaisissa tilanteissa ei ole olemassa vield uutta
apteekkaria, jolle asiakirjat, joita apteekin on lain ja viranomaisméairdysten mukaan séilytettiva,
voitaisiin luovuttaa. Apteekissa sdilytettdviin asiakirjoihin voisi sisdltyd apteekin asiakkaiden
terveystietoja tai muita luottamuksellisia tietoja. Asiakirjoissa voisi olla myds apteekin
liikesalaisuuksia. Toiminnasta luopuva apteekkarin ei tulisi voida sdilyttdd asiakkaiden
terveystietoja kotonaan. Toisaalta asiakirjojen luovuttaminen toiselle apteekkarille esimerkiksi
samalla alueella ei olisi perusteltua, koska kyse ei ole tidmén apteekin asiakkaista.
Vaihtoehtoisesti kansallinen lddkeviranomainen voisi ottaa asiakirjat hallintaansa. T#hén
kuitenkin liittyy seké teknisid ettd henkildtietojen késittelyd koskevia seikkoja, joita ei ole
mahdollista selvittdd tdmén esityksen valmistelun aikana. Jatkovalmistelussa pidettiin
perustelluimpana vaihtoehtona, ettd apteekkarin asiakirjojen sdilytysvelvoite ja henkil6tietojen
rekisterinpitdjdn velvoitteet pysyisivdt voimassa siithen saakka, kun uusi apteekkari ottaisi
apteekin haltuunsa. Jos ndin ei kévisi, jatkuisivat apteekin sulkeneen apteekkarin asiakirjojen
sdilytysvelvoitteet niiden muualla laissa sdddettyjen siilytysaikojen mukaisesti.
Apteekkitoimintaan liittyvid henkil6tietoja tulisi sdilyttdd eheyden ja luottamuksellisuuden
periaatteet huomioiden. Liséksi olisi tarpeen séétad ladkelain 47 §:ssé tarkoitetun ladkevaraston
myynnisté tai hdvittimisesti apteekin sulkeutuessa.

2.5 Itsehoitoliéikkeiden vihittdismyynti
Nykytila

Itsehoitoladkkeitd kéytetdfin monien tavanomaisten, lievien ja lyhytkestoisten sairauksien ja
oireiden hoitoon, jotka eivit edellyté terveydenhuollon ammattilaisen hoitoa tai lddkemé&éraysta.
Ladkkeiden kokonaismyynnin arvo Suomessa vuonna 2023 oli 3 864 miljoonaa euroa,
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntihintaisen myynnin osuus kokonaismyynnistd oli 404
miljoonaa. Lédkkeiden kokonaismyynti kasvoi edellisvuodesta 2,5 %, itsehoitoldékkeiden
myynnissd kasvua vuodesta 2022 oli noin 1,5 % (Suomen Laiketilasto 2023).

Ladkevalmisteen myynti védestdlle tai muu kulutukseen Iuovuttaminen edellyttdd, ettd
ladkeyrityksen hakemuksesta ladkkeelle on myonnetty Suomessa voimassa oleva myyntilupa.
Ladkkeen myyntiluvasta ja luvan muuttamisesta sdédetdén ladkelain 4 luvussa.

Ladkelain 21 §:n 2 momentin mukaan Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittdd
ladkevalmisteen myyntilupaan ehtoja, jos ne ovat tarpeen lddkkeen oikean ja turvallisen kayton
varmistamiseksi. Léadkkeen toimitusluokittelu resepti- tai itsehoitolddkkeeksi on yksi
myyntiluvan ehdoista. Myyntiluvanhakija voi myyntilupamenettelyssd hakea lddkkeelle
toimitusluokittelua itsehoitolddkkeeksi. Hakemus voidaan tehdd myos luvan mydntdmisen
jilkeen myyntiluvan muutoshakemuksena. Vastaavasti jos itsehoitoldékkeessd havaitaan
esimerkiksi turvallisuusongelmia, myyntiluvanhaltijan tai Fimean aloitteesta se voidaan
muuttaa reseptilddkkeeksi. Toimitusluokittelusta sdddetddn kansallisesti lddkelain 23 b §:ssé,
ladkeasetuksen 9 §:ssd ja Fimean méardyksessé lddkevalmisteen myyntiluvan ja rekisteréinnin
hakemisesta ja ylldpitimisestd (4/2019). Sadntely perustuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
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koskevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (jaljempdnd lddkedirektiivi) 70-74 artiklaan. Eldinlddkkeiden luokittelusta
sdddetddn eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (jaljempéna eldinlddkeasetus) 34 artiklassa.

Itsehoitoldékkeiden véhittdismyynti ja muu kulutukseen luovuttaminen on suurelta osin
jésenvaltioiden kansallisessa lainsdédéntovallassa. EU-lainsddddnndssé ei oteta kantaa siihen,
kenen toimesta itsehoitoladkkeitd voidaan myyda jasenvaltioissa. Muukin toimija kuin apteekki
voi toimia jasenvaltiossa lddkkeiden véahittdisjakelijana (lddkedirektiivin 1 art. 17 k. ja 81 art.,
eldinlddkeasetuksen 103 art.).

Itsehoitolddkkeitd, kuten kaikkia ladkkeitd, myydddn Suomessa pddsdéntdisesti vain
apteekkitoimipisteisti (ladkelain 38 a §). Apteekin perustaminen on luvanvaraista (lddkelain 40
§) ja apteekkitoiminnan harjoittamista valvoo Fimea. Liikelaissa asetetaan apteekeille
toimintavelvoitteita koskien mm. lddke- ja hintaneuvontaa (57 §), henkilokuntaa ja apteekin
tiloja (56 §) sekd ladkevarastointia, aukioloaikoja, lddkkeiden laatua ja myyntilupia (55 §).
Liséksi on huomioitava ldadkkeiden markkinointia koskeva sddntely, joka perustuu EU-
oikeuteen.

Poikkeuksena apteekissa myytivistd lddkkeistd ovat ladkelain 22 ja 22 a §:ssd tarkoitetut
rekisterditdvit perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet, joita saa myyda
my0s muualla, jollei Fimea ole rekisterdinnin yhteydessd toisin paittinyt. Fimea maarittaa
ndille valmisteille myyntikanavan niiden rekisterdinnin yhteydessd. Liséksi apteekin
ulkopuolella saa myydéd lddkkeiksi luokiteltuja nikotiinivalmisteita, lukuun ottamatta
reseptilddkkeiksi luokiteltuja nikotiinivalmisteita. Ladkkeeksi luokiteltujen, apteekkien
ulkopuolella myytivien nikotiinivalmisteiden myyntid sdénnelldédn ladkelain 54 a — 54 e §:ssi.

Lisdksi sekd apteekeissa ettd apteekkien ulkopuolella myydédédn ravintolising, 1adkinnéllisina
laitteina tai kosmetiikkana sellaisia valmisteita, joita ei ole luokiteltu ladkkeiksi mutta jotka
vastaavat tuotemuodoltaan, kéyttotavaltaan tai vahvuudeltaan apteekeissa myytavid
itsehoitoladkkeit.

Itsehoitolddkkeiden  ostamiselle  ei  pddsdantdisesti  ole  ikdrajaa.  Ainoastaan
nikotiinivalmisteiden ostamiselle on asetettu lainsddddnndsséd ostoikdraja. Apteekista voidaan
toimittaa ilman ladkeméddraystd asiakkaalle itsehoitolddkettd ldhtokohtaisesti vain yksi, suurin
itsehoitoon hyviksytty laddkepakkaus yhdelld ostokerralla. Yhdelld kertaa ostettavan
itsehoitolddkkeen  vahvuus, médrd ja  pakkauskoko perustuvat lddkevalmisteen
itsehoitolddkkeeksi luokittelua koskevaan péditokseen. Rajoitukset eivdt ole yleisesti
sovellettavia, koska niisti pddtetdan valmistekohtaisesti.

Apteekit ja muut itsehoitolddkkeiden vihittdismyyjat hankkivat itsehoitolddkkeet joko
ladketehtaasta tai lddketukkukaupasta (lddkelain 31 §:n 1 momentti ja 34 §:n 1 momentti).
Ladkkeisiin liitettdvistd turvaominaisuuksista ja niiden poistosta luovutettaessa ladke ostajalle
sdddetddn ladkelain 30 q - 30 u §:ssé. Ladkelain 17 §:n nojalla apteekeilla ja sairaala-apteekeilla
on ladkkeiden maahantuontioikeus apteekin toimintaa varten.

Laékkeiden hinnoittelu kuuluu jasenvaltioiden kansalliseen lainsédddéntdvaltaan (ladkedirektiivi
4 art. 3 k. ja eldinlddkeasetus 2 art. 8 k.). Suomessa laékeyritys voi asettaa lddkkeen tukkuhinnan
vapaasti ja hinnat voivat vaihdella kahden viikon vélein. Jos lddkevalmisteelle on haettu
korvattavuutta, STM:n yhteydessd toimiva lddkkeiden hintalautakunta vahvistaa kuitenkin
korvattavien lddkevalmisteiden enimmaistukkuhinnan. Suurin osa itsehoitolddkkeistd ei ole
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sairausvakuutuksesta korvattavia. Silloin kun itsehoitoldike toimitetaan asiakkaalle korvattuna,
asiakkaalla tulee olla itsehoitolddketti koskeva ladkeméaérdys.

Kun kyse on avohuollon apteekista myytavasta ladkkeestd, ladkelain 37 a §:ssd sdddetdan, ettd
apteekkien on hankittava itsehoitolddkkeet yhtendiselld valtakunnallisella tukkuhinnalla, jonka
on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Téssd yhtendisessd tukkuhinnassa on
otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille
mydnnettdvit etuudet. Yhtendinen tukkuhinta ei kuitenkaan koske sellaisia lddkevalmisteita,
joita saa myyda my0s muualla kuin apteekeissa. Esimerkiksi nikotiinivalmisteet, joita myydian
apteekin ulkopuolella, ovat vapautettuja yhtendisestd tukkuhinnasta.

Kuluttajalle apteekista myytivien itsehoitolddkkeiden vihittdishinnoittelusta séédetddn
ladkelain 58 §:ssd ja lddketaksa-asetuksessa. Itsehoitolddkkeen lddketaksan mukainen hinta
muodostuu ladkkeen vahittdismyyntihinnasta ja arvonliséverosta. Jos itsehoitolddke toimitetaan
ladkemadrdayksen  perusteella, véhittdismyyntihintaan  lisdtddn  toimituserdkohtainen
toimitusmaksu ja arvonlisdvero. Itsehoitolddkkeen véhittdismyyntihinta on enintdédn
ladketaksan mukainen viahittdismyyntihinta ja vahintddn lddkkeen lddkelain 37 a §:n mukainen
valtakunnallisesti kdytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa
toimipisteissd  ja  verkkopalvelussa.  Lisdneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntihinta on kuitenkin lddketaksan mukainen véahittdismyyntihinta ja apteekista
ilman ladkeméadrdystd toimitettavan ladkkeen véhittdismyyntihinta on kuitenkin lddketaksan
mukainen véhittdismyyntihinta, jos valtakunnallisesti yhtenédinen hinta on perusteltu lddkkeen
kdyton edellyttimédn lddkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai
kansanterveyden kannalta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja
verkkopalvelussa. Ladkkeiden yhteisalennukset on erikseen kielletty.

Ladketaksa-asetuksen 4 §:n mukaan, myytdessd apteekista itsehoitolddkkeitd tulee niiden
vahittdismyyntihintana kayttda vahintddn itsehoitolddkkeen ostohintaa, joka on ladkevalmisteen
myyntipdivind valtakunnallisesti kdytossd oleva lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan
ilmoittama la&kelain 37 a §:n mukainen tukkuhinta, ja enintdén seuraavan laskentakaavan
mukaan mééraytyvéa vahittdismyyntihintaa:

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

Ladketaksa-asetuksen 7 §:ssd sdddetdin myOs muista alennuksista lddketaksan mukaiseen
hintaan. Sotaveteraaneja koskee erityinen alennusoikeus. Lisdksi apteekki voi myontéda
paattdimansd alennuksen sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvasta myynnista.
Ladkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksid tai etuja muualla kuin apteckeissa.
Hintasddntelyd sovelletaan sellaisiin la&kkeisiin, joita saa vain myydd apteekeissa ja
apteekkitoimipisteissd. Sdéntely ei koske rekisterdityja homeopaattisia valmisteita,
rekisterdityjéd perinteisid kasvirohdosvalmisteita eiké nikotiinivalmisteita.

Apteekin myymat itsehoitolddkkeet sisdltyvat apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Ita-

Suomen yliopiston apteekin liitkevaihtoon, jonka perusteella niiden on suoritettava
apteekkiverolain nojalla apteekkiveroa valtiolle. Apteekkiveron perusteesta vihennetddn
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nykyisin sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden myynnin arvo,
joita saa myydd myos apteekin ulkopuolella. Yksityistd apteekkaria verotetaan lisdksi
henkildyrittdjand itsehoitolddkkeiden myynnistd ja yliopiston apteekkia yhteiséveron kautta.
Itsehoitolddkkeiden arvonlisdveroprosentti on 14 % (laki arvonlisdverolain muuttamisesta
691/2024).

Fimea valvoo apteekkeja lddkelain 76 ja 77 §:n nojalla. Apteekin perustaminen edellyttdd
Fimean myontiméaa apteekkilupaa ja Fimea valvoo apteekkien toimintaa mm. tarkastuksin ja
tietopyynndin. Léddkelain 54 c¢ §:n nojalla nikotiinikorvaustuotteiden myyntid valvoo
myyntipaikan sijaintikunnan viranomainen. Léadkelaissa sdddetdin kunnan tekemisté
tarkastuksista ja maérittévistd seuraamuksista.

Nykytilan arviointi

Itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolista myyntid koskeva uusi sddntely

Ladkelaissa sdédetddn itsehoitoldékkeiden toimittamisesta kuluttajille osana apteekkitoimintaa
sekd  nikotiinivalmisteiden  vahittdismyynnistd. Séiintely ei ole sovellettavissa
itsehoitolddkkeiden myyntiin apteekkien ulkopuolella, koska sddnnokset ovat sidoksissa
apteekkien toimintaan tai ne liittyvét nikotiinivalmisteiden erityispiirteisiin. Itsehoitolddkkeita
koskevan hallitusohjelmakirjauksen toteuttaminen edellyttdd uutta sdédntelyd ladkelakiin.
Ladkelain soveltamisalaa koskevaa 2 § olisi tarpeen muuttaa siten, ettd laki koskisi myos
itsehoitolddkkeiden myyntié apteekin ulkopuolella.

Uutta sdintelyd arvioidaan tarvittavan laajasti. Lédkeasioiden tiekartassa arvioitiin, ettd
itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolinen myynti edellyttdisi uutta sdantelyd koskien mm.
valikoimaa, valikoiman hallinnointia, myyntioikeutta, ennakko- ja jélkivalvontaa ja niiden
suhdetta apteekkisddntelyyn, palvelukriteereitd, hintasdéntelyd ja sekd viranomaisten vélistd
yhteistyotd (STM 2019:5 s. 111-118). Fimean selvityksessd ja itsehoitolddketyoryhmén
muistiossa katsottiin vastaavasti, ettd sddntelyd tarvittaisiin mm. myyntiluvanhaltijan
velvoitteista, lddketurvatoiminnasta, 1ddkendytteistd, apteekkitoiminnasta, nikotiinivalmisteista,
valvonnasta, markkinoinnista, maksuista, apteekkiverosta, ladketaksasta, velvoitevarastoinnista
ja Fimean velvoitteista.

Apteekin ulkopuolella myytdivien itsehoitolddkkeiden valikoima

Hallitusohjelman mukaan lddketurvallisuusviranomaisen tekemidn selvityksen pohjalta
vapautetaan harkitusti, ladke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kaytettyja
itsehoitolddkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavéksi.

Fimea kartoitti itsehoitolddkkeitd koskevassa selvityksessd kolmekymmentd yleisimmin
kaytettyd itsehoitolddkettd Suomessa vuosina 2019-2022. Kartoituksessa kéytettiin
ladkeaineille madriteltyja vakioituja vuorokausiannoksia (DDD Defined Daily Dose) ja tarkinta
mahdollista lddkkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallista luokittelua (jaljempéand 4 TC-luokitus).
Maailman Terveysjarjestd (World Health Organization, WHO) ylldpitdad ladkkeiden ATC-
luokitusta ja Fimea vastaa sen kansallisesta yllédpidosta. ATC-luokituksessa lddkkeet on jaettu
ryhmiin viiteen eri tasoon sen mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelmain ne vaikuttavat sekd
niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan. Luokituksessa
on 14 padryhmdid (1. taso), terapeuttiset ja farmakologiset alaryhmit (2. ja 3. taso),
farmakologiset, kemialliset tai terapeuttiset ryhmit (4. taso) ja yksittdiset kemialliset aineet tai
yhdistelmévalmisteen aineyhdistelmét (5. taso). Fimean selvityksessd on huomioitu lédke- ja
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ladkitysturvallisuus, vuoden 2023 kansallinen riskilddkeluokitus sekd Kdypd hoito -suositus
itseldékityksesté.

Fimean selvityksessd yleisimmin kéytetyt itsehoitoladkkeet jaettiin neljadn ryhmain. Ryhmén
1 muodostaa yksin nikotiini, joka on ainoa apteekkien ulkopuolella myytévé itsehoitoldéke.
Ryhmén 2 muodostaa 14 itsehoitoléékettd, joita vastaavia valmisteita on vapaassa myynnissé
muissa tuoteluokissa, esimerkiksi ravintolisind. Ryhmén 3 muodostaa 11 muuta yleisemmin
kaytettyd itsehoitoladkettd ja ryhmén 4 neljd sellaista yleisimmin kaytettya itsehoitolddketta,
jotka sisdltyvdt kansalliseen riskilddkeluokitukseen. Fimean selvityksessd todetaan
johtopéatoksing, ettd lddke- ja ladkitysturvallisuusriskejd voidaan vdhentdd vapauttamalla
apteekkien ulkopuoliseen myyntiin ensi vaiheessa ldhinnd sellaisia lddkevalmisteita, joiden
vaikuttavien aineiden myynnistd apteekkien ulkopuolella on jo kertynyt kokemusta. Liséksi
voitaisiin harkita valmisteita, joiden turvallisuusprofiili tiedetddn suotuisaksi, joiden kaytt6on
ei liity erityisid vasta-aiheita tai varotoimia, ja jotka vastaavat nykyisid hoitosuosituksia. Jos
tavoitellaan titd laajempaa lddkevalikoimaa, olisi turvattava farmaseuttisen lddkeneuvonnan
antaminen lddkkeen kayttijalle.

Valmistelua jatkettiin STM:n asettamassa itsehoitolddketydryhméssd. Tyoryhmén muistiossa
tarkasteltiin Fimean selvitykseen perustuen kolmeakymmentd Suomessa yleisimmin kéytetyn
itsehoitolddkkeen ATC-ryhméd. Nikotiinivalmisteet jétettiin arvioinnin ulkopuolelle, koska
niitd voidaan téllakin hetkelld myyd4 apteekin ulkopuolella (STM 2024:25).

Itsehoitoladketyoryhmd jaotteli arvioitavat itsehoitolddkkeet kolmeen valikoimaan niiden
riskitason perusteella. Valikoima 1 koostuu 12 itsehoitoldéikkeestd, joilla on véhiinen riskitaso
ja joiden myynnin ilman lddkeneuvontaa ei arvioitu aiheuttavan riskid kansanterveyden
nidkokulmasta. Valikoima 1 vastaa Fimean selvityksen ryhmaid 2 silld erotuksella, ettid
valikoimasta on poistettu melatoniini ja saccharomyces boulardii. Tyéryhmdn mukaan
valikoimaa 1 voitaisiin lisdksi tiydentda jatkoarvioinnin perusteella kdytetyimpien valmisteiden
ulkopuolisilla samaan kayttoaiheeseen tarkoitetuilla valmisteilla tai joillakin 1dhtokohtaisesti
valikoimaan 2 kuuluvilla valmisteilla, kuten paikalliset lddkevoiteet ja -geelit (esim.
diklofenaakki tai saman terapia-alueen muita vihariskisempid lddkevalmisteita sekd miedot
hydrokortisonivalmisteet (STM 2024:25 s. 37-39).

Itsehoitolddketyéryhmén médrittelemd valikoima 2 koostuu yhteensd 11 neuvontaa vaativasta
itsehoitolddkkeestd, joihin arvioidaan kohdistuvan keskitason riskejd. Valikoima 2 vastaa
Fimean selvityksen mukaista ryhméé 3. Tyéryhmén mukaan valikoimaa 2 voitaisiin tdydentéa
jatkoarvioinnin perusteella kéytetyimpien ladkkeiden ulkopuolisilla saman kadyttdaiheen
valmisteilla tai joillakin muilla tarpeellisiksi arvioiduilla vastaavan riskitason valmisteilla.
Fimea on lisdksi ehdottanut joitakin tdydentévid tai korvaavia ladkevalmisteita valikoimaan
(STM 2024:25 s. 39-41).

Itsehoitolddketyoryhmén méérittdima valikoima 3 siséltdd kansalliseen riskilddkeluokitukseen
kuuluvia lddkeaineita. N&itd ovat systeemiset kipu- ja kuumeldidkkeet ibuprofeeni ja
parasetamoli sekd mahdollisesti vastaavat vdhemméan kulutetut Ilddkeaineet. Lisdksi
valikoimaan sisdltyvét pieniannoksinen asetyylisalisyylihappo ja kaliumkloridi. Valikoima 3
vastaa Fimean selvityksen mukaista ryhmaa 4.

Itsehoitolddketydryhmén arvion mukaan, mikali uudistus toteutettaisiin itsendisend hankkeena,
se tulisi rajata valikoimaan, jonka véhiiset nykylainsddddnnén muutokset mahdollistavat.
Kaytinndssd tdmé tarkoittaisi valikoimaa 1. Sen jédlkeen, kun l4d&keneuvonnan kaytinnon
toteuttamistavoista ja esimerkiksi etineuvontapalveluista on sdddetty, voitaisiin myynti
laajentaa myds valikoimaan 2. Valikoimaan 3 kuuluvien lddkkeiden myynti apteekin
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ulkopuolella olisi mahdollista vasta sitten, kun voitaisiin varmistua riittdvasta tietopohjasta, eikd
ladkitysturvallisuuden taso heikkenisi nykyisestd (STM 2024:25 s. 8-9).

Itsehoitolddketyoryhmd arvioi toimeksiantonsa mukaisesti Suomen yleisimmin kéytettyja
itsehoitolddkkeitd. Tyoryhmdn muistiossa kuitenkin korostetaan kéyttdaiheldhtoista,
rationaaliseen lddkehoitoon ja saavutettavuuteen perustuvaa arviointia. Muistion mukaan olisi
tarkoituksenmukaista, ettd kustakin itsehoitolddkkeen ostopaikasta olisi saatavilla tietyn vaivan
hoitosuositusten mukaiset ensisijaiset itsehoitoldékevaihtoehdot. Tyoryhmi katsoi, ettd
joissakin tapauksissa yleisimmin kéytetyn valmisteen sijaan tai sen lisdksi tulisi arvioida myos
vihemmaén kiytettyjd vaihtoehtoja. Padryhmittely tulisi kuitenkin tehdd riskiperusteisesti
valikoimien 1-3 kautta (STM 2024:25 s. 37).

Itsehoitolddketydoryhmén muistion perusteella ehdotetaan, ettd itsehoitolddkkeiden valikoima,
johon kuuluvia itsehoitolddkkeitd saisi myydd myos muualla kuin apteekissa, muodostettaisiin
itsehoitolddketyoryhmén méérittimén valikoiman 1 perusteella. Se vastaisi Fimean selvityksen
mukaista ryhmaa 2 silld erotuksella, ettd valikoimasta on poistettu melatoniini ja saccharomyces
boulardii (STM 2024:25 s. 32 ja 36).

Itsehoitolddketydoryhmidn kannan mukaisesti valikoimaa 1 tarkasteltaisiin  kuitenkin
kayttdaiheldhtoisesti ja valikoimaa tiydennettdisiin sellaisilla samaan kéyttdaiheeseen
tarkoitetuilla, ensisijaisilla itsehoitolddkevaihtoehdoilla, jotka eivét siséltyneet 30 yleisimmin
kaytetyn lddkkeen listalle mutta joiden riskitaso arvioidaan samanlaiseksi kuin valikoimaan 1
kuuluvien lddkeaineiden ja joiden ATC-ryhmissd on tdlld hetkelld kaupan myyntiluvallisia
itsehoitolddkkeitd. Arvioinnissa on pyritty pitdytymédn hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti
rajatussa itsehoitoldékevalikoimassa, joka keskittyisi valikoimaan 1 kuuluvien valmisteiden
kayttoaiheisiin.

Ratkaisu olisi perusteltu ladkkeen kayttdjan ndkokulmasta, jotta myos apteekkien ulkopuolella
myytdva valikoima voisi muodostaa tarkoituksenmukaisen, eri hoitovaihtoehdot sisdltdivéin
kokonaisuuden. Ratkaisu olisi perusteltu lddkeyritysten ndkokulmasta, koska keskenéddn
kilpailevien, samaan kayttdaiheeseen tarkoitettujen ja turvallisuusprofiililtaan vastaavien
itsehoitolddkkeiden markkinaolosuhteet sdilyisivdit mahdollisimman yhdenvertaisina ja
yrityksilld olisi yhtdldinen mahdollisuus hakea itsehoitolddkkeelleen myyntikanavan
laajennusta apteekkien ulkopuolelle. Kéytannossa apteekin ulkopuolisen
itsehoitolddkevalikoiman muodostuminen olisi kuitenkin riippuvaista siitd, hakisivatko
ladkeyritykset myyntikanavan laajennusta valmisteelleen ja ottaisivatko itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat valikoimiinsa kaikki rationaalisen valikoiman muodostavat
vaihtoehdot.

Ndrdstys

Niridstyksen hoitoon kéytetyisti itsehoitolddkkeistd itsehoitolddketyoryhmén valikoimaan 1 ja
Fimean selvityksen mukaiseen ryhméén 2 siséltyvét vain ATC-ryhmdin A02ADO1 kuuluvat
tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet. Tyoryhmén muistion mukaan ndiden
antasidien lisdksi muita néréstyslddkkeitd ei ole kaytetyimpien ladkkeiden joukossa.
Itselddkityksen Kéypa hoito -suosituksen mukainen ensisijainen itsehoitolddkevaihtoehto
nérdstyksen hoitoon olisivat erilaiset protonipumpun estéjit (PPI). Toissijainen vaihtoehto
olisivat H2-salpaajat (STM 2024:25 s. 31). Esityksen valmistelussa tehdyn arvioinnin ja saadun
lausuntopalautteen perusteella valikoimaan ei kuitenkaan ehdotettaisi sisdllytettdvan néitd
itsehoitolddkkeitd johtuen ndiden valmisteiden osalta esiin tuoduista turvallisuushuolista. H2-
salpaajien kayttod tulee valttad idkkdiden kohdalla, ja lisdksi niilld on yhteisvaikutuksia muiden
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ladkkeiden kanssa. Protonipumpun estéjid tulisi itsehoidossa kdyttdd enintddn kahden viikon
ajan ja yli 55-vuotiaiden tulisi hakeutua tutkimuksiin uusien oireiden ilmaantuessa.
Diagnosoimattomat refluksioireet ovat kuitenkin yleisid ja protonipumpun estdjit poistavat
oireita tehokkaasti ja pitkdvaikutteisesti, mikd lisdd riskid ladkkeen omatoimiselle,
pitempiaikaiselle kédytolle. PPI-valmisteiden pitkdaikaiskéyttoon kéyttdohjeiden vastaisesti
liittyy lisdksi kasvaneita ladkitysturvallisuusriskejd. MyOs Ruotsissa ja Tanskassa PPI-
valmisteet on rajattu vain apteekkimyyntiin. Sen sijaan valikoimaa olisi mahdollista tdydentda
sukralfaattia sisdltivilld valmisteilla, joiden myynti kuluttajalle arvioidaan ATC-ryhmén
A02ADO1 tavoin véhiriskiseksi ja soveltuvaksi valikoimaan.

Ummetus

Ummetuksen hoitoon kiytetyistd itsehoitoldékkeistd itsehoitolddketyoryhmin mééritteleméédn
valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhméén 2 sisdltyisivit ispaghula (psylliumin
siemenet, ATC-ryhmd A06ACO1), laktuloosi (ATC-ryhmd AO6AD11) ja makrogoli (ATC-
ryhméd AO6ADI1S5). Ne muodostaisivat rationaalisen lddkevalikoiman ummetuksen hoitoon.
Tosin myyntikanavan laajentumisen todennékdisyyttd vihentéisi tyoryhmén mukaan se, ettd
ispaghula-itsehoitolddkkeitd myyddén ldhes poikkeuksetta korvattuna reseptilld, laktuloosin
osalta reseptipakkausten osuus on noin puolet. Makrogoli ei ole korvattava, mutta siitékin
myydain merkittdva osuus lddkemadriyksella.

Valikoimaa 1 ehdotetaan tdydennettidvin ispaghulan ja makrogolin yhdistelméivalmisteilla,
jotka arvioidaan véahériskiksi. Makrogolin yhdistelmévalmisteiden ATC-ryhmééan (AO6AD65)
kuuluu makrogolin yhdistelmid elektrolyyttien kanssa. Niiden kiayttdaiheet vastaavat osin
makrogolin kayttoaiheita, mutta osa valmisteista on tarkoitettu suolen tyhjentdmiseen ennen
kliinisid toimenpiteitd tai suolentdhystyksid. Suolen tyhjennykseen tai suolentdhystyksiin
kiytettyjd yhdistelmavalmisteita ei olisi tarkoituksenmukaista sisdllyttdd apteekkien
ulkopuolella myytdvéin itsehoitoldékevalikoimaan niiden edellyttdmén neuvonnan vuoksi.
Ummetusta voidaan hoitaa liséksi natriumpikosulfaatti-valmisteilla (ATC-ryhma AO6ABOS).
Niité ei kuitenkaan ehdoteta lisittdvan myds apteekkien ulkopuolella myytdvéan valikoimaan,
koska ne ovat hoitosuositusten mukaisesti vasta viimesijainen hoitovaihtoehto ummetukseen ja
niiden turvallinen kaytto edellyttdisi lddkeneuvonnan saatavuutta.

Haimaentsyymien korvaushoito

Haimaentsyymien korvaushoitoon kédytetyistd valmisteista itsehoitoldéketyéryhmén
madrittelemidn valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhméén 2 siséltyivit ATC-
ryhméan A0O9AAOQ2 sisdltyvit useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisdltdvit valmisteet.
Tdssd ryhmissd ladkehoidon aloitus edellyttdd kuitenkin yleensd lddkérin diagnoosia ja
ladkemadrdystd. Merkittdva osa itsehoitoldékinnéstd on tosiasiassa hoitokokeiluja muista syisté
johtuviin ruoansulatusoireisiin. Esityksen jatkoarvioinnissa on katsottu, ettd timén vuoksi
ladkeryhmén sisdllyttdmisestd valikoimaan ei olisi saatavissa vihdistd suurempaa hyotyé
suhteessa mahdollisiin epétarkoituksenmukaisen kéyton haittoihin ja ryhmé ehdotetaan
poistettavan valikoimasta.

Vitamiini- ja kivenndisainekorvaushoito

Vitamiini- ja kivenndisainekorvaushoitoon kéytetyistd valmisteista itsehoitolddkety6ryhmén
maédrittelemédédn valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhméddn 2 sisdltyivit B1-
vitamiinin ja B6- ja /tai Bl2-vitamiinin yhdistelmévalmisteet (ATC-ryhmid A11DB), B-
vitamiinien muut yhdistelmévalmisteet (ATC-ryhmi A11EX), kalsiumin yhdistelmévalmisteet
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D-vitamiinin ja/tai muiden ladkeaineiden kanssa (ATC-ryhmi A12AX), ferroglysiinisulfaatti
(ATC-ryhméa BO3AAO1) ja magnesiumhydroksidi (ATC-ryhméa G04BXO01).

Esityksen valmistelussa tehdyn jatkoarvioinnin perusteella valikoimasta ehdotetaan kuitenkin
poistettavan ATC-ryhma A11EX eli B-vitamiinien muut yhdistelmévalmisteet, koska ryhméén
ei sisélly télld hetkelld yhtddn myyntiluvallista ld&kevalmistetta.

Valikoimaan 1 kuuluvien vitamiiniyhdistelmadvalmisteiden osalta jatkoarvioinnissa katsottiin,
ettei ole ladkitysturvallisuuteen perustuvaa estettd sille, mikseivit myos sellaiset ladkeryhmit,
jotka siséltdisivdt yhtd valikoimaan 1 kuuluvissa yhdistelmadvalmisteissa olevaa vitamiinia
ainoana vaikuttavana aineena, voisi sisiltyd valikoimaan, edellyttiden, ettd kyseisessd ATC-
ryhmaéssé olisi kaupan olevia itsehoitolddkevalmisteita. Tarkastelun perusteella valikoimaan
ehdotetaan lisdttivin B6-vitamiini pyridoksiini (ATC-ryhmd A11HAO02), BI12-vitamiini
syanokobalamiini (ATC-ryhmd BO03BAO1), kalsiumia siséltidvistd lddkeryhmisté
kalsiumkarbonaatti (ATC-ryhmd A12AA04), D-vitamiineista kolekalsiferoli ja ergokalsiferoli
(ATC-ryhméat A11CCO5 ja A11CCO1), rautavalmisteista rautaoksidipolymaltoosikompleksit
(ATC-ryhmd BO03ABO05) ja ferrosulfaatti (BO3AA0O7) ja magnesium-valmisteista
magnesiumsitraatti (ATC-ryhmi A12CC04) ja magnesium (eri suolojen yhdistelmavalmisteet,
ATC-ryhmd A12CC30). Bl-vitamiinia sekd muita Bl2-vitamiinia, kalsiumia, rautaa ja
magnesiumia koskevissa ATC-ryhmissd ei ole tdllda hetkelld yhtddn myyntiluvallista
itsehoitolddkevalmistetta. Lisdksi muihin ATC-ryhmiin kuuluvia itsehoitolddkkeind kaytettavia
D-vitamiinivalmisteita ei ole télld hetkelld myynnissd. Ndiden syiden vuoksi muita ATC-ryhmia
ei ole tarpeen sisdllyttdd valikoimaan téssé vaiheessa.

Pienten ihovaurioiden hoito

Pienten ihovaurioiden hoitoon kdytetyistd itsehoitolddkkeistd itsehoitolddketydryhmén muistion
mukaiseen valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhméén 2 tulisi kuulua vain
dekspantenoli-valmisteet. Esityksen valmistelun yhteydessé arvioitiin liséksi hydrokortisonia,
jota kéytetdén lievien ihotulehdusten ja ihottumien hoitoon. Sitd ei kuitenkaan ehdoteta
lisattdvan valikoimaan, koska valmisteita ei voida pitdd dekspantenoli-valmisteiden kanssa
vaihtoehtoisina hoitoina ja hydrokortisonin tarkoituksenmukaisen kéyton katsottiin edellyttdvan
ladkeneuvonnan saatavuutta.

Keinokyyneleet

Itsehoitolddketyoryhmédn méérittelemédén valikoimaan 1 ja Fimea selvityksen mukaiseen
ryhmdin 2 kuuluisivat lisdksi keinokyyneleet ja muut samaan ATC-ryhmidn kuuluvat
luokittelemattomat valmisteet (SO1XA20). Niiden osalta jatkoarvioinnissa ei tunnistettu
laajennustarpeita.

Valikoiman mddrittely

Hallitusohjelmakirjauksen toteuttaminen edellyttdd, ettd myds apteekkien ulkopuolella myytava
itsehoitolddkevalikoima maéériteltdisiin toimijoille ennakoitavalla tavalla lainsdddédnnossa.
Itsehoitolddketyoryhma tarkasteli muistiossaan kolmea vaihtoehtoa. Valikoima voitaisiin
madritelld laissa, asetuksessa tai viranomaisen péaétokselld. Tyoryhmin mukaan asetuksessa
tehtdvian valikoiman méérittelyn etuna olisi ennakoitavuus lddkeyritysten nidkokulmasta ja
joustavat valikoiman pdivittdmismahdollisuudet (STM 2024:25 s. 8 ja 54). Esityksen
valmistelun aikana péddyttiin maérittelemidn rajattu itsehoitoléddkevalikoima yleisten
edellytysten osalta lddkelaissa ja tarkemmin tarkimmalla mahdollisella ATC-ryhmétasolla
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ladkeasetuksessa. Yleiset edellytykset perustuisivat niihin piirteisiin, joiden on katsottu
yhdistévin itsehoitolddketydoryhmédn valikoimaan 1 kuuluvia valmisteita, kuten véhdinen
riskitaso ja mahdollisuus myydéa valmiste ilman lddkeneuvontaa.

Ratkaisu tdyttdisi perustuslain 80 §:n mukaisen edellytyksen, jonka mukaan laissa olisi
sdddettdvd yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista. Lakiin perustuvilla
yleisedellytyksilld varmistuttaisiin toisaalta siité, ettd ilman eduskunnan arvioitavaksi tuotavaa
lakimuutosta apteekkien ulkopuolella myytiavaa itsehoitoldékevalikoimaa ei olisi mahdollista
laajentaa sellaisiin valmisteisiin, joiden riskitaso olisi korkeampi tai joiden myynti edellyttdisi
ladkeneuvonnan saatavuutta. Ratkaisu mahdollistaisi myyntiluvanhaltijoiden
yhdenvertaisemman kohtelun ja valikoiman joustavan péivittimisen eiki laintasoinen sdintely
muodostuisi tarpeettoman yksityiskohtaiseksi. Valikoiman etukéateisméarittelyn avulla on myos
mahdollista toteuttaa uudistus hallitusti huolehtien apteekkitoiminnan edellytyksista.

Samaan ATC-ryhmddn voi kuitenkin kuulua toisistaan eroavia lddkevalmisteita, joten
yksittdisen lddkevalmisteen soveltumista apteekkien ulkopuoliseen myyntiin olisi liséksi
tarpeen arvioida valmistekohtaisesti. Léhtokohtana tulisi olla, ettd asetuksessa sdddettyyn
ladkeaineluetteloon kuuluvat ladkeryhmét tdyttdisivit ndméd edellytykset. Fimean tulisi
kuitenkin valmistekohtaisesti arvioida edellytysten tiyttymista.

Nikotiini- ja eldinlddkevalmisteet

Nikotiinikorvaustuotteet ovat myydyimpié itsehoitolddkkeitd Suomessa. Esityksen valmistelun
aikana pohdittiin mahdollisuutta yhdistdd nikotiinivalmisteita koskeva lddkelain sdéntely
ehdotettuun uuteen itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolista myyntid koskevaan sdintelyyn,
koska lédhtokohtaisesti olisi pyrittdva vilttdmaidn yhtd lddkeryhmééd koskevaa erityissdédntelya.
Saantelyn yhdenmukaistamista apteekin ulkopuolella myytavien itsehoitolddkkeiden sddntelyn
kanssa on esitetty jo vuonna 2019 (STM 2019:5 s. 118-119). Sééntelyn yhtendistdmiseen ei
kuitenkaan ryhdytty, koska nikotiinivalmisteet eroavat kiyttotarkoituksen, kayttdjaryhmén,
ikdrajojen, valvonnan ja apteekin ulkopuolisen valikoiman méérittelyn osalta muista apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin tissd esityksesséd ehdotetuista itsehoitoladkkeista.

Esityksen valmistelun aikana on lisdksi linjattu, ettd eldinladkkeet rajataan tdssd vaiheessa
uudistuksen ulkopuolelle. Tédssd vaiheessa uudistus koskisi vain erditd ihmisille kéytettivia
itsehoitolddkkeita.

Sairausvakuutuksesta korvattavat itsehoitolddkkeet

Osa itsehoitolddkkeistd korvataan ladkkeen kayttdjdlle sairausvakuutuksesta. Korvauksen
saaminen edellyttdd, ettd itsehoitoldfike on maaritty lddkkeen kayttdjille ladkemidraykselld.
Korvattavista itsehoitolddkkeistd maksettiin vuonna 2023 lddkekorvauksia noin 27 miljoonaa
euroa. Korvausten perusteena olevat ladkekustannukset olivat noin 50 miljoonaa euroa (STM
2024:25 s. 12 ja siind mainittu Kelan tiedonanto, 22.8.2024).

Korvattavien itsehoitolddkkeiden toimittaminen ldékkeiden kéyttédjélle edellyttdd, ettd ladkkeen
véhittdismyyjilld on paédsy sdhkoisen lddkemadrdyksen tietoihin reseptikeskuksessa ja oikeudet
tehdd sinne toimitusmerkint6jd. Kéytdnnossd korvaus mydnnetéédn ladkkeen kayttdjille ldhes
poikkeuksetta suorakorvauksena, jolloin asiakas saa korvauksen hyvikseen ostaessaan ldékkeen
apteekista ja maksaa siitd vain omavastuuosuuden. Korvattavan itsehoitolddkkeen
toimittaminen asiakkaalle vastaa kaytdnnOssd reseptilddkkeen toimitusta. Asiassa on
huomioitava myds tietosuojan ja tietoturvan jirjestimisen ndkokohdat ja arkaluonteisten
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terveystietojen suojaaminen. Niistéd syistd ehdotetaan, ettd jos itsehoitolddkevalmiste, jolle on
mydnnetty myyntikanavan laajennus apteekin ulkopuoliseen myyntiin, toimitetaan asiakkaalle
ladkemadraykselld korvattuna, toimitus tehtdisiin vain apteekista, joilla on valmiudet
reseptilddkkeiden toimitukseen ja suorakorvauksen toimeenpanoon. Sédédntely olisi lisdttava
ladkelakiin.

Vakuutettu voisi joissakin tilanteissa haluta ostaa lddkkeen, kliinisen ravintovalmisteen tai
perusvoiteen apteekin itsehoitohyllystd esimerkiksi asioinnin nopeuttamiseksi, jolloin valmiste
hankitaan ilman ladkemadraykselld tehtivad toimitusta. Kelan vakiintuneen ratkaisukéytdnnon
mukaan tilld tavalla ostetun valmisteen kustannuksista ei makseta korvausta, silli korvaus
maksetaan ainoastaan ladkemasrdykselld toimitetuista ladkkeistd, kliinisistd ravintovalmisteita
tai perusvoiteista. Vastaavasti Kela ei ehdotetun lainsédddédnnén voimaan tullessa maksaisi
korvauksia itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijan myymén itsehoitovalmisteen
kustannuksista, silld itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija ei toimita valmisteita
ladkemaaraykselld. Voimassa olevaa sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n 1 momenttia olisi
tarpeen tdsmentdd siten, ettd, korvausta maksettaisiin jatkossakin ainoastaan apteekin
ladkemaaraykselld toimittamista itsehoitolddkkeistd. Vastaavasti sairausvakuutuslain 5 luvun 2
§:44 olisi tarpeen tdsmentdd Kelan vakiintunutta ratkaisukéyténtod vastaavasti siten, ettd
kliinisen ravintovalmisteen tai perusvoiteen tulisi olla toimitettu apteekista ladkeméaérayksella,
jotta siitd voidaan maksaa korvausta. Esityksessd ehdotetaan korvattavuuden
toimeenpanotilanteen selkeyttdmiseksi sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n 1 momenttia ja 2 §:44
tarkennettavaksi.

Itsehoitolddkkeen myyntikanavan laajennus

Itsehoitolddketyoryhmd piti perusteltuna, ettd vaikka itsevalikoima méiariteltdisiin etukéteen
asetuksessa, médrittely ei tarkoittaisi sitd, ettd kaikki valikoimaan kuuluvat itsehoitoladkkeet
automaattisesti  siirtyisivit myytdvaksi myos apteekkien ulkopuolella. Sen sijaan
myyntiluvanhaltijan tulisi paéttdd, hakeeko tdmé valmisteelleen myyntikanavan laajennusta.
Hakemus voitaisiin tehdd myyntilupaa haettaessa tai myohemmin myyntiluvan muutoksella.
Talloin myyntiluvanhaltijalla sdilyisi padvastuu itsehoitolddkkeen hyoty-riskisuhteesta ja sen
seurannasta. Myyntiluvanhaltijan ja viranomaisen tulisi lisdksi voida peruuttaa myyntikanavan
laajennus, jos valmisteen apteekin ulkopuolinen myynti vaarantaisi lddketurvallisuutta. On
kuitenkin huomioitava, ettd myyntiluvanhaltijat eivdt vélttdméttd hakisi valmisteilleen
myyntikanavan laajennusta. Tilloin ehdotetusta muutoksista huolimatta itsehoitolddkkeité
myytéisiin jatkossakin vain apteekista, vaikka ne siséltyisivdt méadriteltyyn valikoimaan (STM
2024:25 5. 9 ja 54).

Vaihtoehtona voidaan arvioida nikotiinivalmisteisiin sovellettavaa sddntelyd. Vuonna 2006
ladkelain muutoksella lddkkeiksi luokitellut nikotiinivalmisteet vapautettiin myytaviksi myds
apteekkien ulkopuolella. Myyntikanavan laajennus koski kaikkia nikotiinivalmisteita, jotka
ovat itsehoitoladkkeitd. Padtosvaltaa ei sdilytetty myyntiluvanhaltijalla. Vaihtoehdon hyo6tynéd
olisi nyt kisiteltavéssd itsehoitoladkkeitd koskevassa uudistuksessa se, ettd lailla voitaisiin
varmistua siitd, ettd my0s apteekkien ulkopuolisessa myynnissé olisi saatavissa kattavasti eri
itsehoitolddkevaihtoehdot ja kaikkia véahittdismyyjid voitaisiin velvoittaa ylldpitimaan
hoitosuositusten mukaista ladkevalikoimaa. Huonona puolena olisi se, ettd myyntiluvanhaltija
ei voisi valita myyntikanavaa ladkevalmisteen riskiarvioinnin tai sen edellyttdimén
ladkeneuvonnan perusteella. Verrattuna muihin Suomessa Euroopan maihin Suomessa on
suhteellisen verrattain laaja itsehoitolddkevalikoima osittain sen vuoksi, ettd apteekeista on
saatavissa farmaseuttista neuvontaa. Erdiden itsehoitoldikkeiden myyntikanavan kategorinen
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laajennus ilman myyntiluvanhaltijan kontrollia voisi johtaa siihen, etti itsehoitolddkevalikoima
kaventuisi ja itsehoitolddkevalmisteille haettaisiin toimitusluokittelua reseptilddkkeiksi.

Esityksessd ehdotetaan itsehoitolddketyoryhmédn kannan mukaista sddntelyd, jossa
lainsdddannolla mahdollistettaisiin rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan laajennus
mutta toimijoita ei velvoitettaisi sithen. Valikoiman lopullinen muodostuminen olisi
riippuvaista siitd, hakisivatko ladkeyritykset valmisteelleen myyntikanavan laajennusta ja siita,
mitd itsehoitolddkkeitd apteekkien wulkopuoliset véhittdismyyntiluvanhaltijat ottaisivat
myyntiin. Ratkaisu olisi perusteltu, koska myyntiluvanhaltijan vastuu ja riskinhallinta
sdilyisivdt ennallaan ja valmistekohtainen turvallisuusarviointi olisi mahdollista. Liséksi
itsehoitolddkkeiden laajemmasta apteekkien ulkopuolisesta myynnisti ei ole Suomessa aiempaa
kokemusta ja etukdteen ei voida ennakoida, miten markkinat reagoivat muuttuneeseen
tilanteeseen. Vaihtoehto merkitsisi kuitenkin my0s sitd, ettd lainsdéddnnolld ei voitaisi
etukdteen varmistua siitd, ettd apteekkien ulkopuolisessa myynnissd olisi kuhunkin
kayttdaiheeseen tarkoitetut rationaaliset ja tarkoituksenmukaiset vaihtoehdot siséltava
itsehoitolddkevalikoima.

Itsehoitolddkkeiden vihittdismyynnin valvonta

Itsehoitolddkkeiden myynti apteekin ulkopuolella edellyttdisi, ettd sdddetddn myynnin
valvonnasta. Lisdksi olisi otettava kantaa sithen, mikd ehdotetun sdintelyn suhde olisi
apteekkeja ja nikotiinivalmisteita koskevaan séédntelyyn.

Itsehoitoladketydryhma piti perusteltuna, ettd Fimea valvoisi itsehoitolddkkeiden apteekkien
ulkopuolista myyntid l4ddkealan koordinaation, tiedonsaannin ja yhdenvertaisuuden vuoksi.
Valvonta tulisi rahoittaa toimijoilta perittdvilld maksuilla (STM 2024:25 s. 9). Tyoryhma ei
tarkastellut valvonnan jarjestdmistd muiden viranomaisten toimesta. Vuoden 2019
ladkeasioiden tiekarttamuistiossa valvontatoimivaltuuksia ennakoitiin asetettavan maakunnille
valvonnasta johtuvan suuren tydméarén vuoksi (STM 2019:5 s. 79 ja 119).

Ladketiekarttamuistiossa esitettyd vastaava ratkaisu olisi tdnd pédivdnd se, ettd tehtdva
annettaisiin  hyvinvointialueille tai kunnille. Taméid johtaisi kuitenkin siihen, ettd
itsehoitolddkkeitd valvoisi jakelun eri vaiheissa eri viranomainen ja vihittdismyyntid valvoisi
useampi viranomainen yhta aikaa. Hyvinvointialueilla tai kunnilla ei ole samanlaisia valmiuksia
valvontaan kuin apteekkeja valvovalla kansallisella viranomaisella. Joka tapauksessa valvontaa
olisi koordinoitava ja olisi sdéddettdvd hyvinvointialueiden ja Fimean uusista tehtivistd
valvonnan yhdenvertaisuuden varmistamiseksi. Toisaalta on huomioitava, ettd kuntien
nykyinen  valvontatehtdvd  nikotiinikorvaushoitotuotteiden = myynnin  osalta liittyy
ympéristoterveydenhuoltoon.

Edelld mainituin perustein itsehoitolddketyéryhmén kannan mukaisesti valvontatehtdva
esitetddn annettavan Fimealle. Fimean viranomaistoimivaltuuksista olisi sdddettiva ladkelaissa.
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annettua lakia (593/2009) ei olisi tarpeen
muuttaa, koska ehdotetun rajattua itsehoitoldékevalikoimaa koskevan valvonnan olisi
katsottava sisdltyvan lain 2 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaisiin keskuksen tehtiviin.

Toiseksi olisi ratkaistava, millaista valvontaa itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolinen
myynti edellyttéisi. Ladkkeiden vahittdismyyntid valvotaan ennakollisesti ja toiminnan aikana.
Ladkkeitd saa myyd4 videstolle vain apteekista apteekkiluvan turvin. Fimea valvoo ja tarkastaa
apteekkien toimintaa. Ladkkeiksi luokiteltavia nikotiinivalmisteita voidaan myyda toimipisteen
sijjaintikunnan myontdméan vahittdismyyntiluvan nojalla. Kunnat valvovat ja tarkastavat
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vahittdismyyntipisteitd. Valvonnan yhdenvertaisuus ja ladke- ja lddkitysturvallisuus puoltaisivat
sitd, ettd itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolinen myynti olisi luvanvaraista ja ettd
myyntitoimintaa valvottaisiin viranomaisten toimesta.

Apteekkien mé&drdd ja  sijaintia rajoitetaan lainsddddnndssd.  Itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoiden lupia ei ehdoteta vastaavasti rajoitettavan. Luvat rinnastuisivat
tiltd osin lddkkeeksi luokiteltujen nikotiinivalmisteiden véhittdismyyjiin. Apteekkien
ulkopuolella myytdvén valikoiman ollessa hyvin rajallinen verrattuna apteekkien myymiin
ladkkeisiin, ei ole katsottu perustelluksi rakentaa rajatulle valikoimalle apteekkljar]estelmaa
vastaavaa  lupasddntelyd.  Mikdli  apteekkien  ulkopuolisessa  myynnissd  oleva
itsehoitolddkevalikoima laajentuisi merkittdvasti, tulisi tarkastella itsehoitoldékkeiden
vahittdismyyntilupien ja apteekkilupajérjestelmén yhteensovittamista toimijoiden vélisten
yhdenvertaisten kilpailuolosuhteiden varmistamiseksi. Valikoiman rajallisuuden ja sen vuoksi,
ettd myyntiluvan haltijan on haettava myyntikanavan laajennusta itsehoitoldékkeelleen, tdssé
esityksessd ei ehdotettaisi asetettavan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille
alueensa ladkehuoltoa turvaavia velvoitteita.

Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupaa hakevalla elinkeinoharjoittajalla voi olla yksi tai
useampi toimipiste tai esimerkiksi pdivittdistavaraketju. Itsehoitolddketydryhmé piti
toimipistekohtaista lupaa perusteltuna tdssd vaiheessa apteekkitoiminnan kehittdmistd (STM
2024:25 s. 56). Luvat ehdotetaan mydnnettdvédn toimipisteittdin. Tétd puoltaisi se, ettd luvan
saadakseen jokaisen toimipisteen tulisi tdyttdd luvan edellytykset. Jos toiminnassa olisi
puutteita, olisi perusteltua, etti viranomaistoimet kohdistuisivat vain kyseiseen toimipisteeseen,
ellei ole perusteita tarkastaa toimijan muita toimipisteitd laajemmin. Toimipistekohtainen lupa
olisi myds yhdenvertaisempi menettely verrattuna yksityisiin apteekkeihin. Tyoryhmén
tarkastelemassa ns. ketjuvaihtoehdossa, olisi sdddettivé kahden tason toimijoihin kohdistuvista
velvoitteista ja sanktioista, mikd monimutkaistaisi jarjestelméd epitarkoituksenmukaisella
tavalla. Vihittdismyyntiluvan yhteydessd olisi tarpeen sdatdd luvan edellytyksista,
lupahakemuksesta,  luvan  hakemismenettelystd, lupaa  koskevien  olosuhteiden
muutosilmoituksista, mahdollisesta luvan uudelleen hakemisesta seké luvasta luopumisesta.

Ennakkovalvonnan lisdksi olisi tarpeen sddtdd toiminnanaikaisesta valvonnasta.
Itsehoitolddketydryhméan muistiossa on korostettu, ettd valvonnalle tulee olla riittdvét keinot ja
valvonnan tulisi kohdistua kaikkiin toimijoihin yhdenvertaisesti. Muistiossa mainitaan
valvontakeinoina luvan peruuttaminen, tarkastusoikeudet, véliaikainen lddkkeiden myyntikielto
ja uhkasakko (STM 2024:25 s. 55).

Valvonnan tulisi olla ladkkeiden vihittéisjakelijoiden vililld mahdollisimman yhdenvertaista.
Olisi tarpeen sddtdd ladkelain 77 §:ssd Fimean oikeudesta tehdd tarkastuksia myos
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltioiden toimitiloihin ja lddkelain 89 §:ssd Fimean
tiedonsaantioikeuksista ~ koskien itsehoitolddkkeiden = myyntid.  Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyjét tulisi rinnastaa tarkastusten osalta apteekkien palvelupisteisiin, joissa myydéén
vain itsehoitolddkkeitd. Tarkastukset voitaisiin tilldin suorittaa tarpeen mukaan. Titd puoltaa
myds se, ettd itsehoitolddkkeitdi myyvid apteekkien wulkopuolisia toimipisteitd voisi
tulevaisuudessa olla huomattava maéré ja Fimean valvonnassa olevien toimijoiden joukko voisi
kasvaa merkittavésti.

Fimea voi ldédkelain 49-51 ja 80 b §:n nojalla puuttua apteekkarin ja apteekin toiminnassa
havaittuihin puutteisiin. Sdédnnokset ovat suurelta osin sidoksissa apteekkien toimintaan ja
yksityisiin apteekkareihin henkil6ind. Laissa tulisi erikseen sdétdd Fimean toimivaltuuksista
puuttua itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan toiminnassa havaittuihin epikohtiin.
Yhdenvertaisuuden vuoksi keinot voisivat kuitenkin olla vastaavia kuin apteekkivalvonnassa.
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Tassd esityksessd ehdotetut valvontakeinot poikkeaisivat niin itsehoitolddketyoryhmin
muistiossa ehdotetusta (vrt. STM 2024:25 s. 55). Ladkerikosta ja lddkerikkomusta koskevan
ladkelain sdantelyn arvioidaan soveltuvan myos itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoihin voimassa olevassa muodossaan. Ladkelain 96 ja 98 §:44 ei olisi
tarpeen muuttaa.

Kuka voisi hakea itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupaa?

Itsehoitoladketyoryhman muistion mukaan laissa tulisi sdatia siitd, kenelle itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntilupa voitaisiin myontdd (STM 2024:25 s. 56). Léhtokohdaksi olisi otettava
elinkeinonharjoittajien yhdenvertainen mahdollisuus hakea lupaa, ellei tietyn toimijaryhmén
poissulkemiselle olisi erityisié syitd. Luvan hakemisen tulisi olla yhtenevésti mahdollista sekd
kotimaisille ettd ulkomaisille elinkeinonharjoittajille. Olisi kuitenkin edellytettiva, ettd lupaa
hakeva Iluonnollinen henkilo tai oikeushenkilé olisi laillinen ja tunnistettavissa oleva
elinkeinonharjoittaja. Tadmédn tulisi olla rekisterditynyt kaupparekisteriin  yritys- ja
yhteisotunnuksen saamiseksi.

Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijat olisivat ladkkeiden vihittdismyyjind osin
apteekkeihin verrattavassa asemassa. Liddkeasioiden tiekarttamuistiossa on apteekkien
omistajuuden laajentamista pohdittaessa tunnistettu tarve huomioida lddkejakeluketjun
vertikaalinen ja horisontaalinen integraatio. Sen nojalla 1adkkeen maaréadjien ei tulisi omistaa
apteekkia, jotta niilla ei olisi kannusteita tarpeettomien lddkehoitojen edistdmiseen. Muistiossa
on kuitenkin todettu, ettd olisi tarkasteltava terveyspalvelujen tuottajien mahdollisuuksia
ainakin rajattuun lddkemyyntiin tilanteessa, jossa itsehoitolddkkeiden myynti sallitaan
muuallakin kuin apteekeissa (STM 2019:5 s. 49, 111-117). My6s STM:n apteekkijaoksen
selvityksessd todettiin, ettei apteekkiluvan haltijalla tulisi olla intressiristiriitoja synnyttavia
yhteyksia, jotka voisivat ohjata myytdvaad valikoimaa muutoin kuin hoidollisin perustein (STM
2023:6 s. 48—49). Nykyisen lddkelain nojalla apteekkari ei saa toimia vastuunalaisena johtajana
ladketukkukaupassa eivétkd lddketukkukaupat tai terveydenhuollon palveluntarjoajat saa
omistaa avohuollon apteekkia.

KKV on katsonut, ettei apteekkiomistusta tulisi sallia 1ddkéreille, koska heille voisi syntya
likketaloudellinen kannustin  ma&édrdtd enemmain ladkkeitd. Myoskadn ladkeyritysten
apteekkiomistusta ei tulisi sallia, jottei muodostuisi estettd toisen ladkeyrityksen tai tukun
markkinoille tulolle ja jotta apteekki voisi antaa tuoteriippumatonta lddkeneuvontaa. Voimassa
olevien yksinoikeussopimusten vuoksi ei tulisi mydskddn sallia lddketukkujen omistavan
apteekkeja (KKV 5/2020 s. 43, 4648 ja 50).

Itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden asema on verrannollinen apteekkeihin, kun
kyse on ladkeyritysten tai 1ddketukkujen omistajuudesta. N4illd toimijoilla ei tulisi olla oikeutta
toimia itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijana. Liséksi ldékelain 9 ja 33 §:iin, joissa
sdddetddn ladketehtaan ja lddketukkukaupan vastuunalaisesta johtajasta, olisi tarpeen lisétd
kielto siitd, ettei tdmd voisi myOskddn samanaikaisesti toimia itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijana. Muutos olisi tehtdvissd EU-lainsdddannon puitteissa, koska se
sisdltyy jdsenvaltioille jdtettyyn kansalliseen sddntelyvaraan (Lédkedirektiivin 41 artikla, 46
artiklan 1 a kohta ja 48—49 artikla seké 79 artiklan b alakohta ja eldinldékeasetuksen 93 artiklan
1 kohdan b ja e alakohta ja 100 artiklan 2 kohdan a alakohta).

Ladkelain 34 a §:ssd tarkoitettujen lddkkeiden vilittdjien intressien voitaisiin ajatella olevan

samansuuntaisia lddkeyritysten kanssa. Lédkelain 34 a § perustuu lddkedirektiivin 85 b
artiklaan, jossa ei ole kansallista sdintelyvaraa. Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan
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haltijalla ei tulisi kuitenkaan olla sidonnaisuutta, joka voisi johtaa vertikaaliseen integraatioon.
Olisi saddettdva siitd, ettd véhittdismyyntilupaa ei voisi hankkia myoskéddn liadkkeiden
vélittdjdnd toimiva taho.

Ladkkeen mééridjéan ja terveydenhuollon toimintayksikon mahdollisuuteen omistaa apteekki on
suhtauduttu kielteisesti. Itsehoitolddkkeiden vahittdismyynnin osalta tilanne on kuitenkin
erilainen, koska ladkéri ei padsadntoisesti madrdd itsehoitolddkkeitd potilaalle. Poikkeuksena
olisivat sairausvakuutuksesta korvattavat itsehoitolddkkeet, mutta ndiden ladkkeiden jakelu
ehdotettaisiin sdilytettdvin apteekeissa. Lidkkeen médrddminen ei estdisi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvan myontamisti ja ladkkeen médrddminen ja toimittaminen voitaisiin pitdd
edelleen erilldén toisistaan, vaikka yksityisessd terveydenhuollon toimintayksikossd tai
esimerkiksi optikkoliikkeissd myytiisiin itsehoitolddkkeiden rajattua valikoimaa. Valvonnassa
olisi kuitenkin seurattava, ettei myytdvien lddkkeiden kdyttoon kannustettaisi enemmén kuin
potilaan hoito edellyttiisi.

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman myynti voisi tapahtua kuluttajille myds esimerkiksi suurten
paivittdistavaraketjujen kautta, joilla olisi yhteinen omistaja. T&ltd osin valmistelussa ei ole
tunnistettu vilittdmia negatiivisia vaikutuksia kuluttajille. Sdéntelyn ei ole kuitenkaan tarkoitus
mahdollistaa vertikaalista integraatiota eli tukku- ja vihittdisluvan myontdmistd samalle
toimijalle.

My®os apteekkareilla voisi olla intressi hakea itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaa ja siirtda
sellaisten itsehoitolddkkeiden myynti, joille on myonnetty myyntikanavan laajennus, apteekin
yhteydessé toimivaan erillisyhtioon. Apteekkari voi saada erillisyhtiostd hyotyé, koska tilldin
osa apteekin myynnistd siirtyy apteekkarin henkilokohtaisesta tuloverotuksesta yhteiso- ja
osinkoverotuksen piiriin (STM 2023:6 s. 55-56 ja 87). Apteekkien ulkopuolella myytévien
itsehoitolddkkeiden myynnin siirtoa erillisyhtidlle on pidetty perusteltuna véhittdismyyjien
keskindisen markkinoiden véiristymédn estdmisen ndkokulmasta. Muutoin toiminimelld
toimivan apteekin voisi olla haastavaa kilpailla paivittdistavarakauppojen kanssa erilaisen
yhtiomuodon, tuloverokannan ja osakeyhtiosééntelyn ketteryyden vuoksi (STM 2019:5s. 117).
Vilitonté estettd apteekkien mahdollisuudelle hakea itsehoitolddkkeiden viahittdismyyntilupaa
ei ole esityksen valmistelussa tunnistettu. Ratkaisu voisi tosin vaikuttaa apteekkitalouden
lapindkyvyyteen.

Lupaedellytykset ja myynnille asetettavat vaatimukset

Itsehoitolddketydoryhmédn mukaan itsehoitolddkkeiden véahittdismyyntilupaedellytysten tulisi
vastata apteekin velvoitteita. Edellytyksid voisivat olla esimerkiksi tila- ja sdilytysvaatimukset,
velvollisuus késitelld tuotevirheet, lddkevadrennokset ja niitd koskevat epdilyt asianmukaisesti,
laadunvarmistusjérjestelmén yllédpito, sisdinen auditointi ja omavalvonta (STM 2024: 25 s. 39—
40 ja 56). Fimean selvityksessé todetaan vastaavasti, ettd apteekkeihin kohdistuvia vaatimuksia
apteekkiluvan  edellytyksistd, lddkeneuvonnasta, toimitiloista, henkilokunnasta ja
ladkevarastosta tulisi kdydd ldpi ja oikeudenmukaisen kilpailutilanteen varmistamiseksi
edellytyksié tulisi soveltaa kaikkiin itsehoitolddkkeiden myyjiin.

Esityksen valmistelun aikana edelld mainittuja apteekeille asetettuja edellytyksid verrattiin
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan nojalla sallittuun niiden itsehoitoldékkeiden myyntiin,
joille myyntiluvanhaltija olisi hakenut myyntikanavan laajennusta. Apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin sallittava valikoima olisi hyvin rajallinen. Toiseksi véhittdismyyntiluvanhaltijat eivat
olisi lddkealan asiantuntijoita eikd heiltd voitaisi edellyttdd esimerkiksi apteekkien tavoin
proviisorin tai farmaseutin tutkinnon omaavaa henkilokuntaa. Toisaalta itsehoitolddkkeiden
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vahittdismyyntiluvanhaltijat ~ eivit  olisi  mydskddn  apteekkeihin  verrattavassa
yhteiskunnallisessa luottamusasemassa. Heilld ei olisi oikeutta toimittaa reseptilddkkeité
eivitkd he voisi vastata ladkkeiden alueellisesta saatavuudesta. Edelld kuvatuin perustein
esityksen  jatkovalmistelussa  katsottiin  perustelluksi,  ettd  itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijoille asetettaisiin sellaiset vihimmaisvaatimukset ja lupaedellytykset,
jotka olisivat tarpeen véhittdismyyntiluvanhaltijan tunnistamiseksi luotettavalla tavalla ja lddke-
ja ladkitysturvallisuuden varmistamiseksi heiddin myydessédén rajattuun valikoimaan kuuluvia
itsehoitolddkkeiti, joille olisi myodnnetty myyntikanavan laajennus.

Palveludirektiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi palveluista sisdmarkkinoilla
2006/123/EY) vahvistamaa sijoittautumisvapautta ja palvelujen vapaata liitkkuvuutta koskevia
sddnnoksid on tarkoitettu sovellettavan toimintaan siltd osin, kun asianomainen toiminta on
avointa kilpailulle. Palveludirektiivin soveltamisalan ulkopuolelle on 2 artiklan 2 kohdan f
alakohdan nojalla rajattu muun muassa apteekkipalvelut, kun palvelun tarjoaminen on sallittu
vain sdinneltynd terveydenhuollon ammattina. Toisin kuin nykymuotoisen apteekkitoiminnan
sddntely, edellyttdisi itsehoitolddkevalikoiman véhittdismyynnin salliminen apteekkien
ulkopuolella palveludirektiivin = sijoittautumisvapautta koskevien sddnndsten huomioon
ottamista, kuten my0s toiminnalle mahdollisen etukédteisvalvonnan asettaminen.
Palveludirektiivin 16 artiklan 1 kohdan 3 alakohdan mukaan palvelutoiminnan aloittamisen tai
sen harjoittamisen ehtojen tulee olla syrjiméttomid, vélttdmattomid ja oikeasuhtaisia.
Myyntiluvan edellyttdiminen voi perustua ldédkitysturvallisuuden ja kansanterveyden
turvaamista koskeviin ndkokohtiin.

Apteekkiluvan edellytyksistd sdddetién ladkelain 43 b §:ssd. Apteekkiluvan edellytyksii ei olisi
kohtuullista asettaa rajattua valikoimaa myyville itsehoitolddkkeiden
viahittdismyyntiluvanhaltijoille. =~ Luvan  hakemisprosessista  olisi  perusteltua tehdd
mahdollisimman sujuva, eiké olisi perusteltua vaatia luvanhaltijoilta yhtd kattavia yrityksen
johtoa koskevia selvityksid ja rekisteriotteita kuin apteekkiluvanhakijalta edellytetddn. Tulisi
kuitenkin edellyttdd, ettd véhittdismyyntilupaa hakeva luonnollinen henkild tai oikeushenkild
olisi laillinen elinkeinonharjoittaja, joka olisi luotettavasti tunnistettavissa yritys- ja
yhteisdtunnuksen avulla, eli tima olisi rekisterditynyt kaupparekisteriin.

Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijalle ei voitaisi asettaa lddkelain 56 §:44n
verrattavia henkildstovaatimuksia. Olisi kuitenkin lddke- ja lddkitysturvallisuuden kannalta
perusteltua varmistua siitd, ettd luvanhaltijan henkilostd on riittdvidsti perehdytetty
itsehoitolddkkeiden késittelyyn, varastointiin ja myyntiin. Olisi lisdksi perusteltua edellyttid,
ettd luvanhaltija osoittaisi vastuuhenkilon, joka voisi toimia yhteyshenkilond viranomaisten
suuntaan ja jolle voitaisiin asettaa erilaisia kdytdnnon velvoitteita. Jotta vastuuhenkil6 voisi
tosiasiallisesti vastata hénelle kuuluvista velvoitteista, voisi hin toimia vain yhdessi
toimipisteessd. Perehdytyskoulutus olisi toistettava henkiloston vaihtuessa ja tarvittaessa
lainsddddnndn tai muiden vaatimusten muuttuessa. Lisdksi tulisi edellyttdd, ettd
vihittdismyyntiluvanhaltija huolehtisi, ettd henkilostolld olisi kéytettdvissdén ajantasaiset
toimintaohjeet. Fimean maidrdyksessd ladkkeiden toimittamisesta 2/2016 edellytetddn
vastaavasti, ettd apteekissa lddkkeen toimittamista koskevat tehtévit on kuvattava kirjallisissa
toimintaohjeissa.

Ladkelain 90 §:ssd sdddetiddn apteekkarin salassapitovelvollisuudesta. Vastaavasti laissa olisi
edellytettdvd, ettd jos itsehoitolddkkeiden véhittdismyyjén henkilokunta saisi tehtévissdin
tiedon yksityisen tai perheen salaisuudesta, titd koskisi salassapitovelvollisuus. Léadkelain 97
§:ssd sdddetddn rangaistuksesta salassapitovelvollisuuden rikkomisesta. Pykdldd voitaisiin
soveltaa my®0s itsehoitolddkkeiden apteekin ulkopuoliseen vahittdismyyntiin. Pykél4d4n on tarve
lisatd  viittaus itsehoitolddkkeiden salassapitoa koskevaan sddnnokseen. Sadntelyn
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tdytintoonpanossa  olisi  varmistettava, ettd  henkiloitdi  kyetddn  informoimaan
vaitiolovelvollisuudesta riittdvin tehokkaasti. Kyseessd olisi uusi ryhmé henkiloitéd, joille
seuraisi vaitiolovelvollisuus ja velvollisuus koskisi kaikkia toimipisteessd tyoskentelevid, eli
mahdollisesti esimerkiksi paivittiistavarakaupoissa tyoskentelevid
henkildstovuokrausyrityksen tyontekijoita.

Laidkelain 56 §:n 2 momentissa ja lddkeasetuksen 15 §:ssd sdddetyt tilavaatimukset koskevat
erityisesti apteekkiliiketoimintaa eivdtkd sellaisenaan soveltuisi itsehoitolddkkeiden
viahittdismyyntiluvanhaltijoihin, joiden pédasiallinen liiketoiminta ei olisi useimmissa
tapauksissa ladkemyynti. Tilavaatimuksilla olisi kuitenkin varmistettava itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvan toimipistekohtaisuus ja lddkkeiden asianmukaisten sdilytysolosuhteiden
turvaaminen. Luvanhaltijan henkil6std ei voisi antaa asiakkaille ld&ikeneuvontaa, joten vastaavia
salassapidon mahdollistavia tiloja ei edellytettdisi. Tilojen tulisi kuitenkin olla
elinkeinonharjoittamiseen soveltuvia, koska viranomaisten olisi voitava tarkistaa tilat. Tila ei
ndin voisi olla toiminnanharjoittajan kotirauhan piiriin kuuluva tila. Fimean apteekin
palvelupisteitd koskevassa midrdyksessd 1/2011 todetaan liséksi, ettd 1ddkkeet on séilytettiva
palvelupisteesséd ulkopuolisten ulottumattomissa tarkoitukseen varatuissa asianmukaisissa
lukittavissa kaapeissa/tilassa erillddn muista tuotteista. Vastaavaa vaatimusta myyntitiloissa
olevista lukittavista kaapeista ei tulisi edellyttd itsehoitolddkkeiden véhittdismyynnissé, koska
myynnissd oleva rajattu valikoima ei riskitasoltaan edellyttéisi téllaisia toimenpiteita.
Luvanhaltijan tulisi kuitenkin huolehtia siitd, ettei asiattomilla olisi padsya tiloihin. Esimerkiksi
ladkkeiden varastotilojen lukituksesta olisi huolehdittava.

Itsehoitolddketyoryhmédn mukaan luvanhaltijoille tulisi asettaa velvoite késitelld tuotevirheet,
ladkevadrennokset ja niitd koskevat epdilyt asianmukaisesti ja luvanhaltijalla tulisi olla
laadunvarmistusjérjestelmé. Hallituksen esityksen valmistelun aikana on katsottu, etté
luvanhaltijoille olisi perusteltua asettaa apteckkeja vastaava velvoite varmistua myymiensa
itsehoitolddkkeiden moitteettomasta laadusta ja edellyttdd, ettd itsehoitoladkkeiden
vahittdismyyja myisi itsehoitolddkkeet kokonaisissa myyntipakkauksissa. Vaatimukset olisivat
rinnastettavissa apteekkien ldédkelain 55 §:n 3 momentin velvoitteisiin ja Fimean apteekin
palvelupisteitd koskevassa midrdykseen (Fimean méairdys 1/2011). Vastuuhenkil6lld voisi
liséksi olla tdhan liittyvid toimintavelvoitteita ja velvoite toimia yhteyshenkiloni viranomaisiin.
Sen sijaan luvanhaltijoille ei ehdoteta asetettavan tuotevirheitd ja lddkevadrennoksia koskevia
velvoitteita Ndiden seikkojen osalta on tunnistettu lainsdddénnén muutostarve myds apteekkien
osalta. Laatuvaatimukset olisi perusteltua katsoa yhteneviksi kaikkien véhittéisjakelijoiden
osalta yhdelld kertaa.

Ladkkeiden haittavaikutusten ilmoittamisesta sdddetddn lddkelain 30 a, 30 e — 30 g:ssi.
Ladkelain ladketurvasddntely perustuu lddkedirektiiviin. Direktiivin mukaan haittavaikutuksia
koskevia velvoitteita voidaan jdsenvaltioissa asettaa ainoastaan ladkéreille, farmaseuteille ja
muulle terveydenhuollon ammattihenkilostolle (Ladkedirektiivin 102 ja 107 a artikla).
Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan tai timén henkiloston ei edellytettéisi olevan
terveydenhuollon ammattihenkil6itd eikd heilld olisi paédsya potilastietoihin. Luvanhaltijalle ei
ndin ldhtokohtaisesti voitaisi asettaa velvoitetta ilmoittaa lddkkeen haittavaikutuksista. Heille
tulisi kuitenkin mahdollistaa ilmoitusten tekeminen vapaaehtoisesti, vastaavasti kuin potilaille.

Itsehoitolddketyoryhma edellytti, ettd itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoille tulisi
asettaa sisdistd auditointia ja omavalvontaa koskeva velvoite. Apteekkarille on asetettu
sivuapteekin, apteekin verkkopalvelun ja palvelupisteen valvonta- ja tarkastusvelvoite
(ladkelain 52 a — 52 ¢ § ja ladkeasetuksen 20 §). Luvanhaltijan vastuuhenkild voisi huolehtia
ladkemyynnin vuosittaisesta tarkastuksesta. Omavalvonta olisi valikoiman rajallisuuden vuoksi
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kaytinnossd rajallisempaa kuin apteekissa. Olisi kuitenkin viranomaisvalvonnan
mahdollistamiseksi tarpeen edellyttdd, ettd siitd pidettéisiin pdytékirjaa.

Itsehoitoladketydoryhmd on muistiossaan katsonut, ettd myyntirajoitusten, kuten esimerkiksi
pakkauskoko-, myyntimdara- tai ikdrajoitusten osalta lahtokohdaksi olisi otettava toimijoiden
tasapuolinen kohtelu. Erityisehtoja tulisi asettaa vain, jos lddke- tai ladkitysturvallisuus sitd
edellyttdisi. Ikdrajojen osalta tulisi mééritelld, voidaanko muissa myyntikanavissa myydéi
itsehoitolddkkeitd alaikiisille.

Kun ladkevalmiste luokitellaan itsehoitoladkkeeksi, sille voidaan asettaa myyntirajoituksia
vahvuuden tai pakkauskoon suhteen, joiden nojalla lddkettd saa ldhtOkohtaisesti myyda
asiakkaalle yhdelld ostokerralla esimerkiksi yhden suurimman myynnissd olevan
itsehoitolddkepakkauksen. Namd myyntirajoitukset tulisi ottaa kéyttoon myds apteekkien
ulkopuolisessa  myynnissd. Tasapuolisten kilpailuolosuhteiden  vuoksi  apteekkien
ulkopuolisessa myynnissd oleville itsehoitolddkkeille ei tulisi asettaa muita rajoituksia.
Itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolisen myynnin perustuessa valikoimaan 1 téllaisia
rajoitustarpeita ei ole valmistelun aikana tunnistettu. Esityksen valmistelussa lddkkeiden
myyntiaikojen rajoituksille tai ikérajoille ei myOskddn ndhty olevan perusteita valikoimaan
siséltyvien itsehoitoldékkeiden véhiriskisen luonteen vuoksi.

Itsehoitolddketyoryhmédn mukaan myyntikanavan laajentamisen yhteydessé tulisi tarkastella
valmisteiden esillepanoa (STM 2024:25 s. 57). Esillepanolle asetettavat vaatimukset olisivat
riippuvaisia apteekin ulkopuolella myytévistd itsehoitoldékkeistd. Esimerkiksi lddkelain 54 a
§:ssé on nikotiinivalmisteiden osalta séédetty, ettd myyjén on voitava valvoa ostotilannetta, eikd
myyntid saa tehdd automaattisista myyntilaitteista. Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd
apteekkien ulkopuolella myytéisiin vain vidhériskistd rajattua valikoimaa. Tdmén vuoksi
valmisteiden sidilyttdminen tiskin takana, lukollisessa kaapissa tai erillisessd palvelupisteessa ei
olisi valttdmatontd. Niitd tulisi voida myyda avohyllystd. Valmisteisiin voisi kuitenkin liittya
valmistekohtaisia myyntirajoituksia, kuten edelld on todettu. Témén rajoituksen valvomiseksi
olisi tarpeen sddtid siitd, ettd myynti tapahtuisi aina myyjén henkiloston valvonnassa. Myynti
voisi ndin teknisesti tapahtua itsepalvelukassojen kautta mutta tialloin myyjan tulisi olla paikalla
vahvistamassa, ettd osto on tapahtunut myyntirajoitusten mukaisesti.

Itsehoitolddketyoryhmd tunnisti muistiossaan vaihtoehtoisia malleja lddkeneuvonnan
jarjestamiseksi. Esimerkiksi Norjassa ladkeneuvonnan antaminen muissa myyntikanavissa kuin
apteekissa on kielletty. Ruotsissa ja Tanskassa neuvontaa voidaan antaa apteekin ulkopuolella
vapaaehtoisena palveluna. Tyoryhma katsoi, ettd jos apteekkien ulkopuolinen myynti rajataan
valikoimaan 1, olisi ladkitysturvallisuuden kannalta perusteltua, ettei neuvontaa vaadittaisi
jarjestettavan. Talloin olisi kuitenkin linjattava, saisiko neuvontaa antaa vapaachtoisesti, jos se
tayttaisi edellytykset (STM 2024:25 s. 45-46). Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat eivét saisi antaa asiakkailleen 144keneuvontaa.
Ehdotus johtaisi nyt alkuvaiheessa epdyhdenvertaiseen tilanteeseen, kun apteekkeja koskisi
edelleen neuvontavelvoite. Tilanne olisi vastaava kuin nikotiinikorvaushoitoladkkeiden osalta
nykyisin. Ladkeneuvonnan antamista olisi kuitenkin tarkoitus arvioida yhdessd apteekkien
ladkeneuvontavelvoitteen kanssa apteekkitalousuudistuksen myohemmassé vaiheessa.

Olisi edellytettdva, ettd itsehoitolddkkeiden vahittidismyyntiluvanhaltija kisittelee ja varastoi
ladkkeet asianmukaisesti. Ladkkeiden késittelyvaatimusten tulisi kattaa myds ladkejétteiden
kasittely. Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoille ei voitaisi kuitenkaan asettaa
ladkelain 55 §:n 1 momentin kaltaisia varastointivelvoitteita eivitkd he olisi lddkkeiden
velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) tarkoitettuja varastointivelvollisia toimijoita.
Apteekkien ulkopuolella myytdvad valikoima olisi riippuvainen myyntiluvanhaltijasta, eikd
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valttimatta sisiltiisi alueen asiakaskunnan tarvitsemia ensisijaisia lddkevaihtoehtoja. Myynnin
kehittymistd lakimuutosten jélkeen olisi tdltd osin tarpeen seurata. lhannetilanteessa apteekkien
ulkopuolinen valikoima tukisi apteekkiverkoston ohella rationaalisen lddkehoidon toteutumista
ja alueen ladkkeiden saatavuutta.

Itsehoitolddkkeiden markkinointi

Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden tulisi noudattaa lddkkeiden markkinointia
koskevaa sdantelyd. Ladkkeiden markkinoinnista sdddetddn ladkelain 91-93 §:ssd. Ladkelain
sadntelyn lisdksi pykélissd on erikseen todettu, ettd sen lisdksi, mitd 91 §:n 1 ja 2 momentissa
sdddetdéin, on voimassa, mitd kuluttajansuojalaissa (38/1978) sdddetd&in markkinoinnin
sdantelystd. Ladkelain 91 §:ssd ja 91 a §:ssé ei ole yksiloity mainontaa tekevdid tahoa, joten
pykald on sovellettavissa myo0s itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijaan.

Ladkeyritykset voisivat kohdistaa lddkemainontaa jatkossa myods itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoihin. Léédkelain 91 b §:n 1 momentin mukaan lddkkeen
madrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille saa markkinoida myds 91 a §:n 1
momentissa tarkoitettuja lddkevalmisteita, eli reseptilddkkeitd sekd huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita siséltidvid lddkevalmisteita. Momentti perustuu lddkedirektiivin 88
artiklan 1 kohdasta johdettuun vastakohtaispéaidtelméaan. Kohdassa on kielletty ko. ld4dkkeiden
markkinointi viestdlle. Ladkkeiden toimittamiseen oikeutetun henkilén méérittely on kuitenkin
jasenvaltioiden kansallisessa toimivallassa.

Suomessa lddkkeen toimittamista tai toimittamiseen oikeutettuja henkilditd ei ole maééritelty
lainsdddannossd. Ladkkeiden myyntiin oikeutetuista tahoista on sdéddetty ladkelain 38 a §:ssi.
Esityksessd ehdotetuin tavoin itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille ehdotetaan
annettavan  oikeus myydd itsehoitolddkkeitd. Téalloin  olisi  ratkaistava, olisiko
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijalla oikeus vastaanottaa 91 b §:ssé tarkoitettua
reseptilddkkeiden yms. mainontaa. Luvanhaltijan tekemd lddkemyynti eroaisi apteekkien
ladkemyynnistdi muun muassa siten, ettdi myynti tapahtuisi muiden kuin farmasian
ammattilaisten toimesta, eiké siihen sisdltyisi lddkeneuvontaa. Luvanhaltijalla ei voida katsoa
olevan oikeutta tai ylipddtdan kaupallista intressii tai tarvetta vastaanottaa lidkemainontaa vain
apteekissa myytdvistd reseptilddkkeistd tai huumausaineita tai psykotrooppisia aineita
sisdltivistd ladkkeistd. Ladkelain 91 b §:44 olisi téltd osin tarpeen tdsmentdd siten, ettd ndiden
ladkevalmisteiden mainonta olisi rajoitettu lddkkeiden toimittamiseen oikeutetuille
proviisoreille ja farmaseuteille. Tdsmennys vastaisi pykéldn nykyistd soveltamiskdytiantoa.

Ladkelain 92 §:ssd sdddetddn terveydenhuoltohenkilostoon ja eldinlddkéreihin kohdistuvasta
ladkkeiden myynninedistdimistoiminnasta, kuten erilaisista lahjoista ja etuuksista. Pykéala
perustuu lddkedirektiivin 94 ja 95 artiklaan, joiden mukaan myynninedistiminen on
kohdistettava vain terveydenhuollon ammattihenkil6ihin. Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat eivét olisi luvanvaraisen oikeutensa nojalla vieraanvaraisuuden
piirissd, elleivit ne muun toiminnan vuoksi olisi terveydenhuollon ammattihenkilita.
Vihittdismyyntiluvanhaltijat eivdt ndin saisi vastaanottaa pykédldssd tarkoitettua
vieraanvaraisuutta. Ladkelain 92 §:n 2 momentin nojalla henkil6t, joilla on oikeus maarita tai
toimittaa ladkkeitd, eivit saa pyytda tai hyviksyd mitdén kannustimia, etuuksia tai lahjoja, jotka
on kielletty 1 momentissa tai ovat muutoin siiné sdddetyn vastaisia. Momentissa tarkoitettaisiin
jatkossa myo0s itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoita. Pykdldd ei olisi tarpeen
muuttaa.
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Ladkendytteistd sidddetddn lddkelain 35 §:ssd. Euroopan unionin tuomioistuin (EUT) antoi
11.6.2020 ratkaisun asiassa C-786/18 koskien ladkedirektiivin 96 artiklan 1 kohdan tulkintaa.
Kohdan mukaan ilmaisnéytteitd voidaan jakaa poikkeuksellisesti ainoastaan lddkkeiden
madrddmiseen oikeutetuille henkil6ille kohdassa mainituin edellytyksin. Asia koski kysymysta
siitd, voitaisiinko lddkendytteitd jakaa myds proviisoreille. EUT vahvisti, ettd kansallisessa
oikeudessa voidaan mahdollistaa itsehoitolddkkeitd koskevien ilmaisndytteiden jakaminen
proviisoreille liittimalld siihen rajoittavia edellytyksid. Reseptiladkkeitd koskevien néytteiden
jakaminen olisi mahdollista vain lddkkeen médrddmiseen oikeutetuille tahoille. Ladkeasetuksen
25 f § vastaa EUT:n tulkintaa. Ladkelain 35 §:n sanamuotoa olisi kuitenkin tarpeen tiltd osin
tdsmentdd vastaamaan EUT:n ratkaisua. Lisdksi esityksesséd ehdotetaan, ettd ladkeyritykset eivét
saisi jakaa lddkendytteitd itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoille. Rajoitus
perustuisi siihen, ettd luvanhaltijan ei edellytettdisi olevan terveydenhuollon ammattihenkild,
kuten proviisori tai farmaseutti. Téll4 ei tilloin olisi sitd lddketieteellistd asiantuntemusta, jota
ladkendytteen arviointi edellyttiisi. Linjaus vastaisi edelld muuta vieraanvaraisuutta koskevaa
markkinointisdéntelya.

Apteekkien ulkopuolella myytdivien itsehoitolddkkeiden jakelu

Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoiden tulisi voida hankkia myytidvadn
valikoimaan kuuluvat itsehoitolddkkeet lddketukuista tai laddketehtaista samaan tapaan kuin
avohuollon apteekit hankkivat itsehoitolddkkeensd. Ladkelain 31 ja 34 §:ssd ehdotetaan
huomioitavan tidmidn mukaisesti my0s apteekkien ulkopuolella myytdvien lddkkeiden
toimitukset itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoille. Kéytdnndn sujuvoittamiseksi
olisi edellytettidvé, ettd luvanhaltija tunnistautuisi tilauksen yhteydessd luotettavalla tavalla
tahoksi, jolla on oikeus vastaanottaa apteekkien ulkopuolella myytavié itsehoitoladkkeita.

EU-oikeus mahdollistaa itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoiden lisddmiseen
pykéliin. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta lddkedirektiivissd ei sdddetd siitd, mille
tahoille valmistusluvanhaltija saa myydd tai muutoin luovuttaa lddkevalmisteita.
Ladkedirektiivin 46 artiklan b) alakohdan nojalla valmistusluvan haltijan on oltava pitdmétti
kaupan myyntiluvan saaneita lddkkeitd muutoin kuin asianomaisten jadsenvaltioiden
lainsddddnnon mukaisesti. Sen sijaan eldinlddkeasetuksen 93 artiklan 1 kohdan h alakohdan
mukaan valmistusluvanhaltijan on toimitettava eldinlddkkeitd vain eldinlddkkeiden
tukkukauppiaille. Tédssé esityksessd ehdotetaan, ettd itsehoitolddkkeet, joita saisi myydd myds
apteekin ulkopuolella, olisivat yksin ihmisille tarkoitettuja itsehoitolddkkeité. Ndin ollen ei olisi
estettd sisdllyttdd itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoita ladkelain 31 §:n 1
momenttiin. Ladkedirektiivin 80 artiklan c¢) alakohta mahdollistaa toimitukset tukusta
henkilgille, joilla on oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun kyseisessd jésenvaltiossa.
Eldinladkeasetuksen 101 artiklan 2 kohta mahdollistaa tukkukauppiaan toimittavan
eldinladkkeitd henkiloille, joilla on lupa harjoittaa vahittdismyyntié jdsenvaltiossa 103 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

Itsehoitolddkkeiden  jakelussa olisi lisdksi huomioitava erddt ladketehtaita ja
ladketukkukauppoja koskevat velvoitteet ja sidnnokset. Ladkejakelun turvaamisesta sdddetddn
ladkelain 26 ja 37 §:ssd. Ladkelain 26 §:n mukaan myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seka
rekisterdityd perinteistd kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti ldékkeiden tukkukauppojen ja
apteekkien saatavissa potilaiden ja muiden kéyttdjien tarvetta vastaavasti. Pykéld perustuu
ihmisille tarkoitettujen ld&kkeiden osalta lddkedirektiivin 81 artiklan 2 kohtaan. Kohdan
mukaan lddkkeen myyntiluvan haltija ja jisenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun
ladkkeen jakelijat huolehtivat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisestd
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tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkiléille, joilla on lupa
ladkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat
taytetyiksi. Kohta on sindllddn myos eldinlddkeasetuksen 58 artiklan 2 kohdan mukainen. Téssa
esityksessd ehdotetun mukaisesti sdddettdisiin kuitenkin vain erdiden ihmisille tarkoitettujen
itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennuksesta. Ladkelain 26 §:44 on tarpeen muuttaa siten,
ettd myos itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat mainittaisiin pykéaldssa.

Ladkelain 37 §:n mukaan lddketukkukaupan on pyrittdvad varmistumaan siitd, ettd silld on
tarvetta vastaava madrd ladkkeitd myytdvand. Pykéldssd sdddetddn ilmoitusvelvoitteista
jakeluhdiridtilanteissa. Myds 37 § perustuu ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta
ladkedirektiivin 81 artiklan 2 kohtaan. Pyké&la tdyttdd myos eldinléddkeasetuksen 101 artiklan 4
kohdan edellytykset. Ilmoitusvelvollisuus tulisi ulottaa samoin perustein kuin apteekkeihin
myds itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoihin, joille on kansallisessa laissa sdddetty
rajoitettu oikeus erdiden itsehoitolddkkeiden yleiseen jakeluun véestolle.

Ladketukkukaupan méaritelméastd sdddetddn ladkelain 32 §:ssd. Ladkelain 32 §:n 2 momentin
mukaan lddkkeiden tukkukauppaa ei ole lddkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 §:n mukainen
myynti véestolle, ladkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen apteekista toiseen apteekkiin
tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikk6on, sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta
tapahtuva lddkkeiden ja ladkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti eikd myyntiluvan
haltijan tai hinen edustajansa toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus, johon ei liity
valmisteiden hallussapitoa, jakelua eikd varastointia. Sd4nnos perustuu ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden osalta lddkedirektiivin 1 artiklan 17 kohdassa olevaan lddkkeiden tukkukaupan
méadritelméddn. Sen mukaan tukkukauppaa ei olisi lddkkeiden yleinen jakelu. Vastaavasti
eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 36 alakohdassa eldinlddkkeiden vahittiistoimitukset yleisolle on
suljettu tukkukaupan maéiritelmén ulkopuolelle. Léédkelain 32 §:n 2 momenttia olisi syyté
muuttaa siten, ettd siind viitattaisiin lddkelain 38 a §:48n, jossa on mainittu myos
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden ladkkeiden myynti vdestolle.

Laékelain 30 q-30 u:ssd sdddetddn ihmisille tarkoitettuihin lddkevalmisteisiin kiinnitettdvista
turvaominaisuuksista. Sddntely perustuu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta siltd osin kuin on kyse vadrennettyjen
ladkkeiden pddsyn estdmisestd lddkkeiden lailliseen toimitusketjuun annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2011/62/EU, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sdédnnot annettuun
komission delegoituun asetukseen (EU) 2016/161.

Itsehoitolddkkeissd ei ole lahtdkohtaisesti turvaominaisuuksia, ellei niitd ole poikkeuksellisesti
liitetty lddkedirektiivin 54 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun luetteloon. Esityksessd
ehdotettuun rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan ei siséltyisi sellaisia itsehoitolddkkeitd, joiden
pakkauksiin on liitetty turvaominaisuudet. Tdmén vuoksi kansallista sdéintelyd ei ole tdssd
vaiheessa tarpeen muuttaa itsehoitoldékkeiden apteekkien ulkopuolisen myynnin perusteella.

Ladkkeiden maahantuonnista sdidetddn ladkelain 17 §:ssd. Pykéldn nojalla apteekeilla ja
sairaala-apteekeilla on maahantuontioikeus apteekin toimintaa varten. Itsehoitolddkkeiden
rajallista valikoimaa myyville véhittdismyyntiluvanhaltijoille ei ole tunnistettu tarvetta
mahdollistaa vastaavaa ladkkeiden maahantuontioikeutta. Oletuksena on, ettd luvanhaltijat
turvautuisivat kotimaisiin lddkejakelijoihin myytdvén valikoiman hankkimiseksi. Ladkelain 17
§:ssd el ole sdddoksid myoOskddn muiden apteekkien ulkopuolisten véhittdismyyjien
maahantuontioikeudesta. Edelld mainituin perustein lddkelain 17 §:44 ei tdssd yhteydessd
ehdoteta muutettavan.
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Itsehoitolddkkeiden hinnoittelu

Osana rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvaa sdédntelyd olisi ratkaistava kysymys siité,
millainen hintasdéntely koskisi valikoimaan kuuluvia itsehoitolddkkeitd. Avohuollon
apteekeista myytévien lddkkeiden hinnoista séddetddn lddkelain 37 a ja 58 §:ssd. Tarkempi
hintasdéntely on ladketaksa-asetuksessa.

Talla hetkelld 1ddkkeiden hinnoitteluperusteet vaihtelevat riippuen siitd, millainen ld&ke on
kyseessd. Avohuollon apteckeissa myytdvid itsehoitolddkkeitd ja reseptilddkkeitd koskee
padsdantdisesti lddkelain 37 a §:n mukainen yhtendinen tukkuhinta. Néiden lddkkeiden
véhittdishinta perustuu laékelain 58 §:44n ja 1ddketaksa-asetuksen mukaiseen lddketaksaan, joka
on erillinen itsehoitolddkkeille ja reseptilddkkeille. Apteekkien ulkopuolella myytivien
ladkevalmisteiden, kuten esimerkiksi laakkeiksi luokiteltujen
nikotiinikorvaushoitovalmisteiden, hinnoittelu on vapaata.

Itsehoitolddketyéryhmén hinnoittelua koskevan arvioinnin lahtokohtana oli, ettd myds apteekin
ulkopuolella myytévien itsehoitoldékevalmisteiden hinnoittelun tulisi olla yhtenevé apteekeissa
ja uusissa myyntikanavissa. Vaihittdishintojen ei kuitenkaan edellytettdisi olevan identtisid
kaikissa myyntipaikoissa. Jos itsehoitolddkkeiden tukkuhinta-alennukset sallittaisiin, niiden
tulisi valittyd lddkkeiden vahittdishintoihin. Alennusten ei tulisi epdtarkoituksenmukaisella
tavalla ohjata saatavilla olevia valmisteita. Tyoryhma kuitenkin tunnisti, ettd tukkuhinta-
alennusten negatiivisten vaikutusten vélttdiminen voisi kdytdnnOssd olla hankalaa tai
mahdotonta, koska viranomaisilla ei ole keinoja puuttua alennussopimusten siséltoon. Taltd
pohjalta tyéryhma arvioi kolmea erilaista hinnoittelumallia (STM 2024:25 s. 49-51).

Ensimmadisen tyoryhmén arvioiman vaihtoehdon mukaan apteekin ulkopuolella myytivien
itsehoitolddkkeiden hinnoittelu olisi perustunut nykyiseen itsehoitolddkkeiden lddketaksaan ja
ladkelain 37 a §:n mukaiseen yhtendiseen tukkuhintaan. Vaihtoehdon avulla voitaisiin vélttaa
tukkuhinta-alennusten mahdollinen epédtarkoituksenmukainen vaikutus lddkeneuvonnan
riippumattomuuteen. Vaihtoehdon arvioitiin edellyttidvén lddketietokannan kayttéonottoa myos
itsehoitolddkkeitd myyvissd toimipisteissé.

Toiseksi tyoryhméd arvioi vaihtoehtoa, jossa toimijakohtaiset alennukset tukkuhinnasta
sallittaisiin mutta lddketaksalla asetettaisiin lddkkeiden vihittdishinnalle yliraja. Tukkuhinta-
alennukset voisivat kannustaa toimijoita  hintakilpailuun, mikd voisi alentaa
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien valmisteiden hintoja. Huonona puolena olisi se, ettd
asiakkaat eivét valttaméatta hyotyisi tukkuhinta-alennuksista, koska
vahittdismyyntiluvanhaltijan tai apteekin saaman tukkuhinta-alennuksen ndkyminen
asiakkaalta perittdvdssd vahittdishinnassa olisi vapaachtoista. Alennusten myota
hintajérjestelmén lapindkyvyys my0s huonontuisi ja lddkekulutustilastoinnin epdvarmuus
lisdéntyisi. Lédketaksan mukaisen enimmadishinnan asettaminen olisi perusteltua lddkkeiden
kéayttdjien kustannusten ndkokulmasta. Séédntelyssd asetettu enimmdiishinta voisi kuitenkin
rajoittaa toimipisteiden mahdollisuuksia ottaa itsehoitolddkkeitd myyntiin.

Kolmantena vaihtoehtona tyéryhméd arvioi mallia, jossa rajattuun valikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden vahittdishinnoittelu olisi vapaata ja tukkuhinta-alennukset olisivat sallittuja.
Vaihtoehtoa puoltaisi sen yksinkertaisuus, kun hintarajoja ei tarvitsisi ottaa kdyttoon eiké
valvoa. Vaihtoehto voisi kuitenkin johtaa siihen, ettid itsehoitolddkkeiden véhittdishinnat
nousisivat, erityisesti vihemman kilpailluilla alueilla verrattuna séddnneltyyn enimmaishintaan.
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Esityksen valmistelun aikana valittiin edistettivéksi vaihtoehdoksi edelld kuvattu toinen
hinnoitteluvaihtoehto, jossa sallittaisiin toimijakohtaiset tukkuhinta-alennukset. Tatd koskeva
saantely  olisi  lddkelaissa.  Lisdksi  ehdotetaan, ettd  valikoimaan  kuuluviin
itsehoitolddkevalmisteisiin sovellettaisiin taksan mukaista enimmaishintaa, paljousalennusten
kieltoa ja muita hintasdédnnoksié.

Ratkaisu olisi perusteltu, koska se voisi hyodyttdd kuluttajaa ja toisaalta turvata kuluttajien
asemaa. Tukkuhinta-alennusten salliminen ja uusien itsehoitoldadkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoiden kilpailu apteekkien kanssa voisi johtaa hintakilpailuun, joka
voisi alentaa kilpailun kohteena olevien itsehoitolddkkeiden hintoja. Kuluttajat maksavat
valikoimaan kuuluvat itsehoitolddkkeet suurelta osin itse ja voisivat ndin hyotyd alentuneista
hinnoista. Silti osin kuin itsehoitoldékkeet olisivat korvattuja, niitd voitaisiin toimittaa ladkkeen
kayttdjélle ainoastaan apteekista. Taltd osin vilkastunut hintakilpailu voisi pienessd
mittakaavassa vihentdd my0Os maksettavia ladkekorvauksia. Samalla lddketaksassa asetettavalla
enimmadishinnalla turvattaisiin sitd, ettei véhittdishinta nousisi kuluttajalle kohtuuttoman
korkeaksi. Enimmaéishinnan perustuessa ladkeyrityksen ilmoittamaan yhtendiseen
tukkuhintaan, tukkuhinnan korotukset voisivat kuitenkin johtaa myos kuluttajien néista
itsehoitolddkkeistd maksamien hintojen nousuun vihemmaén kilpailluilla alueilla.

Ehdotetun vaihtoehdon huonona puolena arvioidaan olevan hintojen eriytyminen eri
toimijoiden vililld ja tilastoinnin ja seurannan hankaluus. Riskind olisi myds tukkuhinta-
alennuksista saatavan hyddyn jddminen ladkkeiden vahittdiismyyjille, koska sdintely ei
pakottaisi niitd viemédédn saatuja alennuksia lddkkeiden vihittdishintoihin. Sdéntelyn nojalla
vihittdismyyjdn olisi pahimmassa tapauksessa mahdollista neuvotella tukkuhinta-alennus
ladkeyritykseltd mutta pitdd silti kuluttajilta perittdva ladkkeiden véhittiishinta ylérajan
tuntumassa, jos alueen kilpailutilanne sen mahdollistaisi. Itsehoitoladketydryhmé totesi, ettd
viranomaisilla ei olisi keinoja puuttua toimijakohtaisten alennussopimusten sisiltoon. Néin
ollen ei olisi mahdollisuutta puuttua myoskddn siihen, ettd eri kokoisten apteekkien tai
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoiden kanssa sovittaisiin eri suuruisista
alennusprosenteista. Ehdotettu muutos vastaisi osin vuotta 2006 edeltdnytté oikeustilaa, jonka
vaikutuksia on avattu hallituksen esityksessd HE 107/2005 vp.

Tukkuhinta-alennukset voisivat lisdksi vaikuttaa myytdvdadn valikoimaan. Tosin
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden valikoima ei valttimattd muutoinkaan olisi
yhtd kattava kuin apteekeissa. Apteekkien osalta vaikutukset valikoimaan ovat kuitenkin
mahdollisia. Alennukset voisivat my0s vaikuttaa lddkkeiden esillepanoon. Markkinoinnin ja
apteekissa annettavan lddkeneuvonnan tulisi kuitenkin tayttaa ladkelainsdddannon edellytykset.
Toisaalta  tukkuhinta-alennusten  sallimisella  arvioidaan  olevan  vain  véhédn
ladkitysturvallisuuteen liittyvid riskejd valikoiman rajallisuuden vuoksi ja siksi, ettei kyse olisi
valmisteista, joihin arvioidaan liittyvén merkittdvaa vaarinkaytdspotentiaalia.

Edelld mainituista huonoista puolista huolimatta ehdotetulla vaihtoehdolla olisi kuitenkin etuja
suhteessa itsehoitolddketydoryhmidn arvioimaan kahteen muuhun hinnoitteluratkaisuun.
Ensimmaéisen vaihtoehdon, eli nykyisen hintasééntelyjérjestelmén mukainen hinnoittelu voisi
johtaa siihen, etti rajatun itsehoitolddkevalikoiman apteekkien ulkopuolisesta laajentuneesta
myynnistd huolimatta mahdollisen hintakilpailun edut jdisivdt saavuttamatta. Toisaalta
apteekkien ulkopuolisen toimipisteen perustaminen ei olisi elinkeinoharjoittajille valttdmatté
yhtd houkuttelevaa. Kolmantena vaihtoehtona olleessa rajatun itsehoitolddkevalikoiman
vapaassa hinnoittelussa olisi puolestaan néhtivissa riskeja rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
kuuluvien valmisteiden véhittdishintojen nousulle nykyistd korkeammalle tasolle joko alueittain
tai yleisesti, mikd voisi kasvattaa valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden kéyttdjien
kustannuksia.
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Osana valittavaa rajatun itsehoitoldékevalikoiman hintasdintelyvaihtoehtoa olisi ratkaistava,
sovellettaisiinko hintasdéintelyd suoraan lain nojalla koko rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
vai  riippuisiko  hinnoittelun  soveltaminen  tiettyyn = valikoimaan  kuuluvaan
itsehoitolddkevalmisteeseen siitd, onko kyseiselle valmisteelle haettu ja myoOnnetty
myyntikanavan laajennus apteekkien ulkopuoliseen myyntiin.

Jos uutta hinnoittelumallia sovellettaisiin ainoastaan niihin l4&kevalmisteisiin, joille on
mydnnetty myyntikanavan laajennus, apteekeissa voitaisiin joutua myyméén tdméan valmisteen
kanssa kilpailevia, samaan ATC-ryhmédidn kuuluvia itsehoitolddkevalmisteita tai samaan
kayttoaiheeseen (esim. ndrdstyksen hoito) kéytettyjd itsehoitolddkevalmisteita kalliimmalla
véhittiishinnalla ja pienemmalld katteella. Téllainen ratkaisu voisi johtaa epayhdenvertaisiin
kilpailuolosuhteisiin apteekkien ja itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden vililla
ja mallilla voisi olla my6s vaikutuksia itsehoitolddkkeiden viliseen kilpailuun tavalla, joka
suosisi perusteettomasti kevyemmaén hinnoittelun piirisséd olevia itsehoitolddkkeitd. Edelld
kuvattujen markkinoiden vééristymien estdmiseksi kevyempi hinnoittelu ehdotetaan
sdddettdvdn  koskemaan  kaikkia  rajattuun  itsehoitolddkevalikoimaan  kuuluvia
itsehoitolddkevalmisteita riippumatta siitd, myytéisiinkd niitd apteekissa vai myds apteekkien
ulkopuolella. Siltéd osin, kuin kilpailevat tuotteet eivit siséltyisi nyt médriteltyyn valikoimaan,
niitd kuitenkin koskisi erilainen hinnoittelu.

Edelld kuvattu ratkaisu voisi johtaa siihen, ettd lddkeyritykset eivit hakisi valmisteelleen yhta
usein myyntikanavan laajennusta, koska kevyemmaén hinnoittelun piiriin padsemiseksi olisi
riittdvad, ettd ladkevalmiste siséltyisi valikoimaan kuuluviin ATC-ryhmiin. Liséksi edelld
kuvatut alennussopimuksista johtuvat haasteet voisivat tulla ajankohtaisiksi myos vain
apteekeissa myytdvien, valikoimaan kuuluvien itsehoitoldékkeiden osalta. Ehdotettu
hinnoittelumalli edellyttéisi kdytdnnossd, ettd rajattuun itsehoitolédékevalikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden uusi hinnoittelumalli rakennettaisiin osaksi nykyistd lddkelain 37 a ja 58
§:44 sekd ladketaksaa.

Apteekkien ulkopuolella myytivien itsehoitolddkkeiden verotus

Hinnoittelun lisdksi tulisi ratkaista, miten sellaisia itsehoitolddkevalmisteita, joita saisi myyda
my0s apteekin ulkopuolella, tulisi kohdella apteekkiverotuksessa. Itsehoitolddkkeiden myynti
sisdltyy apteekin liikevaihtoon, jonka perusteella apteekkarit, Helsingin yliopisto ja Itd-Suomen
yliopisto suorittavat apteekkiverolain mukaista apteekkiveroa. Poikkeuksena apteekkiveron
perusteena olevasta liikevaihdosta saa vdhentdd sellaisten nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin arvon, joita lddkelain mukaan saa myydd myos
muualla kuin apteekissa sekd erditd muita erid. Ehdotettu erdiden itsehoitolddkkeiden
myyntikanavan laajennus toisi lddkejakeluun uuden toimijaryhmén, itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijat, jotka eivit olisi apteekkiverolain mukaan verovelvollisia.

Itsehoitolddketydoryhma arvioi muistiossaan kolmea eri vaihtoehtoa apteekkiverotukselle.
Tyoryhméd tunnisti, ettd ehdotetut muutokset vaikuttaisivat verokertymédn alentavasti, jos
valikoimaan kuuluvat itsehoitolddkkeet poistettaisiin  apteekkiveron piiristd. Jos
kokonaiskertymé haluttaisiin sdilyttdd ennallaan, olisi arvioitava esimerkiksi apteekkiveroon
kuulumattomien itsehoitolddkkeiden arvonlisdverokantaa (STM 2024:25 s. 52-53).

Ty6ryhmai arvioi ensimmaéisend vaihtoehtona mallia, jonka mukaan apteekkien apteekkiverotus
sdilytettdisiin ennallaan ja itsehoitolddkkeiden vé&hittdismyyntiluvanhaltijoille asetettaisiin
erillinen vero itsehoitolddkkeille. Erillisvero voisi olla progressiivinen tai tasavero.
Vaihtoehdon haasteena olisi kuitenkin se, ettd samoista valmisteista maksettaisiin erilaista veroa
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riippuen siitd, onko myyjdnd apteekki vai itsehoitolddkkeiden viahittdismyyntiluvanhaltija.
Toiseksi vihittdismyyntiluvanhaltijoiden verotus olisi vaikea asettaa tasolle, joka vastaisi
apteekkien maksamaa apteekkiveroa. Verojdrjestelmén yksinkertaisuuden nékokulmasta
kahden erilaisen veroinstrumentin asettaminen samalle hyddykkeelle ei myoskéddn olisi
toivottavaa.

Toiseksi tyoryhma arvioi vaihtoehtoa, jossa apteekkien ulkopuolella myytévit itsehoitolddkkeet
vapautettaisiin apteekkiverosta ja niille sdddettéisiin erillinen tasavero, joka olisi yhtd suuri
apteekeille ja itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoille. Tallainen erillisvero
rinnastuisi valmisteveroihin. Tasaverotus olisi veroasteen ndkokulmasta verovelvollisille
tasapuolinen. Jos vero asetettaisiin esimerkiksi 7—8 %:iin, maksettavan veron miird nousisi
kuitenkin niiden apteekkien nidkodkulmasta, jotka ovat aiemmin maksaneet titd vihemmaén tai
eivit ollenkaan apteekkiveroa.

Kolmanneksi itsehoitolddketyoryhma arvioi vaihtoehtoa, jossa apteekkien ulkopuolella
myytévien itsehoitolddkkeiden apteekkiverotuksesta luovuttaisiin kokonaan. Vaihtoehdon
etuna olisi verotuksen yksinkertaisuus. Apteekkien ulkopuolella myytévien itsehoitolddkkeiden
myyntid ei laskettaisi myoskdédn apteekeissa apteekkiveron perusteeseen, joten ratkaisu olisi
tasapuolinen. Vaihtoehto kuitenkin laskisi valtion verokertymdd. Vaikutus voisi tosin olla
suhteellisen pieni, jos rajattu itsehoitolddkevalikoima olisi kapea. Vaikutus my0s vaihtelisi
apteekeittain apteekkiveron progressiivisuuden ja sen mukaan, kuinka paljon apteekki myisi
valikoimaan kuuluvia valmisteita.

Esityksen valmistelun aikana l&dhtokohdaksi otettiin apteekkien ulkopuolella myytdvien
itsehoitolddkkeiden  verotuksen  tasapuolisuus  apteekeille ja itsehoitolddkkeiden
viahittdismyyntiluvanhaltijoille. Toiseksi pidettiin tirkednd, ettd mahdollista valtion
verokertymén véihennystd ei paikattaisi apteekeilta kerattdvilld apteekkiverotuotoilla, koska
talloin apteekit joutuisivat kantamaan itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennuksesta
aiheutuvat yhteiskunnan kustannukset.

Esityksen valmistelun aikana tarkasteltiin mahdollisuutta nostaa itsehoitolddkkeiden
arvonlisdverolain (1501/1993) mukaista verokantaa. Yhteisestd arvonlisdverojirjestelméasté
annetun neuvoston direktiivin 2006/112/EY mukaan jésenvaltioiden on sovellettava yleistd
verokantaa ja enintddn kahta alennettua verokantaa. Suomessa on kiytossda 25,5 % yleinen
arvonlisdverokanta ja 14 ja 10 % alennetut arvonlisdverokannat. Ladkkeitd koskee alennettu 14
% verokanta. Sdéntelyn nojalla kaikkien itsehoitoldékkeiden arvonlisdverokanta olisi tullut
nostaa 25,5 prosenttiin ja samalla olisi poistettu koko itsehoitolddkkeiden myynnin osuus
apteekkiveron perusteesta. Reseptilddkkeiden arvonlisdverokanta olisi jédnyt 14 % ja
reseptildékkeiden myyntikate olisi muodostanut apteekkiveron perusteen. Ehdotettu muutos
olisi muuttanut myos nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynnin verotusta.

Arvioitua muutosta ei kuitenkaan pidetty perusteltuna, koska lddkkeiden arvonlisdverokanta
olisi jakaantunut kahteen eri tasoon. Toiseksi muutos olisi voinut olla ongelmallinen verotuksen
neutraalisuuden tai yhdenvertaisen kohtelun periaatteen ndkdkulmasta, koska se olisi merkinnyt
sitd, ettd keskendén samankaltaisia ja kilpailevia tavaroita kohdeltaisiin arvonlisdverotuksessa
eri tavalla tai ettd keskendfin samankaltaisessa tilanteessa olevia elinkeinonharjoittajia
kohdeltaisiin eri tavoin (EUT tuomio asiassa C-481/98 k. 22-27, C-309/06 k. 47 ja 49 ja C-
74/11 k. 49). EUT Kkatsoi sindlldén asiassa C-481/98, ettd korvattavat ja muut kuin korvattavat
ladkkeet eivit ole kilpailevia samankaltaisia tuotteita ja niiden erilainen verotus ei loukannut
neutralisuuden periaatetta (k. 25-27). Téssd esityksessd ehdotetaan, ettd vain rajoitettuun
valikoimaan kuuluvia itsehoitolddkkeitd voitaisiin myydd apteekin ulkopuolella, jos
myyntiluvanhaltija olisi hakenut valmisteelleen myyntikanavan laajennusta. Talldin ei voida
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poissulkea sité, etteikd nédiden lddkkeiden ja yksinomaan apteekissa myytdvien ladkkeiden
vélilld olisi kilpailua. Verokannan nosto voisi olla neutraalisuusperiaatteen tai verotuksen
yhdenmukaisen kohtelun periaatteen vastaista.

Toiseksi arvioitiin  erillisveroa, joka kohdistuisi joko yksin itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoihin tai yhtenevisti apteekkeihin ja véhittdismyyntiluvanhaltijoihin
rajatun valikoiman myynnin osalta. EUT arvioi asiassa C-53/00 tilannetta, jossa Ranskassa oli
kaksi keskendin kilpailevaa ladkkeiden jakelukanavaa, tukkukauppiasjakelijat ja suoramyyntia
harjoittavat ladketehtaat, jotka oli asetettu oikeudellisesti erilaiseen asemaan. Tukkukauppiaille
oli asetettu lainsddddnndssd yhteiskunnallinen velvoite pitdd saatavilla alueensa tarpeen
mukaista lddkevalikoimaa. Léadketehtaille oli asetettu lddkkeiden suoramyyntivero.
Tukkukauppiaiden vapautus suoramyyntiverosta merkitsi niille myonnettyé valtiontukea paitsi
siltd osin kuin veron vapautus vastasi tukkukauppiaiden yhteiskunnallisen velvoitteen saatavilla
pitdmisesta aiheutuneita lisdkustannuksia (k. 19-28). Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille asetettu erillisvero johtaisi siihen, ettd keskenédédn kilpailevia
jakelukanavia — apteekkeja ja vahittdismyyntiluvanhaltijoita — verotettaisiin eri tavoin, koska
erillisveroa olisi haasteellista saada asetettua apteekeittain vaihtelevan apteekkiveron tasolle.
Itsehoitolddketyoryhmén arvioimasta ensimmaéisestd vaihtoehdosta olisi ndin luovuttava.
Apteekeille ja vahittdismyyntiluvanhaltijoille asetettava yhtendinen valmisteverotus olisi myos
haasteellinen toteuttaa koska valmisteverot ovat yleisesti tukkujakelijoihin kohdistuvia veroja,
jotka perustuvat tuotteiden mééraan. Niitd ei peritd vahittdiskaupalta ja veron méédrittdminen
olisi haasteellista.

Edelld mainittujen syiden vuoksi esityksen valmistelussa péétettiin edistdd tyoryhmén
arvioimaa kolmatta vaihtoehtoa, jossa se rajattu itsehoitoldékevalikoima, johon kuuluvia
itsehoitolddkevalmisteita voitaisiin myydd my0s apteekkien ulkopuolella, vapautettaisiin
kokonaan apteekkiverosta.

Itsehoitolddkkeisiin liittyvien viranomaissuoritteiden maksullisuus

Itsehoitolddkevalmisteen = myyntikanavan  laajennusta  koskevan  hakemuksen  tai
muutoshakemuksen késittely, vahittdismyyntiluvan ja sithen liittyvien ilmoitusten késittely seka
lupaan liittyvit tarkastukset veisivit viranomaisresursseja. Viranomaissuoritteiden olisi tarpeen
olla maksullisia samaan tapaan kuin muiden myyntilupaan liittyvien asioiden ja
apteekkitoimintaa koskevien lupien. Myyntilupiin ja apteekkitoimintaan liittyvistd maksuista
sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa lddkealan turvallisuus- ja
kehittaimiskeskuksen maksullisista suoritteista (1053/2024). Asetus perustuu apteekkitoiminnan
osalta valtion maksuperustelain (150/1992) 8 §:4én, ladkelain 28 §:44n ja ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:dén.

Maksuperustelain 4 §:n 1 momentin mukaan maksullisia olisivat padtdkset, jotka on tehty
hakemuksesta sekd muu toiminta, milloin suoritteen tuottaminen olisi seurausta vastaanottajan
toimenpiteestd. Maksuperustelain 8§ §:n nojalla asianomainen ministerid paattdd, mitka
ministerion ja hallinnonalan muiden viranomaisten suoritteet tai suoriteryhmét ovat maksullisia
ja mistd suoritteesta tai suoriteryhméstd maksu maératdan omakustannusarvon perusteella seka
mitkd suoritteet hinnoitellaan liiketaloudellisin perustein. Itsehoitolddkkeitd koskeva
myyntikanavan laajennus ja véhittdismyyntiluvanhaltijan luvan ja ilmoitusten maksullisuus
voitaisiin perustaa valtion maksuperustelakiin. Laista ei olisi tarpeen poiketa, joten tiltd osin
ladkelakiin ei olisi tarpeen ehdottaa erityisid sdannoksia.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 6 a §:n mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa sdddettyjen tehtiviensé
mukaisesti tekemistién luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen oma-aloitteisesti
suorittamista tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, miti valtion maksuperustelaissa (150/1992)
sdddetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Maksuista ja niiden maéirastd annetaan
tarkemmat sddnndkset sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Itsehoitoldékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijaan kohdistuvien tarkastusten maksullisuus voitaisiin perustaa tihén
pykélddn, eikd siitd olisi tarpeen sddtdd erikseen. Lisdksi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat olisi tarpeen sisdllyttdd lddkelain 84 b §:n mukaisiin toimijoihin,
joiden tulisi maksaa Fimealle vuosittain laadunvalvontamaksua.

Ladkelain 28 §:ssé sdddetdén, ettd edelld 21 ja 21 a—21 g §:ssé tarkoitetut luvat, 22 ja 22 a §:ssé
tarkoitetut rekisterdinnit sekéd 23 a §:ssi tarkoitettu myyntiluvan ja rekisterdinnin muuttaminen
ovat maksullisia. Maksut voidaan miéiratd suoritettaviksi etukdteen. Liséksi lupaan ja
rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain
vuosimaksuna. Maksuista sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mitd valtion maksuperustelaissa tai sen nojalla maksuista sdddetddn tai
madriatdin. Fimea voi antaa tarkempia maéadrdyksid maksujen suorittamisesta. Koska
itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennusta koskevan hakemuksen kisittely ei poikkeaisi
maksuperustelain yleisistd sddnnoksistd, sitd ei olisi tarpeen lisdtd lddkelain 28 §:in
erityissddnnokseen.

Voimaantulo ja soveltamisen aloittaminen

Fimean arvion mukaan ehdotetun lddkelain muutoslain voimaantullessa vuoden 2026 alusta
voitaisiin myyntiluvanhaltijoiden hakemuksia myyntikanavan laajennuksista alkaa vastaanottaa
1.10.2026 alkaen johtuen myyntiluvallisten valmisteiden rekisteriin seké lddkehakupalveluun
tehtévistd muutoksista. Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntilupahakemusten vastaanottaminen
voitaisiin aloittaa vuoden 2027 alusta alkaen. Lupaprosessiin sujuvuus edellyttiisi kdytanndssa
mm. sdhkdisen asioinnin mahdollistamista ja sidhkdisen valvontarekisterin perustamista.
Sahkoiseen rekisteriin tallennettaisiin myyntipaikan nimi, yhteystiedot sekd myyntipaikan
vastuuhenkilon tiedot. Rekisteristd laaditaan Fimean verkkosivuille tietosuojaseloste, jossa
kuvataan tietojen kasittelyyn liittyvét periaatteet. Lisdksi Fimean maérdyksia olisi mahdollisesti
uudistettava. Néaiden tdytdntoonpanotoimien arvioidaan vievdn noin vuoden verran lain
voimaantulosta. Rajattua itsehoitolddkevalikoimaa koskeva hintasddntely ja apteekkiverolain
valikoimaan koskeva sddntely voisivat sen sijaan tulla apteekkien osalta sovellettaviksi jo
1.1.2026, eli vuotta ennen itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolisen myynnin alkamista.

2.6 Apteekkien oikeus poiketa lidikemiariyksesti ja korjata laikemaidraysti
Nykytila

Potilaan lddkemadrdystd edellyttavd lddkehoito toteutetaan avohuollossa siten, ettd apteekki
toimittaa potilaalle tille méddratyn lddkevalmisteen tai sen kanssa vaihtokelpoisen lddkkeen. Jos
ladkkeen madradja tai potilas kieltdd vaihdon, potilaalle voidaan toimittaa apteekista vain télle
madritty lddkevalmiste. Jos toimitettava lddkevalmiste on korvattava, asiakas saa yleensd
korvauksen hyvikseen suoraan jo apteekissa ja maksaa ldfkkeestd ainoastaan
omavastuuosuuden.

Potilaan lddkemadraystd edellyttivan lddkehoidon toteuttaminen avohuollossa perustuu
terveydenhuollon  ammattihenkiloistd ~ annettuun  lakiin =~ (559/1994),  sdhkdisestd
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ladkemadrayksestd annettuun lakiin (61/2007), ladkelakiin, sairausvakuutuslakiin (1224/2004)
ja ladkkeiden maarddmisestd annettuun sosiaali- ja terveysministerion asetukseen (1088/2010).
Tarkemmat maéadrdykset ovat Fimean lddkkeiden toimittamisesta annetussa méérdyksessé
(2/2016).

Ladkkeiden véhittdismyynnistd ja toimittamisesta apteekista sdddetéén 14dkelaissa. Ladkelain
57 b §:n nojalla apteekin tulee toimittaa lddkkeen kayttdjille 1ddkkeen madrddjan madradmaa
ladkevalmistetta tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkevalmistetta. Apteekki voi vaihtaa maarityn
ladkevalmisteen ainoastaan sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon
mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan on enintdén 0,50 euroa. Vaihtoa ei saa tehd4, jos lddkkeen médradja on kieltinyt
vaihdon léddketieteelliselld tai hoidollisella perusteella tekemdlld kiellosta merkinnén
ladkemadraykseen tai jos lddkkeen ostaja kieltdd vaihdon. Vaihtoa ei mydskdin voi tehda, jos
kyseessd on biologinen ladke ja lddkkeen kayttdjd on alaikéinen, kyseessé on lyhytvaikutteinen
insuliinivalmiste, erityisluvallinen ladke tai eldinladke.

Sahkoiseen ladkemairaykseen perustuvasta ihmiselle tarkoitetun ladkkeen
apteekkitoimituksesta sdddetddn sdhkdisestd lddkemddrdayksestd annetussa laissa. Apteekin
tiedonsaantioikeus potilaalle midrityistd ladkkeistd ja valtakunnallisesta ladkityslistasta
perustuu séhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 11 §:48n.

Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 10 §:n 1 momentin mukaan, jos reseptikeskuksessa
oleva lddkemadrays on virheellinen, voi ladkemaidrdyksen saanutta henkilod hoitava ladkkeen
madrddjad tehdd lddkemadrdykseen tarpeelliset korjaukset. Ladkettd apteekista toimittava
proviisori ja farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen yhteydessd tarpeelliset tekniset
korjaukset. Jos ladkemaérayksen sisdltdo on epéselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava
ladkkeen maérddjan suullinen suostumus. Lain 12 §:n mukaan lddkemadrayksen toimitustiedot
liitetddn reseptikeskuksessa olevaan ladkemaardykseen. Ladkkeen toimittaneella apteekilla on
oikeus korjata virheellinen toimitustieto. Fimean méairdyksen (2/2016) kohdan 4.12 mukaan
ladkkeen madradjéltd tulee pyytdd selvennys tai oikaisu silloin, kun lddkeméaérdys on epéselva
tai puutteellinen.

Liséksi sdhkoisestd lddkeméédrayksestd annetun lain 5 ¢ §:n nojalla palvelunantajan nimedmalla
sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus lddkkeen mééradjan laatiman potilaan
ladkehoidon suunnitelman mukaisesti tehdad ladkemaardyksen annostusohjeen muutoksia, jos
ladkkeen madrddja on sallinut muutosten tekemisen. Asiasta sdddetddn tarkemmin lddkkeen
madrddmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 23 a §:ssd. Annostusmuutosten
kirjaamisoikeus ei  koske  pkv-lddkkeen lddkemddrdyksid, huumausaineldfkkeen
laakemddrayksid eikd potilaskohtaisten erityisluvallisten lddkkeiden lddkemadrdyksia.
Kirjallisen méériayksen annostusmuutosten kirjaamisoikeudesta saa antaa vastaava ladkari siiné
terveydenhuollon toimintayksikdssd, johon sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori on
palvelussuhteessa. Pykidldd koskevan hallituksen esityksen (HE 246/2022, 5 a §),
sdannoskohtaisten perustelujen mukaan: ”Lddkkeen mddrddjdn vastuu lddkkeen mddrddmisestd
ja annostuksesta sdilyisi entisellddn. Sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla olisi
oikeus muuttaa vain lddkemddrdyksen annostusohjetta, ei esimerkiksi lddkettd tai ldidkkeen
vahvuutta.”

Sahkoisestd lddkeméadrdyksestd annetun lain 13 §:n 1 momentin nojalla reseptikeskuksessa
olevia valtakunnallisen lddkityslistan tietoja potilaalle médratyisté ladkkeistd ja niihin liittyvisti
merkinndistd saa luovuttaa salassapitosdddosten estimaittd terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajille ja lddkkeen méadrdijille potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jérjestimiseksi
ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd hénelle madrattyyn lddkkeeseen liittyvien
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tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Pykéldn 3 momentin 4 kohdan
mukaan sen estaméttd, mitd 1 momentissa sdfddetddn, saadaan luovuttaa lddkkeen méardijalle
hoitosuhteen jatkuessa tiedot hdnen reseptikeskukseen tallentamistaan ladkeméaérayksistd ja
niihin liittyvistd merkinnoistd sekd hoitosuhteesta riippumatta niistd apteekin 12 §:n 3 momentin
perusteella reseptikeskukseen tallentamista lddkemédrdyksistd ja 5 a §:n perusteella
sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista laikeméédrayksen
annostusohjeen muutoksista, joihin hidnet on merkitty lddkkeen maéradjaksi sekd néihin
ladkemadrayksiin liittyvistd merkinnoista.

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n mukaan vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkdrin ja hammaslddkirin sekd rajattuun tai médrdaikaiseen lddkkeenmadrddmiseen
oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon méadrddméan lddkkeen kustannuksista.
Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myos sellaisesta Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon potilaalle
madrdtty lddkevalmiste on vaihdettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti.

Fimean miardykseen (2/2016) perustuen apteekilla on oikeus poiketa ladkemaédrayksesta erdissa
yksittdisissé tilanteissa. Jos asiakkaan pysyvaa ladkitysté koskeva ladkemadriys on vanhentunut
enintddn kuukautta aiemmin ja méérdyksessé on jéljelld 1ddkevalmistetta, apteekki voi toimittaa
asiakkaalle enintdén yhden kuukauden hoitoa vastaavan mééran tai pienimmén pakkauskoon
laakettd keskeytyksettomdn ladkehoidon turvaamiseksi. Poikkeus ei koske huumausaine- ja
pkv-ladkkeitd (k. 4.5).

Pitkdaikaisesti kéytetty lddke voidaan vaihtaa vaihtokelpoisen valmisteen erikokoiseen
pakkaukseen, jonka koko ei merkittdvasti poikkea miidritystd valmisteesta (k. 4.6). Jos
ladkemadrayksessd ilmoitettu lddkkeen midrd poikkeaa kaupan olevista pakkauksista,
merkittdvasti suurempaa méirda ei saa toimittaa neuvottelematta ladkkeen maadrddjan kanssa.
Huumausaine- ja pkv-lddkkeitd ei saa toimittaa mééréittyd suurempaa méériad lukuun ottamatta
ladkevaihtoa vaihtokelpoisen valmisteen vdhdisessd miarin erikokoiseen pakkaukseen (k. 4.8).

Fimean méérdyksen (2/2016) 12 kohdan mukaan poikkeuksellisissa tilanteissa, esimerkiksi
suuronnettomuuden, muun erityisen hététilanteen tai apteekin ja reseptikeskuksen vilisen
yhteyden héirion vuoksi, lddkemadrdyksistd voidaan joutua poikkeamaan potilaan
valttdimattoman ladkehoidon turvaamiseksi. Ladkitysturvallisuus ei ndissa tilanteissa kuitenkaan
saisi vaarantua. Poikkeamat tulee dokumentoida ja dokumentaatiota tulee sdilyttdd viisi vuotta,
ellei muuta ole sdédetty.

Fimea antoi 18.8.2022 apteekeille ohjauskirjeen potilaan vélttdmattoméan ladkehoidon
turvaamisesta poikkeustilanteessa (Dnro FIMEA/2022/004616). Apteekki voi ohjeen nojalla
poiketa yksittdisissd poikkeustilanteissa lddkemdardyksestd, jos kyse on potilaan
valttamattoméan lddkehoidon turvaamisesta, jotta potilaan lddkehoito ei viivasty tai keskeydy.
Laékitysturvallisuus ei poikkeamatilanteissa saisi vaarantua ja lddkeneuvonnan avulla olisi
varmistuttava siitd, ettd ladkkeen kéyttdja tai ostaja ymmartdd, mistd poikkeusmenettelyssd on
kysymys ja ettd tdmé osaa kayttda l4dkettd oikein ja turvallisesti. Poikkeamisen ldhtokohtana
on, ettd apteekissa tulee olla riittdvd, alueen tarpeita vastaavaa lddkevarasto. Jos lddke on
madrdtty pidemmadlle ajalle, apteekin on erityisen tirkedd tarvittaessa pyytdd ladkkeen
madradjaltd korjaus lddkemadraykseen. Poikkeama ja sen syyt ja perustelut tulee dokumentoida
ja dokumentaatiota tulee sdilyttdd apteekissa viisi vuotta. Tieto tulee kirjata lddkevalmisteen
ohjelippuun. Reseptipéivikirjassa ja reseptikeskuksessa tulee nékyé tosiasiallisesti toimitetun
valmisteen tiedot. Poikkeama ilmoitetaan Kelalle.
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Edelld mainitun Fimean lddkkeiden toimittamista koskevan maédirdyksen 12 kohdan ja
ohjauskirjeen myo6td apteekeissa on yleistynyt kéytinto tehdd poikkeuksia lddkeméaardyksiin
joissakin erityistilanteissa. Kelalta saatujen tietojen mukaan vuonna 2023 apteekeissa tehtiin
yhteensd noin 35 000 ilmoitusta poikkeamista ja vuonna 2024 poikkeamia oli ldhes 43 000.
Poikkeamistilanteissa menetelldén siten, ettd apteekki yrittdd ensin tavoittaa ldékkeen médrdéjan
reseptin muuttamiseksi. Jos titd ei tavoiteta, apteekki tekee dokumentoidun poikkeaman.
Tosiasiassa tilanteita, joissa on tarve poiketa lddkeméérdyksestd, on vuosittain ilmoituksia
enemman, silld lukuun eivét sisélly ne kerrat, jolloin apteekki on tavoittanut ladkkeen maédradjan
jareseptid on muutettu timén luvalla tai toimesta. On myos mahdollista, etté tarve ladkkeelle ei
ole akuutti, jolloin poikkeamista ei tehdd toimitustilanteessa, vaan lddkemadrdyksen
korjaustarpeesta jétetdén pyynto lddkkeen maédradjélle. Néiden tilanteiden yleisyydestd ei ole
tarkempia tietoja, sillé niité ei kerétd systemaattisesti.

Poikkeaminen voi johtua useista eri syistd. Ladkkeiden saatavuushéiriot olivat vuonna 2023
yleisin syy apteekkien ladkeméaarayksistd tekemille poikkeuksille (39,3 %). Toiseksi yleisin syy
oli se, ettd asiakkaalle madrétty lddkevalmiste oli poistunut markkinoilta, eikd enia
toimitushetkelld ollut vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelossa (24,7 %). Kolmanneksi
yleisin syy oli se, ettd biologisten lddkkeiden lddkeméadrdyksiin ei ollut péaivitetty vuoden
voimassaoloaikaa ja lddkettd oli tarpeen toimittaa voimassaoloajan jélkeen (6,3 %). Muita syitd
poikkeamille oli se, ettd lddkemadrdyksessd oleva ladkemuoto ei soveltunut asiakkaalle (n. 2,9
%). Lisdksi 11,9 % poikkeamista oli sellaisia, ettd syitd ei ollut ilmoitettu tai niitd ei voitu
selvittda.

STM:n vuoden 2023 apteekkijérjestelméin kehittdminen -raportin mukaan, vaikka apteekeissa
on viime vuosina yleistynyt kéytintd poiketa lddkeméadrdyksistd tietyissd tilanteissa,
ladkemadrayksestd poikkeaminen on kuitenkin koettu hankalaksi toteuttaa. Ladkkeiden
toimittamista  tulisi  kehittdd  lddkehoitojen  katkeamattomuuden  varmistamiseksi
saatavuushdirididen ja lddkemddrdyksen episelvyyksien ratkaisemiseksi tilanteissa, jotka
voitaisiin ratkaista tarkoituksenmukaisesti apteekissa (STM 2023:6 s. 104-110).

Nykytilan arviointi

Padministeri Orpon hallitusohjelman kirjauksen mukaan ladkemaérdystd vaativien 1ddkkeiden
toimittamista selkiytetddn siten, ettd lddkemddrdystd voidaan soveltaa eri pakkauskokojen
saatavuus  ja  mddrd  huomioiden, kuitenkin = poikkeamatta  ldfkemédrayksen
kokonaislddkemairastd. Hallitusohjelmassa on lisdksi todettu, ettd apteekkien henkiloston
osaamista pyritddn hyodyntdméén entistd enemmén osana sosiaali- ja terveydenhoitoa.

Hallitusohjelman nojalla tdssd esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkien oikeudelle poiketa
ladkemadrdyksestd luotaisiin lainsdddanndssa raamit asiakkaan ladke- ja ladkitysturvallisuuden
varmistamiseksi. Lédkemdédrdyksestd poikkeava toimitus tarkoittaisi sitd, ettd apteekki
toimittaisi yksittdiselld toimituskerralla asiakkaalle muuta lddkevalmistetta kuin tdlle madrattya
tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkevalmistetta ja merkitsisi poikkeaman ld&kkeen
toimitustietoihin. Apteekilla on lisdksi sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 10 §:n
mukainen oikeus korjata ladkemaarayksesséd havaittuja teknisid virheita. Esityksessd ehdotetaan
myos laajennettavan apteekkien oikeuksia tehdé itsendisesti korjauksia lddkeméérdykseen.

Apteekin oikeus poiketa lddkemddrdyksestd

Apteekkien oikeutta poiketa lddkemiddrdyksestd olisi sovellettava vain poikkeuksellisissa
tilanteissa. Esityksen tarkoituksena ei olisi muuttaa ladkkeen maaradjan (1adkari) ja 1ddkkeen
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toimittajan (apteekki) vilistd roolitusta tai vastuunjakoa. Péédsdédntoisesti apteekit toimittaisivat
ladkemadraykselld madratyt ladkkeet kuten tdhénkin asti. Apteekin lddkevaihto-oikeus, jota
sdaannelldin ladkelain 57 b §:ssé ja joka perustuu Fimean laatimaan keskenéén vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden listaan, olisi osa normaalia lddkkeiden toimitusta. Apteekkien lddkevaihdon
tulisi aina olla ensisijainen toimintamalli ennen kuin lddkemadrdayksestd poikkeamista
harkittaisiin.

Ehdotettu muutos merkitsisi laajennusta apteekkien oikeuksiin. Ladkelaissa olisi sdddettava
tyhjentdvisti tilanteista, joissa apteekki voisi poiketa lddkeméadrayksestd. Perustuen vuonna
2023 ilmoitettuihin yleisimpiin poikkeamien syihin, apteekeilla olisi tarve voida poiketa
ladkemadrayksestd ainakin saatavuushéiriGtilanteissa, tilanteissa, joissa madrétty liadke on
poistunut markkinoilta, ja tilanteissa, joissa reseptin voimassaoloaika on péittynyt.

Ladkkeiden valtakunnalliset saatavuushéiriot on syytd sddtdd yhdeksi poikkeustilanteeksi,
jolloin apteekki voisi poiketa lddkemdadrdyksestd. Saatavuushiiriét ovat viime vuosina
yleistyneet Suomessa ja Euroopassa. Niitd voidaan osin torjua apteekkien ladkevaihdon avulla.
Ongelmallisia ovat kuitenkin saatavuushdiriot, joiden ratkaiseminen apteckissa edellyttiisi
yhteydenottoa ladkkeen madrddjaén. Ladkkeen médradjaa ei téllaisissa tilanteissa valttdmatta
tavoiteta (Lehtinen, Linnolahti, Luhtanen ja Myllyntausta: Lédkkeiden saatavuus Suomessa-
Katsaus ladkkeiden saatavuushdiridihin. Fimea kehittdéd, arvioi ja informoi —julkaisusarja
8/2022, jiljempand  Fimea  8/2022). Apteekin ja  terveydenhuollon  viliset
kommunikointivélineet ja viestintdd koskevat toimintamallit ovat myds usein puutteellisia
(STM 2023:6).

Vuonna 2023 ja 2024 tehtyjen lddkemédrdyspoikkeamien runsas midrd osoittaa, ettd
kaytinnossd on paljon saatavuushdiridistd ja muista syistd johtuvia tilanteita, joissa ldfkkeen
madrddjain ei saada tarvittaessa yhteyttd. Olisi kuitenkin edellytettivé, ettd saatavuushiirion
tulisi olla valtakunnallinen. Poikkeamaa ei tulisi voida tehda 1dhtokohtaisesti apteekin oman
varastopuutteen vuoksi.

Ladkkeen poistuminen markkinoilta voisi olla myos syyné lddkeméaarayksestd poikkeamiselle.
Tilanne vastaisi vaikutuksiltaan 1d4dkkeiden saatavuushdiriotd siind, ettd maadrattyd ladkettd ei
olisi saatavilla mistddn apteekista. Markkinoilta poistunut ld&kevalmiste ei olisi endi
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden luettelossa, jolloin lddkkeen toimitusta asiakkaalle ei
voitaisi tehdd myo6skédn ladkevaihdon avulla.

Vanhentunut tai loppuun kéytetty resepti voisi olla myds peruste poiketa lddkemadrdyksesti, jos
asiakkaan tarve saada ladke olisi niin akuutti, ettei ladkemaérdystd ehdittdisi uusia. Fimean
madrdyksen (2/2016) nojalla voimassaolon pédattymisesti huolimatta voidaan toimittaa
sdaannollisesti kaytettyd lddkettd enintddn yhden kuukauden hoitoa vastaava ladkemddra tai
pienin pakkauskoko. Fimean méirdykseen perustuvaa kaytantod olisi tarpeen joustavoittaa ja
huomioida nédma4 tilanteet perusteena lddkeméaridyksesté poikkeamiselle.

Lisdksi kdytdnnOssd tunnistetaan, ettd apteekissa voi tulla yksittéisiad poikkeustilanteita, joissa
asiakkaalla on akuutti tarve saada ldadke vilittomasti mukaansa, mutta sitd tai sen kanssa
vaihtokelpoista lddkevalmistetta ei ole saatavilla apteekissa. Kyse voisi olla esimerkiksi
tilanteesta, jossa asiakas saapuu apteekkiin ilta-aikaan tai viikonloppuisin ja maarattya ladketta
tai sen kanssa vaihtokelpoista ladkettd ei olisi apteekin varastossa ja asiakkaalla olevien
ladkkeiden loppumisen vuoksi tdlle voisi aiheutua merkittivdd haittaa lddkehoidon
viivistymisestd tai keskeytymisestd. Téllaisissa yksittdisissd poikkeustilanteissa olisi tarpeen
sallia apteekille oikeus poiketa lddkeméidrdyksestd edellyttiden, ettd lddkkeen méairddjaad ei
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tavoiteta ja asiakkaan tarve saada lddke vilittomésti mukaansa on todella akuutti. Timén
poikkeamisperusteen kéytto4 olisi tarpeen kuitenkin seurata erityisen tarkkaan.

Ladkemaardyksestd poikkeamisen tarkoituksena ei olisi muuttaa apteekkien lddkelain 55 §:n
mukaista varastointivelvoitetta. Apteekilla on velvoite ylldpitdd asiakaskuntansa tarpeiden
mukaista lddkevarastoa. Tdma merkitsee sitd, ettd kuvatun kaltaisia tilanteita, joissa lddke ei
olisi saatavissa apteekista, tulisi kiytdnnossd &irimmadisen harvoin. Ladkemadrdyksestd
poikkeamista koskeva sddntely ei saisi johtaa epétarkoituksenmukaisiin toimintatapoihin.
Ladkemaarayksestd ei tulisi koskaan poiketa apteekin tai asiakkaan taloudellisten intressien
vuoksi.

Ladkemadrdyksen sisdllostd sdddetddn sdhkoisestd ladkemaddrdyksestd annetun lain 6 §:ssé ja
ladkkeen madradmisestd annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 13 §:ssd. Reseptin
tietosiséllosséd voidaan erottaa ladkkeen maéradjas, potilasta ja ladkettd koskevia tietoja.

Ladkkeen madradjaa koskevista tiedoista reseptiin on merkittdva 1ddkkeen madradjan nimi ja
yhteystiedot, pdivdmadrd ja omakitinen allekirjoitus, yksilointitunnus, ammattioikeus ja
tarvittaessa erikoisala seké terveydenhuollon toimintayksikdn yhteystiedot ja ladkeméaarayksen
tunniste. Valmistelussa ei ole tunnistettu tarvetta poiketa lddkkeen méairddjaa koskevista
tiedoista edelld kuvatuissa poikkeustilanteissa, joten titd ei tulisi apteekeille sallia.
Ladkemaarayksen pdivamidrdén liittyvéstd voimassaoloajasta poikkeamisesta olisi sdddettiva
erikseen.

Potilasta koskevista tiedoista edellytetddn, ettd sdhkoisessd lddkemédrdyksessd tulee olla
potilaan nimi ja henkildtunnus tai nimi ja syntymaiaika, jos hénelld ei ole henkil6tunnusta, seki
alle 12-vuotiaasta paino. Apteekilla ei tulisi olla oikeutta poiketa lddkemaidrayksestd potilasta
koskevien tietojen osalta. Séhkdisestd lddkemaédrdyksestd annetun lain 12 §:n 1 momentin
nojalla lddkkeen ostajan on osoitettava luotettavasti, ettd hinelld on oikeus vastaanottaa lddke.
Poikkeamistilanteessa olisi olemassa riski siitd, ettd lddkkeen ostajalla ei tosiasiassa olisi
oikeutta lddkkeen ostamiseen ja vadrinkaytosten riski kasvaisi.

Ladkettd koskevista tiedoista edellytetddn, ettd lddkemadrdyksessd on lddketietokannan
mukaiset tiedot ladkkeestd tai ladkeaineesta (kuten kauppanimi tai vaikuttavan aineen nimi,
ladkemuoto ja vahvuus) taikka apteekissa valmistettavan ladkkeen koostumus (ja lisdksi maara,
ladkemuoto ja vahvuus, jos se on mahdollista merkitd) seké lddkkeen toimittamisen ja kadyton
kannalta tarpeelliset tiedot (kuten lddkkeen méadrd pakkauksina tai kokonaisméddrind tai
ladkehoidon kestoajalla ilmaistuna, lddkkeen annostusohje, tieto siitd, onko lddke sdédnnollisesti
vai tarvittaessa kéytettava ja ladkkeen kdyttotarkoitus, jollei sen pois jattdmiseen ole perusteltua
syytd, merkinté jos kyseessé on lddkkeen aloitus). Lisdksi lddkemadrdyksessi tulee olla kaytossi
olevan lddkkeen tunnisteet, mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi
vélttdméattomat tiedot, mahdollinen vaihtokielto, jos siihen on lddketieteellinen tai hoidollinen
peruste, ja mahdollinen potilaskohtainen laéketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman,
vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen méadradmatta jattdmiselle sekd
mahdollinen SIC-merkintd, iterointia tai lddkemé&drdyksen voimassaoloajan rajoittamista
osoittava merkintd. Lidkemadrdys voidaan sdhkoisestd ladkeméaidrdayksestd annetun lain 10 §:n
nojalla my6s mititdidd tai lddke voidaan lopettaa lddkemidrdykseen merkittédvalld
lopettamismerkinnillé. Liséksi lddkeméérdyksen uudistaminen voidaan estaa.

Ladkemadrayksestd poikkeaminen ei tarkoittaisi sitd, ettd apteekissa tehtéisiin erillistd taudin
madritystd, diagnosointia tai muita lddkkeiden méadrddmiseen liittyvid toimia.
Ladkemaarayksestd poikkeavalla lddkkeen toimittamisella ainoastaan varmistettaisiin
ladkehoidon jatkuvuus niin, etti toimitetaan ladkettd, joka vastaa ladkkeen madradjan asettamaa
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hoitotavoitetta. Mikéli hoitotavoitetta vastaavaa ladkettd ei olisi mahdollista toimittaa, tulisi
apteekista olla yhteydessa lddkkeen méarddjadn tai ohjata potilas terveydenhuoltoon. Kriteeriné
tulisi olla, ettd ladkehoidolla tavoiteltavat vaikutukset ladkkeen kéyttdjadn eivét saisi muuttua.

Apteekkien tulisi voida poiketa lddkemddrdyksestd lddkkeen kauppanimen, vahvuuden,
ladkemuodon, pakkauskoon ja annostusohjeen osalta, jos esimerkiksi toisessa lddkemuodossa
olevia valmisteita tai toisen vahvuisia lddkevalmisteita olisi saatavilla saatavuushdiridsti
huolimatta. Poikettaessa vahvuudesta olisi tarve poiketa myds lddkkeen annostusohjeesta
esimerkiksi siten, ettd kaksi kertaa vahvempaa lddkettd olisi otettava puolikas annos.
Poikkeavaa annostusta koskeva ohje olisi kirjattava ladketoimitukselle.

Asiakkaalle on yleensd mééritty tiettyd vaikuttavaa ainetta siséltivéd lddkevalmiste, joka on
yksiloity lddkemadrdyksessd kauppanimelld. Voimassa olevan lainsddddnnon mukaan
apteekilla on oikeus vaihtaa lddkkeen toimituksen yhteydessd asiakkaalle méaéaritty
ladkevalmiste sen kanssa vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen. On perusteltua, ettdi myos
poikettacssa lddkeméadrdyksestd tai korjattaessa ladkemadrdystd apteekki ldhtokohtaisesti
pyrkisi ratkaisemaan tilanteen tarkistamalla, olisiko saatavilla esimerkiksi vaihtokelpoisen
ladkkeen eri vahvuutta, pakkauskokoa tai lddkemuotoa, jolloin niité koskevilla poikkeuksilla
voitaisiin turvata asiakkaan lddkehoidon turvallisuus. Tdméd siksi, ettd vain keskendén
vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden keskindinen vaihdettavuus on vahvistettu myyntilupaa
koskevassa viranomaisprosessissa. Jos vaihtokelpoisen lddkevalmisteen eri vahvuutta,
pakkauskokoa tai 1ddkemuotoa ei olisi saatavilla, voisi eteen tulla tilanne, jossa apteekin olisi
poikettava ladkemadrayksestd vaihtamalla ladkevalmiste sellaiseen toiseen lddkevalmisteeseen,
joka ei ole vaihtokelpoinen méérityn lddkkeen kanssa. Talldin apteekissa tulisi farmaseuttisen
harkinnan perusteella varmistua erityisen huolellisesti siitd, ettei ladke- tai ladkitysturvallisuus
vaarantuisi tehdyn poikkeaman seurauksena.

Apteekin oikeus poiketa ladkemadrdyksestd ei voisi ulottua vaikuttavaan aineeseen tai aineisiin,
koska vaikuttuva aine on koko asiakkaan lddkehoidon perusta. THL:n voimassa olevan
suosituksen mukaan lddkkeen maéradjékéadn ei voi korjata ladkeméadrdyksen vaikuttavaa ainetta
(THL:n sdhkodisen lddkemddrdyksen toimintamallit-suositus THL 5/2023, jéljempand THL
5/2023). Apteekin oikeus poiketa lddkemadriyksesti ei voisi ulottua laajemmalle kuin lddkkeen
madrddjan korjausoikeus. Vastaavasti tieto siitd, mikd on laddkkeen kayttotarkoitus, onko
kyseessa ladkkeen aloitus ja onko kyseessé sddnndllisesti vai tarvittaessa kaytetty ladke, liittyvét
yleisesti potilaan lddkehoidon diagnosointiin, eikd lddkeméasdrdyksestd poikkeamista tulisi
ulottaa néihin tietoihin.

Ladkemédrayksestd poikkeaminen ei voisi l4htokohtaisesti tulla kyseeseen sellaisissa
tilanteissa, joissa apteekki valmistaisi lddkkeen asiakkaalle lddkeméadrdyksen perusteella.
Poikkeuksena voisi olla ladkemaardyksen vanhentuminen. Tallinkin lddkkeen valmistaminen
veisi aikaa, eikd poikkeuksella voitaisi turvata lddkkeen vilitontéd saatavuutta. Poikkeaminen ei
ndin voisi koskea apteekissa valmistettavia ladkkeitd.

Ladkkeen mairadjalla on oikeus tehdé lddkeméédraykseen erityismerkintdjd, kuten esimerkiksi
mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen ratkaisemiseksi valttimattomat tiedot, mahdollinen
vaihtokielto, jos siithen on laddketieteellinen tai hoidollinen peruste, ja mahdollinen
potilaskohtainen lddketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja
vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen madraamatta jattdmiselle sekd mahdollinen SIC-merkinta,
iterointia tai ladkemaédrayksen voimassaoloajan rajoittamista osoittava merkinti. Lidkemé&érdys
voidaan séhkdisestéd lddkemadrdyksestd annetun lain 10 §:n nojalla mititoida tai ladke voidaan
lopettaa ladkeméaidrdaykseen merkittdvalld lopettamismerkinndlld. Liséksi lddkemddrdyksen
uudistaminen voidaan estdd. Merkintdjen lisddmiselle lddkemddrdykseen on aina perusteltu
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erityinen syy. Koska lddkkeen méérddja vastaa potilaan lddkehoidon kokonaisuudesta, ei
apteekilla voitaisi katsoa olevan oikeutta poiketa ndistd lddkkeen méadrddjdn tekemisté
merkinndistd. Apteekin ei tulisi myoskddn voida toimittaa lddkemdadrdyksestd poiketen
mititdidyn tai lopetetun lddkemédrdyksen perusteella lddkettd asiakkaalleen olematta
yhteydessa lddkkeen maaradjaan.

Hallitusohjelmassa on rajattu, ettd lddkemddrdyksen kokonaislddkemadrdd ei tulisi ylittda.
Rajausta esitetddn padsdintdisesti noudatettavan poikettaessa lddkeméadrayksistd. Rajauksesta
esitetddn kuitenkin poikettavan, jos lddkeméadrdyksestd toimittamatta oleva lddkemé&érad olisi
pienempi kuin pienin saatavilla oleva lddkkeen pakkaus tai kokonaistaloudellisesti edullisin
pakkaus, silloin kun se olisi annoskohtaisesti pienintd pakkausta halvempi tai kun ldéke olisi
annosmuodoltaan sellainen, ettei pakkauksen jakaminen olisi mahdollista (esimerkiksi voide).
Tallaisissa tilanteissa pidetddn perusteltuna, ettei lddkepakkausta jouduttaisi jakamaan
apteekissa, vaan asiakkaalle voitaisiin toimittaa pienin saatavissa oleva pakkaus tai pakkaus,
joka olisi kokonaistaloudellisesti edullisin ja pakkaus voitaisiin toimittaa kokonaisena.

Toinen poikkeus lddkkeen kokonaismédrdén ehdotetaan voitavan tehdd tilanteissa, joissa
asiakkaan sddnnollisesti kéayttdma lddkemadrdys on kokonaan kéytetty tai vanhentunut ja
madrdystd ei ole ehditty uusia, mutta poikkeava toimitus olisi vélttimdton asiakkaan
ladkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi. Talloin asiakkaalle ehdotetaan voitavan toimittaa
enintddn kolmen kuukauden lddkehoitoa vastaavaa médrd lddkettd. Ehdotus vihentdisi
tarpeetonta kiirettd terveydenhuollossa ja enintddn kolmen kuukauden lddkepakkaus olisi ldhes
aina edullinen vaihtoehto asiakkaalle ja yhteiskunnalle. Léadkeméadrdys ehdittdisiin
terveydenhuollossa uusia kolmen kuukauden aikana. Ehdotus olisi yhtenevd myos sen kanssa,
mitd sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:sséd sdddetddn yhdelld toimituskerralla korvattavista
lagkkeist.

Apteekin oikeus itsendisesti korjata lddkemddrdystd

Apteekeilla on voimassa olevan sdhkoisestd lddkeméaardyksestd annetun lain 10 §:n 1 momentin
mukaan oikeus itsendisesti tehdd lddkemadrdykseen tarpeelliset tekniset korjaukset. Tekninen
korjaus tarkoittaa sellaista korjausta, joka ei muuta lddkeméidrdayksen tietosisdltod, esim.
annostusohjeen auki kirjoittaminen. Teknisend korjauksena ei pidetd lddkkeen tietojen eika
potilaan tai lddkkeen miérddjén tietojen muutosta (THL 5/2023). Teknisend korjauksena
apteekki tai sairaala-apteekki voi korjata muita, valmisteeseen liittymittdmié tietoja, kuten
annosjakelumerkintia.

Muissa tapauksissa korjaus edellyttdd lddkkeen méérddjan tavoittamista ja tdmédn toimia.
Sahkoisestd ladkemddrdyksestd annetun lain 10 §:n 1 momentissa sdddetddn, ettd
ladkemadrdyksen sisdllon ollessa epdselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava kuitenkin
ladkkeen maaradjan suullinen suostumus. THL:n suosituksen mukaan apteekissa tyoskenteleva
proviisori tai farmaseutti voi sen jidlkeen, kun timid on saanut lddkkeen madrd4jan
suostumuksen, korjata potilasta hoitavan lddkéarin suullisesti antamien ohjeiden perusteella
ladkemadrdyksen annostusohjetta, kayttotarkoitusta, SIC-merkintdd, erillisselvitystd seka
ladkevaihtokieltoa (THL 5/2023). Apteekki tekee korjauksen reseptitietokeskukseen. Ladkéarin
on huolehdittava merkinnén korjauksesta my0s potilastietojarjestelmain.

Talla hetkelld apteekin on mahdollista tiedottaa muita lddkehoitoketjun jdsenié vain tekemistadn
teknisistd korjauksista. Reseptikeskuksessa ei ole teknistd valmiutta, jonka nojalla apteekki
voisi luotettavalla tavalla vélittdd tiedon muista reseptiin tehdyistd muutoksista lddkkeen
madrddjille ja muulle asiakkaan lddkehoitoketjulle. Tilanne on muuttumassa 1.1.2027 alkaen,
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kun Reseptikeskuksessa sekd kaikissa potilastieto- ja apteekkijirjestelmissd otetaan
valtakunnallisen Kanta-ladkityslistan 2. vaihe kdyttoon. Tdméan vuoksi olisi tarpeen arvioida,
millainen apteekin oikeuden korjata ladkemaéraysti tulisi olla 1.1.2027 jilkeen.

Nykyisessd sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 10 §:ssd oleva episelvien ja
puutteellisten lddkeméadrédysten korjaaminen olisi perusteltua séilyttdd lddkkeen médrddjan
suostumusta edellyttdvina korjauksena. Ladkkeen médraijd on tutkinut ja diagnosoinut potilaan
ja télld on paras ndkemys potilaan tarvitsemasta lddkehoidosta. Apteekkien oikeus korjata
laakemadrayksissd olevia virheitd tulisi rajoittua ilmeisiin virheisiin. Jos apteekissa epdiltdisiin
virheen olevan mahdollinen mutta se ei olisi ilmeinen, apteekin tulisi 14édkitysturvallisuuden
varmistamiseksi tarvittaessa lukita lddkeméédrdys ja ottaa yhteyttd lddkkeen mééradjaan
korjauksen tekemiseksi.

Ilmeisen virheen tulisi olla péételtdvissa apteekissa kéytettdvissa olevien tietojen perusteella ja
sen tulisi esiintyd toimittamattomassa lddkemadrdyksessd. Jos virhettd ei ole ensimmdiisen
toimituksen yhteydessd huomattu, olisi tdimé indisio siitd, ettei kyseessd ole ilmeinen virhe.
Olennaista olisi, ettd arvion virheen ilmeisyydestd tekisi aina apteekissa tydskenteleva
proviisori tai farmaseutti. Terveydenhuollon ammattihenkilona télla olisi tarvittava koulutus ja
osaaminen virheen ilmeisyyden arvioimiseksi.

Reseptin tietosisdllossd voidaan erottaa lddkkeen midrdédjaéd, potilasta ja lddkettd koskevia
tietoja. THL:n suosituksen mukaan lddkkeen miédrddjd ei voi korjata potilaan nimed,
henkil6tunnusta, alkuperdisen reseptinmidrddjan tietoja, pdivdystd eikd reseptin lajia.
Apteekillakaan ei tulisi olla itsendisesti oikeutta korjata lddkkeen mééraéjén tai potilaan tietoja.
Edelld kuvatuin tavoin ladkemadrayksestd ei voitaisi poiketa potilastietojen osalta lddkkeiden
vadrinkayton riskin vuoksi. Vastaavasti apteekin ei tulisi voida korjata potilaan henkilGtiedoissa
olevia virheitd, vaan néissé tilanteissa tulisi aina olla yhteydessa ld4dkkeen mééradjaan. Vastaava
riski koskisi my0s ladkkeen madradjan tietoja ja korjausmahdollisuuden antaminen voisi johtaa
yrityksiin saada ladkkeitd apteekista vadrennetyilld lddkeméadrayksilla.

Apteekkien tulisi voida korjata ladkettd koskevista lddkemadrdyksen tiedoista ladkemuodossa,
vahvuudessa, pakkauskoossa tai annostusohjeessa olevia ilmeisid virheitd, esimerkiksi jos
asiakkaalle olisi maaritty aiemmasta 1ddkityksestd poiketen eri lddkemuodossa oleva lddke, eri
vahvuinen ladke tai jos annostusohjeessa havaittaisiin ilmeinen virhe. Apteekilla tulisi olla myos
oikeus korjata lddkevalmisteen kauppanimessd oleva ilmeinen virhe. Talldin olisi kuitenkin
noudatettava erityistd huolellisuutta sen vahvistamisessa, ettd korjaus tehtdisiin oikein ja
asiakkaalle toimitettaisiin oikeaa vaikuttavaa ainetta siséltdvia ladkevalmistetta.

Ladkettd koskevista tiedoista on edelld ladkeméaarayksestd poikkeamisen osalta arvioitu, ettd
apteekilla ei tulisi olla oikeutta poiketa ladkemaédrayksen mukaisesta vaikuttavasta aineesta, siitd
mikd on lddkkeen kayttotarkoitus, onko kyseessd lddkkeen aloitus ja onko kyseessd
sadnnollisesti vai tarvittaessa kiytetty lddke, eikd lddkkeen médrdédjén reseptiin tekemistd
erityismerkinndistd. Vastaavat rajoitukset olisivat voimassa myds lddkeméadrdyksen
korjaamisen osalta. Jos kyseessd olisi apteekissa lddkeméadrdyksen perusteella valmistettava
ladke, apteekin olisi syytd havaitessaan virheellisyyden lddkeméaardyksen tiedoissa, olla
yhteydessd lddkkeen madrdjadn valmistettavan lddkkeen oikeellisuuden varmistamiseksi.
Ladkemadrdyksen korjaaminen ei tillaisissa tilanteissa tulisi kyseeseen.

Hallitusohjelmassa on rajattu, ettd lddkemddrdyksen kokonaislddkemadrdd ei tulisi ylittda.
Rajausta esitetddn pidosin noudatettavan korjattaessa lddkemddrdysten ilmeisid virheitd ja se
tulisi huomioida esimerkiksi korjattaessa ladkkeen vahvuutta. pakkauskokoa, 1ddkemuotoa ja
annostusohjetta. Apteekkien ja lddkkeen maédrddjien tydon sujuvoittamiseksi on kuitenkin
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perusteltua mahdollistaa, ettd lddkemaardyksen kokonaislddkemiddrdssi oleva ilmeinen virhe
suhteessa hoidon aiottuun kestoon voitaisiin kuitenkin korjata. Esimerkiksi tilanteissa, joissa
pitkdaikaisesti kédytossd olevaa lddkettdi on méérdtty kahden wvuorokauden ajaksi, kun
tarkoituksena on ollut maardta sitd kahden vuoden annos, tai ladkemadrdykseen merkattua
kymmenen vuorokauden antibioottikuuria varten mairatty lddkemé&éra riittdisi vain viikoksi.
Apteekissa olisi ndissd esimerkkitilanteissa mahdollista péadtelld, mika on ld&kehoidon tavoiteltu
kesto, ja laskea sille riittivé kokonaisladkeméadra.

Lddkitysturvallisuus

Apteekin tekema lddkemidrayksestd poikkeaminen tai lddkeméadrdyksen korjaaminen ei saisi
vaarantaa ladke- tai ladkitysturvallisuutta. Téastd voitaisiin varmistua edellyttamalld, ettd
paitoksen poikkeamisesta tai korjaamisesta tekisi aina apteekissa tydskenteleva proviisori tai
farmaseutti. Tdmé olisi terveydenhuollon ammattihenkilénd koulutuksensa ja osaamisensa
perusteella kykeneva tekeméédn paatoksen ladkitysturvallisella tavalla.

Potilasta hoitavalla ladkérilla on kokonaisvastuu potilaan ladkehoidosta. Sairaanhoitaja, jolla on
rajattu ladkkeen méaidrddmisoikeus, vastaa omasta toiminnastaan lddkkeitd madritessddn (ks.
Laukkanen ja Ruokoniemi (toim.): Turvallinen ladkehoito, opas ladke-hoitosuunnitelman
laatimiseen, Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2021:6 s. 32-34). Apteekilla ja apteekissa
tyoskentelevilld farmaseutilla ja proviisorilla on l&htdkohtaisesti vastuu lddkevalmisteen
toimittamisesta asiakkaalle. Poiketessaan lddkeméadrdyksestd tai korjatessaan madrdysti
apteekissa tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti olisi vastuussa my0s ndistd tekemistdédn
toimista.

Ladkitysturvallisuudesta varmistuminen olisi olennaista myds arvioitaessa sitd, millaisen
poikkeuksen tai korjauksen apteekki voisi tehda lddkemadrdaykseen. Edelld kuvatuilla rajauksilla
on pyritty varmistumaan siitd, ettd asiakkaan lddkehoidolla tavoiteltavat vaikutukset eivét
muuttuisi. Apteekin poiketessa ladkeméaardyksesta tai korjatessa sité, asiakkaalle toimitettaisiin
liséksi joka tapauksessa aina lddkevalmistetta, jolle on myonnetty lddkelaissa tai EU:n
ladkeasetuksessa tarkoitettu myyntilupa ja jonka tehosta ja turvallisuudesta on viranomaisten
toimesta varmistuttu.

Laékitysturvallisuus tulisi huomioida liséksi siind, mitd poikkeamisen tai korjauksen tekeminen
edellyttéisi ja millaista menettelyd apteekissa tulisi noudattaa. Paétosti tekevin farmaseutin tai
proviisorin tulisi tapauskohtaisesti ratkaista, voidaanko poikkeaminen tai korjaus tehdd
ladkitysturvallisella tavalla, eli toteuttaa siten, ettei hoidon tavoite, sen toteutus tai potilaan
asema vaarannu. Tehdessddn padtostd proviisorin tai farmaseutin tulisi arvioida niitd haittoja,
joita lddkehoidon viivdstyminen aiheuttaisi potilaalle. Tétd haitta-arviota olisi punnittava
suhteessa ldadkemaddrdyksestd poikkeamisesta tai korjauksesta mahdollisesti aiheutuviin
haittoihin. Arvioinnissa tulisi ottaa huomioon myos lddkkeen kéayttdjan terveydellinen ja
kognitiivinen tila. Asiakas tulisi aina ohjata terveydenhuoltoon, mikéli tilannetta ei saada
ratkaistua apteekissa ldédkitysturvallisella tavalla. Yhteydenoton tarpeellisuutta tulisi arvioida
apteekissa tapauskohtaisesti.

Poikkeamista tai korjausta tehtdessd apteekista tulisi antaa potilaalle tarvittava ladkeneuvonta,
jolla varmistuttaisiin siité, ettd lddkkeen kayttdja tai ostaja ymmaértéé, mistd menettelyssid on
kysymys, ja ettd toimitettu lddkevalmiste korvaisi lddkkeen kayttdjalle méadratyn
ladkevalmisteen. Ladkeneuvonnan avulla varmistuttaisiin myds siitd, ettd lafdkkeen kayttéja
osaisi kéyttdd oikein ja turvallisesti télle tosiasiallisesti toimitettua lddkettd ja ettd tdma
ymmiartiisi, milld tavalla tehty muutos vaikuttaa ladkkeen kayttoon.

64



Liséksi olisi huolehdittava jatkohoidon onnistumisesta. Apteekin tulisi kehottaa lddkkeen
kayttdjaa olemaan tarvittaessa yhteydessd lddkkeen madrdédjaan ladkemadrayksen uusimiseksi
sekd valittdd ostajan pyynnosté lddkemaiiriys terveydenhuoltoon uusittavaksi, mikili maarannyt
yksikkd vastaanottaa uusimispyyntdja. Ladkemadrdyksen uusimisen tarve voisi tulla kyseeseen
paitsi silloin kun méirdys on vanhentunut, myos esimerkiksi silloin, kun ldékevalmiste on
poistunut markkinoilta tai on tiedossa, ettd saatavuushéirio jatkuisi pitkdén. Uusintapyynndssé
tulisi huomioida, ettid uusimista ei tehdd samalle valmisteelle, vaan sellaiselle, joka korvaisi
aiemmin madrdtyn valmisteen.

Erikoistilanteet

Ladkemadrdysten osalta on lisdksi sdddetty erikoistilanteista, kuten siitd, milloin 1ddkeméaérdys
voidaan antaa kirjallisena tai puhelimitse, miten mé&ératddn erityisluvallisia ladkkeitd tai
annetaan pro auctore -lddkemédrdys tai eurooppalainen lddkemaddrdys. Lisdksi on sdddetty
ladkkeen madradjan oikeudesta kieltdd apteekkivaihto, poiketa edullisimman biologisen
ladkkeen madrddmisestd, iteroida ladkemiddrdys ja merkitd midrdykseen SIC-merkinta.
Viaidrinkdyttoon soveltuvia ladkevalmisteita, huumausaineita, pkv-valmisteita, alkoholia
siséltivid ladkevalmisteita koskee oma erityissdéntelynsd. Myo0s eldinlddkkeiden madrddmisestd
sdddetddn erikseen.

Ladkemadrdys voidaan antaa paitsi sdhkoisesti myds kirjallisesti tai puhelimitse. Sdhkoisesta
ladkemadrdyksestd annetun lain 5 §:n mukaan kirjallista lddkemé&éraystd voidaan kayttdd, kun
kyse on pro auctore -lddkemidrdyksestd, lddkkeellisten kaasujen médrddmisestd tai
potilaskohtaista erityislupaa edellyttavista ladkevalmisteista. Kirjallista tai
puhelinlddkemaardystd voidaan kéyttdd lisdksi silloin kun sdahkoinen lddkkeen mairddminen ei
ole mahdollista teknisen hdirion vuoksi tai lddkehoidon tarve on kiireellinen eikd
ladkemadrdystd voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysta laatia
sdhkoisesti. Puhelinlddkemidrdystd ei saa uudistaa, ja se voi olla voimassa enintddn kolme
kuukautta. Lédkkeen médrdémisestd annetun asetuksen 15 §:ssd on tarkemmin sédddetty
puhelinldékemaérayksestd. Sdhkodisestd lddkemédrdyksestd annetun lain 12 §:n 4 momentin
mukaan, jos teknisestd hdiridstd tai muusta syysti johtuen lddkemairdys on annettu kirjallisesti
tai puhelimitse, eikd sitd ole tallennettu reseptikeskukseen, apteekin on tallennettava
ladkemadrdys ja siihen liittyvét toimitustiedot reseptikeskukseen lddkeméaériystd toimitettaessa
tai teknisen héirion estiessa vilittomén tallennuksen, niin pian kuin se on mahdollista.

Ladkemairdayksen antaminen kirjallisesti ei esti siitd tehtdvad poikkeamaa tai ladkeméadrdyksen
korjausta, koska ldhtokohtaisesti kirjalliset médrdykset viedddn reseptikeskukseen, jolloin
muutokset ovat kaikkien lddkehoitoon osallistuvien ammattilaisten saatavilla. Poikkeuksena
ovat pro auctore -ladkemddrdykset ja lddkinnéllisten kaasujen lddkemidrdykset, joita ei
tallenneta reseptikeskukseen. Kirjallisella reseptilld maérittdvien ladkkeiden luonteesta voi
kuitenkin johtua esteitd poikkeaman tai korjauksen tekemiselle. Puhelimitse annettuun
ladkemaidraykseen liittyy erityissddntelyd. Madrdys annetaan siten, ettd lddkkeen méérddja on
puhelimitse yhteydessd apteekkiin. Yhteydenoton aikana apteekin on mahdollista tarkistaa
madrattyjen lddkevalmisteiden saatavuustilanne ja varmistua lddkkeen madrdéjaltd saatavien
tietojen oikeellisuudesta. Naiden syiden vuoksi lddkemadrdayksestd poikkeamista tai
ladkemadrdyksen korjausta ei tulisi soveltaa puhelimitse annettaviin lddkemé&érayksiin.

Ladkemadrdys voidaan antaa apteekissa valmistettavalle lddkkeelle. Apteekissa valmistettavien
ladkkeiden osalta ldfdkemédrdyksestd poikkeaminen saatavuushiirididen, markkinoilta
poistumisen, yksittdisten apteekkien varastopuutosten tai lddkeméidrdyksen vanhentumisen
vuoksi ei tulisi kyseeseen, koska apteekki valmistaa tai valmistuttaa asiakkaalle
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ladkemadrdyksen mukaisen lddkkeen. Voisi kuitenkin olla mahdollista, ettd tillaisessa
ladkemadrayksessd olisi ilmeinen virhe tai ettd se olisi vanhentunut. Maérdys lddkkeen
valmistamiseksi poikkeaa kuitenkin luonteeltaan tavallisista 1ddkemadrdyksistd siind madrin,
ettd olisi syytd edellyttdd, ettd tdllaisissa tilanteissa apteekki olisi aina yhteydessd lddkkeen
madrddjaan. Ladkemadrdyksistd poikkeamista ja niiden korjausta koskevissa sdddoksissd on
syytd rajata, ettd ne koskisivat vain teollisesti valmistettuja ladkkeita.

Eldinldékkeiden ja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden médrddminen perustuvat kuitenkin eri
sdantelyyn, niiden markkinoiden vililld on eroavaisuuksia eikd eldinlddkkeisiin sovelleta
ladkevaihtoa tai sdahkoistd reseptijarjestelmad. Ndiden erojen vuoksi ehdotetut muutokset eivét
koskisi eldinldadkemaidrdyksid tai niiden toimittamista apteekeista ja on syytd rajata, ettd
poikkeama ja ladkemaddrayksen korjaaminen koskisivat vain ihmisille tarkoitettuja ladkkeita.

Edelld on tuotu esiin, ettd lddkkeen madrddjalla olisi oikeus tehdd lddkemédrdykseen
erityismerkintdjd, kuten esimerkiksi merkitd mahdollisen sairausvakuutuskorvauksen
ratkaisemiseksi valttimattomét tiedot, mahdollinen vaihtokielto, mahdollinen potilaskohtainen
ladketieteellinen tai hoidollinen peruste edullisimman, vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen
biologisen lddkkeen méadrdaméttd jittdmiselle, mahdollinen SIC-merkintd, iterointia tai
ladkemadrdyksen voimassaoloajan rajoittamista osoittava merkintd. Ladkemidrdys voidaan
lisdksi  mitdtoidd tai lddke voidaan lopettaa lddkemédrdykseen  merkittavallad
lopettamismerkinnélla. Lisdksi lddkemé&érdyksen uudistaminen voidaan estd. Néissa tilanteissa
olisi perusteltua, ettei apteekki voisi poiketa ladkkeen médradjan tekemésta erityismerkinnésta,
korjata sitd, eikd esimerkiksi toimittaa mitdtoidyn lddkeméadrdyksen perusteella lddkettd
asiakkaalle olematta yhteydessd lddkkeen —maédrddjadn. Merkintojen lisddmiselle
ladkemaidraykseen on aina perusteltu erityinen syy. Naméa merkinnét on syyta rajata apteekkien
poikkeamis- ja korjaamisoikeuksien ulkopuolelle.

Apteekki voi lddkelain 56 a §:n nojalla toimittaa lddkkeen eurooppalaisen ladkemadrdayksen
perusteella. Eurooppalaisessa lddkemadrdyksessd tulee lddkkeen midrddmisestd annetun
asetuksen 13 §:n 1 ja 2 momentissa sdéidetyn lisdksi olla la&ikkeen méaérddjén suorat yhteystiedot
ja tyoOosoite. Léddke tulee méairitd vaikuttavan lddkeaineen nimelld, paitsi jos madrdtidn
biologista lddkettd tai jos terveydenhuollon ammattihenkilo pitdd kauppanimen kayttod
ladketieteellisista syistd vélttimattomand. Talloin on esitettdvd lyhyesti syyt kauppanimen
kayttoon. Ladkelain 56 a §:n nojalla apteekki voi kieltdytyd toimittamasta eurooppalaisella
ladkemadraykselld madratyn lddkkeen, jos on perusteltua syyta epdilld lddkeméaardyksen aitoutta
tai ladketieteellistd asianmukaisuutta, tai jos lddkemaérdys on epéselva tai puutteellinen.

Eurooppalainen ladkemaérdys perustuu potilaan oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvassé
terveydenhuollossa annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU
(aljempénd potilasdirektiivi) 11 artiklaan, jonka mukaan, jos jotakin laddkettd saadaan pitdd
kaupan jdsenvaltiossa, on varmistettava, ettd nimetylle potilaalle toisessa jisenvaltiossa
annettuja téllaista 14dkettd koskevia reseptejd voidaan kdyttdd sen alueella sen voimassa olevan
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja ettd yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat
rajoitukset on kielletty, paitsi jos ndmd rajoitukset a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on
valttimatonta ja oikeasuhteista ihmisten terveyden turvaamiseksi, ja ovat syrjiméttomid; tai b)
pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epdilyksiin yksittdisen reseptin aitoudesta, sisdllosté
tai ymmarrettivyydestd. Tdllaisten reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden maédrdédmista ja
toimittamista koskeviin kansallisiin sddnt6ihin, jos ndmé sidénnot ovat unionin lainsdddannon
mukaisia, eikd geneeriseen tai muuhun substituutioon. Jos hoitojdsenvaltiossa annetaan
sellaisten lddkkeiden tai lddkinnillisten laitteiden resepti, jotka ovat saatavilla
vakuutusjdsenvaltiossa ja jos lddkkeet tai lddkinnilliset laitteet pyydetddn toimittamaan
vakuutusjdsenvaltiossa, timén jasenvaltion on toteutettava reseptin tunnustamisen lisdksi kaikki
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tarvittavat toimenpiteet hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi. Toimenpiteistd toisessa
jasenvaltiossa annettujen lddkeméérdysten tunnustamisen helpottamiseksi annetussa komission
taytantoonpanodirektiivissd  2012/52/EU  on  sédéddetty ei-kattavasti  eurooppalaisten
ladkemadrdysten sisdltdmista tiedoista.

Potilasdirektiivin 11 artiklan nojalla apteekkien oikeus poiketa laddkemadrdyksestd
valtakunnallisissa saatavuushéiriétilanteissa, valmisteen poistuttua markkinoilta ja yksittdisissa
erityistilanteissa tukisivat osaltaan eurooppalaisten lddkemé&érdysten tunnustamista, vaikka ne
merkitsisivitkin sitd, ettd lddkkeen ostajalle toimitettaisiin esimerkiksi eri vahvuista
ladkevalmistetta, kuin lddkemadrdyksessd on tarkoitettu. Ehdotettu lddkemaardyksista
poikkeamista koskeva séddntely olisi néin potilasdirektiivin tavoitteiden mukainen. Séédntelyé
olisi sovellettava myds eurooppalaisiin lddkemadrayksiin.

Ladkemédrayksessd olevien ilmeisten virheiden korjaaminen merkitsisi sitd, ettd toisen
jasenvaltion ladkkeen madrddjan reseptid muutettaisiin. On kyseenalaista, voisiko tdlloin tdyttya
reseptin tunnustaminen potilasdirektiivissd tarkoitetuin tavoin, koska direktiivissd ei ole
mainintaa siitd, ettd apteekki voisi muuttaa eurooppalaisen lddkemddrdyksen merkintdja.
Ladkkeen ostajan ndkokulmasta vaikutus olisi kuitenkin sama kuin lddkeméadrdyksestd
poikettaessa ja direktiivin 11 artiklan nojalla yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat
rajoitukset on padsdintdisesti kielletty. Tadma puoltaisi sité, ettd ilmeisten virheiden korjaamisen
tulisi olla mahdollista my6s eurooppalaisissa lddkemadrayksissd. Apteekin epdillessd virheen
ilmeisyyttd tulisi kuitenkin olla yhteydesséd ladkkeen méadrddjadn, samoin kuin kotimaisissa
resepteissa.

Ladkemadraykselld voidaan madrdtd potilaalle erityisluvallisia lddkkeitd. Néiden
ladkevalmisteiden médradmiseen on aina erityinen syy. Lédkemddrdysten erityisen luonteen
vuoksi ei ole perusteltua, etti apteekki voisi poiketa niistd tai korjata tillaisia 1ddkemadrayksia
olematta yhteydessd lddkkeen madrddjaan. Vastaavasti pro auctore-ladkemadrdyksen
erityisluonteeseen liittyy, ettei apteekin tulisi siitd poiketa tai korjata sitd oma-aloitteisesti,
koska ladkkeen méérddja antaa maédrdyksen sellaisten lddkkeiden tilaamiseksi, joita tdmé
tarvitsee omassa ty0ssadn.

Ladkemdédrdys voidaan kirjoittaa huumausaineita siséltiville lddkevalmisteille, padasiassa
keskushermostoon vaikuttaville lddkkeille, alkoholia sisdltdville lddkkeille tai muutoin
véadrinkayttoon soveltuvalle lddkkeelle. Niille tilanteille on yhteistd se, ettd niihin liittyy
ladkkeiden vadrinkdyton mahdollisuus ja lddkeriippuvuuden syntymisen riski. Tdmén vuoksi
ehdotetaan, ettd apteekin oikeus poiketa lddkemédrdyksestd tai apteekin oikeus korjata
ladkemadraysta, eivit ulottuisi nditd 144kevalmisteita koskeviin ladkemadrayksiin.

Poikkeamien ja korjausten kirjaaminen jérjestelmiin

Lainsdddidnnossd olisi edellytettivé, ettd apteekki dokumentoisi ja tallentaisi tiedon
ladkemadrayksestd tehdystd poikkeamasta reseptikeskukseen, joka toimisi apteekin ja
terveydenhuollon vilisend tiedonvilityskanavana. Ensimmaéisessd vaiheessa ennen
valtakunnallisen Kanta-l4dkityslistan kolmannen vaiheen tuotantoon siirtymistd tieto
ladkemadrayksestd poikkeamisesta, ajankohdasta ja syystd, mahdollisesta yhteydenotosta
ladkkeen médradjaan olisi kirjattava reseptikeskukseen. Kansanelékelaitokselle toimitettaviin
ladkeostotietoihin olisi kirjattava ns. DP-koodi ja poikkeamisen syy

Tiedot poikkeamista tulisi olla Fimean apteekkivalvonnan hyddynnettivissd esimerkiksi niin,
ettd tieto tallentuisi reseptipdivékirjalle. Ladkitystiedon tallentamispaikka voi kuitenkin muuttua
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jatkossa, silld kirjaamiseen ja sen hyddyntdmiseen vaikuttaa tulevaisuudessa Kanta-
ladkityslistan 2. ja 3. wvaiheiden kéayttdonotot, jotka muuttavat tiedon rakennetta ja
tallennustapaa. Poikkeamatietojen kirjausten tulisi olla hyddynnettdvissa
kertakirjausperiaatteella. Kun tiecto poikkeamasta tallennetaan toimituksen tietoihin, on se
toimitustietojen kautta eri viranomaisten valvonnan kéaytettdvissd ilman erillistd manuaalista
valvontaraportointia. Toimitetun ldékepakkauksen ohjeeseen olisi merkittivd toimitetun
ladkevalmisteen kayttod vastaava annostusohje.

Lainsdddidnnossd olisi myds edellytettava, ettd apteekki kirjaisi lddkemddrdykseen tehdyn
ilmeisen virheen korjauksen lddkemaéadrdykselle. Ennen valtakunnallisen Kanta-ladkityslistan
tarvittavaa kayttoonottoa 1.1.2027 mennessd, apteekin ei olisi mahdollista tehdd
ladkemadrdykselle muita kuin teknisid korjauksia. Tdmén wvuoksi ilmeisten virheiden
korjaaminen tulisi mahdollistaa apteekeille vasta tuon ajankohdan jélkeen.

Toiseksi olisi edellytettdva, ettd 1ddkkeen mééradja voisi hoitosuhteen tilasta riippumatta tulla
tietoiseksi ladkkeen madradjan antamalle ladkemairaykselle apteekeissa tehdyistd poikkeamista
ja korjauksista. Sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 13 §:n 3 momentin 4 kohtaa on
muutettu lain 5 ¢ §:n mukaisten annostusmuutosten vuoksi. Kohtaan olisi tarpeen lisitd myos
apteekkien lddkeméadrdykseen tekemid poikkeamia ja korjauksia koskevat merkinnit.

Lddkehoidon kokonaistaloudellisuus

Ladkkeen madrddjille ja apteekeille on lddkelainsdédédnndssd asetettu useita velvoitteita
huolehtia potilaan lddkehoidon kokonaistaloudellisuudesta (Ladkkeen madrddmisestd annetun
asetuksen 10 §:n 2 momentti, sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 5 b §, lddkelain 55,
57, 57 b ja 57 ¢ §). Velvoitteet koskisivat apteekkia myos tilanteessa, jossa timé joutuisi
poikkeamaan ladkemaardyksestd tai korjaamaan ladkemaardyksessd havaittuja ilmeisid virheitd
ja toimittamaan asiakkaalle korjatun midrdyksen mukaisen lddkevalmisteen. Apteekin tulisi
valita asiakkaalle toimitettavaksi edullisin tai viitehintainen lake.

Ladkemédrayksestd poikkeaminen tai sen korjaaminen tulisi tehdd yhteisymmaérryksessé
ladkkeen ostajan kanssa, my0Os lddkkeen hinnan osalta. Ladkkeen ostajan tulisi hyvéksya
ladkemadrdyksestd poikkeamiseen tai korjaukseen liittyvdt mahdolliset lisdkustannukset.
Asiakkaan nakokulmasta olisi my0s perusteltua, ettd tehdystd poikkeamasta tai korjauksesta
huolimatta tdmi saisi korvauksen hénelle tosiasiassa toimitetusta lddkevalmisteesta, jos
kyseinen valmiste olisi korvattava. Séddettdessd apteekkien oikeudesta poiketa
ladkemadrayksesta yksittdisissd poikkeustilanteissa tai korjata ladkeméaérdysta ei ole tarkoitettu
muutettavan lddkekorvauksia koskevia perusperiaatteita. Apteekkien oikeus tehdd poikkeus
olisi tunnistettava myds osana lddkekorvausjarjestelmdd. Tdmén vuoksi ehdotetaan, ettd
sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n 1 momenttiin lisdttdisiin viittaukset lddkemadrayksesta
tehtdvid poikkeuksia ja korjauksia koskevaan sddntelyyn. Sairausvakuutuksesta korvattavia
ladkkeitd toimitettaessa tehdyn poikkeaman tai korjauksen johdosta maksettavien korvausten
peruste ei muuttuisi nykyisesta.

2.7 Liaakekorvausten ehdollisen korvattavuuteen liittyvit palautusmaksut valtiolle
Nykytila
Ladkekorvausjarjestelmén ehdollisesta korvattavuudesta sdéddetdédn sairausvakuutuslain 6 luvun

6 a §:ssid. S@dnnds on ollut viliaikaisesti voimassa vuodesta 2017 ldhtien ja se sdddettiin
pysyvaksi vuoden 2025 alusta. Sddnnoksen mukaan ladkkeiden hintalautakunta voi hyvaksya
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erityisestd  syystd korvattavuuden ja tukkuhinnan ehdollisena myyntiluvalliselle
ladkevalmisteelle, jolle on haettu korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistamista.
Hintalautakunta voi tehdd korvattavuus- ja tukkuhintapditoksen ehdollisena edellyttden, ettd
uudelle ladkehoidolle on osoitettu erityinen ldédketieteellinen tarve ja hoitokustannuksiin,
kyseisen lddkevalmisteen hoidolliseen arvoon, kustannusvaikuttavuuteen tai muihin vastaaviin
ladkevalmisteen korvattavuuteen tai tukkuhinnan kohtuullisuuden arviointiin vaikuttaviin
tekijoihin liittyy merkittdvaé epdvarmuutta.

Ehdollista korvattavuutta koskevan péidtoksen osana on lddkkeiden hintalautakunnan ja
myyntiluvan haltijan keskindinen sopimus, jossa on sovittu valmisteen terveyshydtyihin,
kustannusvaikuttavuuteen, kustannuksiin tai muuhun vastaavaan tekijddn liittyvén
epavarmuuden vastuunjaosta sekd sopimuksen toteutumisen seurannasta ja ehdollisen
korvattavuuden péittymisen vaikutuksista. Jos myyntiluvan haltijalle on sopimuksessa
madritelty palautusmaksuvelvollisuus ja sen edellytykset tayttyvit, palautusmaksu suoritetaan
sopimuksessa madriteltyjen perusteiden mukaisesti Kansaneldkelaitoksen
sairausvakuutusrahastolle. Ladkkeiden hintalautakunta ja Kela vastaavat palautusmaksun
toimeenpanosta.

Kelan maksamat lddkekorvaukset rahoitetaan sairausvakuutusjérjestelméiédn kuuluvasta
sairaanhoitovakuutuksesta. Sairausvakuutuslain 18 luvun 10 §:ssd sdddetddn valtion
rahoitusosuudesta. Sen mukaisesti valtion rahoitusosuus sairaanhoitovakuutuksen menoista on
51,40 % ja vakuutettujen eli palkansaajien, etuudensaajien ja eldkeldisten 48,60 %.
Ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvdt palautusmaksut (noin 90 miljoonaa
euroa) kohdentuvat nykyisin sairaanhoitovakuutuksen rahoitusosuuksien suhteessa valtiolle
(noin 46 miljoonaa) ja vakuutetuille (noin 44 miljoonaa). Nykyisin palautusmaksut ovat valtion
osalta vihentineet valtion menoja ja vakuutettujen osalta keventéneet sairaanhoitomaksua.

Nykytilan arviointi

Ladkeyritysten Kelalle maksamat ehdollisen korvattavuuden palautusmaksut kasvoivat vuonna
2024 verrattuna edellisvuosiin. Vuonna 2024 ladkeyritykset maksoivat palautusmaksuja 109
miljoonaa euroa, kun vuonna 2023 mééra oli 76 miljoonaa euroa ja vuonna 2022 38 miljoonaa
euroa. Vuonna 2019 palautusmaksuja maksettiin 13 miljoonaa euroa. Menettely nadyttaisi
vakiinnuttaneen paikkansa ja se on yleistynyt, koska uusia ladkkeitd halutaan entisté
nopeammin kayttoon (Kelan tiedote 26.2.2025 Lddkekorvaukset kasvoivat 124 miljoonaa
euroa vuonna 2024 — kasvu kiihtyi taas maltillisempien vuosien jilkeen”).

Esityksessd ehdotetaan, ettd ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvit
palautusmaksut kohdennettaisiin  tdysimaérdisesti  valtiolle vuodesta 2026 alkaen.
Palautusmaksujen mdird on kasvanut viime vuosina. Vuoden 2025 heindkuun loppuun
mennessd palautusmaksujen méaird on ollut 71 miljoonaa euroa. Viimeisimpien vuosien
kertymien perusteella noin 90 miljoonaa euroa arvioidaan olevan méérd, joka vuosittain
saavutettaisiin. Kun palautusmaksujen arvioidaan olevan vuosittain noin 90 miljoonaa euroa,
tama tarkoittaisi sitd, ettdi myds vakuutettujen osuus, eli noin 44 miljoonaa euroa
kohdennettaisiin valtiolle.

Sairausvakuutusjérjestelméin sairaanhoitovakuutuksen rahoituksessa ehdolliseen
korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamisella tdysiméddrdisesti valtion
rahoitusosuuteen olisi mahdollista vahvistaa valtion taloutta noin 44 miljoonalla eurolla ja
toimenpiteelld saataisiin ~ korvatuksi osa lakisditeisid terveystarkastuksia koskevasta 30
miljoonan sdistostd, toteutettua kehysriihessd kevaalla 2024 padtetty 10 miljoonan euron
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ladkekorvauksia koskeva sddstd seké toteutettua budjettirithessd syksylld 2025 paitetystd 30
miljoonan euron ladkkeiden ehdollisen korvattavuuden palautusmaksuja koskevasta siddstosta
noin puolet eli 15 miljoonaa euroa. Muutos edellyttéisi sairausvakuutuslain 18 luvun 10 §:n
muuttamista.

3 Tavoitteet

Hallituksen esityksessd ehdotetut reseptilddkkeiden lddketaksan ja apteekkiverolain muutokset
ovat osa apteekkitalouden kokonaisuudistusta, jolla tavoitellaan 30 miljoonan euron vuosittaisia
pysyva  sddstojd  julkiseen  talouteen ja  kustannustehokkaampaa  lddkkeiden
vahittdisjakelujarjestelmad. Hallitusohjelmassa edellytetdin, ettd uudistuksessa on huomioitava
apteekkien tosiasiallinen kannattavuus sekd maanlaajuisen apteekkiverkoston, rationaalisen
ladkehoidon toteutumiseksi tarvittavan farmaseuttisen tuen (ml. lddkeneuvonta),
ladkitysturvallisuuden ja lddkkeiden saatavuuden turvaaminen. Uudistuksella ei kasvateta
asiakkaiden maksurasitetta.

Mahdollistamalla erdiden itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella ja sddtamalla
erikseen niihin liittyvistd luvista ja edellytyksistd toteutetaan hallitusohjelmakirjaus, jonka
mukaan lddketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta vapautetaan harkitusti, ladke- ja
ladkitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kéytettyjd itsehoitoldédkkeitd myds muualla
kuin apteekeissa myytdviksi. Muutoksella tavoitellaan itsehoitolddkkeiden parempaa
saavutettavuutta ja hintakilpailua rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden vélilla.

Antamalla apteekeille oikeus poiketa lddkemaérdyksistd ja korjata lddkeméadrdyksid erdissd
tilanteissa toteutetaan hallitusohjelmakirjaus, jonka mukaan lddkemaédrdystd vaativien
ladkkeiden toimittamista selkiytetddn siten, ettd lddkemadrdystd voidaan soveltaa eri
pakkauskokojen saatavuus ja midrd huomioiden. Muutoksella tavoitellaan lddkkeiden
saatavuuden ja asiakkaiden ladkehoidon jatkuvuuden nykyistd parempaa turvaamista. Samalla
apteekkien henkil0ston osaamista pyrittdisiin hyddyntdméin entistd enemmén osana sosiaali- ja
terveydenhoitoa.

Kohdentamalla lddkekorvausten ehdollista korvattavuutta koskevat palautusmaksut
kokonaisuudessaan valtiolle tavoiteltaisiin valtion talouden vahvistamista noin 44 miljoonalla
eurolla ja korvattaisiin hallitusohjelmassa sovittuja lakisdateisid terveystarkastuksia koskevaa
sadstdd sekd toteutettaisiin kehysriihessa kevaélla 2024 péétetty 10 miljoonan euron sekéd puolet
budjettirithessé syksylld 2025 péitetystd 30 miljoonan euron ladkekorvausséddstosta.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotettuun kokonaisuuteen sisiltyy ehdotus lddketaksasta annetun valtioneuvoston
asetuksen muuttamiseksi siten, ettd reseptilddkkeiden ladketaksaa leikattaisiin tasaisesti kaikissa
ladkkeiden yhtendiseen tukkuhintaan perustuvissa taksaluokissa. Leikkaus kohdistuisi
apteekkien katteen osuuteen reseptilddkkeen ladketaksan mukaisesta hinnasta.

Apteekkiverolakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekkiveron peruste olisi jatkossa
verovelvollisen apteekkitoimipisteiden yhteenlaskettu lddkemyynnin voittomarginaali ilman
arvonlisdveron osuutta. Lédkemyynnin voittomarginaali laskettaisiin lddkemyynnin
myyntikatteen perusteella. Apteekkiveroasteikko olisi progressiivinen, kuten tihinkin asti.
Veroasteikon portaat perustuisivat kuitenkin lddkemyynnin voittomarginaaliryhmiin ja
asteikossa olisi seitsemén porrasta. Veroasteikko olisi rakennettu siten, etté silld yllépidettdisiin
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valtion vuotuinen apteekkiverokertymd. Veron perusteesta vidhennettdvid erid ehdotetaan
muutettavan, koska lddkemyynnin voittomarginaalista ei olisi endé tarpeen vdhentdd muiden
tuotteiden kuin lddkkeiden myyntid eikd osaa kalliiden lddkkeiden vahittdishinnasta ns.
negatiivisen myyntikatteen korjaamiseksi. Negatiivista myyntikatetta koskeva sdédntely
kumottaisiin myds lddkelain hintasddnnoksestd. Sivuapteekkia yllapitdva apteekkiluvanhaltija
voisi tehdd veron perusteesta euromdérdisen vdhennyksen. Uusina apteekkiverosta
viahennettdvind erind olisi ladkelain rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden myynti sekd apteekin omaa myyntié varten tekema ladkevalmistus.

Esityksessd ehdotetaan, ettd yksityinen apteekkari voisi véliaikaisesti voimassa olevan
poikkeussddnnoksen nojalla luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekkinsa ilmoittamalla
siitd viranomaiselle kuukautta etukédteen ja lokakuun alkuun 2026 mennessd, mikéli
apteekkitoiminnalle ei olisi riittdvid taloudellisia toimintaedellytyksid tdmin esityksen
lakimuutosten myota.

Ladkelaissa maédriteltdisiin rajattu itsehoitolddkevalikoima, joka muodostuisi sellaisista
ihmisille tarkoitettujen laddkkeiden ryhmistd, joihin liittyvét riskit ovat vidhdisid ja joilla
ladkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti ilman ld&keneuvontaa. Tarkemmin ldékeryhmat
madriteltdisiin  lddkeasetuksessa ATC-ryhmittdin. Valikoimaan kuuluville valmisteille
sallittaisiin tukkuhinta-alennukset ja vahittdismyynnissd yhtendisen tukkuhinnan alle meneviét
alennukset. Valmisteiden véhittdishinnoittelussa olisi kuitenkin noudatettava lddketaksan
mukaista enimmadishintaa ja muuta lddketaksan hintasiddntelyd erikseen sdddetyin tavoin.
Rajattu itsehoitolddkevalikoima poistettaisiin apteekkiveron perusteesta. Hinta- ja verosdéntely
koskisi koko valikoimaa riippumatta siitd, olisiko siithen kuuluville valmisteille haettu
myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin.

Itsehoitolddkkeiden  toimitusluokittelua  koskeva  sddntely  ehdotetaan  siirrettdvén
ladkeasetuksesta ladkelakiin. Itsehoitolddkkeeksi luokiteltua lddkevalmistetta —saisi
lahtokohtaisesti myydd vain apteekissa. Myyntiluvanhaltija voisi halutessaan hakea
valmisteelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. Se olisi
mydnnettidva, jos valmiste siséltyisi rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan ja tiyttdisi laissa
sdadetyt edellytykset.

Ladkelaissa sdddettdisiin  itsehoitolddkkeiden véahittdismyyntiluvasta, joka oikeuttaisi
toimipistekohtaisesti sellaisten itsehoitoldékkeiden myyntiin, joille olisi haettu myyntikanavan
laajennus. Laissa sédddettdisiin lupaedellytyksistd, lupahakemuksesta, ilmoituksista, luvan
voimassaolosta, luvanhaltijalle asetettavista vaatimuksista ja vastuuhenkilon tehtivistd sekd
seuraamuksista. Ladkeneuvontaa ei saisi apteekkien ulkopuolella antaa asiakkaille ja
luvanhaltijaa ja toimipisteessd tyOskentelevid henkil6itd koskisi salassapitovelvollisuus.
Tarkempi sédéntely siséltyisi lddkeasetukseen. Lisdksi korvattavien itsehoitolddkkeiden,
kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden osalta sairausvakuutuslain sééntelyd ehdotetaan
tdsmennettdvin.

Lisdksi lddkelain sdéntelyd muutettaisiin, jotta itsehoitolddkkeiden véhittdismyynti apteekin
ulkopuolella mahdollistettaisiin osana lddkejakeluketjua. Muutokset koskisivat lain
soveltamisalaa, lddketehtaan ja lddketukkukaupan vastuunalaista johtajaa, itsehoitolddkkeiden
hankintaa ladketukkukaupasta ja ladketehtaasta, myyntiluvanhaltijan ja lddketukkukaupan
velvoitetta pitdéd lddkkeitd saatavilla, 1ddkkeiden myyntioikeutta, viranomaisten tarkastus- ja
tiedonsaantioikeutta, laadunvalvontamaksun maksuvelvollisuutta, muutoksenhakua ja
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta seuraavaa rikosvastuuta.
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Ladkelain lddkendytteiden jakelua ehdotetaan tdsmennettivdn siten, ettd proviisorille ja
farmaseutille voisi antaa lddkendytteitd vain itsehoitoladkkeistd ja 1ddkemarkkinointia koskevaa
sdannostd  ehdotetaan tdsmennettdvin,  jottei esimerkiksi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille voisi markkinoida reseptiladkkeitd. Viranomaistarkastuksia
koskevaan sddnnokseen ehdotetaan lisédttdvin sieltd erehdyksessd aiemmin poistettu
ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjérjestelma ja tallennusjdrjestelmén yllépitdja,
joiden tulisi olla my0s tarkastusoikeuden kohteena. Sddnnoksiin lddkkeiden tukkukaupasta ja
nikotiinivalmisteiden = myynnistd ehdotetaan  pykildviittauksen = muutosta. Fimean
tiedonsaantioikeutta koskevaa sddnnostd ehdotetaan lisdksi tdsmennettdvian siten, ettd
tiedonsaantioikeus olisi kaikissa tilanteissa salassapitosddnnoksista riippumatta.

Ladkelakiin liséttdisiin  sdéntely apteekkien oikeudesta poiketa laddkemadrdyksestd
valtakunnallisissa saatavuushéiriotilanteissa, lddkkeen poistuttua markkinoilta, erityisesti
syysté yksittéisissd poikkeustilanteissa, joissa lddkettd ei olisi apteekin varastossa ja tilanteissa,
joissa sddnnollisesti kdytetyn ladkkeen maardys on vastikdin vanhentunut tai kéytetty loppuun.
Ladkelaissa saddettdisiin siitd, miltd osin apteekissa tydskentelevd proviisori tai farmaseutti
voisi poiketa lddkemadrayksestd ja minka edellytysten tiyttyessd. Kokonaislddkemadraa ei saisi
padsdantdisesti ylittdd lukuun ottamatta erikseen siénneltyjd poikkeuksia. Poikkeaminen tulisi
tehdd yhteisymmaérryksessd ladkkeen ostajan kanssa, tdlle olisi annettava tarvittava
ladkeneuvonta ja poikkeaminen olisi kirjattava reseptikeskukseen ja Kelalle meneviin tietoihin.
Sairausvakuutuslakia ehdotetaan muutettavan siten, ettei poikkeama tai korjaus vaikuttaisi
ladkkeen kéyttdjan oikeuteen saada korvausta hénelle toimitetusta lddkkeesté.

Séhkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lakia ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekeille
annettaisiin  oikeus korjata toimittamattomassa lddkkeen kéyttijille osoitetussa
ladkemadrayksessd olevia ilmeisid virheitd. Laissa sdadettéisiin siitd, miltd osin lddkeméaérdysti
voitaisiin korjata ja minka edellytysten tiyttyessd. Korjaus olisi tehtdva yhteisymmaérryksessa
ladkkeen ostajan kanssa ja sen yhteydessd olisi annettava tarpeellinen lddkeneuvonta.
Korjaustiedot olisi kirjattava reseptikeskukseen. Ladkkeen maidrddjdlle annettaisiin
hoitosuhteesta riippumatta piddsy apteekkien poikkeamista ja korjaamista koskeviin
merkintdihin, sellaisissa lddkeméaardyksissé, joissa hdnet on merkitty ladkkeen médradjaksi.

Sairausvakuutuslain valtion rahoitusosuutta koskevaa sddnndstd ehdotetaan muutettavan siten,
ettd sairausvakuutusjirjestelmidn sairaanhoitovakuutuksen rahoituksessa lddkekorvausten
ehdolliseen korvattavuuteen liittyvét palautusmaksut kohdennettaisiin tdysiméaraisesti valtiolle
vuoden 2026 alusta alkaen.

4.2 Paiasialliset vaikutukset

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

4.2.1.1 Taloudelliset vaikutukset valtion talouteen ja julkiseen talouteen

Seuraavassa taulukossa on ndhtivissd tiivistelmi esityksessd ehdotettujen lakimuutosten
vaikutuksesta valtion talouteen perustuen jiljempéna kuvattuihin olettamuksiin ja edellytyksiin.
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Taulukko 2. Tiivistelmé esityksen vaikutuksista valtion talouteen.

Toimenpide Arvioitu vaikutus valtion talouteen | Alkamisajankohta
vuodesta 2026 eteenpiin

Séddstovaikutukset valtion talouteen

Reseptilddkkeiden Saasto valtion lddkekorvauskustannuksiin | 1.1.2026
ladketaksan muutos -31,4 M €/vuodessa

Ehdolliseen Sadsto valtion lddkekorvauskustannuksiin | 1.1.2026
korvattavuuteen liittyvien | - 44 M €/vuodessa

palautusmaksujen

kohdentaminen valtiolle

Verovaikutukset valtion talouteen

Reseptilddkkeiden Valtion apteekkiverotulokertyma | 1.1.2026
ladketaksan leikkaus, | vahentyisi rajatun itsehoitovalikoiman | (ensimmaéisen
apteekkiverolain myynnin  verran, mutta  vastaisi | kerran vuonna 2027
muutokset ja rajatun | jatkossakin vuotuista | maksettava
itsehoitolddkevalikoiman | apteekkiverokertymds, noin 210-220 | apteekkivero).
poisto miljoonaan euroa vuodessa. Verokertymé
apteekkiverotuksesta. kehittyisi lddkemarkkinan muutosten

mukaisesti.

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman

verovaikutus  olisi  vuoden 2023
myyntitiedoilla noin —7 miljoonaa euroa.
Vaikutus kehittyisi valikoimaan
kuuluvien valmisteiden myynnin
muutosten mukaisesti.

Reseptildédkkeiden Valtion verokertyma alentuisi | 1.1.2026
ladketaksaleikkaus ehdotettujen apteekkien katetta
leikkaavien muutosten myo6td noin 16
miljoonaa euroa vuodessa (sis. tulovero,
kunnallisvero, yhteisdvero, kirkollisvero
ja sairausvakuutuksen
sairaanhoitomaksut). Lisdksi
arvonlisdverotukseen vihdinen alenema.

Esitykselld tavoiteltavien ladkesédéstdjen vaikutusten valtion talouteen arvioiden olevan noin -
75,4 miljoonaa euroa vuodessa. Esitystd valmisteltacssa on ndhtdvissd, ettd valtion
tuloverokertyméd alentuisi noin 16 miljoonaa euroa. Apteekkiverovaikutuksia on tarkasteltu
yksityiskohtaisemmin jaljempéna.
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Ehdotetulla reseptildédkkeiden lddketaksaa koskevalla muutoksella tavoitellaan hallitusohjelman
mukaisesti 30 miljoonan euron pysyvii vuotuista sdéstod julkiseen talouteen. Sééstd kohdistuisi
sairausvakuutusjirjestelmén lddkekorvauksiin.

Kelan tuottamiin vuosien 2022-2024 korvattujen lddkeostojen simulointiaineistoihin perusten
ehdotettu reseptilddkkeiden ldéketaksan muutos véhentdisi 14ékekustannuksia 34—38 miljoonaa
euroa vuodessa ja pienentidisi sairausvakuutuksen korvausmenoja 28-31 miljoonaa euroa
vuodessa. Ehdotettu reseptilddkkeiden ladketaksan muutos tuottaisi ndin arvion mukaan
tavoitellun pysyvén vuotuisen 30 miljoonan euron siiston, kun oletetaan, ettei lddkemarkkina
kasvaisi juurikaan vuoden 2024 luvuista vuonna 2025 tai 2026. Muutosvaikutuksen mallinnus
aiempien vuosien osalta ladkekulutukseen perustuen on esitetty taulukossa 3.

Taulukko 3. Ehdotettavan tasaisesti kaikista tukkuhintaluokista leikkaavan taksan vaikutukset
ladkekustannuksiin ja korvauksiin perustuen Kelan mikrosimulaatiomalliin.

Tasaisesti eri tukkuhintaluokista leikkaava taksamalli
2022 2023 2024
Kustannukset -34,3 milj. e -36,1 milj. e -38,1 milj. e
Korvaukset -28,1 milj. e -29,6 milj. e -31,4 milj. e
(valtion osuus 67 %) (-18,8 milj. e) (-19,8 milj. e) (-21,0 milj. e)
Potilaiden osuus -5,7 milj. e -5,9 milj. e -6,2 milj. e
Keskimdardinen 180,68 ¢ 186,27 ¢ 191,71 ¢
omavastuun (ka-1,49 e, (ka-1,51e, (ka-1,57 e,
(muutos) min -14,60 e, min -14,42 e, min -14,85 e,
max +0,03 e) max +0,01 e) max +0,01 e)

Julkisen talouden ldékekorvausmenojen 30 miljoonan euron aleneminen kohdistuisi valtiolle ja
vakuutetuille sairausvakuutuslain voimassa olevien rahoitusosuuksien suhteessa siten, ettd
valtion osuus olisi noin 15 miljoonaa euroa (51,4 %) ja vakuutettujen osuus noin 15 miljoonaa
euroa (48,6 %). Hallituksen vuoden 2023 budjettirithen ja vuosien 2025-2028 julkisen talouden
suunnitelmaa  koskevan  hallituksen = 25.4.2024  antaman  p#itdksen  mukaisesti
sairausvakuutuslain muutoslailla (693/2024) tdssa esityksessd ehdotettavalla reseptilddkkeiden
ladketaksamuutoksella saavutettavasta noin 30 miljoonan euron julkisen talouden sdéstostd
vakuutusmaksujen osuus on kuitenkin jo etukdteen kanavoitu valtiolle tdysiméariisesti.

Ilman tehtyd kanavointia julkisen talouden lddkekorvausmenojen 30 miljoonan euron
alenemisesta kohdistuisi vakuutetuille noin 15 miljoonaa euroa, mika laskennallisesti alentaisi
sairaanhoitomaksua noin 0,01 prosenttiyksikk6d. Témé vakuutettujen rahoitusosuuden
aleneminen on kuitenkin ennakollisesti kanavoitu valtion sdéstoksi, joten esitys sdilyttdisi
vakuutusmaksutason ennallaan. Kanavointi huomioiden valtion sdéstd reseptilddkkeiden
ladketaksan muutoksesta olisi noin 30 miljoonaa euroa.

Ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen tdysimdirdisen
ohjaamisen valtiolle arvioidaan véhentivin valtion rahoitustarvetta sairaanhoitovakuutuksen
menoista noin 44 miljoonaa euroa. Toimenpiteelld korvattaisiin hallitusohjelmassa sovittua
lakisditeisid terveystarkastuksia koskevaa 30 miljoonan sddstéd 20,2 miljoonalla eurolla,
toteutettaisiin kehysriihessd kevadlld 2024 paétetty 10 miljoonan euron lddkekorvauksia
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koskeva sddsto sekd noin puolet budjettiriihesséd syksylld 2025 péitetystd 30 miljoonan euron
ladkekorvausten ehdollisen korvattavuuden palautusmaksuja koskevasta sddstostd. Edelléd
kuvatulla muutoslailla (693/2024) olisi etukdteen kanavoitu 10 miljoonan euron
ladkesaastovelvoitteesta vakuutusmaksujen 3 miljoonan euron osuus.

Arvio perustuu siihen, ettd palautusmaksujen vuosittaiseksi maéréksi arvioidaan 90 miljoonaa
euroa, josta nykyisin ohjataan valtiolle 51,4 prosenttia (noin 46 miljoonaa euroa) ja 48,6
prosenttia (noin 44 miljoonaa euroa) alentaa vakuutettujen rahoitusosuutta. Palautusmaksut ovat
valtion osalta vidhentdneet valtion menoja ja vakuutettujen osalta keventineet
sairaanhoitomaksua. Jatkossa hyoty palautusmaksuista ohjautuisi tdysimadrdisesti valtiolle,
joten palautusmaksut eivit endd keventdisi vakuutettujen maksutaakkaa. Muutos ei heikentéisi
julkista taloutta, koska sekd valtion rahoitusosuus ettd vakuutusmaksut kuuluvat julkiseen
talouteen. Vakuutettujen rahoitusosuus katetaan periméilld palkansaajilta, etuudensaajilta sekd
yrittdjiltd sairaanhoitomaksua. Ehdotuksen johdosta vakuutettujen sairaanhoitomaksun
laskennallinen korotustarve olisi 0,03 prosenttiyksikkda.

Apteckeille ehdotetaan annettavan oikeus poiketa lddkemddrdyksestd ja korjata
ladkemadrdyksen ilmeisid virheitd. Ehdotuksen ei arvioida merkittdvésti vaikuttavan
ladkekorvausten mééradn, koska ehdotetuilla muutoksilla pyrittdisiin siihen, ettei poikkeama tai
korjaus vaikuttaisi lddkekorvausten toimeenpanoon ja poikkeamien tekeminen on jo olemassa
oleva kaytantod apteekeissa. Apteekin olisi tehtdvé poikkeama tai korjaus noudattaen l44kelain
57 §:84.

Reseptilddkkeiden lddketaksaleikkaus véhentdisi apteekkien tuloista saatavaa valtion
verokertymdd. Apteekin toiminnasta ansaittu tulo lasketaan apteekkarin ansiotuloksi, jota
verotetaan ansiotuloverolla. Ehdotetun reseptilddkkeiden taksamuutoksen arvioidaan alentavan
valtion ansioverotulokertymii -11,6 miljoonaa euroa. Kunnallisverotulokertymén arvioidaan
alentuvan -1,5 miljoonaa euroa. Liséksi muutoksella arvioidaan olevan véhiisid vaikutuksia
valtion yhteisoverokertyméén, kirkollisveroon ja sairausvakuutuksen sairaanhoitomaksuun
(alle 1 miljoonaa euroa). Kokonaisuudessaan  ehdotetun  reseptilddkkeiden
ladketaksamuutoksen nettomuutosvaikutuksen valtion verokertymdin (ilman apteekkiveroa)
arvioidaan olevan noin -16 miljoonaa euroa.

Reseptilddkkeiden  lddketaksan  leikkauksella  olisi  myds  vaikutusta  valtion
arvonlisdverotulokertymédn. On kuitenkin huomioitava, ettd samaan aikaan on meneillddn
useampia  muutoksia, jotka  vaikuttavat arvonlisdkertymddn, kuten lddkkeiden
arvonlisdverokannan muutos ja lddkkeiden hintojen lasku. Arvonlisdverokertyméa
todenndkdisesti laskee muutosten myoOtd vidhdisesti, mutta aleneman suuruutta ei
epdvarmuuksien takia mallinnettu euromééréisesti.

Apteekkiveroa maksetaan valtiolle vuosittain useammassa erdssd. Apteekkien verokausi on
kalenterivuosi. Edellisen vuoden apteekkivero on maksettava aina seuraavan vuoden helmikuun
loppuun mennessé. Jos apteekkari jad vuoden aikana eldkkeelle tai luopuu apteekkiluvastaan,
tdméin tulee lisdksi maksaa samalta vuodelta kertyvd apteekkivero poikkeuksellisesti jo
etukéteen. Loppuvuonna maksettavan apteekkiveron suuruus on yleensd noin 5-6 miljoonaa
euroa. Taman vuoksi ehdotettujen muutosten apteekkiverovaikutusta voidaan arvioida kahden
apteekkiveroluvun perusteella.

Valtion apteekkiverotulokertyméd vuonna 2025 perustuu kalenterivuodelta 2024 kerdttyyn
veroon (verokausi) sekd vuoden 2025 aikana esimerkiksi apteekkiliiketoiminnan lopettamisen
vuoksi nopeutetusti tilitettyihin apteekkiveroihin. Vuoden 2025 kokonaiskertyma tulee olemaan
arviolta yli 220 miljoonaa euroa. Helmikuun lopussa vuonna 2025 apteekkiverotulokertyma
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verokauden 2024 osalta oli 213 miljoonaa euroa. Elokuun lopussa vuonna 2025
apteekkiverotulokertymad, joka kohdistuu verokauteen 2024, oli 220 miljoonaa euroa.

Valtion apteekkiverotulokertyma vuonna 2024, verokaudelta 2023, oli 209 miljoonaa euroa
(Verohallinnon tilastotietokanta. Verotulojen kehitys. Verokertymét ja palautukset,
apteekkiveron nettokertymé, verovuosi 2023 yhteensd. Saatavilla 1. Verokertymét ja
palautukset muuttujina Verolaji, Verovuosi, Kuukausi, Muuttuja ja Tiedot. PxWeb). Vuoden
2023 liikevaihdon perusteella apteekit tilittivdt apteekkiveroa helmikuun loppuun 2024
mennessi noin 200 miljoonaa euroa.

Reseptilddkkeiden lddketaksan ja apteekkiverolain 1.1.2026 alkaen voimaan tulevia muutoksia
sovellettaisiin ensimmadisen kerran verovuoteen 2026 perustuvaan apteekkiveroon, joka
maksettaisiin valtiolle vuoden 2027 helmikuun loppuun mennessa. Myds rajattuun valikoimaan
kuuluvien itsehoitolddkkeiden uutta hintaséédntelyd ja niiden poistoa apteekkiveron perusteesta
ehdotetaan sovellettavan 1.1.2026 alkaen, eli ne nikyisivit ensimmdisen kerran vuonna 2027
maksettavassa apteekkiverossa.

Ehdotettujen reseptilddkkeiden ldéketaksamuutoksen ja apteekkiverotuksen muutoksen
arvioidaan ylldpitivin valtion apteekkiverokertymii siten, ettd vuonna 2027 maksettava
apteekkivero, joka perustuisi kalenterivuoteen 2026 olisi suuruudeltaan noin 210-220
miljoonaa euroa, olettaen, ettd 1ddkemarkkina ei juuri kasvaisi vuoden 2024 tilanteesta. Rajatun
itsehoitolddkevalikoiman uusi hinnoittelu ja valikoiman poisto apteekkiveron perusteesta
pienentdd apteekkiverokertymdd noin -7 miljoonaa euroa perustuen vuoden 2023
myyntitietoihin.

Vuoden 2027 apteekkiverotulokertymé vastaisi siis verokaudelta 2024 kerittyé apteekkiveroa,
mikali lddkemarkkina ei juurikaan kasvaisi. Jos lddkemarkkina ja lddkkeiden myynti kasvaa,
myos valtion apteekkiverokertyma kasvaisi arvioidusta. Sen sijaan ldikemarkkinan ei oleteta
pienenevin tulevina vuosina, mikd vdhentdisi valtion apteekkiverokertymdd. Laskennassa ei
voida huomioida verokaudelta 2025 kerittdvaa valtion vuoden 2026 apteekkiverotuloa, koska
verokausi on esitystd valmisteltaessa kesken. Léadkemarkkinan kehitykseen ja laskelmiin
liittyvien epdvarmuustekijoiden vuoksi tarkkaa arviota valtion apteekkiverotulokertymaésté
vuoden 2026 ja 2027 osalta ei ole mahdollista antaa.

Esityksessd ehdotetaan, ettd rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluville valmisteille
sallittaisiin yhtendisen valtakunnallisen tukkuhinnan alittavat vihittdishinnat. Ehdotetulla
muutoksella voi olla vahaisia vaikutuksia valtion lddkekorvausmenoihin, koska osa valikoimaan
kuuluvista valmisteista on korvattavia ladkevalmisteita. Hintasdéntelyn muutoksella voi olla
myds vaikutuksia valtion verotulokertyméadn. Hintakilpailuun liittyvien epdvarmuustekijéiden
ja todenndkoisten alueellisten erojen vuoksi euromidrdisti arviointia ei ole etukéteen
mahdollista tehda. Lisdksi muualla kuin apteekissa myytdvien itsehoitolddkkeiden valikoima
voi siirtyd apteekeissa osakeyhtion alla tapahtuvan liiketoiminnan piiriin 1.1.2027 alkaen,
mikéli apteekin yhteydessd toimii erillisyhtio. Valtion verotulokertymin muutokset timén
osalta ovat oletettavasti pienid, eikd niitd ole mallinnettu euromaaréisesti.

Valtiolle aiheutuviin taloudellisiin vaikutuksiin vaikuttavat tekijdt

Ehdotetut muutokset reseptilddkkeiden ladketaksaan ja apteekkiveroon tehdéén tilanteessa,
jossa apteekkien taloudellisiin toimintaedellytyksiin kohdistuu useita muutoksia. Ladketaksaa
ja apteekkiveroa on muutettu edellisen kerran vuoden 2023 alusta voimaan tulleilla
muutossddnnoksilld, biologisten ladkkeiden apteekkivaihto on alkanut asteittain vuosina 2024—
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2026, ladkkeiden arvonlisdverokanta on noussut vuoden 2025 alusta 10 prosentista 14
prosenttiin ja tulee laskemaan 13,5 prosenttiin hallituksen kevddn 2025 kehysriihipdédtosten
toimeenpanon myo6td. Lisdksi lddkkeiden tukkuhintoja alennettiin 1,5 % maaliskuun 2025
alusta. Nailla kaikilla muutoksilla on vaikutuksia apteekkien talouteen ja niiden vaikutuksia on
ollut mahdollista mallintaa vain rajallisesti osana vaikutusten arviointia.

Valmistelun yhteydessd toteutettiin erillinen arvio lddkemyynnin kasvuvauhdista sekd
mallinnettiin vaikutuksia +5 % ladkemarkkinan kasvulle. Nykytilassa todettiin olevan useita
tekijoitd, jotka hidastavat kasvuvauhtia, mutta arvioihin liittyy merkittivdd epdvarmuutta.
Ladkekustannusten kasvua on pyritty hillitseméén useilla lainsdéddédntomuutoksilla. Muutoksista
erityisesti biologisten lddkkeiden apteekkivaihdon kéynnistymisen on ennakoitu vaikuttavan
merkittévasti 1ddkekustannuksiin ja ldékekorvausmenoihin vuoden 2025 alusta alkaen, mutta
muutoksen suuruus ei toistaiseksi ole ndhtédvissé aineistoista.

Liséksi ladkemyynnin kasvuun vaikuttaa tiettyjen suurten potilasryhmien hoitoon kiytettavien
valmisteiden patenttien pddttyminen ja sen myotd edullisempien valmisteiden tulo
korvausjérjestelméddn sekd aktiivinen hintakilpailu, jonka odotetaan laskevan lddkkeiden
hintoja. Esimerkiksi verenohennuslddkkeind kéytettyjen antikoagulanttien ryhméssé
hintakilpailun vaikutukset tulevat nikymaén aikaisintaan vuonna 2025. Arvioimme kuitenkin,
ettd useiden samaan aikaan tapahtuvien muutosten myota ladkemarkkina ei kasva ldhivuosina
aiempien vuosien tahtiin. Samalla arvioimme, ettei nédiden tekijéiden vaikutus ole niin suuri,
ettd lddkemarkkinan koko pienenisi ldhivuosina.

Tarkasteltaessa sairausvakuutuksesta korvattavien ladketoimitusten kustannuksia ja maksettuja
korvauksia vuoden 2025 kahden ensimmadisen kvartaalin osalta, havaittiin ndissd kasvua
edellisen vuoden vastaavaan aikaan verrattuna (Tilastotietokanta Kelasto, Sairausvakuutuksesta
korvattavat ladketoimitukset, 8.9.2025). Vuoden 2025 ensimmdisen puoliskon osalta
kustannukset olivat 5 % ja korvaukset 3 % suuremmat kuin vuoden 2024 ensimmadiselld
puoliskolla. Kuvassa 2 on esitetty sairausvakuutuksesta korvattavien ladkkeiden kustannusten
(vasemmalla) ja korvausten (oikealla) kehitys kvartaaleittain vuosina 2021-2025.

Kuva 2. Sairausvakuutuksesta korvattavien lddketoimitusten kustannukset (vasemmalla) ja
niistd maksetut korvaukset kvartaaleittain vuosina 2021-2025. Vuoden 2025 osalta tiedot vain
ensimmaiseltd ja toiselta kvartaalilta. Lahde: Tilastotietokanta Kelasto.

Kustannukset

Korvaukset

Kun ladkemarkkinan 5 % kasvu mallinnettiin, havaittiin valtion verotulokertymin kasvavan
suunnilleen  vastaavasti lddkkeiden tukkumyynnin kasvun kanssa. N&in valtion

apteekkiverotulot kasvavat lddkemyynnin arvon kasvaessa. Léadkemarkkinan kasvaessa
lisimyynti kerryttdd apteekeille lisdd veropohjan muodostavaa katetta. Vastaavasti
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taksaleikkauksen laskennallinen suuruus kasvaa lddkemyynnin kasvun mukana, mutta
havaintojemme mukaan huomattavasti hitaammin kuin valtion apteekkiverokertyma.

Sairausvakuutuslakia on kuluvan hallituskauden aikana hallitusohjelman antamisen jélkeen
muutettu  lailla  (693/2024). Lakimuutoksella  muutettiin  sairaanhoitovakuutuksen
rahoitusosuuksia siten, etti valtion rahoitusosuus on 51,4 prosenttia ja vakuutettujen osuus 48,6
prosenttia. Lakimuutoksen tarkoituksena oli hallituksen budjettirithen 2023 péaitoksen ja
julkisen talouden suunnitelmaa 2025-2028 koskevan hallituksen paédtoksen 25.4.2024
mukaisesti kanavoida hallituksen toimenpiteistd syntyvét sosiaaliturvarahastoihin kohdistuvat
sadstot tdysimadrdisesti valtiolle ja kunnille velkaantumisen vahentdmiseksi (HE 123/2024 vp).
Séédstdjen  kanavointi  koostui useammasta toimesta, joista yksi oli  valtion
sairaanhoitovakuutuksen etuusmenoja koskevan rahoitusvastuun pienentdminen ja
vakuutettujen rahoitusosuuden lisddminen sairaanhoitovakuutuksen kuluista. Kanavoinnissa
huomioitiin jo etukédteen hallitusohjelman ja kehysrithipdatoksen mukaisina toimina
ladkekorvaukset ja apteekkitalouden sdédstot 30 miljoonaa euroa sekd 10 miljoonan euron
ladkesaddstd, joiden osalta saavutettavat sddstdt kohdennettiin kokonaisuudessaan valtiolle.
Tdmd tehtiin kdytdnnOssd siten, ettd sairaanhoitovakuutuksen osalta vakuutettujen
rahoitusosuutta korotettiin.

Tdmén esityksen valmistelussa on kéytetty reseptilddkkeiden lddketaksaleikkauksessa
hallitusohjelman antamisen aikaisia rahoitusosuuksia, joissa valtion rahoitusosuus
ladkekorvausmenoista oli 67 % ja vakuutettujen 33 %. Naiin siksi, ettd edelld kuvatulla
muutoslailla  693/2024  kanavoitiin  jo etukdteen tdssd  esityksessd echdotetulla
ladketaksamuutoksella tavoitelluista julkisen talouden sédstdistd vakuutusmaksujen osuudet.
Jos laskennassa olisi kéytetty hallituskauden aikana muuttuneita rahoitusosuusprosentteja, olisi
saavutettava leikkaus ollut huomattavasti suurempi kuin hallitusohjelman antamisen aikaan
tarkoitettu leikkaus.

4.2.1.2 Taloudelliset vaikutukset kotitalouksille

Ehdotetun reseptilddkkeiden ladketaksaleikkauksen arvioidaan hyddyttavan ladkkeiden
kayttdjid alentuneina ladkekustannuksina. Ladkkeiden kéyttdjdt maksavat omavastuuosuuden
ostamistaan korvatuista ladkkeistd. Ladkkeiden kédyttdjien saaman vuotuisen hyddyn arvioidaan
olevan noin 6 miljoonaa euroa vuodessa (taulukko 3). Keskimiédrdinen potilaan maksama
ladkehoidon omavastuuosuus olisi ehdotettavan muutoksen jélkeen noin 190 euroa. Ladkkeen
kayttdjakohtainen omavastuu pienentyisi keskiméarin noin -1,57 euroa (taulukko 3). Liséksi
ehdotetun ladketaksan muutoksen arvioidaan laskevan myos ei-korvattavien reseptilddkkeiden
hintoja, mikd hyodyttdisi suoraan potilaita, koska ni&md maksavat ei-korvatut ladkkeet
tdysimaardisesti itse.

Rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien lddkkeiden hintasédéntelyd ehdotetaan
muutettavan. Itsehoitoldéikkeiden osalta hintakilpailua on mahdollista kdydé télld hetkelld eri
tasoilla. Ladkeyritykset kilpailevat keskendén asettamiensa tukkuhintojen kautta ja apteekit
voivat antaa alennusta korkeintaan oman katteensa verran. Esitetty muutos lisda
vahittdismyyjien vilistd kilpailun mahdollisuutta, kun lddkkeiden tukkuostoista voi saada
ostoalennuksia ja véhittdismyyntihinnasta voi antaa alennuksia alle ilmoitetun tukkuhinnan.

Tadmai saattaa kuitenkin heikentéa ladkeyritysten vélistd hintakilpailua, jos kilpailun painopiste
siirtyy ladkeyritysten vélisesti kilpailusta siihen, ettd lddkeyritys antaa ilmoitetun tukkuhinnan
alittavia ostoalennuksia véhittdismyyjille. Télloin vahittdismyyjien mahdollisuus neuvotella
ostoalennuksia vaikuttaa sithen, kuinka suuri kate itsehoitolidkkeen myynnistd jaa
vahittdismyyjélle, ja toisaalta minké&laiseksi hinta asetetaan kuluttajalle. On myds huomioitava,
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ettd lddkettd ei saa markkinoida kuluttajalle alennustuotteena, eikd niistd saa antaa
paljousalennuksia.

Muutoksen arvioidaan todennékdisesti hyodyttdvan ainakin osaa ladkkeiden kayttéjistd, koska
aiempaa suurempien alennusten myoOntdminen olisi mahdollista valikoimaan kuuluvien
valmisteiden véhittdishinnoista. Ladkkeiden kéyttdjien arvioidaan hydtyvin alennuksista
erityisesti sellaisilla alueilla, joilla olisi useita apteekkeja ja itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoita. Hintakilpailun lisdéntyessd rajatun itsehoitolddkevalikoiman
hintojen voitaisiin olettaa laskevan.

Ladkkeiden kdyttdjien saama hyoty olisi kuitenkin véhédisempaa, jos hintakilpailu ja mahdolliset
alennussopimukset  eivit alentaisi rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan  kuuluvien
ladkevalmisteiden hintoja. Hydty vaihtelisikin todennékdisesti alueittain.
Itsehoitolddketyoryhmd on  muistiossaan  arvioinut, ettd vaikutukset kuluttajien
maksurasitukseen olisivat riippuvaisia siitd, kuinka vahva hintakilpailu muissa myyntikanavissa
myytévéksi sallittujen valmisteiden osalta muodostuisi. Hintakilpailun voimakkuus riippuisi
valikoiman suuruudesta ja apteekkien ulkopuolisten vahittdismyyntipisteiden markkinoille
tulon kannustimista. Mitd laajempi valikoima olisi, sitd suuremmat kannustimet muilla
toimijoilla olisi tulla markkinoille.

Ladkkeen kayttdjiin kohdistuva maksurasitus voisi my0s kasvaa tilanteessa, jossa lddkeyritys
paattdisi nostaa tukkuhintoja parantaakseen mahdollisuuksiaan antaa alennuksia rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan  siséltyvéstd lddkevalmisteestaan tietyille apteekeille tai
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan haltijoille. Tukkuhintojen nosto muuttaisi tilldin
kaikissa toimipisteissd ndiden lddkkeiden itsehoitolddketaksan mukaista enimmdishintaa.
Esityksessd ehdotetaan, ettd rajattuun itsehoitoldékevalikoimaan sovellettaisiin lddketaksa-
asetuksen mukaista enimmdishinnoittelua, mikd ei kuitenkaan estdisi kuluttajien
vahittdishintojen nousua nykyistd taksan mukaista hintaa korkeammaksi, jos ladkeyritys
menettelisi  edelld kuvatuin tavoin. Voimassa oleva lainsddddntd mahdollistaa
itsehoitolddkkeiden hintojen muuttamisen kahden viikon vélein. On mahdollista, ettd
enimmadishinta olisi jatkossa kdytossd vain vihemmaén kilpailluilla alueilla, jolloin tillaisten
alueiden apteekeissa tai itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan toimipisteissé
asioivien kuluttajien hinta rajatun itsehoitolddkevalikoiman osalta muodostuisi sen mukaan.
Huomioiden hinnoittelumalliin liittyvdt epdvarmuudet markkinoilla tapahtuvien muutosten
osalta, kuluttajien saaman hyddyn suuruutta ei ole mahdollista ennakolta arvioida.

Reseptilddkkeiden lddketaksan muutoksella ei arvioida olevan merkittivad vaikutusta
kuluttajien ostokdyttdytymiseen, koska reseptilddkkeet ovat suurelta osin korvattuja
ladkevalmisteita ja niiden kaytto edellyttaa ladkeméadraysta. Rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien lddkevalmisteiden hintasddntelyn muutoksen vaikutus
kuluttajien ostokdyttdytymiseen olisi riippuvaista siitd, millaiseksi apteekkien ulkopuolella
myytéva itsehoitoldékkeiden valikoima muodostuisi ja lahtisivéitko yhtdélta ladkeyritykset ja
toisaalta apteekit ja itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijat mukaan hintakilpailuun.
Néiden epidvarmuustekijoiden vuoksi vaikutusta kuluttajiin ei ole mahdollista tarkemmin
arvioida ennakolta.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvét
palautusmaksut  kohdennettaisiin  sairausvakuutusjérjestelmdn  sairaanhoitovakuutuksen
rahoituksessa tdysimédrdisesti valtiolle, joten palautusmaksut eivdt endd keventiisi
vakuutettujen ~ maksutaakkaa. = Muutos  vaikuttaisi  laskennallisesti ~ vakuutettujen
rahoitusosuuteen sairausvakuutuksen kustannuksista ja korottaisi laskennallisesti palkansaajien,
etuudensaajien seka yrittdjien sairaanhoitomaksua 0,03 prosenttiyksikkoa.
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Esityksessd ehdotetaan, ettd apteekissa voitaisiin poiketa lddkemddrdyksestd ja korjata
ladkemadraysta tietyissd tilanteissa lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi. Ehdotukset
merkitsisivit sitd, ettd apteekeissa jo olemassa olevan kdytdnnon tueksi tuotaisiin lainsddddnnon
raamit. Sairausvakuutuslakiin ehdotetulla muutoksella pyrittdisiin sithen, ettei tehty poikkeama
tai korjaus vaikuttaisi ladkkeen kayttdjan oikeuteen saada ladkeostostaan korvauksia, kunhan
télle toimitettu lddkevalmiste olisi korvattava. Lisdksi edellytetdén, ettd poikkeama tai korjaus
tehtdisiin my0s kustannusten osalta yhteisymmarryksessd lddkkeen kayttdjan kanssa. On
kuitenkin mahdollista, ettd yksittdisissi tilanteissa lddkkeen kayttéjélle aiheutuvat kustannukset
kasvaisivat.

Toisaalta ladkkeiden hankintaan liittyvit haasteet voisivat aiheuttaa ylimédrdistd kuormitusta
kuluttajalle. Tdméa voi heikentdd hoitoon sitoutumista, jonka toteutumisessa on merkittavia
haasteita kansainvilisten tutkimusten perusteella (Kvarnstrom, Westerholm, Airaksinen, Liira.
Factors Contributing to Medication Adherence in Patients with a Chronic Condition: A Scoping
Review of Qualitative Research. Pharmaceutics. 2021 Jul 20;13(7):1100). Apteekkien oikeus
poiketa ladkemédrdyksestd tietyissd erityistilanteissa, miké on ollut viime vuosina jo voimassa
oleva kaytintd, merkitsee sitd, ettd lddkkeen kéyttdjdlle lddkehankinnasta aiheutuva vaiva
vihentyy ja apteekissa voidaan turvata ldékehoidon jatkuvuutta ilman kiireellistd yhteydenottoa
terveydenhuoltoon ja mahdollisia ylimédriisid apteekkiin tai terveydenhuollon toimipisteessi
kayntiin liittyvid kustannuksia ldékkeen kayttéjille.

4.2.1.3 Taloudelliset vaikutukset apteekeille

Apteekkitalouden ja -toiminnan lihtétilanne

Suomen apteekkiverkosto muodostui vuonna 2024 yhteensd 646 yksityisestd apteekista, joilla
oli yhteensa 169 sivuapteekkia ja 117 apteekin palvelupistettd. Lisdksi yliopiston apteekkeja oli
kaksi ja Helsingin yliopiston apteekilla oli 16 sivuapteekkia. Lédkkeiden etdmyyntid tarjosi
yhteensd 245 apteekkia. Suomessa oli keskiméérin noin 6770 ihmisté yhté apteekkitoimipistettéd
(apteekit ja sivuapteekit) kohden vuonna 2024. Maakuntien ja kuntien vililla oli kuitenkin eroja
apteekkien méérdssd (Fimea 6.8.2025).

Reseptilddkkeiden véhittiishinnoittelua koskevaa lddketaksaa ja kalliiden lddkkeiden
apteekkiverotusta muutettiin vuoden 2023 alusta voimaan tulleilla laki- ja asetusmuutoksilla.
Muutosten jilkeen yksityisten apteekkien toiminta oli vuonna 2023 Suomessa padsaantdisesti
liiketaloudellisesti kannattavaa. Yksityisten apteekkien (n=629) kokonaisliikevaihto kasvoi
vuodesta 2022 vuoteen 2023 1,6 prosenttia (43 miljoonaa euroa). Yksityisten apteekkien
keskiméédrdinen arvonlisdveroton liikevaihto oli vuonna 2023 noin 4,5 miljoonaa euroa (pois
lukien yliopiston apteekit) ja mediaani noin 3,9 miljoonaa euroa. Apteekit olivat kuitenkin
likkevaihdoltaan keskendén hyvin erilaisia ja niiden taloudelliset toimintaedellytykset
riippuvaisia mm. liikepaikasta. Yliopistojen apteekit olivat tarkastelun ulkopuolella. Pienimpien
apteekkien liikevaihto oli keskimaérin 1,1 miljoonaa euroa ja suurimpien yli 10,1 miljoonaa
euroa. Kahteen suurimpaan liitkevaihtoryhméddn kuuluvien 216 apteekin osuus oli 56 %
apteekkien kokonaisliikevaihdosta. Vuoden 2023 alussa voimaan tulleet muutokset hidastivat
likkevaihdon kasvuvauhtia ja liséksi lddkeliikevaihdon kasvuvauhtia kokonaisliikevaihtoa
enemmén (Fimea 1/2025 s. 21-22 ja Reinikainen ja Hyvérinen: Apteekkien talous -artikkeli s.
28-32, Suomen Léadketilasto 2023). Fimean vuosittain julkaisemassa tilinpditdsanalyysissé on
toistuvasti useampia apteekkeja, joissa laskennallinen liiketoiminnan voitto jdi alle nollaan
euroon (Fimea 1/2025, s. 33). Tamd kertoo, ettd apteekkien talous on voimakkaasti
polarisoitunut.
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Vuonna 2024 yksityisten apteekkien (n=635) kokonaisliikevaihto kasvoi vuoteen 2023
verrattuna noin 6 prosenttia (180 miljoonaa euroa). Yksityisten apteekkien keskiméérdinen
arvonlisdveroton liikevaihto oli vuonna 2024 noin 4,7 miljoonaa euroa (pois lukien yliopiston
apteekit) ja mediaani noin 4,2 miljoonaa euroa. Yksityiset apteekit olivat edelleen hyvin
erilaisia, silld kokonaisliikevaihto vaihteli 0,4-38,8 miljoonan euron valilla.

Apteekkien liikevaihto koostuu lddkkeiden myynnistd, elintarvikkeiden ja yleisten
kauppatavaroiden myynnistd, lddkevalmistuksesta ja farmaseuttisten palveluiden myynnista.
Ladkemyynnissd voidaan erottaa reseptilidkkeiden ja itsehoitolddkkeiden myynti.
Ladkemyynnin osuus apteekkien kokonaismyynnistd oli noin 94 % vuonna 2024 (Fimea
8.6.2025).

Apteekkien myyntikate osoittaa sen, kuinka paljon apteekille jdi katetta, kun myyntituotoista
vahennetddn myyntid vastaavat tavaraostot. Myyntikateluvuissa on mukana kaikki
apteekkitoiminimen liiketoiminta, ei yksin ladkemyynti. Apteekkien myyntikateluku 1 saadaan
vahentdmalla litkevaihdosta vilittomaésti lddkkeeseen liittyvat kustannukset. Myyntikateluku 2
ottaa huomioon lisdksi tilitetyn apteekkiveron. Vuonna 2024 yksityisten apteekkien
keskimédrdinen myyntikate 1 oli 1,25 miljoonaa euroa ja myyntikateprosentti 1 oli 26,4 %.
Vuoteen 2023 verrattuna myyntikateprosentti laski 1,1 %. Yksityisten apteekkien
keskimédirdinen myyntikate 2 oli vuonna 2024 948 000 euroa ja myyntikateprosentti 2 20,04 %.
Myyntikateprosentti 2 laski edelliseen vuoteen verrattuna 2,0 %. Yksityisten apteekkien
euromadraiset keskimaardiset myyntikatteet ovat kasvaneet vuosina 2020-2022 ja vuonna 2024.
Vuonna 2023 euromédrdiset myyntikatteet laskivat 1-2 prosenttia. Keskimddradiset
myyntikateprosentit ovat laskeneet viime vuosina mutta vuonna 2023 lasku oli nopeampaa kuin
verrattuna vuosiin 2020-2022 ja 2024. Myyntikatteiden laskua selittdvét suhteellisesti
pienempikatteisten kalliiden ld&kkeiden myynnin osuuden kasvaminen ja siitd aiheutuva
apteekkiveron kasvu sekd vuoden 2023 lidketaksamuutokset (Suomen Léadketilasto 2023,
artikkeli s. 30, Fimea 1/2025 s. 27-28).

Apteekkien reseptildikkeiden myyntikatteeseen vaikuttaa myynnin rakenne. Myynnin volyymit
painottuvat kahteen alimpaan taksaluokkaan, joissa myytyjen pakkausten lukumaiirit ovat
suurimmat. Sen sijaan katetta kertyy eniten tukkuhinnaltaan 7,5-39,99 euron hintaisista ja 40—
99,99 euron hintaisista lddkkeistd. Lisdksi reseptilddkemyyntiin kuuluvat toimitusmaksut, jotka
pysyvit ennallaan, eika tdlloin niiden vaikutusta ole huomioitu laskelmissa. Kaikkien Suomen
apteekkien itsehoitolddkkeiden myynnistd yhteensd saama myyntikate oli vuosina 2023 ja 2024
noin 130 miljoonaa euroa. Keskiméérdinen apteekkien itsehoitoldikkeiden myynnistd saama
myyntikate oli noin 200 000 euroa/apteekki ja myyntikatteen mediaani noin 150 000
euroa/apteekki.

Apteekkien yhteenlaskettu kate on médritetty laskennallisesti perustuen Fimean
tukkumyyntirekisterisséd oleviin apteekeissa myytéviin itsehoitoldékkeisiin, joihin sovelletaan
ladketaksaa. Itsehoitolddikkeiden myyntikatteesta on apteekkien mahdollista antaa alennuksia
1.4.2022 alkaen. Alennuksia on kuitenkin annettu maltillisesti, joten niiden vaikutusta ei ole
huomioitu edelld (Fimea 7/2024, s. 19).

Apteekin liikevoitto ilmaisee apteekin liiketoiminnan tuloksen ennen korkoja, tilinpdétossiirtoja
ja veroja. Apteekkien liikevoitossa on lisdksi mukana apteekkarin palkka, litketoiminnan riski
ja oman pddoman tuotto. Vuonna 2024 yksityisten apteekkien (n=551 ilman
omistajanvaihdoksia) keskiméérdinen liikevoitto ennen tilinpaatdssiirtoja ja veroja oli noin 233
300 euroa ja mediaani noin 209 000 euroa. Liikevoitto tai liitketappio ennen tilinpditossiirtoja
ja veroja vaihteli noin —385 000 euron ja 1,6 miljoonan euron vililld. Vuonna 2023 yksityisten
apteekkien liikevoiton apteekkikohtainen keskiarvo laski noin 14,4 prosenttia (38 500 euroa)
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johtuen ldhinnd vuoden 2023 laédketaksaleikkauksista ja yleisestd kustannusten kasvusta, mutta
vuonna 2024 tdméa keskiarvo nousi noin 3 prosenttia (6 800 euroa) vuoteen 2023 verrattuna.
Apteekkarin palkkaoikaisun suuruuden médrittelyd ei ole yhdenmukaistettu, eikd sille ole
vakiintunutta madritelméd. Fimean tilinpddtosanalyyseissd apteekkarin palkkaoikaisua on
arvioitu kolmen eri vuosiansion kautta: proviisorin mediaanipalkka, proviisorin ylin
taulukkopalkka ja tdmén lisdksi riski- ja investointilisdn sekd sijaisen palkkaamisen siséltdvé
palkka. Vuonna 2024 laskennallinen palkkaoikaisu vaihteli 66 000-97 000 euron vililld. Jos
edelld kuvattu apteekkarin palkkaoikaisu huomioidaan laskennassa, keskimddrdinen
palkkaoikaistu liikevoitto verojen jilkeen vaihtelisi n. 100 000-82 000 euron vililld (Fimea
8.9.2025).

Apteekkien tilinpddtdsanalyysissa on arvioitu, ettd apteekin liiketoiminta on positiivista, jos
apteekin tulos kattaa liiketoiminnan kustannukset ja apteekkarin palkan. Vuonna 2024
arvioiduista apteekeista (n= 527) 96 % oli sellaisia apteekkeja, joiden liikevoitto ennen
tilinpaitossiirtoja ja veroja ja apteekkarin palkkaoikaisua oli suurempi kuin 0. Apteekeista 24
kappaletta (n. 4,4 % apteekeista) oli tappiollisia, eli niiden tulos oli negatiivinen eiké riittdnyt
kattamaan liiketoiminnan kustannuksia. Apteekeista 15 prosentilla (81 kpl) liikevoitto oli alle
100 000 euroa. Hieman yli puolella yksityisistd apteekeista (54 %) liikevoitto ennen
tilinpdétdssiirtoja ja veroja oli vuonna 2024 alle 200 000 € (n=299, Fimea 8.9.2025).

Apteekkien liiketoimintaan kuuluu my6s vapaan kaupan tuotteiden myynti, eli
kosmetiikkatuotteet ja muut ei-ladkkeelliset tuotteet, joita osittain kdytetddn lddkehoitojen
onnistumisen tukena. Apteekkien saamasta myyntikatteesta vapaan kaupan tuotteiden
myynnisté ei ole saatavilla tietoja. Ei-lddkkeellisten tuotteiden osuus koko apteekkimarkkinasta
oli kuitenkin noin 14 % vuonna 2021 (huomioiden myos osakeyhtididen myynti). Ei-
ladkkeellisten tuotteiden osuus voitoista oli titd korkeampi, koska vapaan kaupan tuotteissa
liikevoittoprosentti voi olla huomattavan korkea. KKV:n selvityksen (2020) mukaan
osakeyhtion voittojen osuus voi olla jopa kolmasosa sektorin kokonaisvoitoista. Apteekkien ja
osakeyhtididen yhteenlasketusta ei-lddkkeellisten tuotteiden myynnistd yli puolet myydéén
osakeyhtididen kautta (STM 2023: 6 s. 97 ja sielld mainittu Fimea 2022b).

Apteekkiliiketoiminnan kokonaiskannattavuutta arvioitaessa on huomioitava lisdksi apteekkien
yhteydessd toimivat osakeyhtidt, eli ns. erillisyhtiot, joiden kautta apteekki voi myyda vapaan
kaupan tuotteita sekd harjoittaa muuta liiketoimintaa. Apteekin potentiaalinen liikevaihto
laskee, jos apteekki siirtdd vapaan kaupan tuotteiden myynnin sen yhteydessid toimivalle
osakeyhtidlle. Lisdksi apteekin ja timédn osakeyhtion viliset liiketoimet, kuten tilojen ja
henkiloston vuokra voivat vaikuttaa apteekin kannattavuuteen. Nadmid seikat vaikeuttavat
apteekin kannattavuuden arviointia ja apteekkien vélistd vertailtavuutta. Noin 40 prosenttia
kaikista yksityisistd apteekeista oli vuonna 2024 siirtainyt muiden kuin l4dékkeiden myynnin
apteekin yhteydessd toimivaan osakeyhtioon. Nédiden apteekkien osalta on oletettavaa, ettd
apteekin tulos muodostuisi ldhes pelkéstddan lddkemyynnistd. Vuonna 2024 apteekkien
yhteydessi toimi yhteensd noin 240 osakeyhtiotd ldhes 260 apteekissa (osa yhtidistd on jaettu
apteekkien kesken). Ndiden osakeyhtididen keskimiiridinen liikevaihto vuonna 2024 oli 969
000 euroa ja keskiméérdinen liikevoitto ennen tilinpdatossiirtoja ja veroja oli 264 000 euroa
(Fimea 8.9.2025).

Vaikutusten arvioinnissa on syytd huomioida, ettd apteekkeihin on kohdistunut viime aikoina
useita muutoksia. Reseptilddkkeiden lddketaksaa leikattiin edellisen kerran vuoden 2023 alusta
voimaan tulleilla muutoksilla, lddkkeiden arvonlisdverokanta on noussut, vuoden 2025
maaliskuun alusta leikattiin lddkkeiden tukkuhintoja ja biologisten lddkkeiden lddkevaihto on
alkanut apteekeissa. Muutosten kokonaisvaikutusten arvioinnissa on kéytetty useita oletuksia.
Laskennassa arvio on ollut, ettd lddkemarkkina ei pienenisi (lidkemyynnin arvo ei laske), vaikka

82



ladkkeiden hintoja alentavia toimenpiteitd on useita, silld viestd ikdéntyy ja huolimatta erdiden
ladkeryhmien patenttien paittymisestd, kalliiden ja patenttisuojan piirissd olevien lddkkeiden
kayttdjamadrien arvioidaan vastaavasti kasvavan.

Fimean vuoden 2023 tilinpddtosanalyysin perusteella on havaittavissa, ettd useampi apteekki
ndyttdisi olevan laskennallisesti haastavassa taloudellisen kannattavuuden tilanteessa. Namé
haastavassa tilanteessa olevat apteekit kuitenkin vaihtelevat vuosittain. Apteekkarin vaihdokset
ja tehdyt investoinnit nidkyvit myos apteekkien kannattavuusluvuissa. Edellinen lddketaksan
muutos tuli voimaan vuoden 2023 alusta. Nyt ehdotettuja muutoksia on siis voitu arvioida vain
vuosien 2023 ja 2024 tukkumyynti- ja apteekkitaloustiedoilla. Vaikka arviointi kohdistuu
kahteen vuoteen, vaikutusten arviointiin liittyy merkittdvad epadvarmuutta.

Ehdotetun reseptilddkkeiden taksaleikkauksen suuruus

Ehdotetulla reseptilddkkeiden taksamuutoksella tehtivd keskimédrdinen apteekkikohtainen
taksaleikkaus olisi vuosien 2023-2024 keskiarvomyyntitiedoilla -54 800 euroa.
Mediaanileikkaus olisi télloin -44 100 euroa, minimileikkaus -4 800 euroa ja maksimileikkaus
-3,36 miljoonaa euroa. Keskimdirdinen apteekkikohtainen leikkaus vain vuoden 2024
keskiarvotiedoilla olisi hieman suurempi, -56 000 euroa. Mediaanileikkaus olisi tilloin -44 700
euroa apteekkia kohden, minimileikkaus -18 600 euroa ja maksimileikkaus -3,35 miljoonaa
euroa. Arviossa ovat mukana seka yksityiset apteekit ettd yliopistojen apteekit.

Jos reseptilddkkeiden taksaleikkauksen suuruutta arvioitaisiin ainoastaan yksityisissé
apteekeissa, vuosien 2023-2024 keskiarvoisilla myyntitiedoilla apteekkikohtainen
taksaleikkaus olisi keskiméérin -49 600 euroa ja mediaanileikkaus noin -44 100 euroa.
Maksimileikkaus olisi tdlloin noin -180 300 euroa ja minimileikkaus -4800 euroa. Pelkdstiddn
vuoden 2024 myyntilukujen perusteella keskiarvoleikkaus olisi -50 900 euroa ja
mediaanileikkaus -44 700 euroa. Maksimileikkaus vuoden 2024 Iukujen perusteella olisi -187
600 euroa ja minimileikkaus -1800 euroa. Yksityisissd apteekeissa taksaleikkaukset olisivat
vain hivenen korkeammat vuoden 2024 kuin vuosien 2023-2024 Ilukujen perusteella
tarkasteltuna. Ehdotetun reseptildékkeiden taksamuutoksen vaikutukset on esitetty koottuna
taulukossa 4.
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Taulukko 4. Ehdotetun taksamuutoksen apteekkikohtaiset vaikutukset vuosien 2024 ja 2023—
2024 keskiarvomyyntitiedoilla. Taulukossa on huomioitu ainoastaan reseptilddkkeiden
taksaleikkaus, ei apteekkiveroa tai itsehoitolddkkeitd koskevia muutosehdotuksia.

2024 20232024 *
|Apteekkien lukumaira 646 646
Keskiméardinen leikkaus €/ kaikki -56 000 -54 800
apteekit
Keskiarvoleikkaus, €/ apteekki, -50 900 -49 600
liopiston apteekit poistettu
Mediaanileikkaus €/ kaikki -44 700 -44 100
apteekit
Mediaanileikkaus, €/ apteekki, -44 700 -44 100
liopiston apteekit poistettu
Minimileikkaus € -1 800 -4 800
Maksimileikkaus € -3352900 -3362 800
Maksimileikkaus € (yliopiston -187 600 -180 300
apteekit poistettu)
* jos on apteekkikohtainen havainto vain toinen vuosista, niin se ilmoitettu, muutoin
keskiarvo

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan laajennuksen vaikutukset apteekkeihin

Esityksen mukaan erdiden rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden
myynti sallittaisiin my0s apteekkien ulkopuolella. Itsehoitolddketydryhmén ty6hon perustuen
esityksen jatkovalmistelussa muotoutui ns. rajattu itsehoitolddkevalikoima edelld kuvatuin
tavoin. Muutosten taloudellisia vaikutuksia apteekkitoimintaan on arvioitu vuoden 2023 lukujen
perusteella seuraavasti.

Esityksessd ehdotetun rajatun itsehoitolddkevalikoiman tukkumyynnin arvo olisi noin 53,7
miljoonaa euroa, véhittdismyynnin arvonlisdveroton arvo noin 82,3 miljoonaa euroa ja
arvonlisdverollinen arvo noin 90,6 miljoonaa euroa. Valikoiman apteekkiverovaikutus olisi
nykyiselld litkevaihtopohjaisella apteekkiveromallilla (7 % apteekkiveroarvio) -5,8 miljoonaa
euroa. Valikoiman osuus itsehoitolddkkeiden liikevaihdon arvosta apteekeissa olisi 22 %
(kappalemaéaérdisesti tarkasteltuna 16 %).

Jos oletetaan, ettd 20 % valikoiman myynnistd siirtyisi apteekkien ulkopuolelle, vaikutus
apteekkien tukkumyynnin arvoon olisi noin -10,7 miljoonaa euroa ja vihittdismyynnin
arvonlisdverottomaan arvoon noin -16,5 miljoonaa euroa. Kéytinndssé tdma tarkoittaisi noin -
26 000 euron suuruista véhittdismyynnin menetystd arvonlisdverottomaan arvoon/ yksityinen
apteekki (n=638). Esityksen valmistelussa arvioitiin my0s vaikutuksia tilanteessa, jossa 50 %
rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien valmisteiden myynnistd siirtyisi apteekkien
ulkopuolelle. Tamén vaihtoehdon toteutumista pidetddn kuitenkin epdtodenndkoisend, silld
ehdotettavan valikoiman joidenkin tuotteiden myynnistd merkittdva osa toimitetaan apteekista
ladkkeen kéyttéjélle korvattuna, jolloin myynnin ennakoidaan séilyvéin apteekissa.

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman myynnin laajentamisen myds apteekkien ulkopuolelle
arvioidaan kuitenkin parantavan apteekkien taloudellista asemaa. Tdmé siksi, ettd ehdotetun
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sddntelyn mukaan apteekit voisivat vihentdd kokonaan rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
kuuluvien ladkevalmisteiden myynnin arvon apteekkiveron perusteesta, riippumatta siit,
myytéisiinkd valmisteita apteekissa vai myos sen ulkopuolella. Tdma tuottaisi hyotyja ldhes
kaikille apteekeille, pois lukien apteekit, joiden lddkemyynnin voittomarginaali jia
apteekkiveron alimpaan portaaseen, ja jotka eivit maksa apteekkiveroa. On lisdksi mahdollista,
ettd vain osa valikoimaan kuuluvista valmisteista siirtyisi myyntiluvan haltijan hakemuksesta
myyntiin apteekkien ulkopuolelle. Lisdksi todennédkdisesti suurin osa ndiden valmisteiden
myynnisté sdilyisi muutoksen jdlkeenkin edelleen apteekissa, erityisesti itsehoitoladkkeet, joita
toimitetaan  lddkemd&draykselld korvattuna. Arvio perustuu lddkkeen  kiyttdjien
ostokdyttdytymiseen muissa Pohjoismaissa, joissa valtaosa itsehoitolddkkeistd myydaddn
apteekeista, vaikka itsehoitoladkkeitd voi ostaa myds muualta. Ehdotetulla muutoksella voisi
kuitenkin olla myds lddkkeen kéyttdjan asiointikdyttdytymistd muuttavia vaikutuksia, joita ei
ole ollut mahdollista arvioida etukiteen. Esimerkiksi apteekin asiakasvirrat voivat muuttua,
mika voisi vaikuttaa apteekin talouteen.

Ehdotusten yhteisvaikutukset apteekkeihin

Ehdotetun reseptilddkkeiden ladketaksan muutoksen sekd rajatun itsehoitolddkevalikoiman
myynnin laajentamisen apteekkien ulkopuolelle arvioidaan vaikuttavan yhteensd apteekkien
talouteen keskiméérin -63 700 euroa/apteekki. Mediaanivaikutuksen arvioidaan olevan -51 100
euroa/apteekki.

Apteekkien talouteen vaikuttavaan muutoskokonaisuuteen kuuluu myos apteekkiveron
muutosesitys, minkd seurauksen esitettivien muutosten nettovaikutuksen arvioidaan olevan
keskimédirin -42 900 euroa/apteekki ja mediaanivaikutuksen -29 200 euroa/apteekki. Esitettyjen
muutosten kokonaisuuden arvioidaan leikkaavan apteekkien katetta noin 5,2 %, kun
kateleikkaus suhteutetaan myyntikatteeseen (ns. myyntikateluku 1). Vastaavasti nettoleikkaus
olisi noin 4,6 % suhteutettuna myyntikatteeseen, josta on vidhennetty apteekkivero (ns.
myyntikateluku 2). Vuoden 2023-2024 aineistojen keskiarvojen perusteella esityksen mukaisen
veromallin yksityisten apteekkien keskiméérdinen veroprosentti olisi 26,9 % ja Helsingin
Yliopiston Apteekin keskiméérdinen veroprosentti olisi 42,7 %.

Itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajenemiseen voisi lisdksi liittyd dynaamisia vaikutuksia,
kun asiakasvirrat muuttuisivat, milld voisi olla vaikutusta myo6s apteekin muun kuin
ladkemyynnin rakenteeseen ja kannattavuuteen. Vaikutusten voidaan kuitenkin arvioida olevan
suhteellisen pienid, silld jatkossakin apteekeissa sdilyisi merkittdvasti laajempi valikoima
itsehoitolddkkeitd, verrattuna itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoihin, jotka
voisivat myydéa vain sellaisia rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia itsehoitolddkkeita,
joille olisi myonnetty myyntikanavan laajennus. Asiakasvirtojen muutoksiin liittyvid
mahdollisia vaikutuksia apteekkitalouteen ei ole arvioitu euromédrdisesti. Apteekkien
laskennallinen voitto kaikkien hallituksen esityksessd ehdotettujen muutosten jilkeen on
esitetty taulukossa 5. Laskenta on tehty vuosien 2023-2024 keskiarvon perusteella ja
laskennassa vertailu on tehty toteutuneeseen voittoon vuosina 2023-2024. Vertailussa ovat
olleet mukana kaikki apteekit (n=645). Vertailussa on huomioitu my0s apteekkien
osakeyhtiotoiminta mutta ei apteekkarin itselleen maksamaa palkkaa.

Taulukko 5. Apteekin laskennallinen voitto kaikkien ehdotettujen toimien jédlkeen vuosien

2023-2024 keskiarvojen perusteella arvioituna. Vertailu tehty vuosien 2023-2024
toteutuneeseen voittoon. Sisdltda kaikki apteekit (n=645). Osakeyhtiétoiminta huomioitu.
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Toimien jilkeen Toimien jilkeen  Apteekin voitto  Apteekki & yhtio
apteekki apteekki & yhtié  toteutunut toteutunut
min -413 900 413 900 370 400 370 400
mediaani 176 100 235 800 211 100 258 100
Keskiarvo 199 700 299 300 242 600 342 300
Max 1 877 400 2 141 600 4 586 900 4 586 900
summa 128 785 300 193 075 000 156 479 100 220 768 700

Valmistelun yhteydessi tarkasteltiin ehdotettujen muutostoimenpiteiden vaikutuksia myds niin,
ettd huomioitiin vain reseptilddkkeiden lddketaksaan ja apteekkiveroon ehdotetut muutokset
ilman itsehoitolddkkeiden vaikutuksia. Apteekin laskennallisen voiton arvioidaan pienentyvén
hieman vdhemmén, jos huomioidaan kaikkien ehdotettujen muutosten vaikutukset, kuin jos
huomioidaan vain reseptilddkkeiden lddketaksaan ja apteekkiveroon ehdotetut muutokset ilman
itsehoitolddkkeiden vaikutuksia. Apteekkien yhteydessé olevien osakeyhtididen huomioiminen
arvioinnissa niyttiisi nostavan erityisesti isompien apteekkien kannattavuutta.

Ehdotettujen muutosten laskennallisissa vaikutuksissa néyttdisi arvioinnin perusteella olevan
paljon hajontaa apteekkien vililld, mutta lddkemyyntiin perustuva liiketoiminnan
laskennallinen tappiollisuus ei nédyttdisi erityisesti keskittyvin pieniin apteekkeihin. Osana
vaikutusten arviointia tarkasteltiin otosta (n=10) laskennallisesti tappiollisista apteekeista,
joissa reseptuuri eli vuonna 2024 toimitettujen ladkeméaardysten lukumaiira vaihteli 73 000421
000 viélilla. Farmaseuttisen henkildston méard vaihteli 4—13 henkilon vélilld ja apteekkien
aukioloajat olivat 55-80 tuntia viikossa.

Ennen ehdotettuja muutoksia tappiollisia apteekkeja on ollut Suomen markkinalla vuosina
2023-2024 yhteensd 21 kappaletta (Fimea, apteekkien taloustiedot 2023-2024, julkaisematon
tieto 8.9.2025). Tappiolliset apteekit voivat olla eri apteekkeja eri vuosina ja tdstd syystd
tappiollisia on Iukumédrdisesti enemmén kuin yhtd yksittdistd vuotta tarkasteltaessa.
Ehdotettujen muutosten mydtd arvioidaan vuosien 2023-2024 tietoihin perustuvassa
simulaatiossa, ettd laskennallisesti tappiolliseksi muuttuisi 24 wuutta apteekkia lisaé.
Kokonaisuutena arvioidaan, ettd muutosten myotd apteekkimarkkinassa olisi 134 apteekkia,
joiden liiketoiminnan voitto jdisi alle 100 000 euroa. Kun huomioidaan apteekkien yhteydessi
toimivien osakeyhtididen tulos, jdisi arvion mukaan apteekkimarkkinaan 93 toimipistettd, joissa
laskennallinen liikevoitto jdisi alle 100 000 euroon. Taulukkoon 6 on koottu arvio hallituksen
esityksen vaikutuksista apteekkien laskennallisen kannattavuuden jakaantumiseen.
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Taulukko 6. Apteekkien laskennallisen voiton jakautuminen toimien jilkeen vuosien 2023-2024
keskiarvotietojen perusteella arvioituna

Toimien
jalkeen Vertailu
Muutoksen jilkeen Vertailu toteutuneeseen  |osuus osuus
Apteekki ?}{)tti?iekki & Apteekki ;?lﬁtigekki & 1(?s[l)lt::kki 1(?s[l)ltjsekki
<0 45 29 21 16 7% 3 %
0-100 000 89 64 70 53 14 % 11 %
100 000-200 000 229 179 210 161 36 % 33 %
200 000-300 000 145 138 168 142 22 % 26 %
300 000—400 000 90 85 89 86 14 % 14 %
400 000-500 000 25 41 53 59 4 % 8%
500 000—600 000 10 42 20 43 2% 3%
> 600 000 12 67 14 85 2% 2%
Yhteensi 645 645 645 645 100 % 100 %

Ehdotettavien muutosten myoté apteekkitoiminnan kannattavuusjakaantuma siirtyy pienempiin
litkkevoittoluokkiin. Vertailu on tehty arvioinnissa vuosien 2023-2024 keskiarvotietoihin. Jos
vertailu tehtdisiin aikaisempaan apteekkien laskennalliseen liikevoiton tasoon, olisi ehdotetuilla
muutoksilla havaittavissa suurempi vaikutus. Pienimmilld apteekeilla ei todennékdisesti ole
osakeyhtiotd kompensoimassa lddkemyynnin voiton pienentymistd. Toisaalta joillakin
apteekeilla osakeyhtion vaikutus voi olla merkittava.

Vaikutusten arvioinnissa tarkasteltiin erityisesti laskennallisesti alle 0 euron ja alle 100 000
euron jaddvien apteekkien sijaintia hyvinvointialueittain ja kuntaryhmittdin vuoden 2023
tiedoilla. Laskennallisesti tappiolliset apteekit nédyttdisivdat sijoittuvan pddasiassa
kaupunkimaisiin kuntiin. Apteekkeja, joissa laskennallinen liikevoitto jdisi alle 100 000 euroon,
voisi muutamia sijaita my0s taajaan asutuissa tai maaseutumaisissa kunnissa. Vaikutusten
arviointi pdivitettiin vuoden 2024 tiedoilla, jolloin keskityttiin laskennallisesti alle 0 euroa
jaavien apteekkien tarkasteluun hyvinvointialueittain ja  kuntaryhmittdin = (n=45).
Laskennallisesti tappiolliset apteekit nayttdisivit sijoittuvan padasiassa kaupunkimaisiin kuntiin
(93 %).

Ehdotettujen muutosten myota uusia laskennallisesti alle 0 euron tulokseen jdédvid apteekkeja
tulisi 24. Jos apteekkien yhteydessa olevat osakeyhtiot huomioidaan, uusia O tuloksen alle jaavia
apteekkeja olisi 13. Luvuissa on mukana kaksi vuonna 2024 perustettua uutta apteekkia, jotka
eivit ehtineet toimia koko kalenterivuotta. Kun huomioidaan ne 21 apteekkia, jotka olivat
laskennallisesti tappiollisia jo ennen ehdotettuja muutoksia, yhteensé laskennallisesti alle 0
euron tuloksen jadvid apteekkeja olisi 45. Laskennallisesti alle 0 euron tuloksen saavat uudet
apteekit sijoittuisivat 15 eri hyvinvointialueelle, mutta niistd 19 sijaitsisi kuitenkin
Uudellamaalla.

Apteekkeja, joiden laskennallinen liikevoitto jdisi ehdotettujen muutosten jalkeen alle 100 000
euron olisi Suomessa yhteensd 134 kappaletta. Ne jakaantuisivat kaikille 21 eri
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hyvinvointialueelle ja Helsingin kaupungin alueelle. Uudellamaalla niisté apteekeista olisi 44
apteekkia.

Ehdotettujen muutosten jilkeen apteekkien laskennallisessa voitossa arvioidaan olevan
merkittédvésti eroa eri toimipisteiden vililld. Yhteenveto muutoksista on esitetty vuosien 2023-
2024 keskiarvojen perusteella taulukossa 7.

Taulukko 7. Yhteenveto ehdotettujen muutosten arvioiduista vaikutuksista apteekkeihin
vuosien 2023-2024 keskiarvojen perusteella arvioituna.

Vaikutus/ apteekki, € Iﬁiﬁﬁﬁﬁﬁ’ﬁ 1o K erovaikutus Nettovaikutus
Keskiarvo -63 700 20 700 -42 900
Mediaani -51 100 15 300 -29 200
Apteekkien lukumiiiri b itsehotto " Verovaikutus Nettovaikutus
[Paranee enemmiin kuin 100 t€ |0 34 9
Paranee 30-100 t€ 181 19
Paranee 0-30 t€ 240 53
Heikkenee 0-30 t€ 149 136 249
Heikkenee 30-100 t€ 428 42 251
Heikkenee 100-200 t€ 66 10 53
Heikkenee 200—400 t€ 0 0 10
Heikkenee >400 t€ 1 0 1

645 645 645

Ehdotettujen muutosten seurauksena arvioidaan olevan 11 apteekkia, joille muutos aiheuttaisi
yli 200 000 euron haitan/hdvion. Vastaavasti yhdeksin apteekin arvioidaan hyotyvin
ehdotetuista muutoksista enemmén kuin 100 000 euroa. Ehdotettujen muutosten arvioidaan
olevan joidenkin toimijoiden liiketoiminnalle hy6dyllisiéd ainakin kahdesta syysti: Jos apteekin
myynnin rakenne on painottunut kalliisiin lddkkeisiin, hyotyisi se myyntikatteeseen
perustuvasta verotuksesta ja voisi parantaa ladkemyyntinsd kannattavuutta. Liséksi apteekit
hyotyisivét siitd, ettd rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvat itsehoitolddkevalmisteet
poistuisivat apteekkiveron perusteesta. Suurin osa nédiden lddkkeiden myynnistd jdisi arvion
mukaan muutoksen jdlkeen apteekkiin, mikd parantaisi kokonaisuutena apteekkien
itsehoitolddkemyynnin kannattavuutta. Yhteenveto ehdotettujen muutosten vaikutuksista
apteekkeihin on esitetty taulukossa 8.

Taulukko 8. Yhteenveto ehdotettujen muutosten apteekkivaikutuksista

Muutos \Vaikutus apteekeille

IApteekkien kate (ladketaksan, apteekkiveron jaNetto keskiarvo —42 900 €
rajatun itsehoitovalikoiman vaikutus yhteensi) Netto mediaani —29 200€
|Apteekkien laskennallinen voitto eskiarvo 199 700 € (299 300 €)
(Osakeyhtion vaikutus huomioituna) mediaani 176 100 € (235 800 €)
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min —413 900 € (-413 900 €)
max 1 877 400 € (2 141 600 €)

Hévigjat, apteekit (> 200 000) 11

Voittajat, apteekit (> 100 000) 9

Liikevoitto ennen tilinpaitdssiirtoja ja veroja <0 € 21 + 24 apteekkia = 45 apteekkia
(Osakeyhtion vaikutus huomioituna) (16 + 13 apteekkia = 29 apteekkia)

(21 (16) apteekkia oli jo ldhtdtilanteessa < 0 €)
Liikevoitto ennen tilinpdatdssiirtoja ja veroja < 100 (134 apteekkia (93 apteekkia)
000 € (Osakeyhtion vaikutus huomioituna)
(Siséltdd myos < 0 € apteekit)

Apteekeille ehdotetaan annettavan oikeus poiketa lddkemadrdyksestd ja korjata niitd tietyissi
tilanteissa. Lakimuutoksen arvioidaan sujuvoittavan ja tehostavan tyotd apteekeissa, kun
yhteyden ottaminen puhelimitse terveydenhuoltoon vdhenee. Ehdotus voi tehostaa
apteekkipalveluiden toimivuutta erityisesti harvaan asutuilla alueilla, joilla on v&hin
apteekkipalveluita. Se mahdollistaa myds sen, ettd apteekin henkiloston osaamista voidaan
hyodyntéé aiempaa enemmaén.

Ladkemadrayksistd poikkeamista ja lddkeméadrdysten korjaamista koskevien lakimuutosten
taytdntoonpanon arvioidaan edellyttivin tietojarjestelmdmuutoksia Reseptikeskukseen seka
apteekki- ja potilastietojérjestelmien toiminnallisiin ja teknisiin vaatimuksiin ja toteutuksiin.
Apteekkitietojarjestelmien pdivittiminen aiheuttaa apteekeille todenndkoisesti kustannuksia.

Apteekkien sopeuttamistoimet

Olisi todenniakoistd, ettd osa apteekeista ryhtyisi ehdotettujen muutosten vuoksi sopeuttamaan
likketoimintaansa. Sopeuttamistoimet riippuisivat apteekin olosuhteista. Esimerkkeind
sopeuttamistoimista voisivat olla tuotevalikoiman tai aukioloaikojen muutokset, vapaan kaupan
tuotteiden valikoiman kasvattaminen, apteekin tarjoamien maksullisten palvelujen muutokset,
apteekin litkepaikan muuttaminen sijaintialueen sisilld, erilaisten investointien tai kiytettdvissa
olevaa it-teknologiaa koskevien hankintojen viivastyminen, henkildstéetujen muutokset,
tyotehtdvien uudelleenjirjestelyt ja henkilostovdahennykset. Henkilostovihennykset voisivat
kohdistua tilanteesta riippuen joko farmaseuttiseen tai tekniseen henkildstoon.
Sopeuttamistoimet voivat myds vaikuttaa apteekkien mahdollisuuteen toimia opetusapteekkina
niin, ettd harjoittelun laatu heikkenee tai apteekin ei olisi entiseen tapaan mahdollista ottaa
farmaseutin tai lddketeknikon tutkintoihin kuuluvaa harjoittelua suorittavia oppilaita.

Lisdksi on oletettavaa, ettd apteekki voisi tuloverotussyistd olla kiinnostunut hakemaan
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntilupaa myydékseen rajattuun valikoimaan kuuluvia
itsehoitolddkkeitd apteekin yhteydessé toimivan erillisyhtion kautta. Suurimmillaan apteekin
sopeuttamistoimi voisi tarkoittaa apteekin toimipisteen (palvelupisteen, verkkopalvelun tai
sivuapteekin) toiminnan lopettamista tai sitd, ettd apteekkari luopuisi apteekkiluvastaan.
Sopeuttamistoimien suuruusluokkaa tai apteekkikohtaisia vaikutuksia ei ole mahdollista
etukiteen arvioida.

Apteekkien tekemit sopeuttamistoimet voisivat vaikuttaa myos apteekkien palvelutasoon.

Riskind olisi tdlloin palvelutason alentuminen siind maéadrin, ettd se vaikuttaisi lddke- tai
ladkitysturvallisuuteen. Téatd on kuitenkin syytd pitdd keskiméérin epatodennikoisend
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huomioiden uusien tappiollisten apteekkien suhteellisen véhdinen médrd ja samalla
sijaintialueella olevat muut apteekit ja vaikutuksiltaan vihdisemmat sopeuttamistoimet.

Ehdotetut muutokset saattaisivat johtaa joidenkin apteekkien osalta siihen, ettd liiketoiminnan
jatkaminen ei olisi jarkevdd ilman liiketoimintaan kohdentuvia muutoksia. Apteekkiluvassa
madritellyt apteekin sijaintialueet ovat laajoja, mikd mahdollistaa apteekkarille apteekin
uudelleen sijoittamisen alueen sisélld. Huolimatta tistd, voisi olla mahdollista, ettd joku
apteekkari haluaisi muutosten myoti poistua markkinalta ja lopettaa apteekkiliiketoiminnan.
Hyvinvointialue- ja kuntatasoisissa vaikutusten arvioinneissa on arvioitu, etti pienid apteekkeja
saattaisi poistua markkinalta. Ehdotetun poikkeussddnnoksen perusteella, mikéli
apteekkitoiminta muuttuisi tdméin esityksen muutosten johdosta kannattamattomaksi,
markkinalta poistuminen olisi nopeampaa, kuin normaalitilanteissa. Olisi mahdollista, ettd
viliaikaisesti tai paikoin pysyvisti apteekkipalvelut poistuisivat joiltakin liikepaikoilta.
Vaikutusten arviointiin perusten, mahdollisesti markkinalta poistuvat apteekit eivat kuitenkaan
olisi alueen véeston asiointi- ja tyOssdkdyntialueen ainoita apteekkeja, eli maan kattavien
apteekkipalvelujen saavutettavuuden ja lddkkeiden saatavuuden ei arvioida ehdotettujen
muutosten myota vaarantuvan.

Apteekkarin luopuessa apteekkiluvastaan, tulisi kyseinen apteekkilupa uudelleen haettavaksi,
mikdli Fimea arvioisi alueella olevan edelleen tarvetta apteekkipalveluille. Jos tilloin
osoittautuisi, ettd apteekkiluvalle ei olisi hakijoita, tulisi Fimean arvioitavaksi se, onko
kyseisella sijaintialueella liiketoimintaedellytyksid itsendiselle apteekille. Mikali edellytyksia ei
endd katsottaisi olevan, voitaisiin lddkkeiden saatavuus alueella turvata sijoittamalla sinne
sivuapteekki, jonka pitdminen asetettaisiin toisen pédapteekin pitdmisen ehdoksi. Alueen
vieston apteekkipalvelut voidaan arvioida turvattavan myds palvelupisteiden palveluilla tai osin
verkko- ja etdasioinnilla.

Esityksessd ehdotetaan, ettd yksityinen apteekkari voisi poikkeussddnndsten nojalla luopua
apteekkiluvastaan ilmoittamalla siitd viranomaiselle lokakuun alkuun 2026 mennessé, jos
apteekkarin apteekkitoiminnalle ei olisi riittdvid taloudellisia edellytyksid esityksessd
ehdotettujen lakimuutosten vuoksi. Ehdotettu véliaikainen muutos parantaisi oletettavasti
sellaisten apteekkarien taloudellista asemaa, jotka haluaisivat luopua apteekkitoiminnastaan,
koska yksinkertaistettu ilmoitusmenettely lyhentdisi sitd aikaa, jonka apteekkari joutuisi
harjoittamaan apteekkitoimintaansa kannattamattomana halutessaan luopua apteekin
harjoittamisesta. Ehdotettu muutos ei kuitenkaan vaikuttaisi niihin kuluihin, joita apteekkarille
aiheutuisi toiminnan lopettamisesta. Jos apteekille ei 10ydy jatkajaa, apteekkarilla ei olisi
mahdollista ostajaa esimerkiksi tiloille, laitteille tai lddkevarastolle ja ne voisivat jaada
apteekkarin tappioksi. Lisdkuluja voisi aiheutua lisdksi esimerkiksi lddkevaraston
havittimisestd. Kannattamattomana lopetettu apteekkitoiminta voisi mahdollisesti vaikuttaa
myos apteekkarin lainansaantimahdollisuuksiin tulevaisuudessa. Esityksessd on tuotu edelléd
esiin erilaiset sopeuttamistoimet, joihin apteekit voivat ryhtyd tasapainottaakseen talouttaan
lakimuutosten vuoksi. Kunkin apteekkarin ratkaisu toimenpiteistd riippuu tapauskohtaisista
olosuhteista ja vaikuttaa osaltaan maan kattavan apteekkiverkon toimivuuteen.

4.2.1.4 Taloudelliset vaikutukset julkiselle sosiaali- ja terveydenhuollolle

Reseptilddkkeiden lddketaksan muutos ja rajattuun itsehoitoléddkevalikoimaan kuuluvien
valmisteiden hintamuutokset vaikuttaisivat vain avohuollossa myytivien ladkkeiden hintoihin.
Niilld ei tunnisteta olevan suoria taloudellisia vaikutuksia julkiselle sosiaali- ja
terveydenhuollolle. Jos kuitenkin ehdotetun reseptilddkkeiden ladketaksaleikkauksen takia
apteekkien palvelujen kattavuus, laatu tai kyky kehittdd toimintaa heikkenisi nykyisestd, tésta
voisi aiheutua wvilillisid kustannuksia perusterveydenhuollolle. On mahdollista, ettd
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paivystyskdynnit terveydenhuollossa lisddntyisivdt tai esimerkiksi annosjakelupalvelun
tarjoaminen sosiaalihuollon asiakkaille apteekeissa vaikeutuisi. Vilillisten terveydenhuollolle
aiheutuvien kustannusten suuruutta ei ole mahdollista etukdteen arvioida.

Rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien valmisteiden myyntikanavan laajennuksen ei
arvioida kasvattavan terveydenhuollon kustannuksia nididen valmisteiden véhériskisen luonteen
vuoksi. On kuitenkin mahdollista, ettd myyntikanavan laajennus yksittdisissd tapauksissa
aiheuttaisi pdivystyskdyntien midrdn kasvua. Toisaalta olisi mahdollista, ettd laddkkeiden
saavutettavuuden parantuessa nykyisestd, ehdotettu itsehoitolddkkeiden myyntikanavan
laajennus voisi myos mahdollisesti vdhentdd terveydenhuollon kustannuksia. Vaikutukset
olisivat riippuvaisia siitd, osaisiko kansalainen tunnistaa oireensa oikein ja hoitaa niita oikealla
valmisteella ja oikealla tavalla, ilman farmaseuttista neuvontaa.

Fimean vuonna 2022 tekemaissa tutkimuksessa on arvioitu, ettd lddkkeiden saatavuushairiot
aiheuttavat lisdtyotd ja kustannuksia muun muassa terveydenhuollolle. Tutkimuksen mukaan
ladkkeiden saatavuushéiriétilanteista 22 prosenttia on sellaisia, joissa hdirion kohteena olevalle
ladkevalmisteelle olisi saatavissa korvaava lddkevalmiste, mutta ldfkevaihto edellyttdisi
ladkkeen méadradjan antamaa uutta reseptid. (Fimea 8/2022). Apteekeille ehdotetaan annettavan
oikeus poiketa ladkeméadrayksisté erdissé tilanteissa ja korjata lddkeméaarayksissé olevia ilmeisid
virheitd. Ehdotusten arvioidaan sééstdvdn kuluja terveydenhuollossa ja helpottavan
terveydenhuollon kuormitusta, kun yhteydenotot terveydenhuoltoon véhenisivét esimerkiksi
tilanteissa, joissa lddkemddrdystd jouduttaisiin muuttamaan valtakunnallisen saatavuushiirion
tai virheellisen ladkemadrdyksen vuoksi. Vaikutusten ei arvioida kuitenkaan merkittdvasti
muuttavan nykyistd terveydenhuollon kuormitusta. Syyné tédhén on se, ettd ladkeméarayksista
poikkeaminen on apteekeissa vakiintunut yleiseksi kéytinndksi jo ennen sédidntelyn
voimaantuloa.

Ehdotettu muutos vihentdisi kuitenkin apteekkien tarvetta ottaa yhteytti ladkkeen mééradjaan
erityisesti sellaisten ladkeméddrdysten osalta, joissa on ilmeinen virhe. Muutoksen myotd myods
tiedonhallinnan keinot voisivat parantua nykyisestd, jolloin saatavuushédirididen tai
poistuneiden valmisteiden vuoksi tehtivit poikkeukset voidaan tehdd sujuvammin, ja tieto
muutoksista vilittyisi nykyistd paremmin myos muille lddkehoitoon osallistuville toimijoille.

4.2.1.5 Taloudelliset vaikutukset péivittdistavarakaupoille ja muille yrityksille

Esityksessd ehdotetaan rajatun itsehoitolddkevalikoiman myynnin mahdollistamista myds
esimerkiksi pdivittiistavarakaupoissa ja myds muissa yrityksissd, jotka eivit toimi
ladketukkukauppana, l4dkeyrityksend tai lddkkeiden vilittdjand. Ne toimijat, jotka voisivat
hakea lupaa toimia itsehoitolddkkeiden myynnin toimipisteend, hyotyisivit esityksestd
taloudellisesti saamalla rajatusta itsehoitolddkevalikoimasta myyntituottoja. Taloudellisen
hyddyn suuruuteen vaikuttaisi kuitenkin ladkeyritysten halukkuus laajentaa valmisteidensa
myyntikanavaa apteekkien ulkopuolelle ja se kuinka suurta itsehoitoldéikkeiden valikoimaa olisi
mahdollista myydé apteekkien ulkopuolella.

Ehdotettu muutos itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennuksesta voisi lisidtd nididen
ladkkeiden kulutusta nykyisestd, mikd hyodyttdisi lddkeyrityksid taloudellisesti.
Itsehoitolddkevalmisteen = myyntikanavan  laajennusta  koskevan  hakemuksen  tai
muutoshakemuksen késittely lisdisi lddkeyritysten hallinnollista taakkaa ja wvastaavasti
itsehoitolddkkeiden  vahittdismyyntilupahakemus  lisdisi  vihittdismyyntiluvanhaltijaksi
pyrkivén elinkeinonharjoittajan hallinnollista taakkaa. Hallinnollisen taakan suuruutta ja sen
aiheuttamia kustannuksia ei toistaiseksi ole arvioitu, silld se edellyttéisi yksityiskohtaisempaa
tietoa tiedon hakemuksen muodosta ja sithen mahdollisesta vaadittavista liitteista.
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Itsehoitoladketydryhmé on raportissaan arvioinut, ettd rajatun itsehoitoldékevalikoiman osalta
myyntikanavan laajennus mahdollisesti lisédisi vahittdismyyntipisteiden vilisen hintakilpailun
edellytyksid sekd avaisi markkinoita ja voisi parantaa niiden toimintaa, kun valmisteiden
kysyntd ohjautuisi apteekkeja laajempaan joukkoon toimijoita. Markkinoiden toimivuuden
nidkokulmasta asiakkaan valintamahdollisuuksien kasvattamista voidaan pitdd myonteisend
vaikutuksena. Kilpailun voimakkuus riippuisi siitd, minkélaiseksi lddkeyritysten hakemuksiin
perustuva valikoima muodostuisi ja mikd olisi apteekkien ulkopuolisten vihittdismyyjien
halukkuus ottaa valmisteita myyntiin, seké kuluttajien mahdollisuus vertailla hintoja.

Yksityinen terveydenhuolto ostaa vastaanottotoiminnassa kaytettdvat ladkkeet, esimerkiksi
rokotteet, avoterveydenhuollon apteekeista. Ehdotettu reseptildékkeiden lddketaksan muutos
alentaisi myo0s ndiden ladkkeiden hintoja. Yksityinen terveydenhuolto saavuttaisi muutoksesta
hyotyé, ellei se siirrd hyotyd loppuasiakkaalle oman palvelun hinnoittelua muuttamalla.

4.2.2 Miten taloudelliset vaikutukset on arvioitu?

Ehdotettujen muutosten taloudellisia vaikutuksia on arvioitu Apteekkitoiminnan uudistamisen
valmisteluryhmén alaisessa laskentaryhméssd ja sosiaali- ja terveysministerion, Fimean ja
Kelan vilisend yhteistyona.

Vaikutukset lddkekorvausmenoihin, korvattavien lddkkeiden kustannuksiin ja potilaiden
maksuosuuksiin perustuvat Kelan mallinnukseen lddkekorvausjirjestelméstd huomioiden
ehdotetut muutokset. Mallinnusta varten on poimittu 20 %:n otos korvatuista lddkeostoista.
Taksamallien vertailussa simulointi tehtiin vuosien 2022, 2023 ja 2024 tiedoilla. Eri vuosien
aineistoa on muokattu siten, ettd taksan, vuosiomavastuun ja kattorajan osalta tiedot on
yhtendistetty vertailua varten. Rahan arvon muutosta ei kuitenkaan ole huomioitu mallissa.

Fimean laskennan keskiosséd olivat muutosten taloudelliset vaikutukset apteekeille. Fimeassa
toteutettu reseptilddkkeiden taksamallien laskenta ja mallintaminen sekd Kkatearviot
itsehoitolddkkeistd perustuvat péddosin apteekkikohtaisiin lddkkeiden tukkumyyntitietoihin.
Apteekkikohtaisten tukkumyyntitietojen analyysissd sivuapteekkien tulokset on yhdistetty
apteekkiyrityksen tasolle hyddyntden Fimean apteekkirekisterin kansallista koodistopalvelua.
Fimean kiytossd ei ollut lddkkeiden vahittdismyyntitietoja. Laskennassa ja mallinnuksessa
kaytetyt tiedot kattoivat koko Suomen apteekkimyynnin ja apteekkikohtaisen tukkumyynnin
pakkaustasolla vuosittain. Ladkkeiden tukkumyyntitiedot eivit sisélld apteekkien myymié niin
sanottuja vapaan kaupan tuotteita. Fimean kehittdmissé vaihtoehtoisissa taksamalleissa kéytetyt
apteekkikohtaiset tukkumyynnit on saatu vastauksena Fimean tukkumyyntirekisteriin
kohdistuneeseen tietopyyntdon, jossa poiminta rajattiin tukkumyyntiin, joka kohdentui
apteekeille ja koneellisen annosjakelun yksikoille aikavélilla 2021-2024. Poimintaa paivitettiin
valmistelun edetessd, kun rekisterin tietoja oli paivitetty.

Helsingin yliopiston apteekin annosjakeluyksikélle tapahtuneet tukkumyynnit kohdennettiin
kokonaisuudessaan  yliopiston apteekille. Muille annosjakeluyksikoille tapahtuneet
tukkumyynnit kohdennettiin apteekkikohtaisiksi hyoddyntden Fimean apteekkivalvonnan
vuosikyselyn kautta saatua annosjakeluasiakkaiden lukumédirdd. Annosjakeluasiakkaiden
médrdn nojalla laskettiin kunkin apteekin markkinaosuus annosjakelusta (ilman Helsingin
yliopiston apteekkia) ja annosjakeluyksikdiden tukkumyynnit kohdennettiin eri apteekeille
tdmén markkinaosuuden suhteessa.

Tukkuhintarajoihin pohjautuvan lddketaksan muutosten vaikutusten mallintaminen edellyttia
ladkepakkauskohtaisen tukkuhinnan kayttdmistd, mika tarkoittaa valmisteen eri vahvuuksien ja
pakkauskokojen késittelyd eriteltyind. Kaytdnnossd pakkaukset on yksildity mallinnuksessa
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soveltaen ladkevalmisteiden yksiloivdd VNR-tunnistetta. Pakkauskohtainen tukkuhinta
laskettiin koko kalenterivuoden keskiarvona jakamalla vuotuinen pakkauskohtainen
tukkumyynnin arvo vastaavalla pakkausten lukumairélld. Pakkauskohtaisen tukkuhinnan
nojalla mééritettiin arvonlisdveroton véhittdishinta soveltamalla 1d4ketaksana voimassa olevaa
reseptilddkkeiden taksaa tai vaihtoehtoisia ladketaksamalleja  (tasaisesti kaikista
tukkuhintaluokista leikkaava malli, edullisista leikkaava ja kalliista leikkaava).

Fimeassa arvioitiin eri taksamallien vaikutusta apteekkitalouteen laskemalla apteekkikohtaisen
tukkumyyntitiedon perusteella apteekkikohtainen reseptilddkkeiden myyntikate nykytilan
mukaisena ja vastaavasti arvioitavilla taksamalleilla. Kaikissa tutkituissa skenaarioissa
reseptilddkkeiden tukkuhintaan perustuvien taksaluokkien rajoja, kertoimia sekd vakiotermeja
on muutettu nykyiseen voimassa olevaan reseptilidkkeiden taksaan verrattuna siten, ettd
apteekin katteeksi jddvd erotus véhittdismyyntihinnan ja tukkuhinnan (ostohinta) vélilld
pienenee.

Itsehoitolddkkeiden ladketaksaan ei suunniteltu muutoksia. Itsehoitolddkkeiden kate
madritettiin ndin suoraan tukkumyyntirekisterin avulla vahittdismyyntien ja tukkumyyntien
erotuksena pois lukien ilman reseptid toimitettavat eldinldékkeet. Eldinladkkeille ei
tukkumyyntirekisterissd ollut vahittdismyyntien arvoja, jolloin ndiden osalta vahittdismyynnin
arvoksi oletettiin 1,5 kertaa tukkumyynnin arvo. Tukkumyyntirekisterin véhittdismyynnin arvo
muodostuu itsehoitolddketaksan mukaisen enimmadishinnan mukaan, jolloin laskennassa ei
huomioitu mahdollisia apteekkien antamia alennuksia. Ndiden alennusten merkitys on Fimean
taloustietokyselyn tulosten mukaan ollut toistaiseksi suhteellisen vdhédinen. Apteekkikohtaisiin
tukkumyyntitietoithin  perustuen arvioitiin myds itsehoitoldékkeiden myyntikanavan
laajennukseen liittyvié taloudellisia vaikutuksia.

Koska jo toteutuneet tukkumyyntitiedot ovat historiatietoa, on tulosten sisdénrakennettuna
oletuksena se, ettei apteekkien lddkemyynnin rakenteessa tapahdu olennaisia muutoksia
lyhyelld aikavélilla. Toisin sanoen tukkumyyntitietoihin perustuvat laskelmat kuvaavat, miké
apteekin kate olisi ollut vuosien 2021-2024 myyntien rakenteella, mutta olettaen uusi
ladketaksamalli sekd tietyn itsehoitolddkevalikoiman osan siirtyminen apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin. Yksittdisen apteekin osalta tukkumyynnin rakenne saattaa kuitenkin
merkittdvasti vaihdella eri vuosien vélilld, jolloin simulaation tulos voi olla epidedustava sen
perustuessa tietyn yksittdisen vuoden myynteihin.

Laskennallista lddketaksan mukaista katetta kéytettiin lddkemyynnin myyntikatteeseen
perustuvan uuden apteekkiveron veropohjan méérittdmiseen. Reseptilddketaksan mukaisen
katteen lisdksi ladkemyynnin katetta kertyy apteekeille reseptilddkkeiden toimitusmaksuista
sekd itsehoitolddkkeistd. Muiden tuotteiden kuin lddkkeiden myynnistd kertyvdd katetta ei
laskettu mukaan lddkemyynnin katteeseen kohdistuvan veron perusteeseen, mutta timi kate
huomioitiin  myohemmissd kannattavuustarkasteluissa. Laddkemyynnin  myyntikatteen
arvioiminen apteekkikohtaisten tukkumyyntien kautta mahdollistaa uuden reseptitaksamallin
huomioimisen. Vastaavasti pystyttiin huomioimaan rajattu itsehoitolddkevalikoima suhteessa
apteekkiveroon. Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden katetta ei laskettu mukaan apteekin
ladkemyynnin katteeseen, koska nikotiinituotteet poistettaisiin apteekkiveron piiristd, kuten
voimassa olevassa apteekkiverolaissa.

Fimea on pyytinyt Kelalta apteekkikohtaisia tietoja ladketoimituksista tdydentdmédn
tukkumyyntitietojen tietopohjaa. Toimitusten lukuméirén perusteella oli mahdollista arvioida
kertyvien toimitusmaksujen apteekkikohtainen summa. Toimitusmaksuihin ei téssd tehtéisi
muutoksia, joten esityksen seurauksena ei muodostu varsinaista arvioitavaa vaikutusta.
Toimitusmaksut otetaan kuitenkin huomioon apteekkiveroa méaéritettiessa.
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Ladkemyynnin myyntikate saatiin maifritettyd resepti- ja itsehoitokatteen sekd
toimitusmaksujen summana ja se oli kaikilta apteekeilta yhteensd noin 790 miljoonaa euroa
vuoden 2023 myynnin rakenteeseen perustuen. Tamid muodostaa uuden apteekkiveron
veropohjan, joka on vajaa kolmasosa nykyisestd liikevaihtoon perustuvan apteekkiveron
veropohjasta. Veropohjan maiérittdmisen jilkeen luotiin vaihtoehtoiset veroasteikot, joilla
tavoiteltiin yhteensd 200 miljoonan euron verokertyméd vuoden 2023 aineistolla. Tutkitut
veromallit olivat tasaprosenttivero ja progressiivinen veroasteikko. Kummassakin mallissa
veroa alettiin kerdtd 250 000 euroa ylittdvaltd katteen osalta. Soveltamalla veron perustetta
tukkumyyntien ja toimitustietojen perusteella maédritettyihin apteekkikohtaisiin arvioihin,
saatiin apteekkikohtainen arvio uudesta apteekkiveron méadréstd. Tatd hyodynnettiin edelleen
kannattavuustarkasteluissa.

Jatkovalmistelussa aineistoon liitettiin Fimean apteekkirekisterista tieto apteekin mahdollisista
sivuapteekeista sekd nédiden tyypistd (sivuapteekki ehtona tai oikeutena). Apteekkikohtaista
tietoa sivuapteekeista hyddynnettiin tutkimalla erilaisia vaihtoehtoja suoraan veron perusteesta
tehtdviksi vahennyksiksi. Liséksi jatkovalmistelussa kokeiltiin erisuuruisia nollaportaan ja
progressiivisen veroasteikon yhdistelmii, joissa valtion verokertymaétavoite oli edelleen 200
miljoonaa euroa vuoden 2023 aineistolla ja 209 miljoonaa euroa vuoden 2024 aineistoilla.

Kaytinnossd apteekkivero tulee médardytymddn verovelvolliskohtaisena, mutta arviot on
kaytetyn tietopohjan vuoksi laskettu apteekkikohtaisina. Apteekkikohtaisessa laskennassa péa-
ja sivuapteekkien tiedot on summattu yhdeksi kokonaisveron perusteeksi, johon veroasteikkoja
sovelletaan.  Verovelvollis- ja  apteekkikohtainen  laskenta  eroavat  toisistaan
omistajanvaihdostapauksissa. Télloin my0s veron perusteen muodostava lddkkeiden
kokonaismyyntikate jakautuu apteekeille hiukan eri tavoin kuin se jakautuu eri verovelvollisille.
Apteekkiverovelvollisia on hieman enemmén kuin apteekkeja johtuen kesken vuotta
lopettavista ja uusista aloittavista apteekkareista. Apteekkarien apteekkeja suurempi mééra
aiheuttaa sen, ettd veropohja jakautuu useammalle verovelvolliselle ja verovapaan rajan alle
jaavia verovelvollisia on luultavasti useampia kuin verovapaan rajan alittavia apteekkeja.
Talloin verokertymé jadnee hieman apteekkikohtaisesti laskettua arviota pienemmaksi.

Liséksi tukkumyyntitiedoista lasketussa veron perusteessa ei ole huomioitu apteekkien oikeutta
vdhentdd mahdollista laitosmyynnin osuutta veron perusteesta. Olettaen, ettd laitoksiin
myydddn juuri tukuista ostettuja lddkkeitd, ei veron perustetta kerry siltd osin kuin
veroviahennysoikeutta voidaan hyddyntdd. Laskelmissa veropohjan kertyminen on kuitenkin
laskettu koko apteekkien tukkumyynnille. Asialla on merkitystd siind tapauksessa, jos
laitosmyynnin osuus on merkittédva. Néin ei tyypillisesti ole. Tukkumyyntiin perustuvassa veron
perusteessa ei ole myoskadn ollut mukana apteekkien lddkevalmistuksen myyntikatetta. Tdmén
lisdksi mallinnuksessa ei ole ollut mukana lddkkeiden hankintamenoihin lukeutuvia kulueria,
kuten ladketukkujen toimitusmaksuja ja koneellisen annosjakeluyksikon jakelu- ja
toimituspalkkioita.

Apteekkien kannattavuustarkasteluissa hyddynnettiin Fimean kerdédmid apteekkien taloustietoja
sekd apteekkitoiminimen ettd apteekkitoiminimen ja sen yhteydessd toimivan osakeyhtion
muodostaman kokonaisuuden osalta. Tarkastelun lahtSkohdaksi otettiin vuosien 2023 ja 2024
ilmoitetut kannattavuuden tunnusluvut voitto/ tappio ennen tilinpéatossiirtoja ja veroja, jota
sopeutettiin arvioiduilla kate- ja verovaikutuksilla. Osassa kannattavuustarkasteluja lisittiin
apteekin tulokseen apteekin yhteydessé toimivan yhtion voitto/tappio ennen tilinpaétdssiirtoja
ja veroja. Vuosien 2023 ja 2024 kannattavuusluvut ilmentidvét vuoden 2023 alusta voimaan
tulleen taksa- ja apteekkiveromuutoksen jdlkeistd tilannetta. Yhden vuoden kannattavuutta
kuvaava apteekkikohtainen luku voi vaihdella satunnaisten lyhytkestoisten tekijoiden takia,
minka vuoksi tarkasteltiin ensisijaisesti vuosien 2023 ja 2024 keskiarvolukuja.
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Vuoden 2023 kannattavuutta kuvaavaa tunnuslukua sopeutettiin kuvaamaan muutosten jalkeista
tilannetta. Reseptilddketaksan muutos huomioitiin vahentdmaélld edelld kuvatulla tavalla
katesimulaatioissa  laskettu  reseptikatteen = vdhenemid  kannattavuustunnusluvusta.
Itsehoitolddkkeiden osalta perusoletuksena oli, ettd 20 % rajatun valikoiman myynnisti siirtyisi
pois apteekeilta ja apteekit menettiisivit myds myyntikatteen téltd osin. Edelleen koko rajatun
valikoiman itsehoitoldikkeiden myyntikate oletettiin vapautettavan apteekkiveron piirista.
Toisin sanoen sitd ei lasketa mukaan apteekkiveron perusteeseen myoskddn siltd osin kuin
myynnin oletetaan jatkossakin tapahtuvan apteekkien kautta.

Entisen liikevaihtoon perustuvan apteekkiveron vaikutus tunnuslukuun poistettiin ja korvattiin
uudella apteekkikohtaisella arviolla liddkkeiden myyntikatteeseen perustuvasta verosta.
Reseptikate vihenee kaikissa tapauksissa, koska taksan muodostavia kertoimia on kauttaaltaan
pienenennetty. Sen sijaan nykyisen ja uuden myyntikatepohjaisen apteekkiveron nettovaikutus
voi olla apteekkikohtaisesti joko positiivinen tai negatiivinen. Koska tavoiteltu verokertyma4 oli
200 miljoonaa euroa ja hieman vuoden 2023 toteutunutta kertymda pienempi, on
veromuutoksen nettovaikutus apteekeille useimmiten positiivinen.

Tyoryhmitydskentelyssé saatujen tietojen mukaan kustannusinflaatio on jatkunut vuonna 2024
ja ladkemarkkinassa on tapahtunut tai tapahtumassa useita sellaisia muutoksia, joiden vaikutus
ei ndy vield vuoden 2023 kannattavuusluvuissa. Valmistelun yhteydessé toteutettiin erillinen
arvio lddkemyynnin kasvuvauhdista. Tédssé todettiin nykytilassa olevan useita tekijoitd, jotka
vaikuttavat kasvuvauhtia hidastavasti. Ladkekustannusten kasvua on pyritty hillitseméén useilla
lainsdddantomuutoksilla, joita on kuvattu tarkemmin nykytilan kuvauksessa (ks. arviosta
tarkemmin edelld kappale 2.2). Arvion lopputuloksena on, etti useiden samaan aikaan
tapahtuvien muutosten myota ladkemarkkina ei kasva ldhivuosina aiempien vuosien tahtiin.
Samalla néiden tekijoiden vaikutuksen ei arvioida olevan niin suuri, ettd ldkemarkkinan koko
pienenisi ldhivuosina. Arvioon liittyy merkittdvdd epdvarmuutta, minkd lisdksi
sairausvakuutuksesta korvattujen lddkkeiden kustannuksissa ndhddén kasvua (+3%) vuoden
2025 alkupuoliskolta verrattuna edellisen vuoden vastaavaan aikaan. Tédmén vuoksi
vaikutusarvioinnissa huomioitiin myds lddkemarkkinan mahdollisen kasvun (+5%) vaikutuksia.

Taloudellisten vaikutusten arvioinnin haasteellisuutta lisdé se, ettd samanaikaisesti on arvioitava
ehdotetun lddketaksamuutoksen, itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennuksen ja
apteekkiveromuutoksen vaikutuksia. Arviointiin liittyy runsaasti epdvarmuustekijoitd, joista
osa on lueteltu jo ylld. On mahdollista, ettd lddkemyynti ei tulevina vuosina kehittyisikéan
oletetulla tavalla ja myynnin rakenne eroaisi tulevaisuudessa olennaisesti vuosista, jolloin
arvioinnin perustana kéytetty aineisto on generoitunut.

On mabhdollista, ettd aiotuilla muutoksilla on dynaamisia tai kdyttdytymisvaikutuksia. Téll6in
tukkuhinnat ja tarjonnan asettava ladketeollisuus, apteekkarit tai muut itsehoitovalmisteita
myytéviksi ottavat tahot saattavat muutosten seurauksena alkaa toimia aiemmin totutusta
poiketen ja ennakoimattomalla tavalla. Jos apteekkiveron perustaksi arvioitu lddkkeiden
myyntikate poikkeaisi olennaisesti toteutuvasta, tulisi verokertyméd valtiolle myos eroamaan
arvioidusta 200 miljoonasta eurosta. Syyné eroavaisuuksille voisivat olla esimerkiksi laskennan
aineistojen epétarkkuudet tai laissa maédritellyn myyntikatteen eroavaisuus laskennassa
kaytetysta.

Kannattavuusarvioissa ei ole mydskéddn huomioitu apteekkien tekemid sopeuttamistoimia,
esimerkiksi kulujen karsimista, aukioloaikojen muutoksia, henkilokunnan miérén tai varaston
muutoksia. Vaikutusarvioiden perustuessa vain kahden vuoden kannattavuus- ja
tukkumyyntilukuihin, on mahdollista, ettd tarkastellut luvut sisdltdvdt apteekkikohtaista
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vuotuista vaihtelua. Télloin apteekkikohtainen tulos ei ole edustava kuvaus kyseisen apteekin
kannattavuudesta.

4.2.3 Thmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotettujen muutosten ei arvioida huonontavan lddkkeiden saatavuutta. On kuitenkin
mahdollista, ettd osa apteekkareista ryhtyisi sopeuttamistoimiin tai lopettaisi poikkeussééntelyn
nojalla apteekkitoimintansa, mika saattaisi vaikuttaa alueittain véeston ldékkeiden saatavuuteen.
Arvion mukaan todenndkdisimmin sopeuttamistoimet saattaisivat tulla ajankohtaiseksi
kaupunkimaisissa kunnissa, joissa on useita apteckkeja. Tdstd syystd maan Kkattavien
apteekkipalvelujen ja lddkkeiden saatavuuden arvioidaan sdilyvdn riittdvalld tasolla
ehdotettujen muutosten jélkeenkin.

Esityksessd ehdotetaan, ettd yksityinen apteekkari voisi poikkeussdannosten nojalla luovuttuaan
apteekkiluvastaan sulkea apteekin ilmoittamalla siitd viranomaiselle lokakuun alkuun 2026
mennessd, jos apteekkarin apteekkitoiminta on tullut ilmeisen kannattamattomaksi esityksessé
ehdotettujen lakimuutosten vuoksi. Etukdteen ei ole mahdollista arvioida sitd, kuinka moni
apteekkari hyodyntdisi tétd mahdollisuutta. Vaikutusten arvioinnin perusteella on kuitenkin
ndhtivissd, ettd vain yksittdisid apteekkeja voisi muodostua laskennallisesti taloudellisesti
kannattamattomiksi ehdotettujen lakimuutosten vuoksi. Lisdksi apteekkiverolakiin ehdotetaan
sivuapteekkivahennystd. Nama tekijit vihentdnevit oletettavasti niiden yksityisten apteekkien
mairad, jotka voisivat olla kiinnostuneita lopettamaan apteekkitoimintansa.

Apteekkarin apteekkiluvasta luopuminen ja apteekin sulkeminen poikkeussdédnnoksen nojalla
johtaisi siihen, ettd apteekin toiminta, samoin kuin tdmén hallinnassa olevien sivuapteekkien,
palvelupisteiden ja apteekin verkkopalvelun toiminta lakkaa ainakin véliaikaisesti, kunnes
apteekkitoimintaa jatkaa luvan saanut uusi apteekkari. Uuden apteekkiluvan myontdmista
koskeva prosessi kestdd vihintddn kolme kuukautta. Jos apteekkilupapéditoksesti valitetaan,
muutoksenhaku voi edelleen pitkittdd toimintakatkosta. Lisdksi uuden apteekkarin tulee lain
mukaan ottaa apteekki haltuun kuuden kuukauden méérdajassa. Jos apteekkitoiminnan
edellytysten katsotaan pysyvésti heikentyneen tai uutta apteekkaria ei 16ydy, toiminta voisi
paittyd apteekin osalta myods kokonaan. Jos apteekin toiminta lakkaisi véliaikaisesti tai
kokonaan, téstd voisi aiheutua haittaa alueen ldadkehuollolle ainakin tilapdisesti. Vaikutusten
merkittdvyyteen vaikuttaa se, millaisia muita apteekkipalveluja alueella on saatavilla. Jos
alueella on muita kilpailevia apteekkeja tai sivuapteekkeja, vaikutus lddkkeiden saatavuuteen
jéisi vdhdisemmaksi. Jos muita apteekkipalveluja ei olisi, voi vaikutus alueen lddkkeiden
saatavuuteen huonontua. Alueellisia apteekkipalveluja tdydentdvit apteekkien etid- ja
verkkopalvelut, jotka mahdollistavat joustavan paikkariippumattoman asioinnin niille, joille
téllaisten palvelujen kiyttd on mahdollista.

Reseptilddkkeiden myynti muodostaa apteekin liiketoiminnan ytimen. Leikkaamalla
reseptilddkkeiden = myyntikatetta  apteekkeja  samalla  kannustetaan  kehittdméén
apteekkiliiketoiminnan muita alueita, kuten yhteistyotd hyvinvointialueiden kanssa ja
apteekissa tarjottavia terveyspalveluita. Muutos voisi johtaa myds vapaan kaupan tuotteiden
myynnin lisddmiseen apteekeissa. Téllainen kehityssuunta ei olisi lddkkeiden kayttdjan,
terveydenhuollon  ja  rationaalisen  lddkehoidon  kannalta  tarkoituksenmukainen.
Reseptilddkkeiden ehdotetun leikkauksen ja apteekkiveromuutosten kohdistuessa yliopistojen
apteekkiin ehdotettu leikkaus vaikuttaisi myds vilillisesti sithen, kuinka paljon yliopistojen
apteekit tulouttavat myyntituottoja yliopistoille. Ehdotetulla muutoksella olisi nédin vaikutusta
myds Helsingin yliopiston ja Itd-Suomen yliopiston omistamiltaan apteekeilta saamaan
rahoitukseen.
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Reseptilddkkeiden myyntikatteen ja vihittdishinnan muutokset voisivat vilillisesti vaikuttaa
myds laajemmin lddkemarkkinoiden toimintaan ja esimerkiksi lddkeyritysten ladkkeiden
tukkuhinnoitteluun (Etla 31.12.2024). Téllaisten muutosten vaikutuksia ei ole arvioitu
etukdteen.

Apteekkien toimitusvarmuus on SAL:mn tekemien selvitysten mukaan hyvilld tasolla.
Yksityisten apteekkien toimitusvarmuus vuonna 2021 oli 97-99 % prosenttia (Suomen
Apteekkariliitto 2020, Suomen Apteekkariliitto 2021). Tédmi johtuu osaltaan siitd, ettd
apteekeilla on kattava lddkevarasto ja vaihtokelpoisia lddkevalmisteita. Apteekkipalveluiden
toteutumisessa on kuitenkin havaittu myos haasteita ja lddkkeiden saavutettavuudessa on maan
laajuista vaihtelua, johon vaikuttavat esimerkiksi apteekkien aukioloajat. Erityisesti
viikonloppuisin aukioloajat ovat suppeammat kuin arkisin. Sivuapteekkien aukioloaikojen on
havaittu olevan suppeampia kuin itsendisten apteekkien (STM 2023:6, s. 27-29).

Kuluttajien arvioidaan hydtyvin rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan
laajennuksesta ndiden ladkkeiden saavutettavuuden parantumisen vuoksi.
Paivittdistavaraketjuilla on laajoja maanlaajuisia verkostoja ja niiden toimipisteilld on pitkét
aukioloajat. Vaikutus olisi kuitenkin riippuvainen siitd, hakisivatko itsehoitolédékkeiden
myyntiluvanhaltijat ~ valmisteelleen = myyntikanavan  laajennusta  ja  ryhtyisivétko
elinkeinonharjoittajat itsehoitoldfkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoiksi. Vaikutus vaihtelisi
my®ds alueittain ja eri ihmisryhmien vélilla. Saavutettavuuden lisdédntyminen olisi suurinta siell4,
missd ldhimpéddn apteekkiin olisi muutoin matkaa ja sellaisille ihmisryhmille, joiden
asiointialueella on vain harvoja apteekkeja.

Itsehoitolddketydoryhmad on muistiossaan arvioinut, ettd rajatun itsehoitolddkevalikoiman
myyntikanavan ~ laajennuksen  vaikutukset  itsehoitolddkkeiden  saavutettavuuteen
todenndkdisesti eroaisivat kaupunkialueilla ja syrjdseuduilla. Esimerkiksi alueilla, joilla
apteekkiverkosto on tihedmpi, vaikutukset voisivat olla vdhdisempid kuin alueilla, joissa
apteekkitoiminnalle ei ole yhti laajoja edellytyksié, mutta joissa muut myyntikanavat kuitenkin
toimivat ja voivat siten osaltaan tukea apteekkien ulkopuolella myytidvien valmisteiden
saavutettavuutta.

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan laajennus voisi vaikuttaa my0s valikoimaan
kuuluvien ladkevalmisteiden saatavuuteen heikentdvisti, koska ehdotetun muutoksen mydota
ladkkeiden vihittdisjakeluun osallistuisi apteekkien lisdksi kokonaan uusi toimijaryhmaé, johon
voisi kuulua jopa muutamia tuhansia vahittdismyyntiluvanhaltijoita. Témé merkitsisi
mahdollista apteekkien ulkopuolella myytivien itsehoitolddkkeiden kysynndn kasvua, kun
luvanhaltijat tilaisivat itsehoitolddkkeitd ld&ketukkukaupasta tai laddketehtaasta. Kysynnidn
kasvu vihittdisjakeluportaalla voisi merkitd ainakin lain voimaantulon tai sen soveltamisen
alkuvaiheessa apteekkien toimitusvarmuuden heikentymistd valikoimaan kuuluvien lddkkeiden
osalta ennen kuin véhittdisportaan kysynnian muutos vakiintuisi uudeksi kaytannoksi. Vaikutus
olisi riippuvainen siitd, mitd valmisteita apteekkien ulkopuolinen myynti kattaisi ja kuinka moni
elinkeinonharjoittaja hakisi lupaa vihittdismyyda itsehoitoladkkeita.

Itsehoitolddketyoryhmd on arvioinut, ettd rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan
muutoksella voisi olla myds vaikutuksia lddkehoitoon ja ladkitysturvallisuuteen. Tilanteissa,
joissa apteekkien ulkopuolisissa myyntikanavissa myytaviksi sallittujen valmisteiden helpompi
saavutettavuus edesauttaisi lddkehoidon oikea-aikaisuutta ja tarkoituksenmukaista kayttod,
myyntikanavan laajennus voisi parantaa viestdn terveyttd ja véhentdd terveydenhuollon
palveluiden tarvetta. Toisaalta laajempi saavutettavuus voisi kasvattaa tarpeetonta ldfkkeen
hankintaa, lisdten ndin lddkkeiden vaarinkayttod, haitallisia yhteisvaikutuksia tai tarpeellisen
muun hoidon aloituksen viivastymistd. Kédytdnndssd havaittavista myyntiméaristd ei voida
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erottaa sitd, padtyisikd lddke missd médrin tosiasialliseen kéyttoon. Siten uudistuksen
vaikutuksia olisi syytd seurata paitsi myyntiméérien myds véeston terveysvaikutusten osalta.

Apteekeille ehdotetaan annettavan oikeus poiketa ladkemadrayksestd ja korjata ladkemadraysta.
Ehdotettu sédntely koskisi jo nykyisin apteekeissa vakiintunutta kdytintdd. Se ndin osaltaan
voisi parantaa lddkkeiden saatavuutta esimerkiksi saatavuushéiridtilanteissa, mutta siéntelyn
perustuessa osin voimassa olevaan kaytintoon, saatu hyoty jadnee maltilliseksi.

4.2.3.1 Viranomaisvaikutukset

Ehdotetun reseptilddketaksan mukaiset reseptildéikkeiden vihittdishintojen laskentamallit tulisi
paivittdd toimijoiden ja viranomaisten yllépitdmiin jérjestelmiin. Viranomaisille voisi liséksi
tulla véhidisessd midrin neuvontapyynt6ja uutta reseptilidkkeiden taksaa kéyttoon otettaessa.
Liséksi viranomaisten tulee seurata ehdotettujen muutosten toteutumista, mikd veisi
todenndkdisesti jonkin verran resursseja, mutta kuuluisi viranomaisten nykyiseen tyonkuvaan.
Itsehoitolddkkeiden myynnin laajentamisen ja timén muutoksen mahdollisesti aikaansaamaa
hintojen kehittymisti ei ole mahdollista seurata rutiininomaisesti koottavissa ladketilastoissa.
Tédméan muutoksen seuranta edellyttiisi erikseen tutkimuksen suunnittelua ja toteuttamista.

Ehdotettujen muutosten mydtd on mahdollista, ettd joidenkin apteekkien apteekkiluvan haltija
hakisi Fimeasta lupaa luopua velvoitteena olevan sivuapteekin ylldpitimisestd tai pééattiisi
luopua apteekkiluvastaan kokonaan. N&mid palveluverkon muutokset edellyttavét
viranomaisresursseja, jotta pdidtds esimerkiksi sivuapteekin lakkauttamisesta, péddapteekin
muuttamisesta sivuapteekiksi tai apteekkipalvelujen lakkauttamisesta kokonaan voidaan tehda
ilman kohtuutonta viivetta.

Fimea on selvityksessddn arvioinut, ettd jos rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan
laajennuksen mahdollistamassa lainsddddnndssd kirjattaisiin  toimijoille mahdollisimman
lapindkyvét soveltuvuuskriteerit, lisdisi ehdotus myyntikanavan laajennuksista johtuvien
myyntilupahakemusten ja niiden muutoshakemusten késittelyyn tarvittavia resursseja
alkuvaiheessa noin 1-2 henkilotyovuotta. Itsehoitolddkkeiden viahittdismyyntiluvanhaltijoiden
ennakkovalvonnan arvioidaan toiminnan kaynnistyessd aiheuttavan huomattavan mééran
viranomaistyotd, uusi viranomaismaériyksid ja sisdisten toiminta- ja tydohjeiden laatimista ja
perehdyttdmistd. Lisdksi neuvontaan ja ohjaamisen olisi varattava resursseja. Fimean arvion
mukaan tarvittavien valvontaresurssien miirén arvioidaan jopa viisinkertaistuvan nykyisesti
kuudesta asiantuntijasta. Fimean arvion mukaan itsehoitoldikemyynnin luvanhaltijoiden
valvonta edellyttdd tietojirjestelmikehittimistd. Arvion mukaan tietojirjestelmien
hankintakustannukset ovat 0,5 miljoonaa euroa ja ylldpitokustannukset noin 0,1 miljoonaa
euroa vuodessa. Kustannukset katetaan toimijoilta saatavilla maksuilla.

Ladkemadrdyksestd poikkeavat ladketoimitukset tai ladkemadrdyksissd olevien ilmeisten
virheiden korjaaminen apteekissa ei vaikuttane olennaisesti ladkekorvausten toimeenpanoon.

4.2.3.2 Tyollisyysvaikutukset

ELY-keskusten  kehittdmis- ja  hallintokeskuksen = (KEHA-keskus)  ylldpitimén
tyovoimabarometrin mukaan vuoden 2025 alkupuolella apteekeissa tydskentelevistad
farmaseuteista on tydovoimapula Kainuun maakunnassa. Sen sijaan ylitarjontaa farmaseuteista
on Uudellamaalla ja Ahvenanmaalla. Proviisoreista oli ylitarjontaa vuoden 2025 alkupuolella
Pohjois-Savossa ja Pohjois-Pohjanmaalla. Tydvoiman kohtaanto-ongelma on Kaakkois-
Suomessa ja Eteld-Savossa. Tydvoimabarometrin mukaan vuoden 2025 alussa oli 154
farmaseuttia ja 50 proviisoria tyottoména. Apteekeissa tyoskentelee farmaseuttisen henkildston
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lisdksi ladketeknikkoja ja muuta teknistd henkilokuntaa, joiden tyOllisyys- ja
tyottomyystilanteesta ei ole vuoden 2025 alusta ajantasaista tietoa

Ehdotetuilla muutoksilla voidaan katsoa todennékdisesti olevan heikentdvid vaikutuksia
apteekin henkilokunnan ty6llisyyteen, koska apteekit voisivat sopeuttaa liiketoimintaansa
henkildston lomautuksilla tai irtisanomisilla. Téllaisten toimenpiteiden vaikutukset apteekkien
palvelutasoon ja neuvontaan olisivat riippuvaisia apteekin henkilokuntarakenteesta seké siité,
kuinka suuri henkiloston vdhennystarve apteekkiin kohdistuisi. On myds mahdollista, ettid
henkil6ston tydoloihin vaikuttava kiire voisi lisdédntya, jolloin lddkeneuvonnan antaminen voisi
vaikeutua.  Henkildstoméédrdan  vdhentyminen voisi myds vaikuttaa apteekkityon
houkuttelevuuteen.

4.2.3.3 Vaikutukset kuntiin ja hyvinvointialueisiin

Ehdotetuilla muutoksilla voisi olla vaikutuksia kuntiin ja hyvinvointialueisiin. Ehdotettujen
muutosten myotd on mahdollista, ettd joidenkin apteekkien apteekkiluvan haltija hakisi
Fimeasta lupaa luopua velvoitteena olevan sivuapteekin ylldpitimisestd tai paéttdisi luopua
apteekkiluvastaan kokonaan. Ndmai palveluverkon muutokset edellyttiisivét Ladkelain 41 §m 4
momentin mukaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen olisi kuultava
asianomaista kuntaa ennen palveluverkkoon liittyvien péaétdsten tekemista.

Valmistelun yhteydessd on tiedotettu hyvinvointialueita mahdollisista vaikutuksista
apteekkipalveluihin niiden alueilla. Lisdksi on selvitetty hyvinvointialueiden odotuksia ja
suunnitelmia yhteistyostd apteekkien kanssa. Ehdotetuilla muutoksilla voisi olla vaikutuksia
apteekkien mahdollisuuksiin ja valmiuksiin kehittdd yhteisty6td hyvinvointialueiden kanssa
esimerkiksi idkkdiden ja monisairaiden ihmisten lddkehoitojen turvallisuutta, vaikuttavuutta ja
tarkoituksenmukaisuutta edistdvien palveluiden osalta. Toisaalta valmistelun yhteydessd on
tunnistettu, ettd vield tdssd vaiheessa hyvinvointialueille ei ole muodostunut kokonaisvaltaista
nidkemystd apteekkien ja sielld tarjottavien farmaseuttisten palvelujen kehittimistarpeesta.
Yhteistyo apteekkien kanssa on kuitenkin kdynnistynyt kaikilla hyvinvointialueilla.

4.2.3.4 Ympéristovaikutukset

Ehdotetulla rajattuun itsehoitoldékevalikoimaan kuuluvien valmisteiden myyntikanavan
laajennuksella voisi mahdollisesti olla vaikutuksia ympéristoon, jos ehdotettu muutos lisdisi
ladkkeiden kayttod tai ladkehdvikin maédrdd. Ladkkeiden kéytdstd johtuvat lddkeaineiden
metaboliitit, joita ei voida puhdistaa jitevedenpuhdistustekniikoilla, ovat suurin ladkkeiden
ympdristovaikutusten aiheuttaja Suomessa (Ladkkeet ja Ympéristd. Toim. L Hanski jne. Helda
Open books. DOI: 10.31885/9789528401261).

Itsehoitolddketyoryhméd on muistiossaan katsonut, ettd lddkehdvikin maird voisi muuttua
riippuen siitd, kasvattaisiko vai védhentdisiko laajempi erdiden itsehoitolddkkeiden
saavutettavuus lddkkeiden kéyttdjien kotona varastoitujen lddkkeiden méédrdd. Ladkkeen
kayttdjien apteekkien palauttamien lddkkeiden perusteella on arvioitu, ettd l4ddkehdvikin
kokonaiskustannukset olisivat Suomessa vuositasolla n. 81 miljoonaa euroa. Héavikistd noin 30-
40 % syntyy itsehoitolddkkeistd (Itsehoitolddketyoryhman raportti ja siind viitattu Louhisalmi
ym., 2024; Salimdki & Kujala, 2016). Rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien
valmisteiden =~ myyntikanavan  laajentaminen  synnyttdisi  lisdksi  todennikoisesti
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoiden varastoon jdévin vuotuisen laddkehdvikin.
Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntipaikkojen laajentuessa on mahdollista, ettid toimipisteiden
varastoon jadvien kayttdmittOmien itsehoitolddkkeiden méédrd kasvaisi ainakin heti lain
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voimaantulon jilkeen ennen kuin myyntipaikat ovat saaneet kokemusta itsehoitolddkkeiden
kysynnén mairasta.

4.2.3.5 Tiedonhallintavaikutukset

Esityksessa ehdotetuin tavoin Fimea myOntdisi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille luvan myyda itsehoitoladkkeitd apteekin ulkopuolella. Osana
lupavalvontaa Fimea kokoaisi uusia tietoja itsehoitolddkkeiden myyntipisteistd. Keskeisié
tietoja olisivat myyntipaikan nimi, yhteystiedot sekd myyntipaikan vastuuhenkilon tiedot.
Fimea olisi ndistd tiedoista muodostuvan uuden rekisterin rekisterinpitdjd. Rekisteritietoja
kiytettdisiin  Fimeassa itsehoitolddkkeiden myyntipisteiden valvonnassa, toimilupien
késittelyssé ja muissa ladkelain ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain
mukaisissa Fimean tehtivissa.

Uusi luparekisteri siséltiisi henkil6tietoja, jotka olisivat pysyvisti sdilytettdvid. Rekisterdidyn
oikeudet noudattaisivat yleisen tietosuoja-asetuksen oikeuksia. Muutoksella ei olisi vaikutusta
asiakirjojen julkisuuteen tai salassapitoon. Rekisterin tietoja késiteltdisiin luottamuksellisesti.
Fimealla on viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) ja Léédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain mukainen salassapitovelvoite. Rekisteriin
koottaisiin tiedot sdhkoiseen asiointiin perusten. Tiedot olisi suojattu tietojen kayttdoikeuksien
hallinnalla, tietokantojen ja palvelinten tekniselld suojauksella, tilojen fyysiselld suojauksella,
kulunvalvonnalla, tietoliikenteen suojauksella sekd tietojen varmuuskopioinnilla. Pidsy- ja
kisittelyoikeus tietoihin myonnetdin tyotehtédvien perusteella. Fimealla on my6s velvollisuus
pitdé toimialaansa liittyvid tilastoja, julkaista tunnuslukuja ja tehdé arvioita. Rekisterin tietoja
voitaisiin hyodyntaa ja julkaista osana néitd viranomaistehtévia.

Uutta lupajirjestelméin, rekisterin tai valvonnan rakentamista ei ole vield aloitettu, joten
tiedonhallintaan ja rekisterimuutoksiin liittyvét seikat tarkentuvat lain toimeenpanon aikana.
Fimealla on kuitenkin useita vastaavanlaisia toimijarekistereitd. Kyseessd olisi toimijoiden
osalta uusi tietoaineisto, joka olisi mahdollista toteuttaa joko tekemilld uusi rekisteri tai
laajentamalla olemassa olevaa toimijarekisterid. Lisdksi ehdotetulla muutoksella olisi
vaikutuksia my0s muihin Fimean rekistereihin, kuten esimerkiksi myyntilupa- ja
tukkumyyntirekistereihin, sekd raportointiin, jota tehddin muun muassa myynnin
jakautumisesta toimijoittain ja alueittain, myynnin kehityksestd sekd markkinaosuuksista.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset
5.1.1 Reseptilddkkeiden ladketaksan muuttaminen

Esitystd ja siihen liittyvaad ladketaksa-asetuksen muutosta valmisteltaessa arvioitiin kolmea
vaihtoehtoista reseptilddkkeiden lddketaksamallia. Téssd esityksessd ehdotetun tasaisesti
kaikista ladkkeistd leikkaavaan taksamallin lisdksi arvioitiin edullisista ladkkeistd leikkaavaa
taksamallia, jossa apteekin katteen méérittavid kertoimia pienennettdisiin edullisimpia ladkkeité
koskevissa kahdessa ensimmadisessd taksaluokassa. Perustuen Kelan vuoden 2023
ladkekorvaustietoihin  edullisista  lddkkeistd leikkaava taksamalli olisi laskenut
ladkekustannuksia pysyvésti 39,6 miljoonaa euroa vuodessa ja sairausvakuutusmenoja 26,6
miljoonaa euroa vuodessa. Potilaiden omavastuu olisi vihentynyt noin 12,1 miljoonalla eurolla
vuodessa. Edullisista reseptilddkkeistd leikkaavassa taksamallissa apteekin talouteen
vaikuttavat keskiarvo- ja mediaanileikkaukset olisivat olleet muita vaihtoehtoisia taksamalleja
suuremmat kaiken tyyppisilld alueilla. Keskiarvoleikkaus kaikissa apteekeissa olisi -54 200
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euroa vuoden 2023 lukuihin perustuen. Myos minimileikkausten suuruus kaikissa apteekeissa
olisi vuoden 2023 lukuihin perustuen korkeimmillaan, -8700 euroa.

Kolmanneksi arvioitiin kalliista lddkkeistd leikkaavaa taksamallia, jossa apteekkien katetta
madrittdvid kertoimia pienennettdisiin 7,50 — 39,99 euron ja yli 1500 euron taksaluokissa.
Perustuen vuoden 2023 Kelan lddkekorvaustietoihin kalliista 14ddkkeistd leikkaava taksamalli
olisi alentanut ladkekustannuksia 36,0 miljoonaa euroa ja sairausvakuutuskorvausmenoja 31,5
miljoonaa euroa. Potilaiden omavastuu olisi alentunut télld taksamallilla 4,2 miljoonaa euroa.
Kalliista reseptilddkkeistd leikkaavassa taksamallissa apteekin talouteen vaikuttavat keskiarvo-
ja mediaanileikkaukset olisivat samalla tasolla ehdotetun tasaisesti kaikista tukkuhintaluokista
leikkaavan taksamallin kanssa. My0s ndiden mallien alueelliset vaikutukset ovat ldhes
samanlaiset. Kalliista reseptilddkkeistd leikkaavassa taksamallissa keskiarvoleikkaus kaikissa
apteekeissa olisi -50 900 euroa ja mediaanileikkaus -40 900 euroa.

Jos taksamallien arvioinnissa painotettaisiin ainoastaan sitd, mika taksamalleista alentaisi
ladkekustannuksia eniten, olisi valittava edullisista ladkkeistd leikkaava malli, koska se alentaisi
sekd yleisesti lddkekustannuksia ettd potilaiden maksamia lddkekustannuksia muita
taksamalleja selvdsti enemmain. Edullisissa ladkkeissé apteekin kate on kuitenkin jo valmiiksi
euromédriisesti pieni ja niihin kohdistuva leikkaus voisi heikentdd apteekkien kannusteita tai
mahdollisuuksia pitdd varastossa useita edullisia lddkevaihtoehtoja, mikd voisi vaikuttaa
edullisimpien lddkkeiden saatavuuteen. Edelld mainituista syistd edullisista ladkkeisti leikkaava
malli ei ollut toteuttamiskelpoinen.

Kaikki taksamallit mitoitettiin tuottamaan vuoden 2023 arvioon perustuen tavoiteltu noin 30
miljoonan euron sééstd julkiseen talouteen ja sairausvakuutuskorvauksiin. Tasaisesti ladkkeistd
leikkaavan taksamallin vuoden 2023 lukujen perusteella sddsto olisi 29,6 miljoonaa euroa ja
kalliista ladkkeistd leikkaavan mallin noin 31,5 miljoonaa euroa. Kalliista ld4kkeisté leikkaava
taksamalli olisi hyddyttdnyt ainoastaan kalliita 1d4dkkeitd kayttdvia potilaita. Tasaisesti kaikista
taksaluokista leikkaava malli puolestaan hyddyttdisi kaikkia lddkkeiden kayttdjid, joten hyoty
jakaantuisi selvésti useammalle. Euroméairédinen ldékkeiden kiyttdjien saama hyGty olisi myos
tasaisesti leikkaavassa taksamallissa suurempi (5,9 miljoonaa euroa >4,2 miljoonaa euroa).
Edelld mainittujen perusteluiden vuoksi valmistelussa paddyttiin valitsemaan tasaisesti kaikista
ladkkeistd leikkaava taksamalli. Malli vastasi julkisen talouden sdistotavoitetta, kaikki potilaat
hyotyisivdt mallista ja apteekkien kannusteet pitdd varastossa tavanomaisen asiakaskunnan
vaatimaa ladkevarastoa eivét heikentyisi.

5.1.2 Apteekkiverotukseen ehdotetut muutokset

Esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkivero rakennettaisiin verojarjestelméssd kéaytetyn
voittomarginaali-termiston avulla lddkemyynnin myyntikatteeseen perustuvaksi. Vaihtoehtona
tille veron perusteelle lddkeasioiden tiekartta-muistiossa ehdotettiin, ettd apteekkiveron
perusteeksi otettaisiin apteekin liikevoitto. Liikevoittoon perustuvan verotuksen hyvénd
puolena verrattuna voimassa olevaan liikevaihtoon perustuvaan verotukseen olisi se, ettd malli
huomioisi paremmin apteekin kulut ja investoinnit ja olisi myds oikeudenmukaisempi.
Vaihtoehto edellyttdisi kuitenkin sen arvioimista, olisiko olemassa riski liikevoiton
optimoinnille. Verotuksen valvonta olisi hankalampaa ja tietojen vertailtavuudessa olisi usean
vuoden katkos. Myds vidhennysten tekeminen olisi huomattavasti hankalampaa, kuin
litkevaihtoon perustuvassa mallissa (STM 2019:5, Fimea 1/2021 s. 41).

Liikevoittoon perustuvaa apteekkiverotusta ei tarkasteltu esityksen valmistelun aikana.
Vaihtoehdosta luovuttiin, koska veron peruste muodostuisi matalammaksi, minkd vuoksi
veroprosenttien olisi oltava korkeampia kuin myyntikateperusteisessa apteekkiveromallissa.
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Lisdksi liikevoittoperusteisessa apteekkiveromallissa olisi enemmin veron perusteesta
viahennettdvid erid kuin myyntikateperusteisessa veromallissa. Verovelvollinen voisi vahentdi
veron perusteesta kaikki liiketoiminnasta syntyvit kulut, ja verovelvollisella olisi kannustin
kasvattaa kuluja pienentddkseen verotettavaa osuutta. Liikevoittoperusteinen vero olisi myds
alttiimpi markkinoiden muutoksille, silld liikevoitto voisi vaihdella voimakkaasti vuodesta
toiseen ja tdmaé heikentéisi apteekkiverosta saatavien valtion verotulojen ennustettavuutta.

Valmistelun alkuvaiheessa tarkasteltiin kahta myyntikatteeseen perustuvaa apteekkiveromallia,
progressiivista veromallia ja tasaveromallia. Molemmissa malleissa niin kutsuttu veron
nollaporras oli 250 000 eurossa, jonka alittavasta myyntikatteesta apteekit eivdt maksaisi
apteekkiveroa. Jos apteekin myyntikate jdisi nollaportaan alle kokonaan tdmi ei maksaisi
lainkaan apteekkiveroa. Nollaportaan ylittdvéstd myyntikatteesta tasaveromallissa veroprosentti
olisi kaikille apteekeille 35,5 %. Molemmista veromalleista tuotettiin vaikutusten arvioinnit.
Vaikutusten arvioiden yhteenveto on esitetty taulukossa 9 alla.

Taulukko 9. Progressiivisen apteekkiveromallin ja tasaveromallin vertailu vuoden 2023 tietojen
perusteella huomioiden kaikki hallituksen esityksessd ehdotetut muutokset.

Apteekkien lukumiiri (n=640) Progressiivinen Tasavero
apteekkivero

Negatiivinen verovaikutus 138 268

Positiivinen verovaikutus 502 372

Nettovaikutuksen keskiarvo, tarkoittaen katteen -34 790 -36 037

ja veron yhteisvaikutusta / apteekki, €

Laskennallinen voiton keskiarvo ehdotettujen 195 288 203 813

toimien jélkeen/apteekki, €

Tulos laskennallisesti < 0 € N=33 N=40

Toimitettujen ladkemadrdysten méaéra 150 074 122 626

keskimaérin (ilman Helsingin yliopiston

apteekkia)

Tappiollisen apteekkien tuloksen keskiarvo -166 996 -122 766

ehdotettujen toimien jilkeen, €

Toiminta laskennallisesti tappiollista ennen 20 20

ehdotettuja toimia

Laskennallisesti uusi tappiollinen 13 20

Sivuapteekkien lukumééri (ehtona olevia) 912 12 (4)

Osakeyhtio 12 16

Vertailussa havaittiin, ettd progressiivinen veromalli kohdentaisi useammalle apteekille
positiivisia verovaikutuksia ja vihemmin negatiivisia verovaikutuksia kuin tasaveromalli.
Tasaveromallissa apteekeille jéisi toimien jilkeen kuitenkin keskiméarin hieman suurempi
laskennallinen voitto kuin progressiivisessa veromallissa. Tasaveromallissa laskennallinen
leikkaus olisi pienempi suuremmille apteekeille, jolloin heille jaisi isompi voitto toimenpiteiden
jélkeen.

Progressiivisella veromallilla olisi mahdollista kaventaa apteekkien vélisid tuloeroja toisin kuin
tasaveromallilla. Progressiivisen mallin huonona puolena olisi kuitenkin se, ettdi myynnin
kasvaessa nousisi myds veron progressio, mikd ei kannustaisi tydontekoon, yrittimiseen tai
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toiminnan kehittimiseen. Toisaalta apteekkivero kohdentuisi ehdotettujen muutosten myota
vain verovelvollisen lddkemyyntiin. Kummankaan ehdotetuista veromalleista ei arvioida
vahentdvin kannusteita esimerkiksi farmaseuttisten palvelujen kehittdmiseen, joiden tarkoitus
olisi tehostaa hyvinvointialueiden jarjestimisvastuuseen kuuluvia palveluja esimerkiksi
ladkehoitoja optimoimalla ja véltettdvissé olevia ladkehaittoja vahentdmalla.

Valmistelussa péétettiin edetd progressiivisella veromallilla, jota kehitettiin lausuntopalautteen
perusteella jatkovalmistelussa. Mallien vertailussa tasaveromallin myo6té tappiollisia apteekkeja
arvioidaan olevan hieman enemmaén kuin progressiivisessa veromallissa ja lisdksi ndmaé apteekit
olisivat arvion mukaan kooltaan (toimitettujen lddkeméérdysten perusteella) pienempid kuin
progressiivisessa veromallissa. Tédmin takia ndiden apteekkien olisi todenndkdisesti
vaikeampaa sopeuttaa liiketaloudellista toimintaansa, kuin isompien apteekkien. Liséksi
vertailussa havaittiin, ettd tasaveromallissa tappiollisilla apteekeilla oli enemmén
sivuapteekkeja (ja ehtona olevia sivuapteekkeja) kuin progressiivisessa veromallissa.
Tasaveromallissa tappiollisia apteekkeja sijaitsisi kaupunkimaisten kuntien liséksi myds taajaan
asutuissa kunnissa ja maaseutumaisissa kunnissa. Progressiivisessa veromallissa kaikki
tappiolliset apteekit sijaitsivat kaupunkimaisissa kunnissa. Progressiivisen veromallin myoté
mahdolliset negatiiviset vaikutukset ndyttdisivdt kohdentuvan kooltaan isompiin apteekkeihin
ja apteekkeihin, jotka sijaitsevat alueilla, joissa on myos muita apteekkeja.

Kéaytannossd progressiivinen veromalli tasaisi apteekkien vélisid tuloeroja tasaveromallia
tehokkaammin. Tasaveromalli voisi toimia paremmin voimakkaammin kilpailluilla
markkinoilla. Sen sijaan vahvasti sdénnellylld markkinalla, kuten apteekkitoiminnan nykytila
on, vaikuttaisi progressiivinen malli olevan perustellumpi.

5.1.3 Itsehoitolddkevalikoima, jonka myynti sallittaisiin myos apteekkien ulkopuolella

Esityksessd ehdotetaan, ettd ns. rajattu itsehoitolddkevalikoima, johon kuuluvia ladkevalmisteita
voitaisiin myyda myds apteekkien ulkopuolella, perustuisi Fimean selvityksen ryhméén 2 (erdin
poikkeuksin) ja itsehoitoldéketydryhméan méérittdméén valikoimaan 1. Koska valikoimaan 1
kuuluvat ainoastaan ne lddkeaineet, jotka sisdltyisivdt 30 yleisimmin kéytetyn lddkeaineen
listalle, esityksen jatkovalmistelussa on tarkasteltu valikoiman 1 kiyttdaiheita: nérdstysti,
ummetusta, haimaentsyymien korvaushoitoa, vitamiini- ja kivenndisaineiden korvaushoitoa,
pienten ihovaurioiden hoitoa ja keinokyyneleitd ja arvioitu mahdollisuuksia tidydentda
valikoimaa sellaisilla hoitosuositusten mukaisilla lddkeaineilla, joita kéaytetddn samaan
kéyttoaiheeseen ja joiden riskitaso on vdhdinen. Valikoimasta on poistettu haimaentsyymien
korvaushoito epétarkoituksenmukaisena ladkeryhmind ja valikoimaa on tiydennetty mm.
vitamiinien osalta yhdistelmadvalmisteiden liséksi monovalmisteilla.

Apteekkien ulkopuoliseen myyntiin laajennettava itsehoitolddkevalikoima olisi voinut olla
myos esityksessd ehdotettua laajempi. Itsehoitolddketydryhmén médrittdmait valikoimat 2 ja 3
sisdlsivdt muun muassa ripulin, allergian seké kivun hoitoon kéytettdvié itsehoitovalmisteita.
Kyseisten lddkeryhmien mukaan ottaminen olisi parantanut néiden valmisteiden
saavutettavuutta ja madaltanut kynnystd niiden kayttéon. Riskiné olisi tdlloin kuitenkin ollut
kyseisten valmisteiden kayttoon liittyvien riskien kasvaminen, kuten v&arinkaytto,
yhteisvaikutukset muiden valmisteiden kanssa tai mahdollisten vakavien oireiden pitkittyminen
tai peittyminen.

Valikoimaan 2  kuuluvan, ripuliin  kéytetyn lddkeaineen loperamidin  osalta
itsehoitolddketyoryhmén muistiossa mainitaan riskeind virheellinen pitkdaikainen kaytto,
vadrinkayttopotentiaali sekd yliannostukset vakavien sydénhaittojen ja
keskushermostohaittojen takia. Valikoimaan 2 kuuluvat allergialddkkeet eivdt sen sijaan
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aiheuttaisi niin suurta potilasturvallisuusriskii, mutta itsehoitoon hyviksyttyjen valmisteiden
suuri valikoima vaikeuttaisi sopivan potilaskohtaisen valmisteen valintaa itsendisesti. Myds
allergialddkkeilla on haitallisia yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa, ja hoitosuositusten
mukaan ensisijaisia valmisteita ovat paikallisvalmisteet, eli esimerkiksi silmddn ja nenddn
annosteltavat lddkkeet.

Itsehoitolddketydoryhmédn madrittima valikoima 3 sisdlsi kipuun ja kuumeeseen yleisesti
kaytettdvid lddkeaineita. Ndamé valmisteet kuuluvat kansalliseen riskildékeluokitukseen.
Luokitukseen on siséllytetty lddkkeitd, jotka eivit vélttimétta aiheuta enempdd vaaratilanteita
kuin muutkaan lddkkeet, mutta jotka voivat virheellisesti kéytettynd aiheuttaa tavanomaista
vakavampia seurauksia tai tavanomaista helpommin vakavia seurauksia. Erityisessd riskissa
ovat monilddkityt ja idkkadt, jotka ovat alttiimpia lddkkeiden vakaville haittavaikutuksille.
Itsehoitolddkkeind myytidvien lddkeaineiden osalta ibuprofeenissa riskeind ovat
ruoansulatuskanavan haitat sekd parasetamolin osalta hengenvaarallisen yliannostuksen riski.
Huomioiden riskilddkkeiden mahdolliset vakavat haitat tietyille asiakasryhmille, valikoiman
valmisteita ei ehdoteta sisdllytettdviksi rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan.

Erdiden itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennus toteutetaan tilanteessa, jossa
apteekkitoiminnan ja farmaseuttisten palvelujen kehittdmistd ja esimerkiksi lddkeneuvonnan
laatuvaatimuksia ei ole kansallisesti mdiaritetty. Myoskddn tiedonhallintaratkaisuja
ladkeneuvontapalveluille ei ole toistaiseksi suunniteltu ja mééritelty osana pitkdjanteistd
ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdmistd. Téstd syytd apteekkien ulkopuolella ei voida sallia
sellaisten lddkevalmisteiden myyntid, joiden myyminen lakitysturvallisella tavalla edellyttdisi
farmasian ammattilaisen antamaa lddkeneuvontaa (vaihtoehtona olevat valikoimat 2 ja 3) tai
johon sisdltyvit itsehoitolddkevalmisteet sisiltyisivét kansalliselle riskildédkelistalle (valikoima
3).

Muutos ehdotetaan lisdksi tehtdvan yhtd aikaa apteekkien talouteen vaikuttavien
reseptiladkkeiden taksaleikkausten ja apteekkiveron muutosten kanssa. Valikoiman 1 arvioidut
vaikutukset apteekkien talouteen verrattuna suurempien valikoimien vapauttamiseen, olivat
myds yksi merkittdva tekijd arvioinnissa.

On myo6s syytd huomata, ettd hoitokdytdnndt ja ne kriteerit, joilla lddke luokitellaan
itsehoitolddkkeeksi, ovat muuttuneet. Osa nykyisin yleisimmin kaytetyista itsehoitolddkkeista
on hyviksytty itsehoitoldékkeiksi aikana, jolloin ei sovellettu nyt kdytossd olevia EU-
kriteereitd, joten kaikki markkinoilla olevat itsehoitolédékkeet eivit ole kiyneet lépi samanlaista
arviointia. Itsehoitolddkevalmisteiden kriteerit ovat myds ylipdédtddn muuttuneet, miké
tarkoittaa sité, ettd kaikki apteekeissa télld hetkelld myynnisséd olevat itsehoitolddkkeet eivit
valttimattd tdytd nykyisid tehoon ja turvallisuuteen liittyvid ndyttovaatimuksia eivétkéd ole
ajantasaisten kdypa hoito -suositusten mukaista hoitoa. Ndin ollen markkinoilla on myds
itsehoitolddkevalmisteita, jotka eivdt endd tdmidn pdivan tietdimyksen perusteella ole
hoitosuositusten mukaisia. N&mé riskitekijait on syytd huomioida myyntikanavan
laajennuksessa.

5.2 Ulkomaiden lainséiéidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
Itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella
Viimeisten vuosikymmenien aikana useassa Euroopan maassa on purettu ladkkeiden

hinnoittelua ja myyntikanavia koskevaa sddntelyd. Vuonna 2023 julkaistun ja vuoden 2022
tietoihin perustuvan tutkimuksen mukaan 16 maata tutkituista 30 Euroopan maasta on rajannut
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itsehoitolddkkeiden myynnin vain apteekkeihin (Lépez Vila, E.D., Buts, C. & Jegers, M. A
quantitative classification of OTC medicines regulations in 30 European countries: dispensing
restrictions, distribution, pharmacy ownership, and pricing systems. J of Pharm Policy and Pract
16, 19 (2023). https://doi.org/10.1186/s40545-023-00522-7, viitattu 22.7.2025).

Vuonna 2021 julkaistun katsauksen mukaan itsehoitolddkkeiden myyntistatus eri Euroopan
maissa voidaan jakaa kolmeen luokkaan: 1) maat, joissa itsehoitolddkkeitd myydddn myos
apteekkien ulkopuolella; 2) maat, joissa itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolinen myynti on
rajoitettua; 3) maat, joissa itsehoitolddkkeiti myydddn vain apteekeissa (Oleszkiewicz, P.;
Krysinski, J.; Religioni, U.; Merks, P. Access to Medicines via Non-Pharmacy Outlets in
European Countries—A Review of Regulations and the Influence on the Self-Medication
Phenomenon. Healthcare 2021, 9, 123. https://doi.org/10.3390/healthcare9020123, viitattu
22.7.2025).

Osana hallituksen esityksen valmistelua tehtiin selvitys itsehoitolddkkeiden myynnistd eri
maissa. Selvitys ei ollut kattava analyysi kaikista Euroopan maista. Selvityksen mukaan ainakin
15 Euroopan maassa myydéén itsehoitolddkkeitd apteekkien ulkopuolella. Ndami maat ovat
Ruotsi, Tanska, Norja, Liettua, Saksa, Italia, Portugali, Alankomaat, Iso-Britannia, Irlanti,
Puola, TSekki, Slovenia, Kroatia ja Unkari. Néissd maissa valikoiman laajuus ja myyntiin
liittyvét ehdot tai rajoitteet vaihtelevat. Euroopassa on edelleen ainakin seitsemén valtiota,
joissa itsehoitolddkkeitd voidaan myydd vain apteekeissa (Islanti, Viro, Latvia, Ranska,
Espanja, Belgia ja Sveitsi). Kooste selvityksen tuloksista on esitetty taulukossa 10.

Taulukko 10. Itsehoitolddkkeiden myynti valikoiduissa Euroopan maissa.

Maa Myynti Huomioita
apteekin
ulkopuolella
sallittu
Ruotsi Kylla Tiettyjen itsehoitolddkkeiden myynti sallittu myds apteekkien
ulkopuolella.
Tanska Kylla Tiettyjen itsehoitolddkkeiden myynti sallittu myos apteekkien
ulkopuolella.
Norja Kylla Tiettyjen itsehoitolddkkeiden myynti sallittu myds apteekkien
ulkopuolella.
Islanti Ei Itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella on

sallittua vain poikkeusluvalla, joka voidaan myontdd, jos
alueella ei ole apteekkipalveluita saatavilla.

Viro Ei Itsehoitoldékkeiden myynti on mahdollista vain apteekista.
Ennen ladkkeen maksamista asiakkaalle on annettava
neuvontaa myods silloin, kun hén itse valitsee lddkkeen
avohyllysta.

Latvia Ei Lakiesitys vuonna 2018 itsehoitolddkkeiden myynnin
sallimisesta apteekkien ulkopuolella ei edennyt, mutta asiasta
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on edelleen keskusteltu. Myynti sallittu apteekeissa ja
verkkoapteekeissa.

Liettua

Kylla

Osa itsehoitolddkkeisti myynnissa myds
vahittdistavarakaupoissa.

Saksa

Kylla

Joitakin itsehoitoldékkeitd myydddn my0s apteekkien
ulkopuolella. Namé ovat tuotteita, joihin ei liity merkittévia
riskeji — edellyttden, ettd tuotetiedot otetaan huomioon.
Niiden ostamiseen ei tarvita farmaseutin neuvontaa.

Ranska

Ei

Itsehoitolddkkeiden myynti sallittua vain apteckeissa ja
verkkoapteekeissa.

Italia

Kylla

Itsehoitoldéikkeiden myynti on mahdollista varsinaisten
apteekkien ulkopuolella (parafarmacie). Myynnistd vastaa
farmasian ammattilainen.

Espanja

Ei

Itsehoitolddkkeiden myynti on sallittu vain apteekeissa ja
verkkoapteekeissa.

Portugali

Kylla

Itsehoitolddkkeitd voi apteekkien lisiksi myydéd paikoissa,
jotka tayttdvdt niille edellytetyt vaatimukset (mm.
rekisterdityminen ja farmasia-alan koulutuksen saanut
henkild myyntipisteessd).

Alankom
aat

Kylla

Itsehoitolddkkeiden myynti sallittu apteekkien ulkopuolella.
Osa lddkkeistd voidaan myydd vain liikkeissd, joissa alan
koulutuksen saanut tyontekiji, osa vapaasti.

Belgia

Ei

Itsehoitolddkkeiden myyntioikeus on vain apteekeilla, jotka
voivat rajoitetusti myyda ladkkeitd verkon kautta.

Iso-
Britannia

Kylla

ns. General Sales Medicine-lddkkeiden myynti sallittu
apteekkien liséksi kaupoissa

Irlanti

Kylla

Tiettyjen itsehoitoldékkeiden myynti sallittua myds muualla
kuin apteekeissa.

Puola

Kylla

Itsehoitolddkkeitd on sallittua myydd tietyissd kaupoissa
yleisimpiin vaivoihin. Asiasta on vuoden 2024 aikana
syntynyt keskustelua valtion tarkastusviraston raportin
myotd, jossa  epdiltiin @ lainsddddnnon  riittdvyyttd
potilasturvallisuuden varmistamiseen.

Tsekki

Kylla

Tiettyjen itsehoitolddkkeiden myynti sallittu myos apteekkien
ulkopuolella.

Slovenia

Kylla

Apteekkien ulkopuolella myynnissd olevia valmisteitid
kéytetdén lievien oireiden ja terveysongelmien hoitoon. Niille
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on ominaista suhteellinen vaarattomuus, jonka arvioi
laakkeistd vastaava viranomainen.

Sveitsi Ei Ei itsehoitolddkkeiden myyntid vahittdiskaupoissa.

Kroatia Kylla Myynti padsddntdisesti apteekeissa, tietyin poikkeuksin
valikoiduissa erikoismyymaéldissd, jossa on lddkealan
koulutuksen saanut henkilo.

Unkari Kylla Tiettyjen itsehoitolddkkeiden myynti sallittua
vihittdiskaupoissa. Verkkomyyntid tiukennettiin 2021 niin,
ettd vain apteekit voivat myyda ladkkeitd verkon kautta.

Itsehoitolddkkeiden apteekkien ulkopuolisen myynnin vertailu Pohjoismaissa

Pohjoismaista Suomessa ja Islannissa itsehoitoladkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella on
padsaantdisesti kielletty. Islannissa itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella on
sallittua vain poikkeusluvalla, joka voidaan mydntédd, jos alueella ei ole apteekkipalveluita
saatavilla (Lyfjalog 100/2020). Sen sijaan Ruotsissa, Norjassa ja Tanskassa on sallittua myyda
rajoitettua itsehoitolédékevalikoimaa apteekkien ulkopuolella.

Ruotsissa apteekin ulkopuolella myytidvien lddkkeiden véahittdismyynnistd sdddetddn
erillislaissa (Lag 730/2009 om handel med vissa receptfria likemedel). Apteekin ulkopuolella
voidaan lain mukaan myydé nikotiinivalmisteita ja ihmisille tarkoitettuja itsehoitoldékkeita,
joiden kéytdssd vakavat haittavaikutukset ovat harvinaisia ja joiden myynti apteekkien
ulkopuolella on asianmukaista huomioiden potilasturvallisuus ja kansanterveyden suojelu.
Ruotsin lddkevirasto tekee paédtoksen siitd, mitkd lddkkeet tayttdvét lain edellytykset. Jos lddke
ei endd taytd edellytyksid, lddkevirasto voi tehdd padtoksen sen palauttamisesta
apteekkimyyntiin. Vuonna 2024 apteekkien ulkopuolella sai myydd mm. ummetus-, niréstys-,
kipu-, kuume-, flunssa- ja allergialadkkeitd, jélkiehkdisyvalmisteita,
nikotiinikorvausvalmisteita, matkapahoinvointi- ja joditabletteja sekd erilaisia voiteita
(perdpukamat, suonikohjut, ihon hoitoon tarkoitetut kortikosteroidit, akne, estrogeeni).
Luettelossa oli vuonna 2024 yli 100 eri ATC-koodia (Fimea 10/2018 s. 12 ja Swedish Medical
Products Agency 2024: Receptfria lakemedel som féar sdljas pd andra stillen dn apotek:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-
apotek/receptfria-lakemedel-som-far-saljas#CallToActionBlock-39932).

Ruotsin terveys- ja hyvinvointiministerid (Socialdepartementet) on arvioinut vuonna 2023
itsehoitolddkkeisiin liittyvdn sddntelyn kehittdmistarpeita (Socialdepartementet: Effektivare
tillsyn Gver apotek, béttre skydd vid patientskador samt oversyn av handel med receptfria
lakemedel https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-
utredningar/2024/01/sou-2023101/). Arviossa mainitaan, ettd vahittdismyyjat eivdt ole
tdyttdneet myyntiin liittyvid velvoitteita riittdvasti, minkd wvuoksi itsehoitolddkkeiden
myyntipisteille ehdotetaan jatkossa lddkeviranomaisen myontdméad lupaa. Myos valvontaan
ehdotetaan muutoksia niin, ettd ladkeviranomaisen, E-terveysviranomaisen
(eHalsomyndigheten) ja kuntien yhteistyotd valvonnassa voidaan parantaa ja kunnat voisivat
antaa tarvittaessa sanktioita véhittdismyyjille. Vahittdismyynti apteekkien ulkopuolella tulisi
my0s tapahtua jatkossa niin, ettd asiakkaan tdysi-ikdisyys tarkastetaan ja lddkkeiden
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ympdristondkokulmat huomioidaan arvioitaessa lddkkeen myynnin sopivuutta apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin.

Norjassa itsehoitolddkkeiden myyntikanavien laajentaminen tehtiin vuonna 2003 ja
verkkomyynti sallittiin vuonna 2019. Itsehoitolddkkeiden myyntid apteekkien ulkopuolella
saddelldéin méardykselld FOR-2003-08-14-1053 Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek. Norjassa apteekkien ulkopuolella voidaan myydd mm.
kipulddkkeitd, nikotiinikorvausvalmisteita, allergialddkkeitd, jdlkiehkdisyvalmisteita sekd
nirdstyslddkkeitd. Ladkeviranomaisen (Statens legemiddelverk) ylldpitdméassd listassa
(https://www.dmp.no/globalassets/documents/tilvirkning-import-og-salg/lua/lister/lua-liste-
2021.pdf) on kuvattuna tarkemmin vaikuttavan aineen, vahvuuden ja pakkauskoon mukaan
apteekkien ulkopuoliseen myyntiin sallitut ladkevalmisteet. Norjassa lddkeneuvonnan
antaminen ndissd myyntipaikoissa on kielletty.

Tanskassa erdiden itsehoitolddkkeiden myynti apteekin ulkopuolella on ollut sallittua vuodesta
2001 alkaen. Apteekkien ulkopuolista lddkemyyntid sdddellddn madrdayksella BEK 1275
27/11/2017 Bekendtgerelse om forhandling af hédndkebsleegemidler fra handkebsudsalg ja
kaytantoa on kuvattu ladkeviranomaisen verkkosivuilla
(https://lacgemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/over-the-counter-medicines/, haettu 8.7.2025).
Itsehoitolddkkeiden myynti on Tanskassa luvanvaraista. Apteekkien ulkopuolella myytavié
itsehoitolddkkeitd saavat ostaa yli 15-vuotiaat. Apteekin ulkopuolella myydéaén laajasti eri
kayttdaiheisiin tarkoitettuja itsehoitolddkkeitd. Naistd sellaisia, joiden myyntiin ei sisdlly
erityisid rajoituksia ovat esimerkiksi liikahappoisuus-, ummetus-, ripuli-, allergia-, ja
flunssalddkkeet, nikotiinikorvausvalmisteet seké lihas- ja nivelkipujen paikallishoitovalmisteet.
Liséksi voidaan myyda paikallisantibiootteja yhden pakkauksen ostomiirirajoituksella ja vain
téysi-ikdiset voivat ostaa yhden pakkauksen kerrallaan kipulddkkeitd. Lisdksi eldinlddkkeistd
apteekkien ulkopuolella myydadan punkkilddkkeita.

Islannin ladgkeviranomainen yllépitda listaa lddkkeistd, joiden myyntiin voi myds muu kuin
apteekkitoimija hakea lupaa, jos toimija sijaitsee yli 20 kilometrid ldhimméstd apteekista
(https://www.lyflastofnun.is/leyfisskyld-starfsemi/sala-lausasolulyfja-i-almennum-verslunum/,
haettu 8.7.2025). Sallittua on muun muassa allergiaan, kipuun sekd silmien kuivuuteen
kaytettiavien lddkkeiden myynti. Ladkkeitd on mahdollista ostaa vain yksi pakkaus kerrallaan.
Lupa véhittdismyyntiin oli myonnetty vuonna 2025 noin 20 toimijalle.

Ruotsissa apteekin ulkopuolisia myyntipisteitd oli vuonna 2018 noin 5 500 ja vuonna 2023 noin
5 200, Norjassa myyntipisteitd oli noin 8 500 vuonna 2018 ja noin 12 000 vuonna 2023.
Tanskassa myyntipisteitd oli vuonna 2025 noin 3 800. Ruotsissa ei ole rajoitettu sitd, missé
itsehoitolddkkeitd saa myydé, myds verkkomyynti on sallittua. Vahittdismyyjén tilojen tulee
kuitenkin olla soveltuvia myyntitoimintaan. Norjassa ja Tanskassa myynti tapahtuu
paivittdistavarakaupoissa, huoltamoissa sekd verkossa, Norjassa lisdksi myos kioskeissa.

Ruotsissa edellytetddn, ettd vahittdismyyjian tulee tehdd toiminnastaan ja sen muutoksista
ennakkoilmoitus Ruotsin lddkeviranomaiselle. Vuosittain ilmoituksia tulee noin 1000 - 1500
(Fimean selvitys 2023 s. 13). Itsehoitolddkkeiden vahittdismyynti tulee toteuttaa siten, ettéd
ladkkeet eividt vahingoita ihmisid, omaisuutta tai ymparistod ja siten, ettei ladkkeiden laatu
heikenny. Myyjidn tulee suorittaa véahittdismyyntid koskevaa omavalvontaa ja laatia
omavalvontasuunnitelma. Tédmén tulee harjoittaa toimintaansa siithen soveltuvissa tiloissa ja
toimittaa lddkkeet asianmukaisella tavalla. Hinen tulee lisdksi toimittaa viranomaiselle tietoja
tilastojen laatimiseksi. Verkossa toimivan véhittdismyyjén tulee varmistua siitd, ettd ladkkeet
ovat sen ETA-alueeseen kuuluvan valtion kansallisen lainsddddnnén mukaisia, johon ne
myydddn ja verkkosivustolla tulee olla Ruotsin lddkeviraston yhteystiedot ja linkki
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ladkedirektiivissd edellytetylle verkkosivustolla ja nédkyvissd selked logo. Toimipisteiden
valvonnasta vastaavat kunnat ja Ruotsin lddkeviranomainen.

Myo6s Norjassa edellytetddn, ettd apteekin ulkopuolinen itsehoitolddkkeiden viahittdismyyja
tekee ilmoituksen toiminnastaan lddkeviranomaiselle. Norjassa edellytetdén, ettd apteekin
ulkopuolisen itsehoitolddkkeiden myyjdn toimipaikassa on oltava myynnissd tietty
minimivalikoima itsehoitoldédkeitd. Minimivalikoima sisdltdd yhtd sdrkylddkettd eri
ladkemuodoissa ja vahvuuksissa sekd kahta flunssanendsumutetta eri vahvuuksina.
Elintarviketurvallisuusviranomainen  vastaa myyntipisteiden valvonnasta. Tanskassa
edellytetddn, ettd toimintaa varten haetaan lddkeviranomaisen lupaa. Myds Tanskassa
edellytetddn, ettd itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntipisteissé on tietty minimivalikoima, johon
kuuluu véhintién suun desinfiointiin tarkoitettuja ladkkeitd, pureskeltavia vatsahappolaékkeita,
kipulddkkeitid sekéd limaa irrottavia yskanladkkeitd. Sekd Norjassa ettd Tanskassa apteekkien
ulkopuolisten myyntipisteiden valvonnasta vastaa lddkeviranomainen yhteistyOssd
paikallisviranomaisten kanssa. (Fimea 10/2018 s. 11-12 ja Fimean selvitys 2023 s. 13).

Ruotsissa itsehoitolddkkeiden véhittdismyynnissd edellytetddn, ettd asiakkaan tulee olla téysi-
ikdinen. Myyjéan tulee varmistua asiasta myynnin yhteydessé. Nikotiinivalmisteita ei saa myyda,
jos on aihetta olettaa, ettd valmiste luovutetaan alle 18-vuotiaalle. Kieltojen on oltava selkeésti
ndkyvissd  myyntipaikassa. Ruotsissa ja  Tanskassa apteekkien ulkopuolisissa
itsehoitolddkkeiden  myyntipaikoissa ei ole tarjolla  lddkeneuvontaa.  Ruotsissa
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyjan on ilmoitettava kuluttajalle, mistd tdmd voi saada
ladkeneuvontaa.

Norjassa itsehoitolddkkeiden hinnoittelu on vapautettu jo vuonna 1995. Islannissa mahdollisuus
myyda itsehoitolddkkeiti erikoisluvalla tehtiin vuonna 1996. Ladkkeiden hintojen on kuitenkin
oltava yhtenevidiset saman apteekkarin pddapteckissa ja mahdollisissa sivuapteekeissa
(Medicinal Product Act 1994). Myos Tanskassa ja Ruotsissa itsehoitolddkkeiden hinnoittelu on
vapautettu. (Fimea 10/2018 s. 11-12 ja sielld mainittu Rudholm 2008 sekd Almarsdottir ym.
2002).

Reseptilddketaksasdcdntely eri Pohjoismaissa

Ruotsissa apteekkien katetta reseptildékkeiden myynnistd sddnnellédédn portaittain tukkuhinnan
perusteella. Ladketaksa on regressiivinen, eli apteekin kate pienenee suhteellisesti lddkkeen
ostohinnan kasvaessa. Apteekin kate lasketaan kertoimen mukaan ja siihen lisitdén kiinted
summa. Poikkeuksena ovat kalliimmat lddkkeet (yli 50 000 Ruotsin kruunua), joissa
ostohintaan lisdtddn pelkkd kiinted summa. Reseptilddkkeiden taksan méidrittelee
etuusviranomainen (Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, TLV), apteekkien
taloudelliseen tilanteeseen liittyvain selvitykseen perustuen. TLV:n toimivalta perustuu lakiin
ladkekorvauksista (Lag (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.).

Norjassa lddkeviranomaisen (Direktoratet for medisinske produkter) tehtividnd on asettaa
reseptilddkkeiden hinnat sdddoksen FOR-2009-12-18-1839 Forskrift om legemidler til
mennesker (legemiddelforskriften) perusteella. Ladkeviranomaisen verkkosivuilla on kuvattu
tarkemmin kaytdntdd (https:/www.dmp.no/offentlig-finansiering/pris-pa-legemidler, haettu
8.7.2025). Léadkkeen maksimivahittdismyyntihinta muodostuu maksimitukkuhinnasta ja
apteekin katteesta. Apteekkien on sallittua myydd ladkkeensd myds maksimihintaa
alhaisemmalla hinnalla. Apteekin kate on lievésti progressiivinen, apteekin osuus on 2 %
tukkuhinnasta, lisdttynd kiintedlld toimitusmaksulla. Liséksi jddkaappisdilytyksessd olevan
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ladkkeen hintaan lisdtddn tukkuhintaan perustuva lisd (https://www.dmp.no/offentlig-
finansiering/pris-pa-legemidler/apotekavanse, haettu 8.7.2025).

Tanskassa apteekkien reseptilddkkeiden myyntikate perustuu madrdykseen BEK 763
18/06/2025 Bekendtgerelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pa laegemidler.
Ladkeviranomaisen sivulla on kuvattu tarkemmin laskukaava ladkkeen tukkuhinnasta
vahittdishintaan (https://lacgemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/omregning-til-
forbrugerpris/, haettu 8.7.2025). Reseptilddikkeen myyntikate perustuu kiinteddn
toimitusmaksuun ja kertoimeen, joka sitoo véhittdishinnan ladkkeen tukkuhintaan. Islannissa
apteekin kate reseptilddkkeistd oli vuonna 2019 regressiivinen, ladkkeen tukkuhinnan mukaan
portaittain laskeva kerroin, lisdttyna kiintedlla summalla
(https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-

files/PPRI_Country Poster Tallinn 2019 %C3%8DSLAND _0.pdf, haettu 8.7.2025).

Johtopdiitokset kansainvilisestd vertailusta

Kansainvilisen vertailun perusteella itsehoitoldékkeiden jakelukanavissa on eroja eri maiden
vililld. Noin puolet vertailuun valikoituneista 30 FEuroopan maasta on sallinut
itsehoitolddkkeiden myynnin myos apteekkien ulkopuolella. Useissa maissa, joissa myynti
apteekkien ulkopuolella on sallittu, on valikoima rajattu véhériskisiin valmisteisiin. Osassa
maista edellytetddn apteekkien ulkopuolella tapahtuvan itsehoitolddkemyynnin yhteydessa
ladkeneuvonnan saatavuutta. Téssd esityksessd ei ehdoteta lddkeneuvonnan saatavuuden
edellyttdmistd itsehoitolddkkeiden myyntiin apteekkien ulkopuolella, silld apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin sallittava valikoima siséltdd vahériskisid valmisteita.

Tamin esityksen kansainvélisessd vertailussa tarkasteltiin 1dhemmin muiden Pohjoismaiden
sddntelyd. Ruotsissa, Norjassa ja Tanskassa apteekkien ulkopuolella saa myydd muun muassa
nérdstys-, kipu-, kuume-, flunssa- ja allergialddkkeitd. My0s Islannissa on tietyissd tilanteissa
apteekkien ulkopuolella sallittu muun muassa allergiaan, kipuun sekd silmien kuivuuteen
kaytettdvien ladkkeiden myynti. Téssd esityksessd ehdotettava valikoima on Pohjoismaisia
esimerkkejd rajatumpi. Verrokkimaiden valikoimiin kuuluvat lddkkeet voivat valmistelun
yhteydessi toteutetun arvion mukaan aiheuttaa vakavia yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden
kanssa tai niiden k#yttd voi pahentaa piilevin sairauden etenemistd. Erityisessd riskissd ovat
ikddntyneet ja monilddkityt asiakkaat. Esitykseen valittu rajattu itsehoitoléddkevalikoima
perustuu ensi vaiheessa niihin 1ddkevalmisteisiin, joissa kéyttoon liittyvit riskit ja haitat ovat
vihéiset ja myynti apteekkien ulkopuolella voidaan jirjestdd ilman lddkeneuvontaa. Valitun
valikoiman on katsottu suojelevan kansanterveyttd samalla, kun ld&kkeiden myyntipaikkojen
lisddntyessd lddkkeiden saavutettavuus voisi parantua.

Kansainvilisessé vertailussa tarkasteltiin myos Pohjoismaisia reseptilddketaksasidntelyn eroja.
Kaikissa Pohjoismaissa taksa perustuu lddkkeen tukkuhintaan ja siihen liséttdvddn osaan.
Apteekille ladkemyynnistd jadva kate vaihtelee lddkkeen hinnan mukaan. Tdsséd esityksessd
valittu reseptilddketaksasdintely olisi samankaltainen Ruotsin lddketaksan kanssa. Muissa
Pohjoismaissa ei ole Suomen apteekkiveroa vastaavaa jarjestelmééd. Ruotsissa ja Norjassa on
erillinen tuki harvaan asuttujen alueiden apteekkipalvelujen turvaamiseksi. Ruotsissa
ladketaksan tasoa arvioi sddnnollisesti viranomainen. Téssa esityksessé ei ehdoteta muutoksia
Suomen lddketaksan tai apteekkiveron tason sdénnélliseen péivittimiseen. Sen sijaan
apteekkitaloutta ja -toimintaa olisi tarve kehittdd myos jatkossa.

110


https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/pris-pa-legemidler/apotekavanse
https://www.dmp.no/offentlig-finansiering/pris-pa-legemidler/apotekavanse
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/omregning-til-forbrugerpris/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/omregning-til-forbrugerpris/
https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PPRI_Country_Poster_Tallinn_2019_%C3%8DSLAND_0.pdf
https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/PPRI_Country_Poster_Tallinn_2019_%C3%8DSLAND_0.pdf

6 Lausuntopalaute

Esityksen lausuntokierroksella saama laaja lausuntopalaute on seuraavassa tiivistetty
keskeisimmiltd osin.

6.1 Reseptildiikkeiden vihittiismyynnissi kiytettivi ladiketaksa

Lausunnoilla oli esitysluonnos, jonka mukaan reseptilddkkeiden lddketaksaa leikattaisiin
tasaisesti kaikissa tukkuhintaluokissa. Ehdotettu malli sai kannatusta mutta joissain
lausunnoissa kritisoitiin taksaleikkauksen suuruutta. Esitystd ei lausuntopalautteen nojalla
muutettu taksaleikkauksen perustuessa hallitusohjelmaan. Useat apteckkialan edustajat nostivat
esiin, ettd esitys heikentéessddn apteekkien taloudellisia toimintaedellytyksié olisi ristiriidassa
perustuslain omaisuudensuojan kanssa, kun apteekkari ei voi lopettaa apteekin pitimistid ennen
kuin uusi luvanhaltija ottaa apteekin haltuunsa. Lausuntopalautteen perusteella esitykseen on
lisdtty uusi véliaikaisesti voimassa oleva sdidnnos apteekin sulkemisesta ilmoitusmenettelyn
avulla.

6.2 Apteekkivero

Lausunnonantajat kannattivat laajasti siirtymisté liitkevaihtoperustaisesta apteekkiveromallista
myyntikateperustaiseen malliin. Ehdotettuihin veron perusteeseen tehtiviin vidhennyksiin
saatiin osassa lausunnoista laajaa kannatusta ja osassa kritiikkid. Ehdotus, jonka mukaan vapaan
kaupan tuotteet eivat endi kuuluisi veron perusteeseen, sai laajaa kannatusta. Sen sijaan ehdotus
rajatun itsehoitolddkevalikoiman poistamisesta kokonaan veron perusteesta herétti kritiikkia.
Joissakin lausunnoissa ehdotettiin, ettd veron perusteesta poistettaisiin vain ne tuotteet, jotka
ovat myynnissd apteekin ulkopuolella. My6s muihin veron perusteen ehdotettuihin
viahennyksiin, kuten apteekin ladkevalmistukseen saatiin kommentteja. Lausuntopalautteen
perusteella apteekkien lddkevalmistus jétettdisiin veron perusteen ulkopuolelle. Muilta osin
ehdotettuyja muutoksia ei pidetty tarpeellisina huomioiden veromallin ja muun
apteekkitoiminnan  sdéntelyn muodostama  kokonaisuus ja  ehdotusten  vaikea
toteuttamiskelpoisuus

Useassa lausunnossa ehdotettiin voittomarginaalin méardytymisen uudelleen arviointia, ja
vaikka termistd "voittomarginaali" ehdotettiin luopumista, sitd ei jatkovalmistelussa muutettu,
koska kyseessd on verolainsddddnndssd vakiintunut termi. Sen sijaan voittomarginaalin
madrdytymistd tdsmennettiin lausuntopalaute huomioiden. Tasmennykset koskivat erityisesti
hankintamenoa. Toimitusmaksu pidettiin mukana veron perusteessa, kuten se on ollut tihénkin
asti, jottei verotusta tarvitsisi muilta osin kiristéé fiskaalisen tavoitteen saavuttamiseksi.

Ehdotetun veromallin rakenteen osalta lausunnoissa ilmeni jakautuneisuutta progressiivisen
mallin ja tasaveromallin vélilla seké ns. nollarajan oikean tason osalta. Lausunnoissa ehdotettiin
veroluokkien lisddmistd ja progressiivisuuden kiristdmistd, mutta toisaalta osa
lausunnonantajista piti esitettyd progressiota liian kirednd, erityisesti suurten apteekkien
ndkokulmasta. Osassa lausunnoissa ehdotettiin nollaportaan nostamista. Toisaalta osa
lausunnon jittaneistd ehdotti nollaportaan merkittivaéd laskemista ja katsoi ehdotetun 250 000
euron nollaportaan kohdentavan tukea turhaan sellaisille apteekeille, jotka eivét sitd tarvitse.
Jatkovalmistelussa pyrittiin huomioimaan saatu lausuntopalaute kokonaisuutena, veromallin
nollaporrasta laskettiin ehdotettavien sivuapteekkivihennysten rahoittamiseksi. Nollaportaan
laskeminen johti veroasteikon kokonaistarkasteluun ja asteikkoon lisdttiin uusi luokka ja
luokkien veroprosentteja muutettiin.
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Liittyen reseptilddkkeiden lddketaksan leikkaukseen, itsehoitolddkkeisiin  liittyvadn
muutosehdotukseen ja ehdotettuun apteekkiveromuutokseen, lausuntopalautteessa tuotiin esiin
tarve arvioida lakiehdotusten vaikutuksia apteekkien talouteen esitettyd tarkemmin. Lisdksi
edellytettiin arviointia liittyen mahdollisiin kannusteisiin kompensoida heikkoa kannattavuutta
muun kuin lddkehoitoa tukevien tuotteiden ja palveluiden myynnilld. Jatkovalmistelussa
vaikutusten arviointia on pdivitetty. Se kattaisi myos vuoden 2024 tukkumyyntitiedot ja
apteekkien taloustiedot. Kaikkia lausunnoissa ehdotettuja arviointeja ei ollut mahdollista
toteuttaa kéytettdvissd olevan tietopohjan ja mallinnuksen puitteissa. Saatu lausuntopalaute
vahvistaa hallituksen esityksessd todettua havaintoa, ettd apteekkitalouden ja —toiminnan
uudistusta on tarpeen jatkaa tdmén esityksen jalkeenkin.

Sivuapteekkivihennysten poistamista pidettiin merkittdvand puutteena useissa lausunnoissa.
Toisaalta ~ osa  lausunnonantajista  piti ~ sivuapteekkivihennyksestd  luopumista
tarkoituksenmukaisena ja askeleena kohti uusien tukimallien kehittdmisti. Jatkovalmistelussa
arvioitiin tarkemmin sivuapteekkien asemaa ehdotetussa veromallissa ja tdhdn perustuen
valmisteltiin erillinen sivuapteekkivahennys oikeutena olevilla ja apteekkiluvan ehtona oleville
sivuapteekeille. Viranomainen  ehdotti lausunnossaan, etti  apteekkiverolain
voimaantuloséd@nnosté tdsmennettdisiin. Pykéldd on lausuntopalautteen perusteella tismennetty.

6.3 Itsehoitoliikkeiden vihittiismyynti apteekkien ulkopuolella

Ehdotus itsehoitolddkkeiden myynnisté apteekkien ulkopuolella herdtti lausunnonantajissa seka
kannatusta ettd vastustusta. Ehdotus on katsottu hallitusohjelmaan siséltyvind perustelluksi
sdilyttdd esityksessd seuraavassa kuvatuin muutoksin.

Apteekin  ulkopuolella myytdva itsehoitolddkevalikoima sai  kannatusta useilta
lausunnonantajilta. Moni toimija esitti kuitenkin valikoiman tarkastamista lausunnoissaan ja
ehdotti muutoksia lddkeryhmiin perustuen mm. lddkkeiden kéyttdtarkoitukseen ja siithen
liittyvéén ohjaukseen, hoidon tarpeen arvioon, vaérinkayton riskeihin seka ladkkeiden haitta- ja
yhteisvaikutuksiin. Liséksi joissakin lausunnoissa ehdotettiin ehdotetun valikoiman
laajentamista ja eldinlddkkeiden sisdllyttdmistd valikoimaan. Palautteen nojalla esitystd on
muutettu siten, ettd famotidiini ja sen yhdistelmédvalmisteet on poistettu valikoimasta ja
makrogolin  yhdistelmdvalmisteiden soveltuvuutta valikoimaan on rajattu. Sééntelya
tdsmennettiin niin, ettd valikoimaan voisi sisdltyd vain ihmisille tarkoitettuja ladkeryhmia
esityksestd ilmi kdyvin perustein. Muilta osin ehdotettuja muutoksia ei katsottu
ladkitysturvallisuusndkokulmasta perustelluiksi tehdid. Apteekkien palvelupisteet ovat osa
apteekin toimitusketjua, joten ne eivit ole rinnastettavissa nyt ehdotettuun lakimuutokseen,
toisin kuin joissakin lausunnoissa ehdotettiin.

Eraét lausunnonantajat ehdottivat sddntelyn muuttamista siltd osin, miten valikoiman muutoksia
arvioidaan ja miten ldfkeneuvontaa voitaisiin tarjota myos apteekin ulkopuolella. Palautteen
nojalla valikoiman muutosmenettelyd on tdsmennetty sdénnokseen. Neuvontaa koskevia
muutoksia ei tehty niiden edellyttiessd laajempaa lainsdddannon kehitysta.

Lausuntopalaute itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentamista koskevasta hakemuksesta ja
myyntiluvanhaltijan harkintavallasta jakaantui lausunnonantajien kesken. Ehdotuksia yhtaaltd
vastustettiin mutta toiset lausunnonantajat pitivdt niitd perusteltuina. Lausuntopalautteen
perusteella ehdotuksesta ei ole perusteita luopua. Punninnassa etusija on annettava
ladkitysturvallisuudelle. Myyntikanavan laajennusta koskevaa pykéldi ja sen perusteluita on
kuitenkin joidenkin lausunnonantajien tdsmennysehdotusten myo6td muutettu véahdisessi
madrin. Lisdksi sairausvakuutuslakiin on tehty viranomaisen ehdotuksen myo6td tdsmennyksia
korvattavista valmisteista. Erddt lausunnonantajat ehdottivat lisdksi pakkauskokorajoituksia,
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myyntirajoituksia ja pakkausmerkintojé. Esitysté ei tilld perusteella muutettu, koska ehdotuksia
ei pidetty tarpeellisina huomioiden rajattu itsehoitolddkevalikoima. Ehdotuksiin liittyisi myos
yhdenvertaisuuskysymyksid, jotka tulisi ratkaista.

Ehdotettua toimipistekohtaista itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntilupaa kannatettiin osassa
lausunnoista. Toiset lausunnonantajat kannattivat kuitenkin ketjukohtaisia lupia ja
ilmoitusmenettelyd. Palautteen nojalla asiaa selvitettiin. Esitystd ei muutettu, koska toteutus
olisi ollut hankala kéytdnndssa ja sdéntely ei olisi sopinut yhteen muun véhittiisjakelusdantelyn
kanssa. Lausunnoissa tuotiin laajasti esiin huoli vertikaalisen integraation riskistd apteekkien
ulkopuolisessa itsehoitolddkkeiden myynnissd, jos lddketukkukauppaa ja vahittdismyyntid
voisivat harjoittaa saman omistajan méadrdysvallassa olevat yritykset. Toisaalta eréét
lausunnonantajat katsoivat, ettd ladkkeiden vahittdismyyntisddntelyn tulisi olla yhdenvertaista.
Lausuntopalautteen perusteella on nihtdvissd, ettd vertikaalista integraatiota ei ole
tarkoituksenmukaista sallia. Ehdotettu sddntely sdilytettiin kuitenkin ennallaan. Ongelmaa on
tarkasteltava kokonaisuutena kaiken lddkkeiden véhittdismyynnin osalta apteekkisddntelyn
uudistuksen yhteydessa.

Lausunnoissa luvanhakijaa koskevaa méérittelyd vastustettiin yhtdélté liian kapeana ja toisaalta
liian laajana. Erdit lausunnonantajat ehdottivat luvanhakukriteerien tiukentamista apteekkeja
vastaaviin edellytyksiin. Fimean rooli itsehoitolddkkeiden vahittdismyyjien valvojana sai
useissa lausunnoissa kannatusta. Lainsddddnndn toimeenpanon osalta nostettiin esiin
viranomaisen tietojarjestelmait, kisittelyajat, hallinnolliset kustannukset, perehdytys ja
ohjeistus. Esitysta ei pidetty tarpeellisena muuttaa timin palautteen nojalla. Luvanhaku tulisi
sallia ~mahdollisimman monelle halukkaalle. Kriteerit on suhteutettu rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan. Lainsddddnnén  toimeenpanossa on syytd  pyrkid
kustannustehokkuuteen ja sujuvuuteen. Luvanhakusééntelyd ja muutosilmoitusten perusteluita
kuitenkin tismennettiin saadun lausuntopalautteen nojalla.

Monet  lausunnonantajat  esittivit ~kommentteja  ehdotetuista  itsehoitoldékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijan velvollisuuksista ja tehtdvistd. Lausunnonantajien mielipiteet
jakaantuivat lddkeneuvonnan osalta. Sdintelyd ei kommenttien perusteella muutettu, koska
rajattu itsehoitolddkevalikoima ei edellytd neuvontaa. Lausunnonantajien kommentit
jakaantuivat my0s sen osalta, voitaisiinko itsehoitolddkkeitd myyda itsepalvelukassoilta. Esitys
pysyi taltd osin kuitenkin ennallaan ladkitysturvallisuussyistid. Kysymysti on kuitenkin tarpeen
tarkastella apteekkisddntelyn uudistuksessa. Ladketurvallisuusasiat herdttivat kritiikkié
monessa lausunnossa. Niitd seikkoja on kuitenkin tarkoitus tarkastella myShemmin yhdessé
apteekkien velvoitteiden kanssa. Vastuuhenkilon tehtdvid kuitenkin tdsmennettiin tdltd osin.
Moni lausunnonantaja vastusti sité, ettd itsehoitoldékkeitd myyvan kaupan tulisi kédsitelld myos
sinne palautetut ladkejitteet. Palautteen perusteella ladkejitteen késittely on rajattu koskemaan
myyméttd jadneitd itsehoitolddkkeitd. Lausunnonantajat esittivdt lisdksi velvoitteiden
tdsmentdmista ja uusia velvoitteita. Muutoksia ei katsottu niilld perustein olevan tarpeen tehda.
Salassapitovelvollisuuden toimeenpanon osalta, ministerion edustaja katsoi, ettd henkildston
tiedottaminen velvoitteesta tulisi olla tehokasta. Ehdotettua sddntelyd on tiltd osin muutettu.
Lisdksi salassapitoperusteluita on erdén lausunnonantajan kommenttien nojalla tdsmennetty,
koska kaupoilla ei olisi neuvontaoikeutta.

Moni lausunnonantaja kommentoi myds vastuuhenkilon velvoitteita koskevia sdédnnoksid mm.
niiden toimipisteiden osalta, joista vastuuhenkild vastaisi. Liséksi pohdittiin vastuuhenkilon
perehtyneisyyttd ja  konsultointimahdollisuuksia ja lddkkeiden séilytysolosuhteita.
Ladkeasetuksen sddntelya ja esityksen ja asetuksen perusteluita on néilld perustein joiltakin osin
muutettu. Perehtyneisyydelle ei asetettu lisdvaatimuksia, eikd esitystd muilta osin muutettu
toiminnan suppean luonteen vuoksi.
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Lausuntokierroksella olevassa esitysluonnoksessa ehdotettiin  sallittavan  apteekkien
ulkopuolella myytévien itsehoitolafkkeiden etdmyynti. Lausuntopalautteessa useat tahot
nostivat esiin ehdotuksessa olevia ongelmia ja korostivat tietosuojasidintdjen noudattamista.
Etimyyntid koskeva sddntely on péitetty jatkovalmistelussa poistaa esityksestd. Sitd tulee
tarkastella apteekkisdintelyuudistuksen myohemmaissé vaiheessa.

Kaupan alan  edustajat  kritisoivat  esitystd  siitd, ettd  itsehoitolddkkeiden
viahittdismyyntiluvanhaltijoille ei esitetd annettavan lddkkeiden maahantuontioikeutta, eikd
luvanhaltijoille mahdollisteta tehokasta lddkehankintaa. My0s pdinvastainen ndkemys esitettiin.
Esitystd ei  ole  palautteen  vuoksi  aihetta  muuttaa.  Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat ovat lddkehankinnassa sidottuja ladkelainsdddantoon ja
ladkejakeluketjuun samaan tapaan kuin apteekit. Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille ei ndhty olevan tarpeen mahdollistaa erillistdi maahantuontia.
Erdissd lausunnoissa tuotiin esiin, ettd ehdotettu turvaominaisuuksien poistosdédntely liséisi
ladkevéadrenndsten riskid. Ehdotetusta sddnnoksestd on palautteen perusteella luovuttu.

Lausunnonantajien  mielipiteet  jakaantuivat  rajattuun  valikoimaan  kuuluvien
itsehoitolddkkeiden tukkuhinta-alennusten osalta, osa vastusti alennuksia ja osa kannatti.
Alennusten vaikutuksia nihtiin tarpeelliseksi seurata. Lausuntopalautteen perusteella
tukkuhinta-alennusten séilyttiminen esityksessé katsotaan perustelluksi hintakilpailua tukevana
keinona. Tukkuhinta-alennusten kohteena olevien ldadkkeiden laajentaminen tai kaventaminen
ei ollut perusteltua esityksen kokonaisuus huomioon ottaen. Apteekkialan edustajat vastustivat
ostohyvityksen poistoa. Esitystd ei ole tédlld perusteella muutettu yhdenvertaisten
kilpailuolosuhteiden suojaamiseksi.

My®s siirtymdiajat ja hinta- ja verosdéntelyn voimaantulo vuotta ennen apteekkien ulkopuolisen
myynnin alkamista herdtti vastustusta joissakin lausunnonantajissa. Esitystd ei ole syytd
palautteen nojalla muuttaa. Siirtymdajat ovat tarpeen valmistelutoimien vuoksi.
Itsehoitolddkkeiden hinta- ja verosddntely on osa esityksen apteekkitalousuudistusta.
Apteekeille ehdotettujen muiden talousmuutosten vuoksi on katsottu perustelluksi, ettd
itsehoitolddkkeiden hinta- ja apteekkiveromuutokset kohtuullistaisivat apteekeille syntyvid
negatiivisia vaikutuksia.

Erdét lausunnonantajat kommentoivat ladkemarkkinointisdantelyyn ehdotettua tdsmennysta.
Palautteen perusteella pykildd tdsmennettiin siten, ettd reseptilddkkeiden markkinointi olisi
sallittua lddkkeen toimittamiseen oikeutetuille farmaseuteille ja proviisoreille. Muutos vastaisi
nykyisti soveltamiskdytdntod. Erdissd lausunnoissa myds kyseenalaistettiin itsehoitolddkkeiden
vihittdisluvanhaltijoiden  oikeus markkinoida tai vastaanottaa itsehoitolddkkeiden
markkinointia. N&iltd osin muutoksia ei tehty. Markkinointi on osa lddkkeiden myyntié.
Lausunnonantajien ehdotusta markkinoinnista hoitohenkilokunnalle ei hyvéaksytty sen
mennessé esityksen alan ulkopuolelle.

Erddt lausunnonantajat ehdottivat muutoksia menettelysddnnoksiin ja viranomaisen
toimivaltuuksiin. Ehdotusten perusteella muutettiin luvan muuttamista, lopettamista ja
peruuttamista koskevaa sddntelyd. Fimean tiedonsaantioikeutta muutettiin niin, ettd se
kohdistuisi myds ladkelain 89 §:n 2 momentin mukaisiin tietoihin salassapitosddnnosten
estdmittd. Muutoksenhakusddnndksid muutettiin viranomaisten lausuntojen perusteella
tarpeellisin osin. Lausunnonantajat ehdottivat lausunnoissaan myds ankarampia seuraamuksia,
sdahkoistd raportointia ja laajempaa viranomaisen tiedonsaantioikeutta. Esitystd ei néilld
perustein muutettu. Seuraamusten tulee olla oikeasuhteisia, tiedonsaantioikeutta ei ole
perusteita laajentaa ja tietojirjestelmiasiat kuuluvat toimeenpanoon.
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Eréét lausunnonantajat ~ kommentoivat ~ myos luvanhaltijoihin ~ kohdistettavaa
laadunvalvontamaksua. Esitystd muutettiin niin, ettd maksu perustuisi luvanhaltijan
ilmoitukseen. Sen méirdytyessd oikeasuhteisesti maksun méadrdd ei ole kuitenkaan tarpeen
muuttaa. Viranomainen echdotti lausunnossaan toimitusluokittelua ja myyntikanavan
laajennusta koskevia méirdyksenantovaltuuksia. Muutoksia ei tissé vaiheessa tehty esitykseen.
Saantelyyn on kuitenkin lisdtty viittaus lddkedirektiivin toimitusluokittelua koskevaan
sddntelyyn. Lisdksi ministerididen edustajien lausuntojen perusteella erditd sddnndskohtaisia
perusteluja on tdydennetty ja vaikutusten arviointiin on lisétty tiedonhallintalain mukaisten
vaikutusten arviointi.

6.4 Apteekkien oikeus poiketa lidkeméairiyksesti ja korjata liikeméfriysti

Ehdotus sai laajasti kannatusta lausunnonantajien keskuudessa. Useat lausunnonantajat
kommentoivat ehdotuksen vaikutuksia. Esityksen perusteluja on néilld perustein tiydennetty ja
esityksestd on poistettu lausuntopalautteen nojalla sdilytettivdd ladkeméédrdystd koskevat
maininnat.

Moni lausunnonantaja kritisoi sité, ettei ladkeméadrdyksen kokonaislddkemédrad saisi ylittaa.
Lausunnoissa ehdotettiin, ettd kokonaismddrd tulisi voida korjata ilmeiseen virheeseen
perustuen, jos se ei riitd kattamaan tarkoitettua ladkehoitoa. Ehdotettua sééntelyd koskien
ladkemadrayksien korjaamista on téltd osin muutettu. Liséksi esityksen perusteluja on
tdydennetty viranomaisten lausunnon perusteella nykytilan muutoksen ja liitdnndistietojen
muuttumisen osalta.

Moni lausunnonantaja piti tirkednd sitd, ettd lddkeméadrdyksestd ei voitaisi poiketa apteekin
oman varastopuutteen vuoksi. Esitysti ei tdlld perustein muutettu, koska tilanne on huomioitu
jo ehdotetuissa sdadnnoksissd asianmukaisesti. Lausunnoissa ehdotettiin laajennuksia apteekin
oikeuteen poiketa lddkemddrdyksestd ja lievennyksid niihin edellytyksiin, joiden nojalla
poikkeaminen sallittaisiin. Esitystd ei ndilld perusteilla muutettu. Ehdotuksia ei pidetty
tarkoituksenmukaisina suhteessa esitettyihin muutoksiin.

Viranomainen ehdotti lausunnossaan, ettéd tietojen lddkemidrdykseen tehdystd poikkeamasta
tulisi tallentua myds apteekin reseptipéivakirjalle. Sdintelyd on tiltd osin muutettu niin, ettd
poikkeamatietojen tulisi olla apteekkivalvonnan kéytettdvissd. Viranomaisen edustajan
lausunnon perusteella sdéntelyn perusteluita on tdsmennetty sen osalta, mitd myyntilupaan
perustuvilla rajoituksilla tarkoitetaan. Liséksi myyntilupaan perustuvien rajoitusten
huomioimisvelvoite on lisitty myos lddkeméadrdyksen korjausta koskevaan pykéldén, josta se
puuttui. Viranomainen kiinnitti lisdksi huomiota siihen, ettd annettaessa lddkkeen etimyynnissi
ladkkeen ostajalle annostusohje, olisi huomioitava yleisen tietosuoja-asetuksen terveystietoja
koskeva sddntely. Viranomainen ehdotti, ettd tietoturvan ja tietosuojan huomioiminen
mainittaisiin perusteluissa ja liséksi arvioitaisiin tarvetta ohjata sdéintelylla sitd, miten apteekin
verkkopalvelu toimittaa lddkeneuvonnan, annostusohjeet ja tilaus- ja toimitusvahvistukset
ladkkeen ostajalle. Esityksen perusteluja on tiltd osin tidydennetty. Tietoturvallinen ja
tietosuojan huomioivaa asiakirjojen toimitusta ladkkeiden etimyynnissd on syytd tarkastella
apteekkisddntelyn uudistuksessa.

Usea lausunnonantaja toi esiin ladkemddrdyksistd poikkeamisen ja lddkeméérdysten
korjaamisen edellyttivén tietojarjestelmédmuutoksia ja, ettd ne tulisi huomioida lain
voimaantulossa. Lisédksi viranomaiset paivittivét tietojarjestelmadmuutosten aikataulua koskevia
tietoja. Esityksen vaikutusten arviointia on téltd osin tdydennetty ja lakiehdotusten
voimaantulosddnnoksid on osin muutettu.
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Erdét lausunnonantajat ehdottivat lisdksi uusina sdfdnndksind mm. lisdvelvoitteita lddkkeen
madradjille ja maksutonta yhteyttd apteekkien ja lddkkeen madrddjien vilille. Esitysté ei ole
ehdotusten nojalla syytd muuttaa niiden edellyttdessa esitystd laajempia lakimuutoksia.

6.5 Liiikekorvausten ehdollisen korvattavuuteen liittyvit palautusmaksut valtiolle

Annetuissa lausunnoissa ehdotusta pidettiin pddosin kannatettavana ja perusteltuna. Osassa
lausuntoja ehdotusta ei kuitenkaan kannatettu, siitd vakuutetuille aiheutuvan maksurasitteen
lisddntymisen ja vakuutetuille aiheutuvien lisdkustannusten vuoksi. Muutoksen todettiin
heikentdvdn sekd palkansaajien ettd eldkeldisten taloudellista tilannetta. Viranomainen
huomautti lausunnossaan myo0s, ettei se kannata, ettd palautusmaksuilla korvattaisiin
lakisddteisiin terveystarkastuksiin kaavaillut siéstdtoimet. Sairaanhoitovakuutuksen rahoitusta
tulisi tarkastella omana kokonaisuutenaan. Joissakin lausunnoissa todettiin lisdksi, ettd
palautusmaksut voisivat todellisuudessa olla suuremmat ja etti palautusmaksuja voitaisiin
arvioida myos laajemmin mahdollisuutena toteuttaa vuoden 2026 ladkekorvaussdéstot. Esitysté
ei palautteen nojalla muutettu sen perustuessa edelld kuvattuihin linjauksiin.

6.6 Lausuntopalaute muista seikoista

Erddt lausunnonantajat huomauttivat lisdksi, ettd esityksestd puuttuu kansainvélinen
vertailuosio. Jatkovalmistelussa kansainvdlinen vertailu on lisdtty esitykseen. Eris
lausunnonantaja nosti esiin tarpeita tdsmentdd nikotiinikorvaushoitotuotteita koskevaa
sadntelyd. Ehdotuksia ei hyvéksytty. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden myynti ei sisélly teknisid
tdsmennyksid lukuun ottamatta esityksen alaan.

7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki lddkelain muuttamisesta

2 §. Pykaléssd sdddetdédn lddkelain soveltamisalasta. Pykéldn 1 momentin mukaan laki koskee
ladkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, vélittimistd ja myyntid sekd muuta
kulutukseen  luovutusta, edelld mainittua toimintaa  harjoittavia  l4éketehtaita,
ladketukkukauppoja, lddkkeiden vélittdjid ja  apteckkeja, lddkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Momenttiin ehdotetaan lisattavén, ettd laki koskisi lisdksi
erdiden itsehoitoldékkeiden ja nikotiinivalmisteiden véhittdismyyntid apteekin ulkopuolella.
Ehdotus perustuisi tdssd esityksessd ehdotettuihin lakimuutoksiin. Lisdksi momenttiin on
tarpeen lisdtd siitd puuttunut maininta nikotiinivalmisteiden erillissdéntelystd. On perusteltua,
ettd soveltamisalasdinnos kattaisi kaikki lddkejakelun muodot, joista lddkelaissa on sidddetty.
Pykilan 2—-5 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

9 §. Pykéldssd sdddetddn ladketehtaan vastuunalaisesta johtajasta ja kelpoisuusehdot tayttavasta
henkilostd. Pykdldn 2 momentissa olevan sdédnndksen mukaan vastuunalainen johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtidssé, joka on saanut luvan teollisesti
valmistaa l4d4kkeitd. Vastuunalainen johtaja ei saa mydskéén olla vastuunalainen johtaja toisen
yhtion ladketukkukaupassa eikd apteekkari, sairaala-apteckin tai lddkekeskuksen hoitaja,
sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Momenttiin ehdotetaan lisdttdvén, ettd
vastuunalainen johtaja ei saisi mydskéén olla itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija,
tdméin johtoon kuuluva henkil6 eikd itsehoitolddkkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkild.
Ehdotuksen tarkoituksena on huolehtia siitd, ettd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat ja 1ddketehtaat ja tukut ovat toisistaan erillisid toimijoita, samoin
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kuin on tilanne apteekkien ja muiden lddkejakeluketjun toimijoiden vélilld. Pykéldn 1, 3—4
momenttia ei ehdoteta muutettavan.

23 b §. Pykildssa sdddetdan myyntiluvanhaltijan ladkevalmisteen reseptichdon poistamiseksi
tekemien laajojen prekliinisten tai kliinisten tutkimusten dokumentaatiosuojasta. Pykélédssé
mainittu reseptiehto, eli ehto siiti, ettd ihmisille tarkoitetun 144kevalmisteen saa toimittaa vain
ladkemddrdyksen perusteella, on yksi myyntiluvan ehdoista. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus liittdd lddkevalmisteen myyntilupaan ehtoja ladkkeen oikean
ja turvallisen kdyton varmistamiseksi lddkelain 21 §:n 2 momentin perusteella. Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatoksestd koskien ladkevalmisteen toimitusluokittelua,
eli siitd, saadaanko lddkevalmiste myydad tai muutoin kulutukseen luovuttaa reseptilddkkeend
vai itsehoitolddkkeend, sdddetddn ladkeasetuksen 9 §:ssi.

Ladkevalmisteen toimitusluokittelua koskeva sédédntely ehdotetaan yhdistettdviksi samaan
pykaldan siten, ettd lddkeasetuksen 9 §:n 1 ja 2 momentti siirrettdisiin lddkelain 23 b §:n uudeksi
1 ja 2 momentiksi. Ehdotettuun 1 momenttiin liséttéisiin viittaus 144kelain 21 §:n 2 momentissa
sdddettyihin lddkevalmisteen myyntiluvan ehtoihin ja lddkedirektiivin 70-74 artiklaan. Liséksi
1 momentissa tarkennettaisiin, ettd sen nojalla toimitusluokittelua koskeva paétds tehtdisiin vain
koskien ihmisille tarkoitettuja lddkevalmisteita. Eldinldékkeiden toimitusluokittelu perustuisi
eldinldékeasetuksen 34 artiklaan. Muilta osin sdintelyd ei muutettaisi. Nykyinen 23 b §:n
sdannds dokumentaatiosuojasta siirrettdisiin muuttumattomana pykaldn uudeksi 3 momentiksi.

23 d §. Ehdotettu pykald olisi uusi. Siind méaériteltdisiin rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
kuuluvat lddkeryhmit. Ehdotetun 1 momentin mukaan rajattu itsehoitolddkevalikoima
muodostuisi erdistd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ryhmisté, joihin liittyvat riskit ovat
vihdisid ja joilla lddkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti ilman lddkeneuvontaa. Rajatun
itsehoitolddkevalikoiman maééritellylld olisi kaksi oikeusvaikutusta. Valikoimaan kuuluviin
ladkeryhmiin sovellettaisiin muista itsehoitolddkkeistd poikkeavaa hintasdédntelyéd ja ne olisi
vapautettu apteekkiverosta. Toiseksi valikoimassa oleviin ldadkeryhmiin kuuluville
ladkevalmisteille voitaisiin hakea myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin ehdotetun 23 e §:n nojalla.

Rajattu itsehoitolddkevalikoima perustuisi edelld késiteltyyn itsehoitolddketydryhmén
madrittelemadn valikoimaan 1, johon olisi tehty esityksen jatkovalmistelussa edelld kuvatut
muutokset. Naitd lddkeryhmid yhdistdd se, ettd niihin liittyvét riskit ovat véhéisié ja se, ettéd
ladkehoito voidaan toteuttaa niilld turvallisesti ilman lddkeneuvontaa. Rajattuun valikoimaan
sisdltyvit ladkeryhmét ovat kaikki ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd. Eldinlddkkeet on tissd
vaiheessa rajattu valikoiman ulkopuolelle.

Valikoiman véhiriskisyys perustuu siihen, ettd useita valikoimaan kuuluvia lddkevalmisteita
vastaavia valmisteita on ravintolisind tai ladkinnédllisind laitteina jo myynnisséd apteekkien
ulkopuolella. Lisdksi valikoimaan kuuluvat lddkkeet ovat vidhériskisid suhteessa niistd
aiheutuviin mahdollisiin ld4kehaittoihin ja mahdollisiin yhteisvaikutuksiin muiden yhti aikaa
kéaytettyjen ladkkeiden kanssa.

Liadkevalikoimaan kuuluvien ldékeryhmien turvallinen kaytto ilman ld4keneuvontaa liittyy osin
valmisteen vidhédriskiseen luonteeseen. Liséksi kuluttaja voisi kdyttdd valikoimaan kuuluvia
itsehoitolddkkeitd niiden kayttdtarkoituksiin itsendisesti ilman merkittavéa erehdyksen riskié
siitd, mika syy on timén oireiden taustalla ja ilman l4éke- ja l4ékitysturvallisuuden merkittavaa
vaarantumista lddkkeiden vaédrinkdyton tai epétarkoituksenmukaisen kayton vuoksi.
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Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan liséksi sdddettdvin, ettd 1 momentissa tarkoitettu rajattu
itsehoitolddkevalikoima mdériteltdisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ehdotettu
pykéld wvalikoimalle asetettavine yleisine edellytyksineen muodostaisi perussddnnoksen
ladkeasetuksen 11 §:44n ehdotetulle ladkeryhmaéluettelolle. Varsinainen asetuksenantovaltuus
olisi ehdotetun pykéldn 2 momentissa. Valikoima maédriteltdisiin tdmén esityksen liitteend
olevassa ladkeasetuksen muutosehdotuksessa yksiloimalld ladkeryhmét ATC-ryhmittidin. ATC-
luokituksella tarkoitetaan WHO:n yllapitdmén ladkkeiden anatomis-terapeuttis-kemialliseen
ladkkeiden luokittelujérjestelmian ATC-ryhmié (anatomic-therapeutic-chemical classification,
ATC). ATC-luokittelujéarjestelmissd ladkkeiden vaikuttavat aineet on luokiteltu perustuen
kayttoaiheeseen sekd farmakologisiin ja kemiallisiin ominaisuuksiin. Luokituksessa on viisi
tasoa. Ladkeasetuksessa kdytettdisiin tarkinta mahdollista luokituksen tasoa.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sédéddettivian myds menettelysti tilanteissa, joissa valikoimaa
olisi tarpeen kaventaa tai laajentaa. Ehdotetun momentin mukaan, jos 1 momentissa tarkoitettua
valikoimaa olisi tarpeen muuttaa, sosiaali- ja terveysministerié laatisi valtioneuvostolle
esityksen valikoiman muuttamiseksi. Koska valikoima maéériteltdisiin  tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella, edellyttdisi muutoksen tekeminen asetuksen muuttamista ja
muutosesitys olisi kdytinnossd valtioneuvoston asetuksen muutosehdotus. Olisi tarpeen
varmistua siité, ettd asetuksen muutosesitys perustuisi ladketieteen ja farmasian asiantuntijoiden
riskiarvioon. Ministerién olisikin normaalin asetusmuutosmenettelyn mukaisesti kuultava
asetusmuutoksesta lddkealan toimijoita. Lisdksi edellytettdisiin erityisesti, ettd ministerio
pyytdisi Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja tarvittavilta lddkealan
asiantuntijoilta riskiarvion valikoimaan ehdotettavista muutoksista.

23 e §. Ehdotettu pykidld olisi uusi. Siind ehdotetaan sdiddettivin, ettd lddkevalmisteen
toimitusluokittelu itsehoitolddkkeeksi oikeuttaisi ldhtokohtaisesti lddkevalmisteen myyntiin
vain apteekissa. Rajattuun itsehoitoldékevalikoimaan kuuluville ladkevalmisteille voitaisiin
kuitenkin hakea myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin pykéldn
mukaisesti.

Ehdotetun 1 momentin mukaan, jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on 23 b §:n 1
tai 2 momentin mukaisesti liittdnyt lddkevalmisteen myyntilupaan ehdon, jonka mukaan
ladkevalmisteen saa myydd tai muutoin luovuttaa kulutukseen ilman lddkemadraysté
(itsehoitolidkkeend), ladkevalmistetta saisi myydd vain apteekissa. Viittauksella 23 b §:n 1
momenttiin tarkoitettaisiin tilannetta, jossa Fimea on myyntiluvan myontdmisen yhteydessi
luokitellut lddkevalmisteen itsehoitolddkkeeksi. Viittauksella 23 b §:n 2 momenttiin
tarkoitettaisiin tilannetta, jossa ladkevalmisteen toimitusluokittelun muutos itsehoitolddkkeeksi
tehtdisiin myyntiluvan muutoshakemuksella.

Ehdotetun 2 momentin mukaan myyntiluvanhaltija voisi hakea L&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta itsehoitolddkevalmisteelleen myyntikanavan laajennusta myds
apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. Itsehoitoldéikkeet eivét nédin automaattisesti tulisi
myytdviksi myds apteekkien ulkopuolella, vaan p#dtés myyntikanavan laajennuksen
hakemisesta olisi 1dht6kohtaisesti myyntiluvanhaltijan harkinnassa.

Momentissa sdddettdisiin lisdksi, ettd hakemus voitaisiin tehdd itsehoitolddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen yhteydessé tai myyntiluvan myontdmisen jalkeen. Sdannds merkitsee
sitd, ettd Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi myyntiluvan hakijan hakemuksen
perusteella myontdd myyntikanavan laajennuksen my0Os tehdessddn lddkevalmisteen
myyntilupapaitoksen. Jos hakemus tehtdisiin sen jilkeen, kun itsehoitoldékevalmisteelle on jo
myOnnetty myyntilupa, Fimea voisi késitelld sen myyntiluvan muutoshakemuksena.
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Fimean olisi myonnettivd myyntikanavan laajennus, jos itsehoitolddkevalmiste tayttdisi
momentissa sdddetyt edellytykset. Edellytysten mukaan itsehoitolddkevalmisteen tulisi siséltya
23 d §:ssé tarkoitettuihin lddkeryhmiin, jotka muodostavat rajatun itsehoitolddkevalikoiman,
itsehoitolddkevalmisteeseen liittyvien riskien tulisi olla vdhdisid ja lddkehoito tulisi voida
toteuttaa valmisteella turvallisesti ilman lddkeneuvontaa.

Ensimmiisen edellytyksen mukaan itsehoitolddkevalmisteen tulisi sisdltyd 23 d §:ssd
tarkoitettuihin lddkeryhmiin, jotka muodostavat rajatun itsehoitolddkevalikoiman. Télla
tarkoitetaan sitd, ettd ladkevalmisteen, jolle myyntikanavan laajennusta haetaan, tulisi siséltya
johonkin pykélin nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa médritellyistd ATC-ryhmista,
jotka muodostaisivat rajatun itsehoitoladkevalikoiman.

Toisen edellytyksen mukaan itsehoitoldékevalmisteeseen liittyvien riskien tulisi olla vahéisia.
Riskitasoa on arvioitu lddkeryhmékohtaisesti jo mééaritettdessd 23 d §:n mukaisia lddkeryhmia.
Téssd arvioinnilla varmistuttaisiin siitd, ettd valmiste, jolle myyntikanavan laajennusta haetaan,
tayttdisi oman ladkeryhménsd vahidriskisyyden vaatimuksen, eikd valmisteeseen sisiltyisi
sellaisia erityisid seikkoja, joiden vuoksi sen riskitaso olisi korkeampi kuin ATC-ryhmin
muutoin. Ladkevalmisteen riskitaso olisi arvioitava esimerkiksi suhteessa siitd aiheutuviin
mahdollisiin lddkehaittoihin ja mahdollisiin yhteisvaikutuksiin muiden yhté aikaa kéytettyjen
ladkkeiden kanssa.

Kolmannen edellytyksen mukaan lddkehoito tulisi voida toteuttaa itsehoitolddkevalmisteella
turvallisesti  ilman lddkeneuvontaa. Lédkeryhmikohtaisesti arviointi olisi  tehty
itsehoitolddkevalmisteen kuuluessa ensimmaéisen edellytyksen mukaisesti rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan. Léadkevalmisteen osalta olisi arvioitava, tiyttdisiko se
ladkeryhménsé vahériskisen luonteen edellytyksen sekd edellytyksen siitéd, ettd kuluttaja voisi
kayttdd valmistetta ilman merkittdvdd erehdyksen riskié siitd, mikd syy on tdmin oireiden
taustalla ja ilman lddke- ja ladkitysturvallisuuden merkittivdd vaarantumista lddkkeen
véadrinkdyton tai epdtarkoituksenmukaisen kdyton wvuoksi. Arviointi olisi tarpeen tehdé
ladkevalmistekohtaisesti momentissa kuvatuin tavoin, koska samaan lddkeryhméén kuuluvien
valmisteiden vililld voi olla eroavaisuuksia.

Ehdotetun pykildn 3 momentissa sdéddettiisiin, ettd edelld 1 ja 2 momentissa sdddettyd ei
sovellettaisi 22, 22 a tai 54 a §:ssd tarkoitettuihin valmisteisiin. Viittauksella tarkoitettaisiin
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita, joiden rekisterdinnin
yhteydessé ratkaistaan, misséd valmisteita myydadn. Hakemismenettely ei koskisi mydskéan
nikotiinivalmisteita, jotka ladkelain 54 a §:n nojalla ovat suoraan myytivissd myds apteekin
ulkopuolella, jos niitd ei ole luokiteltu reseptiladkkeiksi.

Momentissa sdddettdisiin lisdksi siitd, ettd sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti
korvattavia itsehoitolddkkeitd voitaisiin toimittaa korvattuna vain apteekista. Rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan voisi kuulua valmisteita, jotka olisivat sairausvakuutuslain nojalla
korvattavia. N4itd valmisteita voidaan toimittaa lddkkeen kéayttdjélle joko itsehoitoldékkeind
ilman reseptié siten, ettd lddkkeen kayttdjd maksaa lddkkeen hinnan kokonaisuudessaan itse tai
laakemadraykselld siten, ettd sairausvakuutuksesta korvattaisiin osa lddkkeen hinnasta.
Jalkimmadisessé tilanteessa ndma ladkevalmisteet olisi toimitettava ainoastaan apteekista, koska
vain apteekeilla olisi valmius reseptilddkkeiden toimittamiseen. Siltd osin kuin
itsehoitolddkevalmiste, jolle olisi mydnnetty myyntikanavan laajennus 2 momentin mukaisesti,
toimitettaisiin lddkkeen kayttéjélle itsehoitolddkkeend ilman korvausta, se voitaisiin myyda
myds apteekin ulkopuolisesta toimipisteestd. Sairausvakuutuksesta ei ole tarkoitettu
korvattavaksi  myoskddn itsehoitolddkkeiden  véhittdismyyntiluvanhaltijan ~ myymien
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itsehoitovalmisteiden kustannuksia, jos vakuutettu hakisi korvausta téllaisista kustannuksia
Kelasta oston jélkeen.

Ehdotetun pykéldn 4 momentissa sdéddettiisiin, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua paatdstd myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-
aloitteisesti ladkevalmisteesta saadun uuden, lddkkeen kdyton turvallisuuteen liittyvén tiedon
perusteella. P4étos voitaisiin tehda turvallisuussyistd esimerkiksi, jos keskus saisi tiedon jonkin
itsehoitolddkevalmisteen vadrinkdyton lisddntymisestd, mika johtuisi lddkkeen apteekkien
ulkopuolella tapahtuvasta myynnisti. Liséksi koska myyntiluvanhaltijan harkinnassa olisi se,
hakeeko tdimé valmisteelleen myyntikanavan laajennusta, tilld olisi vastaavasti oikeus hakea
padtoksen kumoamista ja itsehoitolddkevalmisteen palauttamista vain apteekkijakeluun.

Itsehoitolddkevalmisteen myyntikanavan laajennus olisi lisdksi riippuvainen siitd, ettd
itsehoitolddkevalmisteen 23 b §:n mukainen toimitusluokittelu on voimassa. Jos
itsehoitolddkkeen toimitusluokittelua muutettaisiin 23 b §:ssd tarkoitetuin tavoin siten, etti
ladkevalmisteen saisi jatkossa myydd tai muutoin kulutukseen luovuttaa vain
ladkemadrdykselld, timéin pykéldn 2 momentissa tarkoitettu paétds kumoutuisi ja lddkevalmiste
olisi poistettava apteekin ulkopuolisesta myynnisté.

26 §. Pykilin mukaan myyntiluvanhaltijan ja 22 §:ssd tarkoitetun rekisterdéinnin haltijan on
huolehdittava siitd, ettd myyntiluvan saanutta ld4kevalmistetta sekd rekisterdityd perinteisté
kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti lddkkeiden tukkukauppojen ja apteekkien saatavissa
potilaiden ja muiden kéyttdjien tarvetta vastaavasti. Esityksessd ehdotetaan, etti ns. rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia itsehoitoldékevalmisteita voitaisiin laissa séédetyin
edellytyksin myydd myos apteekkien ulkopuolella luvansaaneiden itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoiden toimesta. Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat ovat
tarpeen lisdtd pykalddn sellaiseksi toimijajoukoksi, jonka saatavissa kyseisid itsehoitolddkkeita
olisi pidettdvd, jotta varmistuttaisiin lddkkeiden saatavuudesta yhtenevidsti kaikkien
vahittdismyyntid harjoittavien toimijoiden keskuudessa. Muutos olisi mahdollinen
ladkedirektiivin nojalla 81 artiklan 2 kohdan nojalla, jonka mukaan ladkkeitd on pidettivd
jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa lddkkeiden yleiseen jakeluun.

31 §. Pykalasséd sdddetddn siitd, mille tahoille lddketehdas voi myyda tai muutoin luovuttaa
ladkeaineita ja tehtaan omia lddkevalmisteita. Pykdldn 1 momentissa on apteekkien ulkopuolella
myytévien, lddkkeiksi luokiteltavien perinteisten kasvirohdosvalmisteiden ja perinteisten
homeopaattisten valmisten sekd nikotiinivalmisteiden osalta sdiddetty, ettd lddkevalmisteita,
joita ei ole sdddetty tai madritty myytavéksi vain apteekeista saadaan lisdksi myyda tai muutoin
luovuttaa lddketehtaasta ndiden valmisteiden vahittdismyyjille.

Pykélén ruotsinkieliseen versioon ehdotetaan lisdttdvan siitd puuttunut otsikko ”Forsiljning fran
lakemedelsfabrik”, joka vastaisi suomenkielisen pykédldn otsikkoa “myynti ladketehtaasta”.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etti lddketehtaat voisivat myyda sellaisia
ihmisille tarkoitettuja itsehoitoldédkkeitd, joille on myoOnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille. Momentin
voimassa oleva sanamuoto ei kata rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia valmisteita,
koska niiden myyntikanavasta ei annettaisi yleisesti sovellettavaa sdédostd tai maédrdystd. Sen
sijaan valikoimaan siséltyvid itsehoitoldékevalmisteita myytéisiin l8htokohtaisesti vain
apteekeissa. Myyntiluvanhaltija voisi halutessaan hakea valmisteelleen myyntikanavan
laajennusta. Fimea myontéisi laajennuksen erilliselld hallintopdétokselld, jos 23 e §:n 2
momentissa sdddetyt edellytykset tiyttyisivit. Pykéldn 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi.
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32 §. Pykdldssd sdddetddn ladkkeiden tukkukaupan mdiiritelmistd ja tukkukauppaluvasta.
Pykéldin 2 momentin mukaan lddkkeiden tukkukauppaa ei ole mm. lddkkeiden ja
ladkevalmisteiden 38 §:n mukainen myynti véestolle. Momenttia on tarpeen muuttaa siten, ettd
siind viitattaisiin 38 §:n sijaan 38 a §:44n. Ladkelain aiempi 38 § on siirtynyt 38 a §:ksi ja 38
§:ssd sdddetddn nykyisin apteekkitoimintaa liittyvien késitteiden maérittelystd. Viittaus kattaisi
my0s rajatun itsehoitolddkevalikoiman myynnin apteekin ulkopuolella. Ratkaisu olisi perusteltu
ladkedirektiivin 1 artiklan 17 kohdan nojalla, jonka mukaan lddkkeiden yleinen jakelu ei ole
ladketukkukauppaa. Pykildn 1 ja 3—4 momenttia ei muutettaisi.

33 §. Pykadlassa saadetidn ladketukkukaupan vastuunalaisesta johtajasta. Pykdlan 2 momentissa
olevan sdadnnoksen mukaan vastuunalainen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtidssé, joka on saanut luvan harjoittaa laéketukkukauppaa. Vastuunalainen
johtaja ei saa my0skédn olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion ladketehtaassa eikd apteekkari,
sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin
hoitaja. Sddnndkseen ehdotetaan lisattivin, ettd vastuunalainen johtaja ei myoskddn saisi olla
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, tdmén johtoon kuuluva henkilo eikd
itsehoitolddkkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkilo. Ehdotetulla muutoksella pyritiddn
varmistumaan siité, ettd itsehoitoldékkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija ja ladketukkukauppa
olisivat toisistaan erillisid toimijoita samaan tapaan kuin apteekki ja lddketukkukauppa ovat.
Pykélédn 1 ja 3 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

34 §. Pykildssd sdddetddn siitd, mille tahoille lddketukkukauppa voi myydéd tai muutoin
luovuttaa ladkkeitd. Pykdldn 1 momentissa olevan sddnndksen mukaan lddkevalmisteita, joita ei
ole sdddetty tai madrdtty myytdviksi vain apteekeista, saadaan lisdksi myydéd tai muutoin
luovuttaa nididen valmisteiden véhittdismyyjille. Momenttia ehdotetaan muutettavan vastaavalla
tavalla kuin edelld 31 §:n 1 momenttia. Ehdotetun lisdyksen mukaan itsehoitolddkkeiti, joille
on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saisi lisdksi myyda
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille. Tdssd esityksessd ehdotetun mukaisesti
lisdyksessd tarkoitetut itsehoitoldékkeet olisivat yksinomaan ihmisille tarkoitettuja
itsehoitolddkkeitd. EU-oikeus ja eldinldékeasetus kuitenkin mahdollistaisivat, ettd tukut
toimittaisivat my0s eldimille tarkoitettuja itsehoitolddkkeitd vahittdismyyntiluvanhaltijoille, jos
nimé ladkkeet kuuluisivat rajattuun valikoimaan. Ndin ollen toisin kuin lddkelain 31 §:n
kohdalla, lisdyksessé ei ole tarpeen erikseen todeta, ettd se koskisi vain ihmisille tarkoitettuja
itsehoitolddkkeitd. Pykdldn 2 ja 3 momenttia ei muutettaisi. Pykdldn 3 momenttia sovellettaisiin
myds silloin, kun uuteen itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia lddkevalmisteita myyddin niiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoille.

35 §. Pykdldn 1 momentin mukaan ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voidaan luovuttaa
vastikkeetta lddkkeitd ladkdreille, hammaslddkareille, eldinlddkireille sekd apteekkareille,
sairaala-apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen hoitajille ndyte- ja péivystystarkoituksiin.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai madratty myytavéksi vain apteekeista, saa vastaavasti
luovuttaa ndiden valmisteiden véhittdismyyjille.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siind huomioitaisiin Euroopan unionin
tuomioistuimen 11.6.2020 asiassa C-786/18 antama ratkaisu, jonka mukaan proviisoreille
voidaan jakaa ainoastaan néytteitd ilman ladkemdardystd toimitettavista 1ddkkeistd. Ladkkeen
madrddmiseen oikeutetuille tahoille voisi toimittaa myos lddkeméadrdykselld toimitettavia
ladkkeitd. Asiassa annetussa ratkaisussa ei ole otettu kantaa itsehoitolddkendytteiden
toimittamiseen lddkkeen médrddmiseen oikeutetuille tahoille. EUT perusti ratkaisunsa kuitenkin
sithen, ettd reseptildékkeiden kéyttoon liittyy erityinen vaarallisuus, minkd vuoksi niité
koskevien niytteiden jakaminen olisi sallittua vain lddkkeen médrddmiseen oikeutetuille
tahoille. Ladkedirektiivin johdanto-osan 51 perustelukappaleen nojalla voitaisiin kuitenkin
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sallia itsehoitolddkendytteiden jakaminen proviisoreille niihin tutustumiseksi kansallisessa
laissa asetetuin rajoittavin edellytyksin. Vastaava oikeus itsehoitoldékendytteisiin voitaisiin
ajatella olevaan my0s lddkkeen maéadrddmiseen oikeutetuilla tahoilla kansallisessa laissa
sdddetyin rajoituksin. Pykalassd olisi huomioitava farmaseutit ja proviisorit, koska Suomessa
on kaksiportainen farmasian yliopistotutkinto. Momentin ensimmaéisté sddnndstd on esityksen
jatkovalmistelussa korjattu perustelujen mukaiseksi.

Pykéldn 1 momentin viimeisessd sddnnoksessd todetaan, ettd ladkevalmisteita, joita ei ole
sdddetty tai madratty myytavéksi vain apteekeista, saa vastaavasti luovuttaa ndiden valmisteiden
vahittdismyyjille. Sddnnds ehdotetaan korvattavan lddkeasetuksen 25 f §:ssd olevalla
tarkemmalla sddnnokselld, jonka mukaan nédytepakkauksia rekisteroidyistd homeopaattisista
valmisteista sekéd perinteisistd kasvi-rohdosvalmisteista, joita ei ole maédritty myytdvéksi
ainoastaan apteekeista, voidaan ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmisteiden
vihittdismyyjille. Sddnndksen nojalla nikotiinivalmisteiden véhittdismyyntiluvanhaltijat ja
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijat eivdt saisi vastaanottaa lddkendytteita.
Ruotsinkielisen momentin sanajérjestystd on lisdksi muutettu. Pykdldn 2-3 momenttia ei
muutettaisi.

37 §. Pykéldn 1 momentin mukaan lddketukkukaupan on pyrittdva varmistumaan siité, etta silld
on tarvetta vastaava mdadrd ladkkeitd myytdvind. Pykildn 2 ja 3 momentissa sdddetddn
laaketukkukaupan ilmoitusvelvollisuudesta erilaisissa jakeluhdiriotilanteissa. Pykéldn 1
momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pykéldn 2-3 momenttia muutettaisiin siten, ettd
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijat liséttdisiin osaksi sitd toimijajoukkoa, jolle
ladketukkukauppa olisi ilmoitusvelvollinen momenteissa sdddettyjen edellytysten tdyttyessa.
Pykéld perustuisi ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta lddkedirektiivin 81 artiklan 1-3
kohtaan. Muutos olisi tarpeen siksi, ettd 1adkkeiden saatavuudesta varmistuttaisiin yhtenevasti
kaikkien ladkkeiden vahittdismyyntid harjoittavien toimijoiden osalta.

37 a §. Pykildssd sdddetddn ladkkeen yhtendisestd tukkuhinnasta ja siitd sdddetyistad
poikkeuksista. Pykildn 1 momentin mukaan ldékkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille
ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset
ja muut apteekeille ja sivuapteekeille myonnettivéit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava
ladkkeiden hintatietoja yllépitdville tahoille. Tukkuhintarajoitukset eivdt koske sellaisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa myydd myo6s muualla kuin apteekeissa. Voimassa
olevan lainsddddnndon mukaan tilld tarkoitetaan nikotiinivalmisteita, rekisterdityja
homeopaattisia valmisteita ja perinteisid kasvirohdosvalmisteita.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siind huomioitaisiin ehdotetussa 23 d
§:ssd mddritelty rajattu itsehoitolddkevalikoima. Tahdn valikoimaan kuuluville valmisteille,
riippumatta siitd, onko niille haettu myyntikanavan laajennusta vai myyddankd niitd vain
apteekissa, chdotetaan sallittavan pykildn 1 momentissa kielletyt tukkuhinta-alennukset,
ostohyvitykset ja muut etuudet. Rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden
vahittdishinnoille asetettaisiin kuitenkin lddketaksa-asetuksen itsehoitolddkkeitd koskevan
laskentakaavan mukainen enimmaishinta ja valikoimaan kuuluviin valmisteisiin sovellettaisiin
laaketaksa-asetusta my0s esimerkiksi hintaan lisdttivin arvonlisdveron ja paljousalennusten
kiellon osalta. Ladketaksa-asetuksen soveltaminen edellyttdisi, ettd rajattuun valikoimaan
kuuluville valmisteille mééritettdisiin kuitenkin yhtendinen valtakunnallinen tukkuhinta, vaikka
kaytanndssa sallittaisiin erilliset alennukset ja ostohyvitykset tésti tukkuhinnasta. Témén vuoksi
1 momenttiin ehdotetaan lisdttivin sddnnos, jonka mukaan, kun kyse on 23 d §:ssé méaritellysti
rajatusta itsehoitovalikoimasta, rajoitukset eivét koskisi titd valikoimaa. Néiden ladkkeiden
valtakunnallisesti kdytdssé oleva tukkuhinta olisi kuitenkin ilmoitettava hintatietoja yllapitaville
tahoille. Pykélén 2 momenttia ei ehdoteta muutettavan.
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38 a §. Pykdldssd sdddetddn, ettd ladkkeitd saa myydd véestlle ainoastaan tdssd laissa
tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesti ja apteekin verkkopalvelusta.
Liséksi edelld 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettuja perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita saa kuitenkin myydd myds muualla, jollei Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessé toisin péaattanyt. Liséksi nikotiinivalmisteita saa
myydd my0s muualla siten kuin jaljempéand 54 a §:ssd sdddetddn.

Pykélda ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekkien myyntioikeutta koskeva ensimméinen
sdannds muodostaisi pykdldn 1 momentin ja poikkeussddnnokset siirrettdisiin tdsmennetyssi
muodossa uudeksi 2 momentiksi. Ehdotettuun 2 momenttiin liséittdisiin uutena poikkeuksena
sellaiset itsehoitoldékkeet, joille olisi myonnetty 23 e §mn 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus. Lisdksi momentissa todettaisiin, ettd nikotiinivalmisteita ja
itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus, saisi myydd my6s muualla kuin apteekissa siten kuin jéljempéand 54 a — 54 1 §:ssé
sdddetddn. Ehdotettu muutos olisi tarpeen lddkemyynnin selkeyttdmiseksi. Silld erotettaisiin
padasiallinen apteekkimyynti muista myyntikanavista.

53 a §. Ehdotettu pykéla olisi uusi ja se olisi viliaikaisesti voimassa. Ladkelain 46 § velvoittaa
apteekkaria timén luovuttua apteekkiluvasta jatkamaan apteekkitoimintaa siihen asti, kunnes
uusi apteekkiluvan saanut apteekkari on ottanut apteekin haltuunsa. Téssd esityksessd
ehdotettujen reseptilddkkeiden lddketaksan ja apteekkiverolain muutosten vuoksi useat
apteekkialan edustajat ja toimijat toivat lausunnoissaan esiin huolen siité, ettd apteekkitalouden
tiukentuessa ladkelain 46 § voi johtaa siihen, ettd yksityinen apteekkari olisi pakotettu pitdméén
taloudellisesti kannattamatonta apteekkia avoinna pitkén ajan ja tilanne voisi johtaa
toiminimiyrittdjaind toimivan apteekkarin henkilokohtaiseen konkurssiin. Ongelman
ratkaisemiseksi esitetddn sdddettidvin véliaikaisesti voimassa oleva pykéla, jossa sdéddettdisiin
ilmoitusmenettelysté, jonka avulla sellainen yksityinen apteekkari, jonka apteekkitoiminta olisi
muodostunut ilmeisen kannattamattomaksi, voisi halutessaan luovuttuaan apteekkiluvastaan
sulkea apteekkinsa ilmoittamalla siitd Fimealle. Sovellettaessa viliaikaista sddntelyd ei
sovellettaisi lddkelain 46 §:n ja siihen liittyvén sddntelyn mukaisia velvoitteita pitad apteekkeja
tai apteekkitoimipisteitd avoinna.

Pykdldn 1 momentissa ehdotetaan sdddettidvin, ettd edelld lddkelain 46 §:ssd sdddetystd
poiketen, jos lddkelain muuttamisesta annetun lain (xx/202x vp), sen nojalla sdddetyn
valtioneuvoston lddketaksasta annetun asetuksen muuttamisesta annetun valtioneuvoston
asetuksen (xx/202x vp) tai apteekkiverolain muuttamisesta annetun lain (xx/202x vp)
seurauksena apteekkari arvioisi, ettei apteekin pitdmiselle ole endé riittdvid taloudellisia
toimintaedellytyksia, apteekkarl voisi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekin
ilmoittamalla siitd kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Ilmoitus olisi
tehtdvd kuukautta ennen apteekin sulkemista ja viimeistddn 1 pidivdnd lokakuuta 2026.
Apteekkarin tulisi liséksi ilmoittaa viivytyksettd apteekin sulkemisesta kunnalle ja
hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee.

Momentissa apteekkarilla tarkoitettaisiin ladkelain 38 §:n 1 momentin 6 kohdan mukaisesti
henkildd, jolle on myonnetty lupa apteekin pitdmiseen. Jotta yksityinen apteekkari voisi
soveltaa poikkeussdédntelyd, tdman apteekin taloudellisten toimintaedellytysten tulisi olla
riittdméattdomid ja niiden tulisi johtua téssd esityksessd ehdotetuista apteekkitalouden
muutoksista. Kyse olisi apteekkarin omasta itsendisestd arviosta koskien apteekin pitdmisen
taloudellisia toimintaedellytyksié ja apteekin sulkemisen harkintaa. Fimea ei arvioisi apteekin
sulkemisen edellytyksié.
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Lisdksi 1 momentissa edellytettdisiin, ettd ilmoitus on tehtivd kuukautta ennen apteekin
sulkemista ja viimeistddn 1 pdivanéd lokakuuta 2026. Apteekkarin tulisi lisdksi viivytyksettd
ilmoittaa apteekin sulkemisesta kunnalle ja hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee.
Ilmoitus apteekin sulkemisesta tulisi tehdd joko samanaikaisesti, kun apteekkari ilmoittaa
luopuvansa apteekkiluvastaan tai timén ilmoituksen jélkeen. Ilmoitus olisi tehtdva kuukautta
ennen apteekin sulkemista ja viimeistddn 1 péivénd lokakuuta 2026. Lisdksi apteekin olisi
huolehdittava  esimerkiksi  henkilostonsd  irtisanomiseen  liittyvistd  velvoitteistaan
tyolainsdddédnndn mukaisesti.

Vastaanotettuaan apteekkarin ilmoituksen apteekkiluvasta luopumisesta ja ilmoituksen apteekin
sulkemisesta  Lédkealan  turvallisuus- ja  kehittdmiskeskus  arvioisi  normaalin
apteekkilupamenettelyn nékdkulmasta avoimeksi tulleen apteekkiluvan mukaisen apteekin
sijaintialueen apteekkipalveluiden tarvetta ja ryhtyisi voimassa olevien toimivaltuuksiensa
mukaisesti 41 §:n 3 momentin, 43 tai 53 §:n mukaisiin toimenpiteisiin.

Apteekkarilla on lddkelain 55 §:n 2 momentin mukainen velvoite ilmoittaa sijaintikunnalleen
apteekin aukioloajoista. Apteekin sulkemisen yhteydesséd edellytettdisiin vastaavasti, etté
apteekki ilmoittaa kunnalle ja hyvinvointialueelle, jossa se sijaitsee, apteekin sulkeutumisesta.

Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettivin siitd, ettd apteekkarin olisi lopettaessaan
apteekkinsa pitiminen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin samanaikaisesti lopetettava myos
sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun pitiminen, toisin kuin 46 a
§:ssd, 52 a §:n 5 momentissa ja 52 b §:n 5 momentissa sdddetddn. Apteekkarin sulkiessa
padapteekin ei ole olemassa perusteita sille, ettd timé harjoittaisi apteekkiliikettd muun
toimipisteen kautta. Apteekin sulkeminen ehdotetun pykalan nojalla merkitsisi sitéd, ettd myos
apteekkiluvan ehtona olevien sivuapteekkien ylldpitimisvelvoite pédittyisi samalla.

Pykdldin 3 momentissa chdotetaan sdddettivan siitd, ettd apteekin sulkemisen jilkeen
apteekkarin olisi 46 §n 4 momentissa sdddetysti poiketen huolehdittava lain ja
viranomaisméérdysten nojalla sdilytettdvien, apteekkarin hallussa olevien asiakirjojen
sdilyttdmisestd ja henkilotietojen rekisterinpitdjan velvoitteista. Jos uusi apteekkari jatkaisi
apteekin toimintaa, apteekkiliikkeen vaihdokseen sovellettaisiin 46 §:n 3—5 momenteissa
sdddettya.

Ehdotettu 3 momentti merkitsisi sité, ettd apteekin sulkemisesta huolimatta apteekkarilla sdilyisi
ladkelain 46 §:n 4 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen sdilytysvelvollisuus. Hénen tulisi
myds huolehtia asiakirjojen henkiltietojen lainmukaisesta kisittelystd ja tietoturvallisesta
sdilyttimisestd. Asiakirjojen sdilytysolosuhteiden tulisi vastata téstd tai muusta laista johtuvia
vaatimuksia. Asiakirjojen sdilytyksessd olisi lisdksi huomioitava esimerkiksi lddkelain 77 §:n
mukainen Fimean asiakirjojen tarkastusmahdollisuus. Asiakirjoja ei ndin voitaisi sdilyttia
tiloissa, joita kdytetddn pysyviisluonteiseen asumiseen. Liséksi asiakirjojen sdilyttdmisessi on
huomioitava lddkelain 90 §:n mukainen salassapitovelvollisuus, mikd my0s asettaa
velvollisuuksia tiloille, joissa asiakirjoja sdilytetdan.

Apteekkitoiminnan lopettavan apteekkarin on myds huolehdittava henkil6tietojen kasittelysté
ja rekisterdidyn oikeuksista siten kuin muualla laissa séddetddn. Erityisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679 Iluonnollisten henkildiden suojelusta
henkil6tietojen késittelyssé seké ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (jdljempand yleinen tietosuoja-asetus) ja tietosuojalaki (1050/2018) ohjaavat
keskeisesti henkilGtietojen asianmukaista késittelyd. Lisdksi apteekkitoiminnan lopettavan
apteekkarin olisi huomioitava sdilytysaikoja koskeva sdintely, kuten lddkelaista johtuvat
sdilytysajat.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on ilman erityistd sédénnostd mahdollisuus
puuttua mahdollisesti havaittuihin vaarinkdytoksiin ja rikosepdilyihin tekemdilld asiasta
tutkintapyynté poliisille. Rangaistussddnnoksid sisdltyy muun muassa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (703/2023) 100 §:84n, sdhkoisestd
ladkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 26 §:44n. Rangaistus tietomurrosta sdddetddn
rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tietosuojarikoksesta mainitun luvun 9 §:ssé.
Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetddn mainitun luvun 1 ja 2 §:ssé sekd mainitun lain
40 Iuvun 5 §:ssé.

Ladkelain 46 §:ssd sdddetddn asiakirjojen luovuttamisesta uudelle toimintaa jatkavalle
apteekille. Ehdotetun pykidldn mukaisissa tilanteissa téllaista uutta apteekkaria ei olisi vield
olemassa silld hetkelld, kun apteekkari sulkee apteekin. Jos apteekin sulkemisen jélkeen
avoimeksi tullut apteekkilupa julistettaisiin uudelleen haettavaksi ja hakumenettelyn jilkeen
uusi apteekkari ottaisi apteekin haltuunsa, olisi apteekin sulkeneen apteckkarin velvoite
huolehtia 46 §:n 3-5 momentissa tarkoitetulla tavalla asiakirjojen ja tietojen luovutuksesta
uudelle toiminnan aloittavalle apteekkarille.

Pykilédn 4 momentissa ehdotetaan sdddettavén, etté lisdksi 47 §:std poiketen apteekkarin olisi 1
momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytdvé apteekin ja sivuapteekin laddkevarasto toiselle
apteekille kédyvéstd hinnasta tai hévitettivd varasto lddkejitteend. Toimintansa lopettavan
apteekin velvollisuus myyda ld4kevarasto perustuisi samoihin 1dhtékohtiin kuin 144kelain 47 §,
jota tavallisesti sovellettaisiin apteekkarin luopuessa apteekkiluvastaan. Nyt tarkoitetussa
tilanteessa ei olisi kuitenkaan vield uutta apteekkiluvan saanutta apteekkaria, joka voitaisiin
velvoittaa ostamaan ladkevarasto. Apteekkari voisi myydé ladkevaraston kédyvidstd hinnasta
jollakin toiselle apteekkiluvanhaltijalle. Apteekkari ei valttiméttd saisi varastoaan myytya.
Vaihtoehtona esitetddankin sdddettdvin, ettd apteekkarilla olisi velvollisuus huolehtia
ladkevaraston hévittdmisestd ladkejétteena.

Pykilan ehdotetussa 5 momentissa sdddettdisiin 1 momentissa tarkoitetun Fimealle tehtdvin
ilmoituksen sisdllostd. Ehdotetun momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitettuun
ilmoitukseen tulisi sisdltyd tieto apteekin sulkupdivésti, apteekkarilla olevista
apteekkitoimipisteistd ja niiden toiminnan lopettamisesta samana pédivdnd, apteekin
erityisvelvoitteiden jéarjestdmisestd seka siitd, miten 3 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen
sdilytys ja henkilGtietojen rekisterinpitdjan tehtdvit on jarjestetty. Apteekkarin tulisi ilmoittaa
Ladkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle  viivytyksettd, jos asiakirjojen
sdilytysolosuhteet muuttuisivat ja toimittaa keskukselle kirjallinen todistus asiakirjojen
tietoturvallisesta hévittimisesta.

Ilmoituksessa tulisi mainita apteekin sulkemispdivd ja samalla apteekkarin tulisi ilmoittaa
Fimealle muiden toimipisteidensd lopettamisesta samana péivand. Ilmoitus korvaisi muiden
apteekkitoimipisteiden lopettamiseen liittyvét ladkelain mukaiset ilmoitusvelvollisuudet.
Apteekkarilla voi olla lisdksi voimassa olevia annosjakelusopimuksia tai muita
palvelusopimuksia, apteekkisopimuksia tai erityislupiin liittyvid voimassa olevia velvoitteita.
Fimealle tehtdviaédn ilmoitukseen edellytettdisiin liitettdvén tieto siitd, miten ndiden lddkkeiden
saatavuuteen erityisesti vaikuttavat sopimusvelvoitteet on jéarjestetty. Ilmoitukseen voisi sisdltyd
esimerkiksi tieto siitd, miten apteekkisopimusasiakkaita, koneellisen annosjakelun asiakkaita tai
erityisluvallisten lddkkeiden asiakkaita on informoitu ja ohjeistettu apteekin toiminnan
padttymisestd  tai  miten apteekki ~on  pdittdinyt  annosjakelu- tai  muut
palvelusopimusvelvoitteensa hyvinvointialueiden tai yksityisten palveluntuottajien kanssa.

Liséksi ilmoituksessa tulisi kertoa siitd, miten 3 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen sdilytys
on jarjestetty, jotta henkilGtietojen ja terveystictojen luotettavasta sdilyttdmisestd voitaisiin
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varmistua. Jos asiakirjojen sdilytys muuttuisi, tistd olisi my0s ilmoitettava Fimealle. Samoin
jos asiakirja olisi havitetty sen lain mukaisen séilytysajan pééttyessa.

54 a §. Pykaldssa sdddetddn nikotiinivalmisteiden myynnistd muualla kuin apteekissa. Pykaldn
1 momentin viittaus lddkelain 38 a §:44n ehdotetaan muutettavan kyseiseen pykéldan ehdotetun
muutoksen vuoksi siten, ettd jatkossa viitattaisiin 38 a §:n 1 momenttiin. Muilta osin pykala ei
ehdoteta muutettavan.

54 f §. Ehdotettu pykild olisi uusi. Siind sdddettdisiin apteekin ulkopuolella myytidvien
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvasta ja luvan edellytyksistd. Pykédldin 1 momentin
mukaan sellaisten itsehoitolidékkeiden, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, myynti muualla kuin apteekissa edellyttdisi Laékealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen myontdméi itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaa. Lupa olisi
toimipistekohtainen. Sdannds merkitsisi sitd, ettd jos hakijalla olisi useita toimipisteitd, niille
tulisi hakea lupaa erikseen.

Pykildn 2 momentissa sdddettiisiin luvan myontdmisen edellytyksisté. Lupa olisi mydnnettéva,
jos kaikki momentin kohdissa 1-4 tarkoitetut edellytykset tdyttyvdt. Momentin 1 kohdan
mukaan hakijan tulisi olla yksityinen elinkeinonharjoittaja tai oikeushenkilo, joka on
rekisterditynyt kaupparekisteriin kaupparekisterilain (564/2023) 3 §:n nojalla. Kohdan
tarkoituksena olisi varmistua siitd, ettd hakijalla olisi laillinen oikeus harjoittaa
elinkeinotoimintaa Suomessa, ettd elinkeinonharjoittaja olisi luotettavasti tunnistettavissa ja ettd
télld olisi voimassa oleva yritys- ja yhteisdtunnus.

Kaupparekisterilain 3 §:n 1 momentissa sdddetdén yrityksistd ja yhteisdistd, joilla olisi
velvollisuus  ilmoittautua kaupparekisteriin.  Yksityisten elinkeinonharjoittajien osalta
ilmoitusvelvollisuus olisi sellaisella yksityiselld elinkeinonharjoittajalla, jonka on kirjanpitolain
(1336/1997) 3 luvun 9 §:n 2 momentin nojalla ilmoitettava tilinpaétds rekisterditdviksi tai jolla
on asuinpaikka Euroopan talousalueen ulkopuolella. Kaupparekisterilain 3 §:n 2 momentin
mukaisesti perustamisilmoituksen saisi kuitenkin tehdd myos sellainen yksityinen
elinkeinonharjoittaja, joka 10 §:n 1 momentin nojalla ei ole velvollinen sitid tekeméén. Mité
tdssd laissa sdddetdén ilmoitusvelvollisesta, sovelletaan my6s kaupparekisteriin vapaaehtoisesti
ilmoittautuneeseen yksityiseen elinkeinonharjoittajaan.

Ehdotetun pykéldn 2 momentin 2 kohdan mukaan hakija ei voisi olla lddkelain 8, 32 tai 34 a
§:ssé tarkoitettu toimija. Lédkejakeluketjun vertikaalisen integraation huomioimiseksi on
katsottu perustelluksi sditad, ettd ladketehdas, jolla on lddkelain 8 §:ssé tarkoitettu lddkkeen
valmistuslupa, lddketukkukauppa tai lddkkeiden vilittdja eivit voisi hakea itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntilupaa.

Pykilan 2 momentin 3 kohdan mukaan hakijan tulisi nimeté vastuuhenkild, joka olisi perehtynyt
itsehoitolddkkeitd koskevaan lainsdddédntoon ja  menettelyihin. Itsehoitolédédkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijat voisivat olla yritysmuodoltaan erilaisia ja oletettavasti niill4 ei olisi
ladkemyynnistd aiempaa osaamista tai kokemusta. Kohdassa edellytettiisiin, ettd luvanhaltija
nimedisi vastuuhenkilén, jolle voitaisiin lainsdddidnndssd asettaa esimerkiksi toiminnan
seuraamista koskevia velvoitteita. Vastuuhenkilo toimisi lisdksi luvanhaltijan yhteyshenkilona
suhteessa viranomaisiin. Jotta vastuuhenkild voisi tosiasiallisesti vastata hénelle kuuluvista
velvoitteista, voisi hén toimia vain yhdessd toimipisteessd. Vastuuhenkilé voisi olla
luvanhaltijan palveluksessa oleva henkild. Jos hakija olisi yksityinen elinkeinonharjoittaja, timé
voisi itse toimia vastuuhenkilona.
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Pykéldn 2 momentin 4 kohdan mukaan edellytettdisiin, ettd hakijan myynti- ja varastotilat ja
henkilostolle annettu perehdytys tayttdisivdt timén lain ja sen nojalla annettujen sdaddsten
mukaiset edellytykset. Kohdassa viitattaisiin jédljempdnd ehdotetussa 54 h §:ssd ja sen nojalla
annetussa valtioneuvoston asetuksessa asetettuihin edellytyksiin.

54 g §. Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind ehdotetaan sédéddettivin itsehoitolddkkeiden
viahittdismyyntiluvan  hakemisesta, muutosilmoituksista, luvan voimassaolosta ja
raukeamisesta.

Ehdotetun 1 momentin mukaan itsehoitolddkkeen véahittdismyyntilupaa olisi haettava
kirjallisesti Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Hakemuksesta tai siithen
liitettévistd asiakirjoista olisi kdytdva ilmi hakijan nimi tai toiminimi, yritys- ja yhteisGtunnus
ja yhteystiedot sekd tarvittaessa hakijan yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot. Naméi tiedot
voitaisiin ilmoittaa myo6s liittdimalla hakemukseen hakijan kaupparekisteriote. Lisdksi
hakemuksesta tulisi kdyda ilmi toimipisteen osoite- ja yhteystiedot, vastuuhenkilén nimi ja
yhteystiedot sekd vakuutus siitd, ettd tima henkild olisi perehtynyt itsehoitolddkkeisiin 54 f §:n
2 momentin 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Lisdksi edellytettiisiin, ettd hakemuksessa tai sen
liitteissd olisi kuvaus hakijan myynti- ja varastotiloista ja henkilostolle suunnitellusta
perehdytyksesté.

Ehdotetun 2 momentin mukaan luvanhaltijan olisi ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle toiminnan olennaisista muutoksista. Keskus voisi edellyttdd, ettd lupaa
haetaan uudelleen, jos toiminnan muuttumisen vuoksi 54 f §:n mukaisten lupaedellytysten
tayttymisté olisi arvioitava uudelleen. Olennaisilla muutoksilla tarkoitettaisiin muutoksia luvan
edellytysten tdyttymisen kannalta olennaisissa asioissa. Tillaisia olisivat esimerkiksi
vastuuhenkilén vaihtuminen, toimipisteen muuttaminen uusiin tiloihin tai yhteystietojen
muutos, jos kyse olisi sellaisista yhteystiedoista, joita kdytetddn viranomaisviestinnéissa.
Kaikista toiminnan muutoksista ei kuitenkaan edellytettéisi ilmoitettavan. Lupaa voitaisiin
edellyttdd haettavan uudelleen esimerkiksi tilanteissa, joissa olisi epdselvdd tayttavatko
luvanhaltijan uudet toimitilat itsehoitolddkkeiden asianmukaisen séilytyksen edellytykset.

Ehdotetun 3 momentin mukaan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupa olisi voimassa
toistaiseksi. Lupa raukeaisi, jos luvanhaltija lopettaisi itsehoitoldékkeiden myynnin, koko
likketoimintansa tai tdman koko liiketoiminta myytdisiin uudelle elinkeinonharjoittajalle.
Luvanhaltijan  tulisi ilmoittaa niistd muutoksista Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Myytiessa luvanhaltijan koko liikketoiminta toiselle
elinkeinonharjoittajalle olisi kyse tilanteesta, jossa luvanhaltijana ei olisi eni4 sama taho, jolle
vahittdismyyntilupa on myonnetty. Tamén vuoksi jos uusi elinkeinonharjoittaja haluaisi jatkaa
itsehoitolddkkeiden myyntid, tdmédn tulisi hakea lupaa wuudelleen. Vastaanotettuaan
luvanhaltijan ilmoituksen, Fimea poistaisi luvanhaltijan rekisteristd. Luvan raukeamisen liséksi
Fimea voisi peruuttaa vahittdismyyntiluvan jiljempand 79 §:n 2 momentin mukaisilla
perusteilla.

54 h §. Ehdotettu pykild olisi uusi. Siind ehdotetaan sdéddettdvén itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan toiminnalle asetettavista edellytyksistd. Ehdotetun pykélan 1
momentin 1 kohdan mukaan luvanhaltijan tulisi myydd vain laadultaan moitteettomia,
Suomessa voimassa olevan myyntiluvan saaneita itsehoitoldédkkeitd, joille on myonnetty 23 e
§m 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus. Edellytys vastaisi osin apteekeille
asetettuja velvoitteita. Lisdksi erityisend edellytyksena olisi vain sellaisten itsehoitolddkkeiden
myyminen, joille on my6nnetty myyntikanavan laajennus.
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Ehdotetun pykéldn 1 momentin 2 kohdan mukaan itsehoitolddkkeita tulisi késitelld ja varastoida
asianmukaisesti. Edellytys tarkoittaisi, ettd itsehoitoldédkkeita tulisi kdsitelld huomioiden niiden
sédilytysolosuhteet ja pakkausten sdilyminen ehjdni. Niitd ei saisi esimerkiksi sdilyttda
sellaisessa ldmpdtilassa, joka voisi vaarantaa niiden kayttokelpoisuuden.

Ehdotetun pykalédn 1 momentin 3 kohdan mukaan itsehoitoldékkeet tulisi myyda kokonaisissa
myyntipakkauksissa ja myynnissd tulisi noudattaa valmistekohtaisia rajoituksia ja huolehtia
siitd, ettd myynti tapahtuisi aina henkiloston valvonnassa. Itsehoitolddkkeiden
Vahlttalsmyyntlluvanhaltlj at eivét olisi farmasian tutkinnon suorittaneita henkil6ité, joten heilld
ei olisi ladkitysturvallisuussyistd oikeutta jakaa pakkauksia. Valmistekohtaisilla
myyntirajoituksilla tarkoitettaisiin myytévien itsehoitolddkkeiden toimitusluokittelussa
kyseiselle valmisteelle asetettua enimmaéisostoméérad yhdelld ostokerralla. Itsehoitolédékkeiden
myynnin tulisi tapahtua aina henkiloston valvonnassa. Myynti olisi ndin mahdollista
itsepalvelukassoilta, mutta tdlloin myyjén tulisi olla paikalla varmistamassa, ettd ostaja on
noudattanut voimassa olevia myyntirajoituksia.

Ehdotetun pykilan 1 momentin 4 kohdan mukaan itsehoitoladkkeitd tulisi myyda ja varastoida
luvassa yksiloidyn toimipisteen elinkeinonharjoittamiseen tarkoitetussa tilassa, jonka tulisi
tayttdd ladkkeiden sdilytysolosuhdevaatimukset. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva siihen,
ettd tilojen 1ampdtila olisi oikea.

Ehdotetun pykédldn 1 momentin 5 kohdan mukaan kaikille toimipisteessd tydskenteleville
henkildille tulisi antaa tydtehtdvid vastaava perehdytys ja ohjeistus itsehoitolddkkeisti ja heité
tulisi informoida salassapitovelvollisuudesta. Luvan saamiseksi ei edellytettdisi, ettd
henkilostossa olisi farmasian koulutuksen saaneita henkil6ité. Olisi kuitenkin edellytettiva, ettd
kaikki toimipisteessd tyOskentelevdt henkilot olisi tyotehtdviensd mukaisesti perehdytetty
esimerkiksi itsehoitolddkkeiden erityispiirteistd, niiden myynnistd, markkinoinnista,
hinnoittelusta, myyntirajoituksista ja siit, ettd heidén ei tule antaa asiakkaille 144keneuvontaa.
Velvoite koskisi myds mahdollisia toimipisteessé tydskentelevid henkildstovuokrausyrityksen
tyontekijoitd. Luvanhaltijan tulisi liséksi informoida kaikki toimipisteessd tydskentelevid
henkil6itd naitd koskevasta 2 momentin mukaisesta salassapitovelvoitteesta.

Ehdotetun pykédldin 1 momentin 6 kohdan mukaan itsehoitolddkkeiden myynnissé,
hinnoittelussa ja markkinoinnissa tulisi noudattaa timén lain, sen nojalla annettujen sddadosten
ja kuluttajansuojalain séddnndksid. Edellytys viittaisi esimerkiksi lddkelain hinnoittelua ja
markkinointia koskevaan sadntelyyn, joka tulisi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoiden sovellettavaksi.

Ehdotetun pykéldn 1 momentin 7 kohdan mukaan vahittdismyyntiluvanhaltijan tulisi tilatessaan
itsehoitolddkkeitd ladketehtaalta tai lddketukusta osoittaa luotettavasti, ettd tdlld on
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitolddkkeet.
Vaatimuksen osoittaminen voitaisiin tehdd luvan myontdmisen yhteydessd saadun yksiloidyn
tunnisteen avulla, jonka perusteella ladketukkukauppa tai ladketehdas voisi tarkistaa julkisesta
rekisteristd vahittdismyyntiluvan voimassaolon.

Ehdotetun pykédldn 2 momentin mukaan vihittdiismyyntiluvan haltija ja toimipisteessa
tyoskenteleva henkilo eivit saisi antaa lddkeneuvontaa eivitkd luvattomasti ilmaista sellaista
yksityisen tai perheen salaisuutta, josta he ovat tehtivéssién saaneet tiedon. Itsehoitolédékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijan tai timén henkildston ei edellytettiisi olevan farmasian tutkinnon
suorittaneita farmaseutteja tai proviisoreita. Ladke- ja ladkitysturvallisuuden varmistamiseksi
olisi tdmdn vuoksi kiellettyd, ettd itschoitoladkkeitd myytdessd annettaisiin asiakkaille
ladkeneuvontaa. Koska ladkeneuvonnan antaminen el olisi sallittua
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vahittdismyyntiluvanhaltijan henkiloston tulisi kdydd keskustelua asiakkaan kanssa l&dhinnd
itsehoitolddkkeen ostoon liittyvistd asioista. Salassapitovelvollisuuden piiriin tulevat tiedot
olisivat tdlloin oletettavasti esimerkiksi lddkkeen ostotietoja. Salassapitovelvollisuussddnnos
vastaisi apteekin henkilokunnalla lddkelain mukaan olevaa salassapitovelvollisuutta.

Ehdotetun pykilidn 3 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia
sddnnoksid  luvanhaltijan tiloista, henkiloston perehdytyksestd ja  ohjeistuksesta,
valvontajérjestelyistd, itsehoitolddkkeiden varastoinnista, kasittelystd sekd niistd syntyvésti
ladkejatteestd. Asetuksenantovaltuuden perussddannds olisi pykdldn 1 momentissa.

54 i §. Ehdotettu pykéld olisi uusi. Siind ehdotetaan sédéddettivéin itsehoitolddkkeiden
vihittdisluvanhaltijan nime&mén vastuuhenkilon tehtévistd. Tarkempi sdéntely sisdltyisi
pykildn nojalla annettavaan valtioneuvoston asetukseen. Vastuuhenkilon tehtdvénd olisi
ehdotetun 1 momentin mukaan seurata sddnnoéllisesti itsehoitolddkkeiden sdilytysolosuhteita ja
myyntid, toimia luvanhaltijan yhteyshenkilénd suhteessa viranomaisiin ja tarkastaa toimipiste
vuosittain. Ehdotetun 2 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sadnnoksid vastuuhenkilon tehtavista.

57 f §. Ehdotettu pykédld olisi uusi. Siind sdddettdisiin edellytyksistd, joiden tadyttyessd
apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti
voisi poiketa lddkemaddrdyksestd. Ehdotetun 1 momentin ensimméiisen sddnndksen mukaan
toimittaessaan ldadkkeen kayttdjalle annettuun lddkeméadrdykseen perustuvaa teollisesti
valmistettua lddkevalmistetta apteekissa, sivuapteckissa tai apteekin verkkopalvelussa
tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti voi poiketa ladkemadrdyksestd médratyn ladkkeen
pakkauskoon, ladkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.

Ladkemadrayksestd poikkeamisella tarkoitettaisiin poikkeuksellisissa tilanteissa sovellettavaa
menettelyd. Péddsddntoisesti apteekki toimittaisi ladkemaardykselld maaratyt ladkkeet kuten
tdhdnkin asti. Apteekin ladkevaihto-oikeus, jota sddnnellddn ladkelain 57 b §:ssd ja joka
perustuu Fimean laatimaan keskenédén vaihtokelpoisten ldékevalmisteiden listaan, olisi osa
normaalia lddkkeiden toimitusta ja aina ensisijainen toimintamalli ehdotettuun
ladkemadrayksestd poikkeamiseen. Jos lddkkeen toimitus olisi ratkaistavissa lddkevaihdolla,
ladkemairayksestd poikkeaminen ei tulisi kyseeseen.

Ladkitysturvallisuuden  varmistamiseksi  pykildssd  ehdotetaan,  ettd  pddtdksen
ladkemadrdyksestd poikkeamisesta tekisi apteekissa sielld tydskentelevd proviisori tai
farmaseutti. Terveydenhuollon ammattihenkilond tidmé vastaisi siitd, ettd lddke- ja
ladkitysturvallisuus toteutuu. Potilasta palvelevalla farmaseutilla tai proviisorilla olisi myos
toimitustilanteessa ensi kdden tieto asiaan vaikuttavista olosuhteista. Apteekissa tyoskenteleva
proviisori voisi luonnollisesti olla myds potilasta palveleva apteekkari, yliopiston apteekin tai
sivuapteekin hoitaja. Tdmé ei kuitenkaan voisi olla farmasian opiskelija tai muu apteekin
henkilokuntaan kuuluva jasen.

Poikkeamismahdollisuus koskisi lddkkeen kéyttdjdlle annettua ladkemédrdystd, jolla tille
madratddn teollisesti valmistettua lddkevalmistetta. Lidkemadrdykselld tarkoitettaisiin sekd
kotimaassa annettua lddkemadrdystd ettd eurooppalaista lddkemadrdystd. Poikkeaminen olisi
mahdollista ainoastaan ihmisille tarkoitetuista teollisesti valmistetuista ladkkeitd koskevista
ladkemadrdyksistd, joita potilas tai timén puolesta asioiva noutaisi apteekista. Poikkeaminen ei
ndin olisi mahdollista, jos kyseessi olisi pro auctore -lddkemidiriys tai lddkeméadrdys, jonka
nojalla apteekki valmistaisi ldékkeen tai jos ladkeméadrdys koskisi eldinlddkkeita.
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Apteekissa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti voisi poiketa lddkemaardyksestd lddkkeen
kayttdjalle madrdtyn ladkkeen pakkauskoon, ladkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja
kauppanimen osalta. Momentissa oleva luettelo tavoista, joilla lddkeméaardyksestd voitaisiin
poiketa, olisi tyhjentdva. Se tarkoittaisi, ettd ladkemadrayksestd ei ole sallittua poiketa millddn
muulla tavoin eiké poikkeaminen voisi koskea muita lddkemaardyksessi olevia tietoja.

Annosmuodosta poikkeaminen voisi tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd silmétippapullo
vaihdettaisiin  apteekissa pipetissd oleviin silmitippoihin. Vaihto vahvuuksien ja
annostusohjeiden vililld voisi tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd 10 mg tabletti, joita otetaan yksi
pdivéssd, vaihdetaan 5 mg tabletteihin, joita otetaan kaksi pdivdsséd tai 20 mg tablettiin, jota
otetaan puolikas pdivéssd. Pakkauskoosta poikkeamisella tarkoitettaisiin sellaisia tilanteita,
joissa esimerkiksi lddkemidrayksessd ilmoitettu ldfkevalmisteen méérd poikkeaa saatavilla
olevista pakkauksista. Poikettaessa vahvuudesta olisi tarve poiketa myods lddkkeen
annostusohjeesta. Poikkeavaa annostusta koskeva ohje olisi kirjattava lddketoimitukselle.

Poikettaessa kauppanimestd olisi ensisijaisesti pyrittivd toimittamaan méaardtyn ladkkeen
kanssa vaihtokelpoista lddkevalmistetta eri vahvuisena tai toisessa lddkemuodossa. Jos vaihto
olisi tehtédvé toiseen lddkevalmisteeseen, joka ei ole vaihtokelpoinen méératyn ladkkeen kanssa,
olisi tarpeen farmaseuttisen harkinnan perusteella varmistua erityisen huolellisesti siitd, ettei
ladke- tai ladkitysturvallisuus vaarantuisi tehdyn poikkeaman seurauksena. Laddkevalmiste
voidaan madritelld 1ddkemddrdyksessd myds vain vaikuttavan aineen avulla. Esimerkiksi
eurooppalaisissa lddkemddrayksissd ladkevalmiste on padsddntOisesti maddritelty vain
vaikuttavan aineen avulla. Kun ndin on menetelty, lddkeméairdyksen soveltaminen
ladkevalmisteen kauppanimen osalta on osa apteekin normaalia toimitusta ja tillaisissa
tilanteissa ei olisi kyse lddkemadrayksestd poikkeamisesta. Poikkeaminen voisi tilldin
kohdistua ainoastaan ladkkeen vahvuuteen, pakkauskokoon ja annosteluun.

Apteekin poiketessa lddkevalmisteen kauppanimestd lddkemadraykseen merkitty valmisteen
VNR-numero ja myyntiluvanhaltija-tieto muuttuisivat automaattisesti. Vastaava muutos voisi
tapahtua my0s poikettaessa pakkauskoosta, lddkemuodosta tai vahvuudesta. Liséksi
poikettaessa lddkemuodosta, vahvuudesta tai kauppanimesti, voivat samalla muuttua tiedot,
jotka koskevat madrdtyn valmisteen sdilytysastiaa, biologisen lddkkeen konsentraatiota,
valmisteen makua tai muuta valmisteen tai sen pakkauksen ominaisuutta. Talloin usein myos
valmisteen ja pakkauksen lisdtietokenttd muuttuisi. Apteekin oikeus poiketa lddkemaarayksesta
koskisi vain pykéldssid erikseen lueteltuja tietoja, kuten edelld on todettu. Muutokseen
erottamattomasti liittyvien tietojen muuttuminen automaattisesti olisi kuitenkin sallittua.

Ehdotetun 1 momentin toisen sddnnoksen mukaan, ladkemairayksestd poikkeaminen voitaisiin
tehdé, jos kaikki momentissa sdddetyt edellytykset tayttyisivit.

Ehdotetun 1 momentin 1 kohdassa olevan ensimmaéisen edellytyksen mukaan valtakunnallisen
saatavuushdirion tai lddkevalmisteen markkinoilta poistumisen vuoksi méiritty ldéke ja sen
kanssa vaihtokelpoinen lddke eivét olisi saatavissa apteekista. Edellytyksen soveltamiseksi
apteekissa tyoskentelevdn proviisorin tai farmaseutin tulisi tarkistaa, koskeeko méérattyé
ladkettd ja sen kanssa vaihtokelpoisia lddkevalmisteita valtakunnallinen saatavuushéirio tai
ovatko myyntiluvanhaltijat ilmoittaneet, ettd valmisteet eivit olisi endd kaupan. Ensisijaisesti
olisi sovellettava ladkelain 57 b §:n mukaista lddkevaihtoa ja poikkeaminen ladkemaarayksesta
tulisi kyseeseen vain silloin kun lddkkeen normaalitoimitus ei olisi mahdollinen.

Ehdotetun 1 momentin 2 kohdassa olevan toisen edellytyksen mukaan méarattyd 144kettd ja sen
kanssa vaihtokelpoista lddkettd ei olisi mahdollista tilata lddketukkukaupasta ja lddkkeen
kéyttdjaa ei olisi mahdollista ohjata toiseen apteekkiin. Edellytys voisi tdyttyd esimerkiksi
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silloin, jos valtakunnallisen saatavuushdirion tai lddkkeen markkinoilta poistumisen vuoksi
ladke olisi loppu lddketukkukaupasta ja muista apteekeista. Edellytys tdyttyisi myds, jos
kyseessa olisi jdljempand 2 momentissa tarkoitettu apteekin yksittdinen varaston puutos mutta
ladkkeen tilaaminen tukusta ei ehtisi ajoissa asiakkaan akuutin lddkkeen tarpeen vuoksi.
Edellytys téyttyisi my0s, jos lddkettd olisi saatavissa toisesta apteckista, mutta asiakasta ei
voitaisi ohjata sinne esimerkiksi pitkédn vélimatkan tai asiakkaan terveydentilan vuoksi. Jos
asiakkaan sen sijaan olisi mahdollista odottaa lddketilauksen saapumista tai tima voisi asioida
toisessa apteekissa, ei poikkeamaa voitaisi tehdd. Mahdollisia tilanteita voisi olla monenlaisia
ja arviointi olisi tehtdva tapauskohtaisesti farmaseuttisen harkinnan perusteella.

Ehdotetun 1 momentin 3 kohdassa olevan kolmannen edellytyksen mukaan poikkeaminen ei
muuttaisi lddkehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia. Ladkeméadrdyksestd poikkeavalla lddkkeen
toimittamisella varmistettaisiin lddkehoidon jatkuvuus niin, ettd toimitettaisiin 14dkettd, joka
vastaa lddkkeen —méadrddjdn  asettamaa  hoitotavoitetta. Esimerkiksi  poikettaessa
ladkemadrayksestd madrdtyn lddkkeen vahvuuden osalta ja toimitettaessa kaksi kertaa
vahvempaa lddkettd, olisi muutettava annostusohjetta siten, ettd annostus puolitettaisiin, jotta
ladkehoidon vaikutus sdilyisi ennallaan. Poikettaessa ladkevalmisteen kauppanimesté
tilanteessa, jossa vaihtokelpoista ladkevalmistetta ei olisi saatavilla, olisi ensisijaisesti pyrittdvéa
toimittamaan madrattyd lddkevalmistetta tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkevalmistetta eri
pakkauskoossa, lddkemuodossa tai vahvuudessa, jolloin lddkevalmisteiden samankaltaisuuden
vuoksi voitaisiin varmistua siitéd, ettd ladkehoidon vaikutus ei muuttuisi.

Ehdotetun 1 momentin 4 kohdassa olevan neljannen edellytyksen mukaan ldskkeen médrdéjan
ladkemaddrdykseen tekemistd erityisistd merkinnoistd ei poikettaisi ja kyseessd ei olisi
puhelimitse annettava lddkemadriys, eikéd ladkeméadriys, joka koskisi erityisluvallista lddketta,
huumausainetta sisdltdd ladkettd, péadasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ladkettd eika
alkoholia siséltavaa ladketta.

Ladkkeen madrddja voi maéadratessddn ladkettd merkitd lddkemddrdykseen esimerkiksi
vaihtokiellon, potilaskohtaisen lddketieteellisen tai hoidollisen perusteen edullisimman,
vertailukelpoisen ja vaihtoehtoisen biologisen lddkkeen méadradmatta jattdmiselle, SIC-
merkinnén, iterointia tai ldakeméadrayksen voimassaoloajan rajoittamista osoittavan merkinnén.
Lisdksi ladkeméaardys voisi olla mitétdity tai lddkitys lopetettu. Merkintdjen lisdédmiselle
ladkemadrdaykseen on aina erityinen syy. Koska lddkkeen maarddja vastaa potilaan 1ddkehoidon
kokonaisuudesta, ei apteekilla olisi oikeutta poiketa nidistd lddkkeen mddrddjan tekemistd
erityisistd merkinndisti. Jos ladkemadrdyksessé olisi tdllainen erityinen merkint, apteeklssa
tehty poikkeus ei voisi merkitéd siitd poikkeamista. Esimerkiksi jos ladkkeen méaarédjd on
merkinnyt ladkemaérdykseen vaihtokiellon, lddkkeen kauppanimed ei tdlloin voitaisi vaihtaa tai
jos ladkemaariyksessa olisi SIC-merkinta, liikkeen toimitus olisi tehtéivi sen mukaisesti.

Kohdassa edellytettdisiin lisdksi, ettei kyseessé olisi puhelimitse annettava ladkemairdys, eiké
ladkemadrdys, joka koskee erityisluvallista lddkettd, huumausainetta sisaltivad lddkettd,
padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa lddkettd eikd alkoholia sisdltivaa ladkettd. Edelld
mainittuihin erityisiin l48kemadrayksiin ja erdiden véirinkdyttéon soveltuvien ladkkeiden
madrddmiseen liittyy erityispiirteitd ja riskejd, joiden vuoksi lddkemadrdyksestd poikkeamista
ei pidetd niiden osalta perusteltuna.

Ehdotetun 1 momentin 5 kohdassa séddettdisiin viidentend edellytyksena, ettd ladkeméaarayksen
kokonaislddkemairad ei saisi ylittdd. Ladkemadrayksen kokonaislddkemadirdd koskeva rajoitus
perustuu hallitusohjelmaan. Rajoituksella voisi olla merkitystd esimerkiksi poikettaessa
vahvuudesta, pakkauskoosta, annostusohjeesta tai lddkemuodosta. Niissd tilanteissa tulisi
huolehtia siitd, ettei alkuperdinen kokonaislddkemédrd muuttuisi. My6s toimituksen jédlkeen
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jéljelle jadvan ladkemédran tulisi vastata alkuperdistd lddkkeen kokonaisriittivyyttd, kun
huomioidaan esimerkiksi annosohjeen muuttuminen. Esimerkiksi tilanteissa, joissa
ladkemadrayksessd on jdljelld 200 tablettia, annosohjeena on yksi 10 mg tabletti pdivissi ja
saatavuushdirion vuoksi toimitetaan kaksinkertaisella annosohjeella 5 mg tabletteja. Mikéli 5
mg tabletteja toimitetaan 200 kappaletta, 1aikemaéraykselle merkataan jéljelle jadneeksi talldin
yhé 100 tablettia 10 mg annoksella vastaava maéra.

Ehdotetussa kohdassa sallittaisiin kuitenkin kokonaislddkemiirdn ylittdminen rajoitetusti, jos
toimittamatta oleva lddkemé&drd olisi pienempi kuin pienin saatavilla oleva pakkaus tai
kokonaistaloudellisesti edullisin 148dkepakkaus, jos se olisi pieninti saatavilla olevaa pakkausta
annoskohtaisesti tarkasteltuna halvempi tai jos kyseessd olisi sellainen lddkkeen annosmuoto,
kuten esimerkiksi voide, jonka vuoksi pakkausta ei voitaisi jakaa. Liséksi
kokonaislddkemairasté voitaisiin poiketa ehdotetun pykildn 3 momentin mukaisissa tilanteissa,
joissa kyse olisi sddnnollisesti kdytetyn lddkkeen loppuun kidytetystd tai vanhentuneesta
laakemadrayksestd, jonka nojalla voitaisiin toimittaa enintdin kolmen kuukauden kéyttoa
vastaava maard ladkettd.

Ehdotetun 1 momentin 6 kohdassa olevan kuudennen edellytyksen mukaan ladkemadrdyksesta
poikkeaminen ei saisi vaarantaa ladkitysturvallisuutta ja sen tulisi olla farmaseuttisen harkinnan
perusteella valttimatontd. Ladkitysturvallisuudesta olisi varmistuttava proviisorin tai
farmaseutin tekemin tapauskohtaisen arvion perusteella, jossa olisi ratkaistava, voidaanko
poikkeaminen lddkemédrdyksestd tehdd ladkitysturvallisella tavalla. Tehdessddn péadtosta
proviisorin tai farmaseutin tulisi arvioida niitd haittoja, joita ldZkehoidon viivdstyminen
aiheuttaisi potilaalle, ottaen huomioon, ettd lddkkeen tarkoituksena on parantaa, lievittda tai
ehkiistd sairautta tai sen oireita. Merkityksellinen tekijd voisi olla myds ladkkeen kéyttdjan
hoitoon sitoutuminen, mikili hoito keskeytyisi tai sen toteuttaminen aiheuttaisi ylimaaréista
vaivaa. Tatd haitta-arviota olisi punnittava suhteessa lddkemdadrdyksestd poikkeamisesta
mahdollisesti aiheutuviin haittoihin. Arvioinnissa tulisi ottaa huomioon myds lddkkeen
kayttdjan terveydellinen ja kognitiivinen tila ja arvioida sitd, olisiko lddkkeen kayttdjan
mahdollista muistaa ja ymmartdd sddnnollisesti kdytettyyn ladkitykseen tehdyt muutokset.
Asiakas tulisi aina ohjata terveydenhuoltoon, mikéli tilannetta ei saataisi ratkaistua apteekissa
ladkitysturvallisella tavalla. Yhteydenoton tarpeellisuutta tulisi arvioida apteekissa
tapauskohtaisesti.

Farmaseutin ja proviisorin olisi my0s arvioitava sitd, olisiko poikkeaminen farmaseuttisen
harkinnan perusteella vilttdmatontd asiakkaan ld&kehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi. Jos
ladkehoidon jatkuvuuden turvaaminen ei vélttdmatta edellyttiisi poikkeaman tekemistd, olisi
asiakkaalle annettava toimintaohjeet jatkoa varten. Esimerkiksi jos asiakas tulisi noutamaan
laakettd, jonka kdyton tdmi olisi aloittamassa vasta myohemmaissé vaiheessa ja ladkevalmiste
olisi poistunut markkinoilta. Asiakasta olisi pyydettivd olemaan yhteydessd ladkkeen
madradjaan ladkemadrayksen muuttamiseksi.

Pykilén 2 momentissa ehdotettaisiin sdddettdvén siitd, ettd apteekissa tyoskenteleva proviisori
tai farmaseutti voisi poiketa lddkeméaardyksestd 1 momentissa sdédetyin tavoin myds erityisesté
syystd sellaisessa yksittdisessd poikkeustilanteessa, jossa méadrdttyd ladkettd tai sen kanssa
vaihtokelpoista ladkettd ei muusta syysté ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsisi 1ddkkeen
vélttamattd valittomasti mukaansa, koska lddkehoidon viivéstyminen aiheuttaisi haittaa potilaan
sairauden tai sen oireiden hoidolle. Poikkeaminen voitaisiin talloin tehdé jos 1 momentin 2-6
kohdassa sdadetyt edellytykset tiyttyisivét ja jos lddkkeen méérddjaa ei yrityksestd huolimatta
tavoitettaisi.
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Momentissa tarkoitetuissa tilanteissa kyse olisi hyvin poikkeuksellisesta tilanteesta, jossa
asiakkaalla olisi akuutti tarve saada lddke vélittdmasti apteekista mukaansa uhalla, ettd hdnen
laakehoitonsa viivdstyminen aiheuttaisi hénelle haittaa. Momentin soveltamiskynnys olisi
asetettava korkealle. Poikkeamisen edellytyksena olisi, ettd 1 momentin 2-6 kohdassa sdddetyt
edellytykset tayttyisivit. Erityistd huomiota olisi talloin kiinnitettdva siithen, voitaisiinko asiakas
ohjata toiseen apteekkiin lddkkeen saamiseksi. Edelld 1 momentin 2-6 kohdassa mainittujen
edellytysten tdyttymisen lisdksi edellytettdisiin, ettd ennen poikkeamisen tekemistd apteekista
yritettdisiin tavoittaa lddkkeen madrddjad reseptin muuttamista varten ja yhteydenotossa ei
onnistuttaisi. Téllainen tilanne voisi olla esimerkiksi se, ettd lddkkeen madrddjd ei olisi
tavoitettavissa tai se, ettd asiakas asioisi apteekissa esimerkiksi niin myohddn illalla tai
viikonloppuna, jolloin lddkkeen maaradjaa ei terveydenhuollon toimintayksikon ollessa kiinni
voitaisi tavoittaa. Poikkeaminen néissé tilanteissa ei saisi johtua apteekin tai potilaan
taloudellisista intresseistd eikéd perustua muihin kuin momentissa siidettyihin perusteisiin.

Ehdotetussa 3 momentissa sdidettdisiin tilanteista, joissa asiakkaan sdénndllisesti kdyttimén
ladkkeen lddkemadrays olisi vanhentunut tai kdytetty loppuun alle kolme kuukautta aiemmin.
Talloin apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa tyoskentelevad proviisori tai
farmaseutti voisi yksittdisessd poikkeustilanteessa poiketa lddkeméérdyksen voimassaoloajasta
tai lddkkeen kokonaismiérastd ja toimittaa asiakkaalle ladkemidrdyksen perusteella enintién
kolmen kuukauden annosta vastaavan mairin maaréttya 144kettd tai sen kanssa vaihtokelpoista
ladkettd. Poikkeavan toimituksen tekeminen edellyttdisi, ettd 1 momentin 3-6 kohdassa sidddetyt
edellytykset tayttyisivdt ja ettd ladkkeen poikkeava toimitus olisi valttdomiton asiakkaan
ladkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi.

Kéaytinto vastaisi pitkilti apteekkien nykyistd Fimean mairdyksen mukaista kéytintod, jonka
mukaan apteekilla on oikeus poikkeuksellisesti toimittaa asiakkaan keskeytyméattomén
ladkehoidon turvaamiseksi tarvittava ladkeméaard, kun kyse on pysyvista l4dkityksestd lukuun
ottamatta huumausaine- ja PK'V-ladkkeitd, jos lddkemaardayksen vanhenemispdivasti on kulunut
korkeintaan yksi kuukausi ja jos lddkemddrdyksessd on jiljelld kyseistd lddkevalmistetta.
Ehdotus merkitsisi kuitenkin ns. joustoajan pidentdmistd kolmeen kuukauteen.

Asiakkaan sadnnollisesti kayttimalla ladkkeelld tarkoitettaisiin ladkemaérdystd, jonka nojalla
asiakas on jo pidemmén aikaan sdénnollisesti kdyttdnyt madrattyd lddkettd tai sen kanssa
vaihtokelpoista ldédkettd eikd ladkkeen sdénnoélliseen kédyttdon tulisi olla odotettavissa muutosta.

Poikkeava toimitus merkitsisi enintddn kolmen kuukauden annosta vastaavan lddkeméérin
toimittamista lddkeméadrdyksen perusteella. Apteekin tulisi lddkemddréin osalta huomioida
toimituksessa saatavilla olevat pakkauskoot, asiakkaan tarve saada lddkettd ja tdmén
mahdollisuudet uusia ladkeméaérdys. Lisdksi olisi huomioitava toimitettavaa ladkettd koskevat
korvaussdaannokset ja erityisesti sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 5 momentin sddnnds
sellaisten lddkkeiden korvaamisesta, joiden pakkauksen arvonlisdverollinen véhittdishinta olisi
toimitushetkelld korkeampi kuin 1 000 euroa ja jonka osalta ladkkeen ostajalle maksetaan
sairausvakuutuskorvausta enintdfin samalla kertaa ostetusta yhden kuukauden hoitoaikaa
vastaavasta valmistemadrésti, jollei erityisestd syystd muuta johdu.

Poikkeavan toimituksen tekeminen edellyttdisi, ettd 1 momentin 3-6 kohdassa sdddetyt
edellytykset tayttyisivat. Talldin ehdotetun 1 momentin 4 kohdan mukaiset lddkkeen madradjan
ladkemadraykseen tekemistd erityismerkinnoisté esimerkiksi ladkemadrayksen
voimassaoloajan rajoittaminen, lddkemdirdyksen iterointi, lddkemidrdyksen mititdinti ja
ladkityksen lopettamismerkinté estdisivdt 3 momentin mukaisen poikkeavan lddketoimituksen
vanhentuneen tai loppuun kiytetyn ladkeméérdyksen nojalla. Poikkeava toimitus edellyttéisi
myos, ettd se olisi valttdimitontd asiakkaan lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi. Taméa

133



tarkoittaisi esimerkiksi sitd, ettd lddkemadraysta ei ehdittdisi uusia ennen kuin asiakkaalla olevat
ladkkeet loppuvat. Jos sen sijaan asiakkaalla olisi esimerkiksi kuukauden kiyttdd vastaava
madra l44kettd kotona jiljelld, poikkeavaa toimitusta ei tulisi tehda.

57 g §. Ehdotettu pykidld olisi uusi. Siind sdddettdisiin  menettelystd poikettacssa
ladkemadrdyksestd apteekissa ehdotetun 57 f §:n mukaisesti. Ehdotetun 1 momentin mukaan
edelld 57 f §:ssé tarkoitettu ladkeméérayksestd poikkeaminen olisi tehtdva yhteisymmaérryksessé
ladkkeen ostajan kanssa ja noudattaen 57 §:44. Ladkemédrdyksestd poikettaessa olisi
noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajalle olisi toimitettava
ladkevalmisteen annostusohje ja tété olisi kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessa ladkkeen
madradjaan.

Yhteisymmarrykselld tarkoitettaisiin ~ sitd, ettd lddkkeen kayttdjan tulisi hyvaksyd
ladkemadrayksestd poikkeaminen ja ymmartdd siihen liittyvdt riskit ja mahdolliset
lisdkustannukset. Lisdksi farmaseutin tai proviisorin tulisi arvioida esimerkiksi sitd, pystyisiko
ladkkeen kéyttdjda ymmairtdméddn tehdyn muutoksen ja muistamaan hénelle annetut uudet
ladkkeen kayttdohjeet tai, jos toinen henkilo asioisi lddkkeen kayttdjan puolesta apteekissa,
pystyttéisiinkd muutos toteuttamaan turvallisesti. Jos kyse olisi koneellisesti annosjaellusta
ladkkeestd, ladkkeen ostajalla tarkoitettaisiin momentissa hoivayksikkod, joka olisi apteekin
ensisijainen kontakti. Poikkeuksesta tulisi tdlloin ilmoittaa lddkkeen kéyttdjalle
annosjakelupussien ja ladkityskortin annostelutiedossa. Ladkeméédrdyksestd poikkeaminen
voitaisiin tehdéd ainoastaan pykéldssd sdddettyjen edellytysten tdyttyessd. Yhteisymmarrys ei
tarkoittaisi, ettd se voitaisiin tehda ladkkeen ostajan pyynnosta missdén muissa tilanteissa.

Ehdotettu maininta lddkelain 57 §:n noudattamisesta tarkoittaisi sitd, ettd poikkeavankin
ladketoimituksen yhteydessd apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella
olisi 57 §:n mukaisesti pyrittdvd varmistumaan siitd, ettd ladkkeen kéyttdja on selvilld lddkkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytostd lddkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Toimittaessaan
ladkemadrdykselld toimitettavaa lddkettd apteekin ja sivuapteekin farmaseuttisen
henkilokunnan tulee tarjota ld&kkeen ostajalle hinnaltaan tosiasiallisesti edullisinta
ladkevalmistetta. Lisdksi lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa saatavilla olevien edullisimpien
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Velvoite merkitsisi sitd, ettd tehdessddn poikkeavan toimituksen apteekin olisi huolehdittava
ladkehoidon  kokonaistaloudellisuudesta  tarjoamalla lddkkeen ostajalle  hinnaltaan
tosiasiallisesti edullisinta lddkevalmistetta. Liséksi tulisi noudattaa myyntilupaan perustuvia
rajoituksia. Myyntilupaan perustuvilla rajoituksilla tarkoitettaisiin kaikkia
valmisteyhteenvetoon kirjattuja myyntiluvan kayttdehtoja ja myyntiluvan ehtoja.

Poikettaessa lddkeméadrdyksestd lddkeneuvonnan tarkoituksena olisi varmistua siitd, ettd
ladkkeen ostaja ymmartdd, mistd menettelyssd on kysymys, ja ettd toimitettu lddkevalmiste
korvaisi lddkkeen kéyttdjdlle madrdtyn lddkevalmisteen. Léadkeneuvonnan avulla
varmistuttaisiin myos siitéd, ettd lddkkeen kdyttdjd osaisi kdyttdd oikein ja turvallisesti tdlle
toimitettua ladkettd ja ettd tdmd ymmartiisi milld tavalla tehty muutos vaikuttaa lddkkeen
kiyttdon.

Osana ldadkkeen ostajalle annettavaa lddkeneuvontaa, télle olisi myds annettava toimitettavan
ladkevalmisteen annostusohje, joka tehdyn poikkeaman vuoksi voisi poiketa ladkeméasrdyksessa
olleesta alkuperdisestd annostusohjeesta, jos esimerkiksi vahvuutta tai lddkemuotoa olisi
jouduttu muuttamaan. Annostusohjeen toimituksessa olisi huomioitava tietoturva ja tietosuoja
ja noudatettava erityistd huolellisuutta ja yleistd tietosuoja-asetusta, koska ohje siséltéisi
todennikdisesti yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia terveystietoja. Annostusohje
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tulisi toimittaa siten, ettei se voi padtyd sivullisten saataville. Esimerkiksi salaamatonta
sdahkoOpostiyhteytté tulisi vélttaa.

Ladkkeen ostajaa olisi tarvittaessa kehotettava olemaan yhteydessd lddkkeen mddrddjasan.
Ladkkeen méadradjadn tai terveydenhuoltoon voi olla tarve olla yhteydessd jatkohoidon
onnistumisen varmistamiseksi, esimerkiksi lddkeméaardyksen uusimiseksi. Apteekki voisi myos
vilittdd ostajan pyynnon uusimisesta terveydenhuoltoon. Uusintapyynndssé tulisi huomioida,
ettd uusimista ei tehdd samalle valmisteelle, vaan sellaiselle, joka korvaa aiemmin méadratyn.
Tarve ohjata ld4dkkeen ostaja terveydenhuoltoon olisi myds tilanteissa, joissa ladkeméaarayksesta
poikkeamista ei voitaisi tehda.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettdisiin, ettd poiketessaan lddkemédrdyksestd 57 f §:ssd
tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja apteekin verkkopalvelussa tyoskentelevi
proviisori tai farmaseutti kirjaisi reseptikeskukseen lddkkeen toimitustietoihin tiedon
poikkeavasta toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta yhteydenotosta ladkkeen méadradjaan.
Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin lddkeostotietoihin kirjattaisiin tieto poikkeamasta ja sen
syystd. Momentissa tarkoitettu tietojen kirjaaminen tapahtuisi aluksi siten, ettd tiedot
merkittdisiin ~ reseptikeskukseen lddkkeen toimitustietoihin ja Kansaneldkelaitoksen
ladkeostotietoihin ns. DP-merkinnélld ja tietoihin kirjattaisiin erikseen poikkeaman syy.
Tarvittavien Kanta-l4dkityslistan muutosten toimeenpanon jilkeen kaytossd olisi myos
kansallisesti maéaritellyt syykoodit, joiden avulla tietojen rakenteinen kirjaaminen olisi
mahdollista lddkkeen toimitustietoihin reseptikeskuksessa

Tiedot poikkeamista tulee koottavissa my0s apteekkivalvonnan tarpeisiin esimerkiksi niin, ettd
tieto tallentuisi reseptipdiviakirjalle. Ladkitystiedon tallentamispaikka voi kuitenkin muuttua
jatkossa, silld kirjaamiseen ja sen hyddyntdmiseen vaikuttavat tulevaisuudessa Kanta-
ladkityslistan 2. ja 3. vaiheiden kayttdonotot, jotka muuttavat tiedon rakennetta ja
tallennustapaa. Poikkeamatietojen kirjausten tulisi olla hyodynnettavissa
kertakirjausperiaatteella. Kun tieto poikkeamasta tallennetaan toimituksen tietoihin, on se
toimitustietojen kautta eri viranomaisten valvonnan kéytettavissd ilman erillistd manuaalista
valvontaraportointia.

58 §. Pykidldan 1 momentin mukaan lddkkeen vahittdismyynnissd on kdytettdva valtioneuvoston
asetuksella sdddettdvin lddketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta muodostuu
ladkkeen védhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa
vihittdismyyntihintaan  lisdttdvdstd  toimituserdkohtaisesta  toimitusmaksusta  sekd
arvonlisdverosta. Ladkkeen véhittdismyyntihinnan tulee perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan
37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kaytossd olevaan tukkuhintaan ja
tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen. Ladketaksan perusteella laskettava
ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin kyseisestd lddkevalmisteesta
apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittiva apteekkivero. Yksittdisen lddkevalmisteen
osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa.

Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd siitd poistettaisiin viimeinen sddnnds, jonka
mukaan ladketaksan perusteella laskettava lddkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti
pienempi kuin kyseisestd ladkevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittava
apteekkivero. Yksittdisen lddkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa. Téssé
esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkiveron peruste muuttuisi verovelvollisen liikevaihdosta
verovelvollisen  lddkemyynnin  voittomarginaaliksi, = joka  perustuisi  apteekkien
myyntikatteeseen. Ehdotetun muutoksen myotd niin sanottu negatiivisen myyntikatteen
ongelma poistuisi. Ongelmaa on pyritty voimassa olevassa laissa ratkomaan 1 momentin
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viimeiselld sddnnokselld, joka poistettaisiin nyt tarpeettomana. Pykildn 2-3 momenttia ei
ehdoteta muutettavan.

Pykdldin 4 momentissa sdddetddn itsehoitolddkkeiden hinnoittelusta. Voimassa olevan
momentin mukaan sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman ladkemadraysta,
ladketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen véhittdismyyntihinnasta ja arvonliséverosta.
Jos tissd momentissa tarkoitettu lddke toimitetaan lddkemddrdyksen perusteella,
vahittdismyyntihintaan lisétddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisdvero. Ilman
laakemadraysta apteekista toimitettavan ladkkeen vahittdismyyntihinta on enintéédn lddketaksan
mukainen vahittdismyyntihinta ja vdhintddn lddkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti
kdytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja
verkkopalvelussa. Edelld sdddetystd poiketen liséneuvontaa vaativien itsehoitolédékkeiden
vahittdismyyntihinta on lddketaksan mukainen vahittdismyyntihinta ja apteekista ilman
ladkemadraysta toimitettavan lddkkeen vihittdismyyntihinta on kuitenkin ldéketaksan mukainen
vahittdismyyntihinta, jos valtakunnallisesti yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kéyton
edellyttimén ladkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden
kannalta.

Pykélin 4 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettid sellaisista lddkkeistd, jonka saa
toimittaa apteekista ilman lddkemdardystd kaytettdisiin termid itsehoitolddke. Termin
madritelméd sisdltyisi ehdotettuun 23 e §:d4n. Itsehoitolddke-termid kaytettdisiin lisdksi
momentin alennukset mahdollistavassa sddnnoksessé siten, ettdi momentissa sdddettiisiin, ettd
itsehoitolddkkeen véhittdismyyntihinta on enintién lddketaksan mukainen vahittdismyyntihinta
ja véhintain ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kéytdssé oleva tukkuhinta. Liséksi
sddnnostd, jonka mukaan lisdneuvontaa vaativien itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntihinta on
ladketaksan mukainen vahittdismyyntihinta ja apteekista ilman lddkemadrdystd toimitettavan
ladkkeen vahittdismyyntihinta on kuitenkin lddketaksan mukainen véhittdismyyntihinta, jos
valtakunnallisesti ~ yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kéyton edellyttimén
ladkeneuvonnan, ldadkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta,
ehdotetaan kielellisesti muokattavan. Voimassa oleva sdéntely ei edelld kuvattujen 4 momentin
muutosten vuoksi muuttuisi sisallollisesti.

Momenttiin ehdotetaan lisdksi lisdttdvin sddnnods ehdotettuun 23 d §:n mukaisen rajattuun
valikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen véhittdishinnan muodostumisesta. Hinnoittelu
muuttuisi ndiden valmisteiden osalta. Ehdotetun sddnndksen mukaan edelld 1 momentissa ja
tdssd momentissa sdddetysti poiketen, 23 d §:ssd  tarkoitettuun  rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen enimmaiisvahittdismyyntihinta olisi
myyntiluvanhaltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittaman valtakunnallisesti kdytdssd olevan
tukkuhinnan ja sen perusteella laskettavan myyntikatteen summa. Lédketaksan mukainen
enimmdishinta olisi puolestaan edelld mainituin tavoin muodostuva
enimmadisvahittdismyyntihinta, johon olisi lisdtty arvonlisivero. Rajattuun valikoimaan
kuuluvan ladkkeen vihittdismyyntihintaan olisi aina liséttdvé arvonlisdvero. Jos valikoimaan
kuuluva valmiste toimitetaan ladkeméaraykselld, lisatddn hintaan myos toimituserdkohtainen
toimitusmaksu.

Tarkoitus on poiketa 1 momentin sdénnoksestd, jonka mukaan lddkkeen vahittdismyyntihinnan
tulisi kaikissa tapauksissa perustua lddkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kéytosséd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen. Rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien valmisteiden
enimmadisvéhittdismyyntihinta muodostuisi edelleen télld perusteella. Valikoimaan kuuluville
itsehoitolddkevalmisteille sallittaisiin kuitenkin 37 a §:n nojalla erilliset tukkuhinta-alennukset
ja niiden véahittdismyynnissd valmisteen vahittdishinta voisi olla alhaisempi kuin yhtendinen
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tukkuhinta. Kaikissa tapauksissa hinnan tulisi kuitenkin muodostua véhittdiismyyntihinnasta,
johon olisi lisdtty arvonlisdvero ja lddkeméadrdystoimituksissa toimituserdkohtainen
toimitusmaksu.

Pykidldn 5 momentin mukaan lddketaksan mukaisesta hinnasta, enimmaéishintaa koskevista
poikkeuksista ja annettavista alennuksista annetaan tarkemmat sddnndkset valtioneuvoston
asetuksella. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd enimmdishintaa koskevien
poikkeusten sijaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sddtdd laajemmin hintaa koskevista
poikkeuksista. Asetuksella olisi tarpeen sddtdd rajattuun valikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden poikkeavasta hinnoittelusta. Pykéldn 6 momenttia ei muutettaisi.

Pykéldn 7 momentin mukaan, mitd 1-6 momentissa sdddetédn, ei sovelleta sellaisiin ladkkeisiin,
joita saa myydd myos muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissé ja
apteekin verkkopalvelussa. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etté siind yksilditéisiin ne
ladkeryhmit, joihin pyk&ldd ei sovelleta. Ehdotettu muotoilu olisi seuraava: Mitd 1-6
momentissa sdddetddn, ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin  valmisteisiin,
rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissd ja apteekin
verkkopalvelussa. Tarkennus olisi tarpeen, koska tdssd esityksessd ehdotetun 23 d §:in
mukaiseen rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia lddkevalmisteita voitaisiin myyda
myds apteekin ulkopuolella, jos niille olisi mydnnetty myyntikanavan laajennus. Néiden
ladkevalmisteiden hinnoitteluun sovellettaisiin kuitenkin titd pykaldad ja ladketaksa-asetusta.
Pykilan 8 momenttia ei muutettaisi.

77 §. Pykéléssa sdddetddn Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tarkastusoikeudesta.
Pykdldin 1 momentissa sdddetddn niistd toimijoista, joiden tarkastuksesta Fimean on
huolehdittava. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd Fimea voisi tarkastaa my0s
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat. Ladkehuollon kannalta niiden toiminta
rinnastuu apteekin palvelupisteeseen, jossa voidaan myyda vain itsehoitolddkkeitd, joten ne
ehdotetaan lisdttivdn momenttiin yhtené toimijoista, jotka Fimealla on oikeus tarkastaa ilman
laissa asetettuja aikarajoja.

Momenttia ehdotetaan lisdksi korjattavan siten, ettd tarkastettavien toimijoiden joukkoon
palautettaisiin momentissa aiemmin mainitut laddkevalmisteiden turvaominaisuuksien
tallennusjérjestelmi ja tallennusjérjestelmén yllapitdja. Fimean nditd toimijoita koskeva
tarkastusoikeus poistettiin  momentista erehdyksessd samanaikaisesti pykélddn tehtyjen
lakimuutosten yhteydessé (lddkelain muutoslaki 985/2021 vp).

Momenttiin tehdyn lisdyksen myd&td pykdldn 2 ja 3 momentin sddnnokset tarkastuksen
suorittamisesta koskisivat my0s siind mainittuja uusia toimijoita. Myos ladkelain 78 § soveltuisi
jatkossa uusiin toimijoihin. Pykaldn 2—4 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

79 §. Ehdotettu pykdld olisi uusi. Siind  sdddettdisiin  itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijalle madrattavistd seuraamuksista, vihittdismyyntiluvan
peruuttamisen edellytyksistd sekd véliaikaisesta myynnin lopettamista koskevasta
madrdyksesta.

Pykildn 1 momentissa ehdotetaan séddettdvén, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voisi antaa itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijalle suullisen tai kirjallisen
varoituksen, jos luvanhaltija menettelee timén lain tai sen nojalla annettujen sdéinndsten
vastaisesti, eikd teko ole sen laatuinen, ettd luvanhaltijaa olisi syytettivd tuomioistuimessa.
Suullinen tai kirjallinen varoitus olisi ensisijainen toimenpide. Momentti vastaisi osin lddkelain
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51 §:44, jossa on apteekkarin osalta vastaava sdfinnds. Momentissa ei kuitenkaan asetettaisi
vahittdismyyntiluvanhaltijalle sopimatonta kéyttdytymistd koskevaa seuraamusta, jonka on
tulkittava liittyvin apteekkarin erityiseen luottamukselliseen asemaan yhteiskunnassa.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulisi peruuttaa
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupa, jos jokin kohdissa 1-3 olevista edellytyksisté tdyttyisi.
Ensimmiisen kohdan mukaan luvanhaltijan véhittdismyyntilupa on peruutettava, jos timéi
asetetaan konkurssiin. Ehdotettu 2-3 kohta liittyisi tilanteisiin, joissa luvanhaltija ei ole
noudattanut 1d4kelain sidintelya tai on laiminlyonyt annetun maardyksen noudattamisen. Lupa
olisi peruutettava, jos 2) itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija saisi edelld 1
momentissa tarkoitetun kirjallisen varoituksen tai 78 §:ssé tarkoitetun tarkastajan madrayksen,
eikd korjaisi menettelyddn asetetussa méiérdajassa tai, jos sitd ei ole asetettu, kohtuullisen ajan
kuluessa tai jos 3) itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltija olennaisesti vadrinkayttaisi
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupaan perustuvia oikeuksiaan tai laiminldisi noudattaa titi
lakia tai sen nojalla annettuja sddnndksid tavalla, joka vakavasti vaarantaisi
potilasturvallisuuden. Jos kyse olisi viimeksi mainituista erityisen vakavista toimista, jotka
vaarantaisivat potilasturvallisuuden, véahittdismyyntilupa voitaisiin peruuttaa valittdmasti
antamatta ensin varoitusta tai tarkastajan méérdysta.

Ehdotetussa 3 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voisi véliaikaisesti maérété itsehoitolddkkeiden myynnin lopetettavaksi 2 momentin mukaisten
edellytysten tdyttyessd. Madrdys voitaisiin antaa enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti, kunnes
luvan peruuttamista koskeva asia on ratkaistu. Mikéli epdily véérinkdytoksistd osoittautuisi
perusteettomaksi, keskuksen olisi kumottava méaarédys viivytyksetta.

84 b §. Pykdldn 1 momentin mukaan apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen
yliopiston apteekki mukaan luettuina, tukkukaupat ja lddkkeiden valmistajat suorittavat
ladkkeiden ja lddkeaineiden kaupan valvontaan liittyvastd tarkastuksesta Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle kaksi tuhannesosaa lddkkeiden arvonlisdverottomasta
myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien vastaavasta
myyntikatteesta vihennetdén ennen maksun mairddmistd apteekkivero tai apteekkimaksu.
Ladkkeiden valmistajat suorittavat maksun siitd myynnistd, jolla ne ilman laddketukkukaupan
vilitystd toimittavat tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon oikeutetulle. Pykédldn 1
momenttiin  ehdotetaan  lisdttdvdn  itsehoitolddkkeiden  véahittdismyyntiluvanhaltijat
toimijaryhmaéksi, jolta laadunvalvontamaksu keréttéisiin.

Pykéldn 2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa vuosittain
1 momentissa tarkoitetun maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa tiedot maksun
laskemista varten korvauksetta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarkemmat
médridykset maksun perimisesté.

Pykildn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd maksun vahvistamismenettelyd ei
sovellettaisi itsehoitoldadkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoihin. Suppean
itsehoitolddkevalikoiman ja vé&hittdismyyntiluvanhaltijoiden mahdollisesti suuren méérin
vuoksi maksun vahvistamista erilliselld viranomaispaétokselld ei ole tarpeen edellyttdd. Sen
sijaan ehdotetaan, ettd momentissa sdddettdisiin, ettd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoilta perittivd maksu perustuisi poikkeuksellisesti kuitenkin
luvanhaltijan ilmoittamaan, téltd perittdvédén 1 momentin mukaiseen laadunvalvontamaksuun.
Luvanhaltija vastaa ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta. Itsehoitolddkevalmisteiden
vihittdismyyntiluvanhaltijan olisi laskettava tiltd perittivd maksu 1 momentin mukaisesti ja
ilmoitettava se Fimealle. Maksun maéaidrddmiseen vaadittavien tietojen luovuttamisesta
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ehdotetaan sdddettivin jiljempind 89 §:n 2 momentissa. Pykdlin 2 momentissa oleva
viranomaisen mairdyksenantovaltuus voisi koskea myos vahittdismyyntiluvanhaltijoita.

89 §. Pykdldan 1 momentissa sdddetddn lddkealan toimijoiden velvollisuudesta antaa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle pyydettidessd maksutta ja salassapitosddnndsten estimatta
sellaiset ladkkeisiin liittyvdt tiedot ja selvitykset, jotka ovat vilttdmittomid keskukselle
ladkelaissa, muussa laissa tai Euroopan unionin sdiddoksessd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi. Momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd tiedonantovelvollisten
toimijoiden listaan lisdttdisiin itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijat. Ulottamalla
tietojenantovelvollisuus niihin toimijoihin mahdollistettaisiin osaltaan Fimean niitd koskeva
tehokas valvonta.

Pykéldn 2 momentin mukaan apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen
yliopiston apteekin tulee antaa Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sen kehittdmis-,
suunnittelu- ja valvontatehtévid, laadunvalvontamaksun mééradmistd seka tilastojen laatimista
varten tarpeelliset yksildintid, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudellista asemaa koskevat
tiedot apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta
likketoiminnasta. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid
luovutettavista tiedoista. Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksii tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysta.

Pykédldin 2 momenttia echdotetaan muutettavan siten, ettd siind tdsmennettiisiin, ettd
apteekkitoimijoilla  olisi momentissa  sdddetty tietojenantovelvollisuus  Fimealle
salassapitosdénnosten estémaétté, samoin kuin pykélédn 1 momentissa on todettu.

Pykélén 2 momenttiin ehdotetaan liséttavan itsehoitoldadkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoiden tietojenantovelvollisuus siten, ettd
vahittdismyyntiluvanhaltijan tulisi antaa Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
salassapitosdénndsten estdméttd sen kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivid sekéd
laadunvalvontamaksun méairdamistd varten tarpeelliset itsehoitoldékemyyntid koskevat tiedot.
Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijat olisivat uusi Fimean valvoma toimijaryhm4,
jonka osalta olisi tarpeen kehittdd, suunnitella ja valvoa toimintaa. Lisdksi taltd toimijaryhmalta
chdotetaan kerdttdvan 84 b §:ssi tarkoitettu laadunvalvontamaksu. Kerattiavit tiedot olisivat
tarpeen nditd Fimean tehtdvid varten. Pykildssa sdddetty asetuksen- ja midrdayksenantovaltuus
koskisi jatkossa myds néité tietoja.

Fimealla on lddkeviranomaisena viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) mukainen salassapitovelvollisuus. Fimean salassapitovelvollisuudesta on lisdksi
sdddetty ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 7 §:ssé. Sitd
osin kuin Fimean olisi tarpeen késitelld 2 momentin nojalla henkilGtietoja. Fimean tietojen
kisittely perustuu yleinen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c) ja e) alakohtaan. Tietojen
kasittely on tarpeen Fimean lakisditeisen velvoitteen noudattamiseksi ja yleistd etua koskevan
tehtdvén suorittamiseksi.

91 b §. Pykidldn 1 momentin ensimmadisen sddnndksen mukaan lddkkeen miirddmiseen tai
toimittamiseen oikeutetuille henkildille saa markkinoida mydés 91 a §n 1 momentissa
tarkoitettuja ladkevalmisteita. Séddnndksessd mainittua lddkkeen toimittamiseen oikeutettua
henkil6a ehdotetaan tdsmennettdvin siten, ettd silld tarkoitettaisiin ladkkeiden toimittamiseen
oikeutettua proviisoria ja farmaseuttia. Tdsmennys vastaisi voimassa olevaa pykildn
soveltamiskéytintdd ja perustuisi sithen, ettd proviisoreilla ja farmaseuteilla on oikeus toimittaa
91 a §:n 1 kohdassa tarkoitettuja reseptilddkkeitd ja huumausaineita tai psykotrooppisia aineita
sisdltdvid lddkevalmisteita. Momentti ei sen sijaan tarkoittaisi sellaisten itsehoitolddkkeiden
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vihittdismyyntiluvanhaltijoita, jotka myyvét apteekkien ulkopuolella itsehoitolddkkeitd, joille
on myonnetty myyntikanavan laajennus eikd nikotiinivalmisteiden myyjié.

Pykidldn 2 momentissa sdddetddn ladkkeen médrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille
henkil6ille kohdennettavan mainonnan siséllostdi. Momentissa mainittua lddkkeen
toimittamiseen oikeutetun henkilon maééritelméa ei ehdoteta 1 momentin mukaisesti
muutettavan, koska momentin voidaan tulkita tarkoittavan laajemmin kaikille lddkkeen
toimittamiseen oikeutetuille tahoille suunnattua mainontaa, eli esimerkiksi myos
itsehoitolddkkeiden mainontaa.

97 §. Pykildssd sdddetddn siitd, ettd ladkelain mukaisten salassapitovelvollisuuksien
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.
Pykéldan ehdotetaan lisédttdvin viittaus 54 h §mn 2 momenttiin, jossa sédddettdisiin
itsehoitolddkkeiden véahittdismyyntiluvanhaltijan ja toimipisteessd tyoskenteleva henkilon
salassapitovelvoitteesta. My6s tdmén velvoitteen rikkomisesta voitaisiin tuomita rikoslain
mukainen rangaistus.

102 §. Pykéldssd sdddetdin muutoksenhausta lddkelain mukaisiin pédétoksiin. Pykélaa
ehdotetaan muutettavan siten, ettd siind huomioitaisiin itsehoitolédékevalmisteen myyntikanavan
laajennusta ja itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupia koskevat viranomaispéétokset. Pykélan
1-3 momenttia on muutettu lailla ladkelain muuttamisesta (780/2025), joka on hyvaksytty
27.6.2025 ja joka tulee voimaan 1.1.2026. Perusteluissa viitataan pykéldn sédénnoksiin
muutoslain 780/2025 mukaisessa muodossa.

Pykéldn 1 momentin mukaan tarkastajan 78 §:ssé tarkoitettuun méaéraykseen saa vaatia oikaisua
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Myods Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen paitokseen 2, 6, 8, 12 a, 15a, 15¢, 17a,30¢e,301,30n, 32,48, 51, 52 a,
52 b, 53, 57 ¢, 61, 62, 67, 76 a ja 84 b §:ssd tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetdin hallintolaissa (434/2003).

Esityksessd ehdotetaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi tarkastaa myos
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat 77 §:n nojalla. Télldin tarkastajan 78 §:n
nojalla antamia madrayksia voitaisiin antaa myds itsehoitoldadkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijalle. Myos nima mairdykset voisivat tulla
oikaisuvaatimusmenettelyn kohteeksi voimassa olevan 1 momentin nojalla.

Pykiéldn 1 momenttia ehdotetaan lisédksi muutettavan siten, ettd siihen lisdttdisiin Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 54 f §:n nojalla antamat itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntilupaa koskevat péadtokset. Luvanhakijoiden mahdollisesti suuren méirian ja
itsehoitolddkevalikoiman rajallisuuden vuoksi lupamenettelystd ehdotetaan tdssd esityksessa
tehtdvin mahdollisimman suoraviivainen ja lupahakemuksessa olisi vain rajallisesti tietoja
luvanhakijan  toiminnasta. Oikaisuvaatimusmenettely  voisi olla  tarpeellinen
muutoksenhakuvaihe, jolla varmistettaisiin sellaisten lupahakemusten korjaaminen, jotka on
hylétty esimerkiksi tietojen puutteellisuuden tai epédselvyyden vuoksi. Mahdollisesti suuren
hakijamadrdn vuoksi ei olisi prosessickonomisesti perusteltua, ettd kaikki hyldtyt padtokset
tulisivat suoraan hallinto-oikeuden késiteltdviksi. Voimassa olevan pykidldn mukaan
oikaisuvaatimusmenettely olisi ensimma&inen muutoksenhakuvaihe myos esimerkiksi apteekin
palvelupisteitd koskevissa asioissa. Ensimmaiisessd momentissa ei ole mainittu ladkkeiden
myyntilupaan tai toimitusluokitteluun liittyvid paatoksid, joten siind ei ehdotettaisi mainittavan
mydskddn ehdotetun 23 e §:n 2 momentin mukaista myyntikanavan laajentamista koskevaa
paatostd. Niiden osalta ensimmadinen valitusaste olisi hallinto-oikeus.
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Pykédldin 3 momentin ensimméiisen sddnndksen mukaan Lidkealan turvallisuus- ja
kehittaimiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa seké 6, 23 ¢, 30 1, 30 n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93
ja 101 §:ssd tarkoitettuja péaétoksid, Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja
padtoksid sekd tarkastajan madrdyksid on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.

Sadannokseen ehdotetaan liséttdvin tdssé esityksessd ehdotetussa 23 e §:n 4 momentissa olevat
Fimean péitokset. Ehdotetun 23 e §:n 4 momentin mukaan Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua pddtostdi myyntiluvanhaltijan
hakemuksesta tai oma-aloitteisesti lddkevalmisteesta saadun uuden, lddkkeen kéyton
turvallisuuteen liittyvén tiedon perusteella. Momentissa viitataan lddkelain 23 e §:n 2 momentin
mukaiseen pdédtdkseen, jolla myyntiluvanhaltijan l4dkevalmisteelle olisi myOnnetty
myyntikanavan laajennus. Ehdotetussa 23 e §:n 4 momentissa voisi olla kyse tilanteesta, jossa
ladkevalmisteessa havaittujen lddke- tai ladkitysturvallisuusriskien vuoksi sen myyntié tulisi
rajoittaa vélittdmasti vain apteekkikanavaan ja myyntikanavan laajennus olisi kumottava 4
momentin mukaisella paitokselld. Ladkkeen kayttdjien terveyden suojelun ndkdkulmasta,
tillaisen padtoksen vélittdmén toimeenpanon tulisi olla mahdollista.

Sdannokseen ehdotetaan lisdttdvdn lisdksi itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntid koskeva
viliaikainen kieltoméérdys, josta sdddettéisiin ehdotetussa 79 §:n 3 momentissa. Voimassa
olevassa sddnndksessd mainitaan lddkelain 80 b §:n mukaiset apteekkien viliaikaista sulkua
koskevat madrdaykset. Itsehoitolddkkeiden vahittdismyynnin viliaikaisessa kiellossa on késilla
vastaava tilanne, jossa myynti olisi saatava vélittomésti loppumaan havaittujen
ladkitysturvallisuudelle aiheutuvien vaaratilanteiden vuoksi. Télloin olisi perusteltua, ettei
toimeenpanossa odotettaisi padtdksen lainvoimaiseksi tuloa. Lisdksi sddnnoksessd olevaa
pykaliluetteloa muokattaisiin kielellisesti ehdotettujen pykélien lisadmiseksi luetteloon.

Ehdotettu 3 momentin ensimméiinen sddnnds kuuluisi seuraavasti: Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:ssd, 23 e §:n 4 momentissa, 30 1, 30 n, 59
ja 66 §:ssd, 79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 ja 101 §:ssi tarkoitettuja padtoksia,
Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssi tarkoitettuja paétoksid sekd tarkastajan madrdyksid on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.

Pykilan 3 momentin toisen sddnndksen mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen
21, 21 aja 21 ¢ §:n mukaiset lddkevalmisteen myyntilupapiétokset voidaan panna tdytantoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin mééras.
Sadadnnokseen ehdotetaan lisdttdvan Fimean 23 e §:n 2 momentin mukaiset paitokset, joilla
Fimea paittdisi itsehoitolddkevalmisteen myyntikanavan laajennuksesta apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin. Pdidtds voitaisiin tehdd myyntilupahakemuksen yhteydessd tai
myyntiluvan myontdmisen jdlkeen ja se rinnastuisi ndin sddnnoksessd mainittuihin
myyntilupapaétoksiin.

Pykédlin 3 momentin kolmannen sdinnoksen mukaan Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n mukaisia padtoksid ei saa panna tiytintd6n ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman. Sddnnostd ehdotetaan muutettavan siten, ettd sithen lisdttaisiin
ehdotetun 54 f §:n mukaiset itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntilupia koskevat paédtokset.
Myontdva pédtds tarkoittaisi sitd, ettd luvansaanut elinkeinonharjoittaja ryhtyisi erilaisin
taloudellisiin investointeihin. Tdméan vuoksi olisi perusteltua, etté kaikissa tilanteissa toiminnan
aloittaminen edellyttdisi lainvoimaista paétostd. Pykéldn 2, 4-5 momenttia ei muutettaisi.
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7.2 Laki apteekkiverolain muuttamisesta

1 §. Soveltamisala. Voimassa olevan pykélin mukaan verovelvollisen on suoritettava
harjoittamastaan apteekkiliikkeestd apteekkiveroa wvaltiolle. Téssd esityksessd ehdotetaan
muutettavan apteekkiveron veron perustetta apteekkiliikkeen liikevaihdosta apteekin
ladkemyynnistd saamaan voittomarginaaliin, joka laskettaisiin apteekin lddkemyynnin
myyntikatteen perusteella. Veron perusteesta sdidettdisiin tarkemmin jéljempénd 5 §:ssé.
Yhtenevésti muuttuneen veron perusteen kanssa ehdotetaan, ettd apteekkiverolain
soveltamisalaa koskevaa sddnnostd tdsmennettédisiin siten, ettd verovelvollisen olisi suoritettava
harjoittamansa apteekkiliikkeen lddkemyynnistd apteekkiveroa valtiolle.

5 §. Veron peruste. Pykildssd sdddetddn veron perusteesta. Pykéldn 1 momentin mukaan
verovuoden apteekkiveron méiraé laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun seki ld4dkekaapin liikevaihdosta vahennetddn arvonlisidvero.

Pykédlan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd apteekkivero perustuisi
verovelvollisen litkevaihdon sijaan verovelvollisen apteekkitoimipisteiden yhteenlaskettuun
ladkemyynnin  voittomarginaaliin ~ ilman  arvonlisdveroa. = Verovelvollisia  olisivat
apteekkiverolain 3 §:n mukaan yksityinen apteekkari, Helsingin yliopisto ja Iti-Suomen
yliopisto.  Verovelvollisen  apteekkitoimipisteilld  tarkoitettaisiin ~ tdimén  apteekkia,
sivuapteekkeja, apteekkien palvelupisteitd ja apteekin verkkopalvelua.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin siitd, miten lddkemyynnin voittomarginaali lasketaan ja
mité erid siihen sisdltyy. Ehdotetun 1 momentin mukaan ld&kemyynnin voittomarginaali olisi
verovelvollisen apteekkitoimipisteiden arvonlisdverottomasta ldadkemyynnistd saadun
vastikkeen ja vilittomasti myytyjen lddkkeiden hankintamenojen erotus, johon olisi lisdtty
ladkelain (395/1987) 58 §:ssé tarkoitettu lddkkeen toimituserdkohtainen toimitusmaksu.

Ladkemyynnistd saatavalla vastikkeella tarkoitettaisiin lddkkeiden myynnistd saatavaa
ladketaksa-asetuksen mukaista arvonlisdverotonta véhittdismyyntihintaa.  Ladkemyynnin
voittomarginaali olisi apteekkien arvonlisdverottomasta lddkemyynnistd saadun vastikkeen ja
valittdmasti myytyjen lddkkeiden hankintamenojen erotus, johon olisi lisdtty ladkelain
(395/1987) 58 §:ssd tarkoitettu lddkkeen toimituserdkohtainen toimitusmaksu. Vélittomaésti
myydylld lddkevalmisteella tarkoitetaan téssd sitd, ettd ainoastaan myytyjen lddkkeiden
hankintamenot voitaisiin vdhentdd, mutta sellaisten lddkkeiden hankintamenoja, jotka ovat
héavikkia tai jotka ovat apteekin varastossa vield myymaittomini, ei saisi vihentdd. Vilittomaésti
myydyn lddkkeen hankintameno ehdotetaan maariteltdvan tarkemmin pykildn 3 momentissa.

Jos apteekkari luopuisi apteekkiluvastaan ja myisi lddkelain 47 §:n nojalla lddkevarastonsa
uudelle, toiminnan aloittavalle apteekkarille, lddkemyynnistd saatava vastike ja uuden
apteekkarin hankintameno maérdytyisivdt lddkevaraston kauppahinnan perusteella. Jos
toimintansa lopettavalle apteekkarille syntyisi katetta lddkevaraston myynnistd, hén joutuisi
maksamaan siitd apteekkiveroa.

Ehdotetussa 1 momentissa sdddettdisiin lisdksi, ettd lddkelain 58 §:ssd tarkoitettu
toimituserdkohtainen  toimitusmaksu  sisdltyisi ~ lddkemyynnin  voittomarginaaliin.
Toimitusmaksu peritdén asiakkaalta toimitettaessa télle reseptilddkkeitd ja se kuuluu kiinteésti
reseptildadkkeiden myyntiin, minkd vuoksi sen tulisi sisdltyd myos apteekkien lddkemyynnin
voittomarginaalin laskentaan.

Voimassa olevan pykéldn 2 momentissa sdddetdéin veron perusteesta vahennettavistd erista.
Momentin mukaan verovelvollisen arvonlisdverottomasta liikevaihdosta vihennetddn lisdksi
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arvonlisdverottomat osuudet koskien 1) lddkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun
sopimusvalmistuksen myynnin arvoa seké sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvaa
ladkemyyntid, 2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden myynnin
arvoa, joita ladkelain mukaan saa myydd myods muualla kuin apteekissa; 3) muiden tuotteiden
kuin ladkkeiden myynti, kuitenkin enintéén 20 prosenttia liikevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2
kohdan mukaiset véhennykset; sekd 4) tukkuhinnaltaan yli 1 500 euron hintaisten
ladkevalmisteiden myynnin osuus siltd osin kuin kunkin tillaisen l4d&kevalmisteen
arvonlisdveroton véahittdishinta ylittdd 1 683,92 euroa.

Pykéldn 2 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd sen 1-4 kohdissa sédddettdisiin
sellaisesta verovelvollisen ladkemyynnistd, jota ei huomioitaisi 1 momentissa tarkoitettua veron
perustetta mééritettdessa.

Ehdotetun 2 momentin 1 kohdan mukaan veron perustetta mééritettdessd ei huomioitaisi
verovelvollisen lddkelain (395/1987) 12 §:ssd tarkoitettua apteekissa tai sivuapteekissa
tapahtuvaa omaa myyntid varten tapahtuvaa ladkevalmistusta tai sopimusvalmistusta. Kohdassa
mainittu sopimusvalmistus on myds voimassa olevan pykélédn 2 momentin 1 kohdassa. Kohtaa
ehdotetaan muutettavan siten, ettd se kattaisi myos sopimusvalmistetun lddkevalmisteen
asiakkaalle myyvin apteekin. Tdméa johtuu siitd, ettd kiytdnnOssd sopimusvalmistuksessa
asiakkaalle ladkkeen myyvén apteekin tulee myydé lddke samalla hinnalla, jolla timé on sen
sopimusvalmistajalta ostanut. Télloin apteekille ei muodostuisi myynnistd myyntikatetta, eika
tamd uudessa myyntikatteeseen perustuvassa apteekkiveromallissa maksaisi kadytdnnossa
apteekkiveroa lainkaan sopimusvalmistuttamastaan lddkevalmisteesta.

Liséksi ehdotetaan, ettd apteekissa ja sivuapteekissa tapahtuvaa apteekin omaa myyntid varten
tekemd ladkevalmistusta ei myoskdédn huomioitaisi apteekkiveron perusteessa. Ehdotus ei
sisdlly voimassa olevaan apteekkiverolakiin ja on uusi.

Ehdotetun 2 momentin 2 kohdan mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvaa
ladkemyyntid ei huomioitaisi veron perusteessa. Kohta vastaisi nykyistd 2 momentin 1 kohtaa
osittain. Kuitenkin veron perustuessa lddkemyynnin voittomarginaaliin, olisi jétettdva
huomiotta my0s kohdassa tarkoitetun lddkemyynnin hankintamenot.

Voimassa olevan pykéldn 2 momentin 2 kohta ehdotetaan siirrettivin muutetussa muodossa
uudeksi 3 kohdaksi. Ehdotetun 3 kohdan mukaan veron perustetta mééritettiessé ei huomioitaisi
verovelvollisen sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden myyntia,
joita lddkelain mukaan saa myydd myos muualla kuin apteekissa. Kohtaa muutettaisiin siten,
ettd verotuksen perustuessa lddkemyynnin voittomarginaaliin, olisi jétettdvd huomiotta
myynnin arvon lisdksi myos kohdassa tarkoitetun lddkemyynnin hankintamenot.

Voimassa olevan pykéldn 2 momentin 3 ja 4 kohta ehdotetaan kumottavan. Apteekkiveron
perusteena olisi lddkemyynnin voittomarginaali, jolloin ei olisi tarpeen séétdd muiden tuotteiden
huomioimisesta apteekkiverotuksessa voimassa olevan 3 kohdan tavoin. Ehdotettu veromalli
poistaisi negatiivisen myyntikatteen ongelman, joten sitd korjaava 4 kohta olisi myos tarpeeton.

Uudeksi 4 kohdaksi ehdotetaan lisdttdvin esityksessd ehdotetun lddkelain 23 d §:ssé tarkoitettu
rajattu itsehoitoldékevalikoima, joka poistettaisiin apteekkiveron perusteesta. Valikoimaan
kuuluvia valmisteita voitaisiin myydéd jatkossa myds apteekkien ulkopuolella, joten ne
ehdotetaan poistettavan apteekkiveron perusteesta mahdollisimman yhdenvertaisten
kilpailuolosuhteiden varmistamiseksi. Koko lddkelain 23 d §:ssé ja sen nojalla annetussa
asetuksessa maédritelty valikoima riippumatta siitd, onko valmisteelle haettu myyntikanavan
laajennusta, olisi jatettdva huomiotta apteekkiveron perustetta mééritettiessa.
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Pykéldn uutena 3 momenttina ehdotetaan sdddettivin vilittoméasti myytyjen liddkkeiden
hankintamenon mairitelméastd. Ehdotetun pykdldn mukaan edelld 1 momentissa vélittomasti
myydyn ladkkeen hankintamenolla tarkoitettaisiin valittomisti myydyn ladkevalmisteen
apteekin kirjanpidon mukaista arvonlisdverotonta ostohintaa lisdttynd vélittomasti myytya
ladkettd koskevalla lddketukkukaupan apteekille toimittaman lddketilauksen toimitusmaksulla
ja koneellisen annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla jakelu- ja toimituspalkkiolla.

Apteekin kirjanpidon mukaiseen ostohintaan ehdotetaan liséttdvin vélittomasti myytyéd ladkettd
koskeva ladketukkukaupan apteekille toimittama lddketilauksen toimitusmaksu ja koneellisen
annosjakelupalvelun tuottajan veloittama jakelupalkkio. Ehdotettu 3 momentti madrittaa
hankintamenon ladkevalmistekohtaisesti. Sen vuoksi myds ostohintaan liséttavat erét tulisivat
osaksi hankintamenoa siltd osin, kuin ne liittyvét vilittdmésti myytyyn lddkevalmisteeseen.
Ladketukkukaupan lddketilausten toimituksista apteekilta perimét toimitusmaksut voivat olla
ladkepakkaus- tai toimituserdkohtaisia. Jos kyse olisi toimitus- tai lddke-erdkohtaisesti
toimitusmaksusta, hankintamenon maédarittdminen edellyttdisi toimitusmaksun jyvittimista
yksittéiselle lddkepakkaukselle. Jos samaan toimitukseen kuuluisi veron perusteeseen
kuulumattomia ladkkeitd, nditd koskevaa toimitusmaksua ei saisi vahentdd hankintamenona.
Koska sidédntely perustuisi suoriteperusteiseen  kirjanpitoon olisi riittdvasd, ettd
ladketukkukaupalle olisi syntynyt oikeus perid apteekilta toimitusmaksu, jotta se voitaisiin
vahentdd valittomasti myydyn lddkevalmisteen hankintamenona.

Lisdksi hankintamenona voitaisiin vihentda valittomasti myytyad lddkettd koskeva koneellisen
annosjakelupalvelun tuottajan veloittama jakelu- ja toimituspalkkio, jos vélittomasti myyty
ladkevalmiste olisi annosjaeltava valmiste. Toimituspalkkioon kuuluisivat esimerkiksi rahti- ja
pakkauskulut. Suoriteperusteisen kirjanpidon mukaisesti jakelupalkkion vdhentdmiseksi olisi
riittdvad, ettd annosjakelupalvelujen tuottajalle olisi syntynyt oikeus perié palkkio apteekilta.

Apteekkiverotuksessa voitaisiin noudattaa ns. kirjanpidon ldhtokohtaisena periaatteena ns.
FIFO-periaatetta (first in-first out), jolloin oletuksena olisi, ettd ladkevalmisteet on myyty siiné
jérjestyksessd, kun ne on hankittu. Vaihto-omaisuuden hankintamenoja tulisi seurata ja
viahentdd kirjanpidossa ja verotuksessa fifo-periaatteella, joten apteekkiveron laskennassa
oletetaan voitavan tukeutua osin apteekin kirjanpitojirjestelmaan.

6 §. Veroasteikko. Pykildassi sdddetddn liikevaihtoryhmittdin laskettavasta apteekkiveron
veroasteikosta. Veroasteikossa on kymmenen porrasta. Apteekkiveroprosentti vaihtelee 6,10 —
11,20 prosentin viélilld. Liséksi sellaiset apteekkitoimijat, joiden liikevaihto jdisi kokonaan alle
871 393 euron eivit maksaisi lainkaan apteekkiveroa.

Pykalaa esitetddn muutettavaksi siten, ettd apteekkivero laskettaisiin perustuen verovelvollisen
apteekkitoimipisteiden yhteenlaskettuun lddkemyynnin voittomarginaaliin. Ehdotetussa
uudessa veroasteikossa olisi seitsemén lddkemyynnin voittomarginaaliporrasta. Ensimmaéinen
niin sanottu nollaporras kattaisi apteekkien lddkemyynnin voittomarginaalin 0-199 999 euron
osalta. Apteekkivero lddkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla olisi 0 euroa ja
veroprosentti alarajan, eli 0 euron ylimenevisti lddkemyynnin voittomarginaalista 199 999
euroon asti olisi 0 prosenttia.

Toinen porras muodostuisi 200 000 — 499 999 euron lddkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero ladkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 200 000 eurossa olisi 0
euroa. Veroprosentti alarajan ylimenevéstéd lddkemyynnin voittomarginaalista 499 999 euroon
asti olisi 22 prosenttia.

144



Kolmas porras muodostuisi 500 000 — 799 999 euron lddkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero ladkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 500 000 eurossa olisi 66
000 euroa ja veroprosentti alarajan ylimenevastd lddkemyynnin voittomarginaalista 799 999
euroon asti olisi 37 prosenttia.

Neljds porras muodostuisi 800 000 — 1099 999 euron lddkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero lddkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 800 000 eurossa olisi 177
000 euroa. Veroprosentti alarajan ylimenevistd lddkemyynnin voittomarginaalista 1 099 999
euroon asti olisi 39 prosenttia.

Viides porras muodostuisi 1 100 000 — 1 399 999 euron ladkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero lddkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 1 100 000 eurossa olisi 294
000 euroa. Veroprosentti alarajan ylimenevistd lddkemyynnin voittomarginaalista 1 399 999
euroon asti olisi 41 prosenttia.

Kuudes porras muodostuisi 1 400 000 — 1 699 999 euron lddkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero ladkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 1 400 000 eurossa olisi 417
000 euroa. Veroprosentti alarajan ylimenevéstd laikemyynnin voittomarginaalista 1 699 999
euroon asti olisi 42 prosenttia.

Seitseméds porras muodostuisi yli 1700 000 euron lddkemyynnin voittomarginaalista.
Apteekkivero ladkemyynnin voittomarginaalin alarajan kohdalla, eli 1 700 000 eurossa olisi 543
000 euroa. Veroprosentti alarajan ylimenevéstd lddkemyynnin voittomarginaalista olisi 43
prosenttia.

7 §. Veron mddrdn laskeminen. Voimassa olevassa pykdldssd sdddetddn apteekkiveron
laskemisesta. Pykdldn 1 momentin mukaan apteekkivero lasketaan kunkin verovelvollisen
osalta erikseen. Pykdan 1 momenttia ei ehdoteta muutettavan.

Pykildn 2 momentin mukaan, jos apteekilla ei ole sivuapteekkia, apteekkivero lasketaan
apteekin, apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun ja lddkekaapin yhteenlasketun veron
perusteen mukaan 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella. Momenttia ehdotetaan
muutettavan siten, ettd huomioitaisiin tdssd esityksessid ehdotetut apteekkiveron muutokset.
Yleisperusteluista ilmi kdyvin perustein apteekkivero laskettaisiin  verovelvollisen
apteekkitoimipisteiden eli apteekin, yhden tai useamman sivuapteekin ja apteekin
palvelupisteen seké apteekin verkkopalvelun yhteenlasketun veron perusteen mukaan.

Voimassa olevan pykildn 3-7 momentissa sdiddetddn sivuapteekkien erityisestd kohtelusta
verovelvollisen litkevaihtoon perustuvassa apteekkiverotuksessa. Pykéldn 3-7 momentti
ehdotetaan kumottavan. Verovelvollisen sivuapteekkien lddkemyynnin voittomarginaali
laskettaisiin osaksi  verovelvollisen  lddkemyynnin  voittomarginaalia =~ muiden
apteekkitoimipisteiden tavoin ehdotetussa 2 momentissa sdddetyin tavoin.

Pykéldn uudeksi 3 momentiksi ehdotetaan kuitenkin lisdttdvan sdidnnds, jonka nojalla, jos
apteekilla on yksi tai useampi sivuapteekki, verovelvollinen saisi tehdd veron perusteesta
seuraavat vihennykset jokaiselta kuukaudelta, jona sivuapteekki on verovuoden aikana ollut
véestolle avoinna yhdenkin pdivan: 1) apteekkiluvan ehtona olevan sivuapteekin ylldpidosta 12
500 euroa kalenterikuukautta kohden, ja 2) oikeutena olevan sivuapteekin ylldpidosta 4 167
euroa kalenterikuukautta kohden.

Ehdotetussa 3 momentissa erotettaisiin toisistaan sellaiset sivuapteekit, jotka ovat
verovelvollisen apteekkiluvan ehtona ja toisaalta sellaiset sivuapteekit, joiden ylldpitimiseen
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verovelvollinen on hakenut Fimealta oikeutta. Nédiden kahden sivuapteekkiryhmén erotessa
toisistaan oikeudellisesti ja tosiasiallisesti, niitd on tarpeen kohdella vihennysoikeuden osalta
eri tavoin. Jos sivuapteekki olisi avoinna verovuoden eli kalenterivuoden jokaisena kuukautena,
sivuapteekkivihennys olisi apteekkiluvan ehtona olevien apteekkien osalta 150 000 euroa (12
x 12 500 euroa) verovuotta kohden ja oikeutena olevien sivuapteekkien osalta 50 004 euroa (12
x 4167 euroa) verovuotta kohden.

Sivuapteekkividhennysti laskettaessa ehdotetaan sovellettavan kuukausikohtaista laskentatapaa
tarkasteltaessa niitd kuukausia, jolloin sivuapteekki on ollut verovuoden aikana avoinna ja
joiden osalta verovelvollisella on oikeus vdhennykseen. Laskentatapa mahdollistaisi myds
sellaisten tilanteiden huomioimisen, joissa sivuapteekin pitdiminen on aloitettu kesken
verovuoden tai sivuapteekin toiminta pééttyisi kesken verovuoden.

Ehdotetun 4 momentin mukaan, vihennysti ei saisi tehdd saman sivuapteekin ylldpitdmiseen
perusten kahteen kertaan samalta kalenterikuukaudelta. Momentissa huomioitaisiin tilanteet,
joissa sivuapteekin ylldpitimisessa tapahtuisi muutoksia saman kuukauden aikana, esimerkiksi
toiminta lopetettaisiin ja aloitettaisiin uudelleen tai oikeutena oleva sivuapteekki muuttuisi
apteekkiluvan ehtona pidettiviksi sivuapteekiksi, verovelvollinen olisi oikeutettu saamaan
viahennyksen vain kertaalleen samaa vain kalenterikuukautta kohden.

Pykildn 5 momentissa sdddettdisiin, ettd apteekkivero laskettaisiin 1-4 momentin mukaisesti
madrdytyvin veron perusteen mukaan 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon perusteella. Ehdotettu
momentti on osa voimassa olevaa 2 momenttia. Se siirrettdisiin uudeksi 5 momentiksi, koska
veroasteikkoa sovellettaisiin veron laskentaan vasta sen jidlkeen, kun edelld kuvattu veron
perusteen laskenta olisi suoritettu.

7.3 Laki sidhkaoisesti laiikemiériyksesti annetun lain muuttamisesta

10 §. Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtéiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen kdyton
lopettamista koskeva merkintd. Pykéldin 1 momentissa sdddetddn lddkemédrayksen
korjaamisesta. Momentin mukaan, jos reseptikeskuksessa oleva lddkeméaardys on virheellinen,
voi ladkemadrdyksen saanutta henkil6d hoitava lddkkeen maédradja tehdd ladkemidrdykseen
tarpeelliset korjaukset. Léédkettd apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti voi lisdksi tehda
toimituksen yhteydessa tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos ladkemadrayksen sisaltd on epaselva
tai puutteellinen, on korjaukseen saatava lddkkeen madradjan suullinen suostumus. Pykélén 2
momentissa sdddetddn lddkemddrdyksen mitdtdinnistd, 3 momentissa ladkeméadrdyksen
uudistamisesta ja 4 momentissa lddkkeen kéyton lopettamisesta. Pykdldn 5 momentin mukaan
edelld 14 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudistamisen estdminen tai kdytossé
olevan lddkkeen lopettaminen on perusteltava. Pykdlin 6 momentin mukaan sdhkodisen
ladkemadrdyksen korjaamisesta, mitdtoimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen estdmisestd
sekd ladkkeen kayton lopettamismerkinnéstid voidaan antaa tarkempia sdénnoksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Pykildn 1-4 momenttia ei ehdoteta muutettavan. Pykélédn uudeksi 5 momentiksi ehdotetaan
lisdttavan sddnnokset, joiden nojalla apteekissa tydskentelevéd proviisori tai farmaseutti voisi
korjata lddkeméaardyksessd olevia ilmeisia virheita.

Ehdotetun sdénnoksen mukaan teollisesti valmistettua laékettd apteekista toimittava proviisori
ja farmaseutti voisi korjata toimittamattomassa lddkkeen kéyttdjdlle osoitetussa
ladkemadrdayksessd olevan ilmeisen virheen, joka koskee maédrdtyn lddkevalmisteen
kauppanimed, pakkauskokoa, lddkemuotoa, vahvuutta tai annostusohjetta. Lisdksi
ladkemadrdyksen kokonaislddkemdrdssd oleva ilmeinen virhe suhteessa hoidon aiottuun
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kestoon voitaisiin korjata. Korjaus ei saisi merkitd lddkeméairdyksen kokonaislddkemiirin
ylitystd, paitsi jalkimmaisessd tilanteessa. Korjauksen tulisi olla farmaseuttisen harkinnan
perusteella vélttiméton. Korjaus ei saisi vaarantaa ladkitysturvallisuutta eikd merkité
poikkeamista lddkkeen méarddjan ladkeméddrdykseen tekemistd erityisistd merkinndistd. Jos
kyse olisi puhelimitse annettavasta ladkemadrdyksestd tai lddkemddrdyksestd, joka koskisi
erityisluvallista lddkettd, huumausainetta sisdltdvaa ladkettd, pddasiassa keskushermostoon
vaikuttavaa lddkettd tai alkoholia siséltdvad lddkettd, olisi korjaukseen saatava lddkkeen
madrddjan suostumus. Korjaus olisi tehtdva yhteisymmarryksessa lddkkeen ostajan kanssa ja
noudattaen lddkelain 57 §:44. Ladkemddrdystd korjattaessa olisi noudatettava myyntilupaan
perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajaa olisi kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessd
ladkkeen maéddradjddn. Tiedot lddkemddrdyksen korjaamisesta, sen tekijéstd, syystd, sekd
mahdollisesta yhteydenotosta lddkkeen maérddjadan kirjataan reseptikeskukseen.

Ehdotetun sdédnndksen mukaan korjauksen voisi apteekissa tehdé lddkettd toimittava proviisori
ja farmaseutti. Terveydenhuollon ammattihenkilond tdmai vastaisi siité, ettd potilasturvallisuus
toteutuu lddkemadraystd korjattaessa ja lddkettd toimitettacssa. Potilasta palvelevalla
farmaseutilla tai proviisorilla olisi toimitustilanteessa ensi kdden tieto asiaan vaikuttavista
olosuhteista. Apteekissa tyoskentelevd proviisori voisi luonnollisesti olla myds potilasta
palveleva apteekkari, yliopiston apteekin tai sivuapteekin hoitaja. Edellytykselld osaltaan
varmistuttaisiin ladkitysturvallisuuden toteutumisesta korjattaessa lddkemadraysté apteekissa.

Ladkemadrdayksen korjaaminen ehdotetulla tavalla olisi tarkoitettu poikkeukselliseksi
menettelyksi. Pddsdéntdisesti ladkkeet toimitettaisiin kuten tdhénkin asti. Ladkeméairdyksen
korjaus voisi kohdistua ainoastaan toimittamattomassa lddkkeen kayttdjdlle osoitetussa
ladkemadrayksessd olevaan ilmeiseen virheeseen. Ladkemédrdayksen tulisi koskea teollisesti
valmistettua lddkkeen kéyttijille osoitettua ladkettd. Korjaus voitaisiin ndin tehda vain ihmisille
tarkoitettuja teollisesti valmistettuja lddkkeitd koskeviin ladkeméérayksiin, jotka on osoitettu
ladkkeen kéyttdjédlle. Korjaus ei olisi ndin mahdollinen, jos kyseessd olisi pro auctore -
ladkemaardys tai ladkemairays, jonka nojalla apteekki valmistaisi ladkkeen tai jos lddkeméaarays
koskisi eldinlddkkeitd. Korjattava lddkeméadrdys voisi olla kotimainen tai eurooppalainen
ladkemaarays.

Apteekissa tydskentelevén proviisorin tai farmaseutin itsendinen oikeus korjata 1ddkemadraysta
ehdotetun 5 momentin mukaan rajoittuisi ilmeisiin virhetilanteisiin. Lisdksi ladkeméaardyksen
tulisi olla toimittamaton, eli sen nojalla asiakkaalle ei olisi aiemmin toimitettu yhtéédn
ladkepakkausta. Jos virhe ilmenisi toimitetussa lddkemaérayksessi, olisi tdima indisio siitd, ettei
virhe ole ilmeinen ja lddkemédirdyksen korjaamisemiseksi olisi oltava yhteydessd lddkkeen
madraddjaan pykédldin 1 momentin mukaisesti. Arvion virheen ilmeisyydestd tekisi aina
apteekissa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti. [lmeisen virheen tulisi olla péateltdvissa
apteekissa kéytettdvissd olevien tietojen perusteella. Ilmeinen virhe voisi olla esimerkiksi
sellainen, ettd sdénnollisesti kédytetyn ladkkeen aiemmin kiytetty annostus olisi muuttunut
merkittévasti, esimerkiksi kymmenkertaiseksi tai ldadkemuoto olisi muuttunut aiemmin
kaytetystd ilman, ettéd asiakkaalle olisi téstd kerrottu.

Jos ladkemaddrdys olisi niin epéselvé tai puutteellinen, ettei sen perusteella voida paitelld, mita
ladkitysté tai milld ohjeistuksella 1ddkkeen maéridja on tarkoittanut médrata, olisi selvdi, ettei
apteekissa tyOskentelevdn proviisori tai farmaseutti voisi korjata ladkemadrdystd ottamatta
yhteyttd ladkkeen maédrddjaan myoskddn ladkitysturvallisuusndkokulmasta. Jos epdiltdisiin
virheen olevan mahdollinen, mutta virhe ei olisi ilmeinen, proviisorin tai farmaseutin tulisi
ladkitysturvallisuuden varmistamiseksi tarvittaessa lukita ld&kemédrdys ja ottaa yhteyttd
ladkkeen maaradjaan ladkemadrdyksen korjaamiseksi.

147



Ilmeisen virheen tulisi koskea méérityn lddkevalmisteen kauppanimed, pakkauskokoa,
ladkemuotoa, vahvuutta tai annostusohjetta. Ladkemaardysta voitaisiin korjata esimerkiksi, jos
asiakkaalle olisi madritty aiemmasta 1ddkityksestd poiketen eri lddkemuodossa oleva lddke, eri
vahvuinen ladke tai jos annostusohjeessa havaittaisiin ilmeinen virhe.

Apteekissa tyOskentelevélld proviisorilla tai farmaseutilla olisi myos oikeus korjata
ladkevalmisteen kauppanimessid oleva ilmeinen virhe. Télldin olisi kuitenkin noudatettava
erityistd huolellisuutta sen varmistamisessa, ettd korjaus tehtdisiin oikein ja asiakkaalle
toimitettaisiin oikeaa vaikuttavaa ainetta sisdltivad ladkevalmistetta. Ladkevalmiste voidaan
madritelld lddkemddrdyksessd myOs vain vaikuttavan aineen avulla. Esimerkiksi
eurooppalaisissa lddkemddrdyksissd lddkevalmiste on padsddntOisesti mddritelty vain
vaikuttavan aineen avulla. Kun ndin on menetelty, ladkeméadrdyksen soveltaminen
ladkevalmisteen kauppanimen osalta olisi osa lddkkeen normaalia toimitusta ja téllaisissa
tilanteissa ei olisi kyse ladkemaérayksestd korjaamisesta. Korjaaminen voisi tdlloin kohdistua
ainoastaan lddkkeen vahvuuteen, pakkauskokoon ja annosteluun.

Lisdksi ladkeméadrdyksen kokonaislddkemédrdssd oleva ilmeinen virhe suhteessa hoidon
aiottuun kestoon voitaisiin korjata. Ehdotetun 5 momentin nojalla tehty korjaus ei saisi merkité
ladkemadrayksen kokonaislddkeméadran ylitystd, paitsi edelld kuvatussa tilanteessa. Téllainen
voisi olla esimerkiksi tilanne, jossa lddkemadrdykseen kirjattu lddkemaéra ei riittdisi kattamaan
tarkoitettua hoidon kestoa ja virhe olisi ilmeinen. Rajaus merkitsisi sitd, ettd apteekissa
tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti ei voisi muissa tilanteissa korjata ladkeméairdyksen
voimassaoloaikaa tai ladkemadrdd koskevia ilmeisid virheitd. Jos apteekissa tydskenteleva
proviisori tai farmaseutti voisi itsendisesti korjata ladkemadridyksen voimassaoloaikaa tai sen
nojalla madrattyd lddkkeiden kokonaismiédrdd esitettyd laajemmin, muuttaisi korjaus
vaistdmattd ladkemadrdyksen mukaista lddkkeen kokonaismadrdd. Sen vuoksi korjaus néissi
tilanteissa ehdotetaan sallittavan vain rajoitetusti.

Ehdotetussa 5 momentissa oleva luettelo siitd, mité tietoja apteekissa tyoskentelevé proviisori
tai farmaseutti voisi korjata olisi tyhjentdva. Se tarkoittaisi sitd, ettd muihin ladkeméaardyksen
tietoihin ei voitaisi tehdd korjauksia. Luettelo vastaisi suurelta osin téssi esityksessd ehdotetun
ladkelain 57 f §:n 1 momentin mukaisia lddkeméaardyksen tietoja, joista apteekissa tydskentelevi
proviisori tai farmaseutti voisi poiketa pykéldssé sdddetyin edellytyksin.

Apteekin korjatessa lddkemédrdystd lddkevalmisteen kauppanimen osalta lddkemédrdykseen
merkitty valmisteen VNR-numero ja myyntiluvanhaltija-tieto muuttuisivat automaattisesti.
Vastaava muutos voisi tapahtua myds korjattaessa pakkauskokoa, ldikemuotoa tai vahvuutta.
Liséksi korjattaessa lddkemuotoa, vahvuutta tai kauppanimed, voivat samalla muuttua tiedot,
jotka koskevat méédrdtyn valmisteen sdilytysastiaa, biologisen lddkkeen konsentraatiota,
valmisteen makua tai muuta valmisteen tai sen pakkauksen ominaisuutta. Téalldin usein myds
valmisteen ja pakkauksen lisdtietokenttd muuttuisi. Apteekin oikeus korjata lddkeméadraysta
koskisi vain pykéldsséd erikseen lueteltuja tietoja, kuten edelld on todettu. Korjaukseen
erottamattomasti liittyvien tietojen muuttuminen automaattisesti olisi kuitenkin sallittua.

Ladkemédrayksen korjaaminen edellyttdisi, ettd kaikki ehdotetussa 5 momentissa sdddetyt
edellytykset tayttyisivat. Ehdotetun momentin mukaan ilmeisen virheen korjaamisen tulisi olla
farmaseuttisen harkinnan perusteella valttimatontd. Farmaseutin ja proviisorin olisi arvioitava,
onko korjauksen tekeminen farmaseuttisen harkinnan perusteella vélttdmétonta asiakkaan
ladkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi.

Momentissa edellytetddn lisdksi, ettd korjaus ei saisi vaarantaa ladkitysturvallisuutta, eikd
poikkeamista lddkkeen madrddjan lddkemadrdyksen tekemistd erityisistd merkinndista.
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Ladkitysturvallisuudesta olisi  varmistuttava proviisorin tai farmaseutin tekemin
tapauskohtaisen arvion perusteella, jossa olisi ratkaistava voidaanko korjaus tehda
ladkitysturvallisella tavalla. Arvioinnissa tulisi ottaa huomioon lddkkeen kayttdjdn
terveydellinen ja kognitiivinen tila. Asiakas tulisi aina ohjata terveydenhuoltoon, mikéali
tilannetta ei saada ratkaistua apteckissa ladkitysturvallisella tavalla. Yhteydenoton
tarpeellisuutta tulisi arvioida apteekissa tapauskohtaisesti. Korjausta tehtéessd apteekista tulisi
antaa potilaalle aina tarvittava ladkeneuvonta ja olisi huolehdittava jatkohoidon onnistumisesta.

Momentissa edellytettdisiin my0s, ettd korjaus ei saisi merkitd poikkeamista lddkkeen
madrddjan ladkemadrdykseen tekemistd erityisistd merkinnoistd. Jos lddkkeen méadrdédja olisi
esimerkiksi merkinnyt 1ddkemaérdykseen vaihtokiellon, ldékevalmisteen kauppanimei ei saisi
korjata ilman la&kkeen médrdéjan suostumusta. Jos kauppanimen katsottaisiin olevan ilmeisen
virheellinen, olisi apteekin oltava yhteydessd ladkkeen maérddjadn epdselvyyden
selvittimiseksi sdhkoisestd lddkemédrdyksestd annetun lain 10 §:n 1 momentin nojalla. Sama
koskisi muita erityisid merkintdjd, kuten esimerkiksi lddkemé&édrayksen iterointia ja SIC-
merkinti.

Jos kyse olisi puhelimitse annettavasta ladkeméaardyksesta tai ladkemaarayksestd, joka koskisi
erityisluvallista ladkettd, huumausainetta siséltdvad ladkettd, pddasiassa keskushermostoon
vaikuttavaa lddkettd tai alkoholia sisdltdvad lddkettd, olisi korjaukseen saatava lddkkeen
madrddjan suostumus. Edellytys perustuisi ndiden lddkemadrdysten erityiseen luonteeseen ja
niihin liittyviin la4kkeiden véaérinkdyton riskeihin.

Lisidksi edellytettdisiin, etté korjaus olisi tehtdva yhteisymmaérryksessé ladkkeen ostajan kanssa
ja noudattaen ladkelain 57 §:44. Ladkeméadraystd korjattaessa olisi noudatettava myyntilupaan
perustuvia rajoituksia. Lddkkeen ostajaa olisi kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessi
ladkkeen madradjain. Myyntilupaan perustuvilla rajoituksilla tarkoitettaisiin  kaikkia
valmisteyhteenvetoon kirjattuja myyntiluvan kayttdehtoja ja myyntiluvan ehtoja.

Momentissa edellytettdisiin lisdksi, ettd tiedot lddkeméirdyksen korjaamisesta, sen tekijésté,
syystd, sekd mahdollisesta yhteydenotosta ladkkeen mairddjadn kirjataan reseptikeskukseen.
Ladkeméédrayksen ilmeisen virheen korjaaminen ja lddkkeen maéarddjan tiedonsaanti
korjauksesta olisi mahdollista sen jidlkeen, kun sekd Reseptikeskus ettd potilastieto- ja
apteekkijarjestelmit ovat ottaneet Kanta-lddkityslistan 2. vaiheen kayttoon, minkd vuoksi
ehdotettu 10 §:n muutos tulisi voimaan 1.1.2027.

Pykélén voimassa oleva 5 momentti ehdotetaan siirrettivin uudeksi 6 momentiksi. Momenttia
ehdotetaan muutettavan siten, ettd siind viitattaisiin my0s uuteen 5 momenttiin. Muutetun
sdannoksen mukaan edelli 1-5 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudistamisen
estdminen tai kdytossd olevan ladkkeen lopettaminen olisi perusteltava.

Pykildn voimassa oleva 6 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 7 momentiksi. Sen
mukaan sdhkdisen lddkemédrdyksen korjaamisesta, mititdimisestd, uudistamisesta ja
uudistamisen estimisestd sekd lddkkeen kdyton lopettamismerkinnésti voidaan antaa tarkempia
sdannoksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Asetuksenantovaltuus koskisi ehdotetun
lakimuutoksen voimaantulon jilkeen 1.1.2027 alkaen myds uuden 5 momentin nojalla
apteekissa tehtévié ladkemadrdysten ilmeisten virheiden korjauksia.

13 §. Potilaan oikeus mddrdtd tietojen Iluovutuksesta. Pykdlin 1 momentin mukaan
reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen l4ékityslistan tietoja potilaalle mé&ératyistad
laakkeistd ja niihin liittyvistd merkinndistd saa luovuttaa salassapitosdddosten estdmétté
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja lddkkeen madradjalle potilaan
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terveyden- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd
hinelle médrittyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja
apteekeille. Kiellon antamisesta ja peruuttamisesta sdddetdén asiakastietolain 58 §:ssé.

Pykéldan 3 momentin mukaan sen estdméttd, mitd 1 momentissa sdddetdédn, saadaan luovuttaa
mm. 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen
on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty, pkv- ja huumausainelddkettd méaraaville tiedot
kaikista potilaalle maératyistd pkv- ja huumausaineldikkeista ja niihin liittyvistd merkinndista,
ladkemadrdayksen uudistamisesta vastaavalle terveydenhuollon tai  sosiaalihuollon
palvelunantajalle taikka lddkkeen maarddjille potilaan uudistettavaksi pyytdmén
ladkemadrdyksen tiedot ja 4 kohdan mukaan ladkkeen méardsjalle hoitosuhteen jatkuessa tiedot
hénen reseptikeskukseen tallentamistaan lddkemadrdyksistd ja niihin liittyvistd merkinnoista
sekd hoitosuhteesta riippumatta niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista lddkemddrdyksistd ja 5 a §:n perusteella sairaanhoitajan,
farmaseutin tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista lddkemadrdyksen annostusohjeen
muutoksista, joihin hidnet on merkitty lddkkeen maaradjdksi sekd ndihin lddkemadrdyksiin
liittyvistd merkinnoista.

Tiassd esityksessd ehdotetaan, ettd apteekkien tekemdd lddkemddrdyksestd poikkeamista ja
ladkemadrayksen ilmeisen virheen korjaamista koskevat tiedot kirjattaisiin reseptikeskukseen.
Ladkemadrayksestd poikkeaminen tulisi suurelta osin voimaan 1.1.2026 ja lddkemdaérayksen
nykyistd laajempi ilmeisten virheiden korjaaminen 1.1.2027 alkaen. Tétd ennen apteekeilla olisi
voimassa olevan sdhkdisestd lddkemaardyksestd annetun lain 10 §:n 1 momentin mukaan
itsendinen oikeus tehdd teknisid korjauksia ladkemddrdykseen ja lddkkeen méadrddjan
suostumuksella oikeus tehdd muita korjauksia.

Pykalidn 3 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutettavan siten, etti siind huomioitaisiin l44kelain
57 f §:ssé tarkoitettu apteckissa tydskentelevan proviisorin ja farmaseutin tekema poikkeaminen
ladkemaarayksestd ja sdhkoisestd lddkemadrayksestd annetun lain 10 §:n mukaiset korjaukset,
joilla ennen 1.1.2027 tarkoitettaisiin teknisié korjauksia ja lddkkeen méadradjan suostumuksella
tehtyjd muita korjauksia ja 1.1.2027 alkaen liséksi ehdotetussa 10 §:n 5 momentissa tarkoitettuja
ilmeisten virheiden korjauksia. Lédkkeen maéradjilld olisi ehdotetun sddnndksen mukaan
hoitosuhteesta riippumatta oikeus saada tiedot niistd ladkeméaérayksien toimituksiin tehdyisté
poikkeamista ja korjauksista myds tilanteissa, joissa potilas olisi kieltidnyt tietojen antamisen,
jos ladkkeen miérddjd on merkitty ladkeméddrdyksen antajaksi. Pykéldn 1-2 momenttia tai 3
momentin 1-3 ja 5-9 kohtaa ei muutettaisi.

7.4 Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta
5 luku Lidkekorvaukset

1 §. Korvattava ldidke. Voimassa olevan pykéldn 1 momentissa sdddetéén, ettd vakuutetulla on
oikeus saada korvausta lddkdrin ja hammaslddkérin sekd rajattuun tai maéairdaikaiseen
ladkkeenmiidrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon mairddmin ladkkeen
kustannuksista. Lisdksi vakuutetulla on oikeus korvaukseen myods sellaisesta Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta,
johon potilaalle médratty ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan liséttidvin, ettd vakuutetulla olisi oikeus saada korvaus myos
sellaisesta lddkevalmisteesta, joka on toimitettu potilaalle lddkelain 57 f §:n nojalla tai
apteekissa sdhkoisestd 1ddkemadrayksesti annetun lain (61/2007) 1 tammikuuta 2027 voimaan
tulevan 10 §:n nojalla korjatun 1ddkeméadrayksen perusteella. Lisdys tarkoittaisi sitd, ettd jos
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apteekissa poikettaisiin lddkemadrdyksestd tdssd esityksessd ehdotetun 57 f §:n mukaisesti ja
vakuutetulle toimitettava lddke olisi korvattava, tilld olisi oikeus saada korvaus toimitetusta
ladkkeestd. Samoin jos vakuutetulle toimitettaisiin 1.1.2027 jidlkeen apteekissa sdhkdisestd
ladkemadrayksestd annetun lain 10 §: nojalla korjatun lddkeméasrdyksen perusteella ladketta,
joka olisi korvattava, vakuutetulla olisi oikeus saada korvaus toimitetusta lddkkeesta.

Korvauksen saaminen edellyttiisi aina, ettd ladkevalmiste, joka toimitetaan asiakkaalle tehdyn
poikkeaman tai korjauksen seurauksena, olisi korvattava. Tilloin sovellettaisiin myos
momentin viimeistd sddnndstd, jonka mukaan edellytetddn, ettd ladkkeiden hintalautakunnan
ladkevalmisteelle hyviksyma korvattavuus on voimassa ja ettd lddkevalmisteesta vakuutetulta
peritty hinta on enintdin sen suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22
§:ssé tarkoitettu enimmaéistukkuhinta, johon on lisdtty enintddn ldékelain 58 §:ssé tarkoitetun
ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisdltivd myyntikate ja arvonlisdvero.

Voimassa olevan pykéldn 2 momentissa sdddetddin, ettd edelld 1 momentissa tarkoitettuja
korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemédraykselld madrityt lddketieteellisin perustein
valttamattomat ladkevalmisteet, joita saa myyda ilman ladkemaardysta (itsehoitolddke) ja joiden
korvattavuus on voimassa. Niistd ladkevalmisteista vakuutetulla on oikeus saada korvausta 4
§:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessé on vaikea ja pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.

Pykildn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttdvin maininta siitd, ettd lisdksi edellytettiisiin, ettd
valmiste olisi toimitettu lddkemadraykselld apteekista. Ehdotettu muutos selkeyttaisi
itsehoitolddkkeiden korvaamista tilanteessa, jossa vakuutettu hakisi Kelasta korvausta
itsehoitolddkkeiden  véhittdismyyntiluvanhaltijan myymaéstd valmisteesta. Korvausta
maksettaisiin jatkossakin ainoastaan apteekin toimittamista itsehoitolddkkeistd. Pykildn 3
momenttia ei muutettaisi.

2 §. Korvattava kliininen ravintovalmiste ja perusvoide. Voimassa olevassa pykéaldssd sdddetdan
korvattavasta kliinisestd ravintovalmisteesta ja perusvoiteesta. Pykéldn 1 momentin mukaan
vakuutetulla on oikeus saada korvausta kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista, jos ladkéri
on médrannyt valmisteen vaikean sairauden hoitoon ja valmistetta kiytetdan vaikean sairauden
hoidossa korvaamaan tai tdydentiméédn ruokavaliota tai sen osaa. Lisdksi edellytetddn, ettd
valmiste on hankittu apteekista tai sairaalasta ja sille on hyviksytty korvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetédén. Momentin viimeisté lausetta ehdotetaan
tdsmennettdvdn siten, ettd lisdksi edellytettdisiin, ettd valmiste olisi toimitettu
ladkemadraykselld apteekista tai hankittu sairaalasta.

Voimassa olevan pykédldin 3 momentissa sdddetddn, ettd ladkdrin ja rajattuun
ladkkeenmidrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan madrdama, ladkarin toteaman pitkdaikaisen
ihotaudin hoitoon kdytettdva perusvoide korvataan, jos perusvoide on lddketehtaan valmistama
ja apteekista hankittu ja sille on hyviksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetddn. Momenttia ehdotetaan tismennettdvén siten, ettd
siind edellytettdisiin, ettd voide on apteekista ladkemaiardykselld toimitettu.

Pykdldin 2 ja 3 momenttiin ehdotetut tdsmennykset vastaisivat Kelan vakiintunutta
ratkaisukdytidnt6d, jonka mukaan kliinisen ravintovalmisteen tai perusvoiteen tulee olla
toimitettu 1ddkemadrdykselld, jotta siitd voidaan maksaa korvausta. Pykéldn 2 momenttia ei
ehdoteta muutettavan.
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18 luku Sairausvakuutusrahasto ja vakuutusmaksut

10 §. Valtion rahoitusosuus. Pykéldssa sdddetddn valtion rahoitusosuudesta. Voimassa olevan
pykaldn mukaan valtion varoista rahoitetaan 51,4 prosenttia lain 8 §:n 1 momentin 1-4 kohdan
sekd 2 ja 3 momentin mukaisten sairaanhoitovakuutuksen kulujen yhteismédaréstd. Liséksi
valtion varoista rahoitetaan 8 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetut sairaanhoidon kulut siltd
osin kuin Suomessa annettujen sairaanhoitoetuuksien perusteella ulkomailta saadut korvaukset
eivit niitd kata. Pykéldssa ehdotetaan lisdksi sdddettévin, ettd lain 6 luvun 6 a §:n 2 momentissa
tarkoitettu  palautusmaksu  kohdistettaisiin  tdysimddrdisesti  vdhentdimdidn  valtion
rahoitusosuutta.

8 Lakia alemman asteinen sdfintely

Ladkelain 23 d §:ssd ehdotetaan uutta asetuksenantovaltuutta. Sen nojalla valtioneuvoston
asetuksella madriteltdisiin  tarkemmin pykédldn 1 momentissa tarkoitettu rajattu
itsehoitoladkevalikoima. Ladkelain 54 h §:ssd ehdotetun uuden asetuksenantovaltuuden mukaan
valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksid luvanhaltijan tiloista,
henkiloston perehdytyksestd ja ohjeistuksesta, valvontajérjestelyistd, itsehoitolédékkeiden
varastoinnista, késittelystéd seké niistd syntyvésta ladkejatteestd. Ladkelain 54 i §:ssd ehdotetaan
lisdksi uutta asetuksenantovaltuutta, jonka nojalla valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sddnnoksid vastuuhenkilon tehtdvistd. Luonnos valtioneuvoston asetukseksi
ladkeasetuksen muuttamisesta, joka on tarkoitus antaa ehdotettujen lakien vahvistamisen
jéilkeen valtioneuvoston yleisistunnossa, on esityksen liitteend. Luonnos sisaltdd edelld 23 d, 54
h ja 541 §:ssé tarkoitetut sdédnnokset.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan lddkelain 2 §:n 1 momenttia, 9 §:n 2 momenttia, 32 §n 2
momenttia, 33 §:n 2 momenttia, 34 §:n 1 momenttia, 35 §:n 1 momenttia, 58 §:44, 77 §:n 1
momenttia, 84 b ja 89 §:44. Naihin pykéliin sisdltyy valtioneuvostolle annettu
asetuksenantovaltuus ja/tai Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle annettu
maérdyksenantovaltuus. Pykalissa olevia asetuksenantovaltuuksia tai
madrdyksenantovaltuuksia ei ehdoteta esityksessd muutettavan lukuun ottamatta ladkelain 58
§:n asetuksenantovaltuuden sanamuotoa laajentavaa muutosta. Ladkelain 58 §:44n perustuva
valtioneuvoston asetus ldédketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta
(esityksen liitteend) on tarkoitus antaa valtioneuvoston yleisistunnossa ehdotettujen lakien
vahvistamisen jélkeen.

On kuitenkin ndhtivissd, ettd ainakin lddkelain 34, 58, 77, 84 b, 89 §:ssé oleva
asetuksenantovaltuus ja/tai méddrdyksenantovaltuus voisi pykilddn ehdotettavien muiden
muutosten vuoksi jatkossa kohdistua uuteen toimijajoukkoon, eli itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoihin. Liséksi lddkelain 77 §:n mukainen asetuksenantovaltuus voisi
kohdistua myods ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelmiian ja
tallennusjérjestelméin ylldpitdjaan. Esityksen liitteend olevaan lddketaksa-asetusluonnokseen
ehdotetaan lddkelain 58 §:84n tehtyjen muutosten nojalla lisdttivin my0s rajatun
itsehoitolddkevalikoiman hinnoittelua koskeva sddntely. Ladkelain 35 §:n 1 momenttiin
ehdotettu muutos on jo aiemmin huomioitu pykéldssd olevaan asetuksenantovaltuuteen
perustuvassa ladkeasetuksen sdannoksessa.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan sdhkdisestd lddkemddrdyksestd annetun lain 10 §:84.
Pykildssd olevaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuutta ei ehdotettaisi
muutettavan. Asetuksenantovaltuuden mukaan sidhkdisen lddkeméédrayksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen estimisestd sekd lddkkeen kayton
lopettamismerkinnéstd voidaan antaa tarkempia sdénnoksid sosiaali- ja terveysministerion
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asetuksella. Lakiin ehdotetun muutoksen myo6td asetuksenantovaltuus voisi tulla koskemaan
myds ladkemadrdysten ilmeisten virheiden korjaamista. Ehdotetuilla apteekkiverolain ja
sairausvakuutuslain muutoksilla ei annettaisi lakia alemman asteista sddntelyd. Voimassa
oleviin muutettaviin pykéliin ei sisilly asetuksenanto- tai méardyksenantovaltuuksia.

9 Voimaantulo

Esityksessd ehdotettujen lakimuutosten voimaantuloa ja soveltamissddnndksid on
jatkovalmistelun aikana muokattu verrattuna lausunnolla olleeseen esitysluonnokseen.
Ladkelain muuttamisesta annettavan lakiehdotuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2026.
Muutoslain voimaantulosta 1.1.2026 alkaen sovellettaisiin muutettavaksi ehdotettua lddkelain
23 b §:44, 35 §:n 1 momenttia, 37 a §:n 1 momenttia, 77 §:n 1 momenttia ja lakiin lisattaviaksi
ehdotettua 23 d §:44, 57 f §:n 1 ja 2 momenttia, 57 g, 58 ja 91 b §:44.

Liittyen ehdotettuun uuteen 23 d §:44n seki ladkelain 37 a §:n 1 momentin ja 58 §:n muutoksiin,
esityksessd ehdotetaan, ettd rajattu itsehoitolddkevalikoima voitaisiin muodostaa jo lddkelain
muutosten voimaantulon jidlkeen 1.1.2026 alkaen ja sithen sovellettavaa poikkeuksellista
hinnoittelua voitaisiin soveltaa apteekeissa jo lain voimaantulosta alkaen. Rajattuun
valikoimaan kuuluvat itsehoitoldékevalmisteet ehdotetaan my0s poistettavan apteekkiveron
perusteesta ensimmaéisen kerran vuodelta 2026 kerattavalla verokaudella. Apteekit saisivat ndin
osakseen hyodyn rajatun valikoiman mukaisten itsehoitolddkkeiden myynnistd vuotta ennen
kuin niiden apteekkien ulkopuolinen myynti alkaisi.

Ladkelain 57 £ — 57 g §:48n ehdotettua sdéintelyd apteekin oikeudesta poiketa lddkemadrdyksestd
sovellettaisiin padosin lain voimaantulosta alkaen. Poikkeuksena on 57 f §:n 3 momentti, joka
tulisi voimaan vasta 1.1.2027 alkaen. Ehdotettu 57 f §:n 3 momentin myShempi voimaantulo
perustuisi sithen, etti tarvittavat tietojarjestelmédmuutokset tulee ennen momentin voimaantuloa
tehdd Reseptikeskuksessa ja apteekkitietojarjestelmissd. Ehdotettu 3 momentti tulisi voimaan
kaikissa apteekeissa yhté aikaa.

Ladkelain muutoslain voimaantulosta 1.1.2026 alkaen sovellettaisiin myds véliaikaisesti
voimassa olevaa uutta 53 a §:44. Kyseinen pykéld olisi voimassa viliaikaisesti 31.12.2026 asti.
Pykildn viliaikainen voimassaolo perustuu siithen, ettd siind sdddetddn poikkeuksellisesta
menettelystd, jonka nojalla yksityinen apteekkari voi luopuessaan apteekkiluvastaan sulkea
apteekin, jos timén apteekin taloudelliset toimintaedellytykset ovat riittdméttomié johtuen téssé
esityksessd ehdotetuista lakimuutoksista. Apteekkitoiminnan ilmeinen kannattamattomuus
johtuessaan tistd esityksesti on oletettavasti ajallisessa yhteydessd lakiehdotusten
voimaantuloon. Ajan kuluessa apteekkien taloudelliseen tilanteeseen vaikuttavat enenevéssi
madrin myds muut olosuhteet. Toisaalta maan laajuisen apteekkiverkon suojaaminen myos
apteekkilupien vaihdostilanteissa on kansanterveydellisesti perusteltua. Niilld perustein
poikkeussééntelyn esitetddn oleva voimassa vain viliaikaisesti.

Itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennusta koskevaa sdintelyd on kuitenkin mahdollista
soveltaa sen edellyttdmien viranomaisen valmistautumistoimien vuoksi vasta 1.10.2026 alkaen
ja itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntid koskevaa sdédntelyd 1.1.2027 alkaen. Koska edelld
mainittu sdintely siséltdd osin lain muuttamista tarkoittavia sddnnoksid, ehdotetaan ndiden
sddnndsten voimaantulo porrastettavan. Itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennusta
koskeva sidintely (ehdotetut muutokset lddkelain 2 §:n 1 momenttiin ja 102 §:44n sekd
ladkelakiin lisattdviksi ehdotettu 23 e §) tulisi voimaan 1.10.2026, minka jilkeen rajattuun
ladkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden myyntiluvanhaltijat voisivat hakea
myyntikanavan laajennusta. Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntid koskeva sééntely (ehdotetut
muutokset lddkelain 9 §:n 2 momenttiin, 26 ja 31 §:d4n, 32 §:n 2 momenttiin, 33 §:n 2
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momenttiin, 34 §:n 1 momenttiin, 37 §:n 2 ja 3 momenttiin, 38 a §:44n, 54 a §:n 1 momenttiin,
84 b, 89 ja 97 §:44n ja lddkelakiin ehdotettu uusi 54 f— 54 i ja 79 §) tulisi voimaan 1.1.2027,
minka jilkeen vahittdismyyntilupia olisi mahdollista hakea. Ladkelain 77 §:n 1 momentissa ja
102 §:ssd ehdotetaan huomioitavan myos itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat.
Koska luvanhaltijoita koskeva sdéntely tulisi voimaan vasta 1.1.2027, ehdotettua 77 §:n 1
momenttia ja 102 §:84 sovellettaisiin itsehoitoléddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijoihin vasta
tuosta hetkesté alkaen.

Apteekkiverolain muuttamisesta annetun lain ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2026. Siini
ehdotetaan kuitenkin sdddettdvin, ettd mité laissa sdddetddn, sovellettaisiin ensimmaéisen kerran
vuodelta 2026 suoritettavaan apteekkiveroon. Lisdksi ehdotetaan sdddettivén, ettd aiemmilta
verovuosilta suoritettavaan apteekkiveroon sovelletaan lain voimaan tullessa voimassa olleita
saannoksid. Apteekkiveron verokausi on kalenterivuosi. Lain apteekkiverolain muuttamisesta
tullessa voimaan vuoden 2026 alusta vuoden 2025 verokausi on juuri pééttynyt ja oma-
aloitteisten verojen verotusmenettelystd annetun lain (768/2016) nojalla verokauden
veroilmoitus annettava ja vero maksettava viimeistddn helmikuun 2026 lopussa. Ehdotetut
apteekkiverolain muutokset olisivat télldin jo voimassa. Lain takautuvan soveltamisen
estdmiseksi, sitd olisi sovellettava ensimmaisen kerran vuoden 2026 verokaudella.

Sahkoisestd lddkemdardyksestd annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta annettu laki tulisi
voimaan 1.1.2026. Lain 13 §:44 sovellettaisiin 1.1.2026 alkaen. Pykéla liittyisi apteekkien
ladkelain mukaiseen oikeuteen poiketa ldadkemadrdayksestd, joka tulisi pddosin voimaan
1.1.2026. Sahkoisestd ladkemiddrdyksestd annetun lain muutettavaksi ehdotettu 10 § tulisi
kuitenkin voimaan vasta 1.1.2027. Ladkemadrdyksen ilmeisen virheen korjaaminen ja lddkkeen
madrddjan tiedonsaanti korjauksesta olisi mahdollista vuoden 2027 alusta alkaen.

Sairausvakuutuslain muuttamisesta annetun lain ehdotetaan tulevaan voimaan 1.1.2026. Sen 5
luvun 1 §:ssé viitattaisiin myos edelld mainittuihin 1.1.2027 voimaan tuleviin apteekin
ladkemadrdysten korjauksiin sdhkoisestd ladkemasdrdyksestd annetun lain 10 §:n 5 momentin
nojalla. Tdméan vuoksi voimaantulosdédnndksessd ehdotetaan sdddettdvén, ettd mitd 5 luvun 1
§:ssd sdddetddn, sovelletaan, apteekeissa sdhkoisestd lddkemadriyksestd annetun lain (61/2007)
10 §:n 5 momentin nojalla korjattuun ladkemaéraykseen ensimmadisen kerran 1.1.2027.

Liadkeasetuksen muuttamisesta annettu valtioneuvoston asetus tulisi voimaan 1.1.2026. Tallin
asetusehdotuksessa ehdotettu 9 § kumottaisiin ja samaa asiaa koskeva lddkelain 23 b §:n muutos
tulisi voimaan. Liséksi ehdotettua uutta 11 §:44 sovellettaisiin rajatun itsehoitolddkevalikoiman
muodostamiseen 1.1.2026 alkaen. Sen sijaan asetukseen ehdotettu uusi 12 ja 12 a tulisivat
voimaan vasta 1.1.2027 samaan aikaan kuin l4ékelain itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntia
koskeva sédéntely.

Ladketaksa-asetuksen muuttamista koskevan valtioneuvoston asetus tulisi voimaan 1.1.2026.
Ladketaksa-asetuksen muuttamisesta annetun valtioneuvoston asetuksen soveltaminen alkaisi
heti sen voimaantulosta. Siind sdidettdisiin reseptildékkeiden lddketaksasta ja rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden poikkeavasta hinnoittelusta, jota
ehdotetaan sovellettavan yksin apteekeissa vuoden 2026 aikana ja apteekeissa ja
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijoiden myydessa itsehoitoldadkkeitd 1.1.2027
alkaen.
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10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Ladkelain 102 §:n 1-3 momenttia on muutettu lailla lddkelain muuttamisesta (780/2025), joka
on hyviksytty 27.6.2025 ja joka tulee voimaan 1.1.2026. Esityksessd ehdotetussa 102 §:n
muutoksessa on viitattu voimassa olevana lakina lailla 780/2025 muutettuun 102 §:44n.

10.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen
yhteydessa.

11 Suhde perustuslakiin ja sddtimisjirjestys
11.1 Liakkeiden hintasiintely ja apteekkiverotus

Esityksessd ehdotetaan leikattavan reseptiléddkkeiden vahittdishintoja sédéntelevad ladketaksaa ja
muutettavan apteekkiverotusta. Lisdksi lddkelaissa ehdotetaan madriteltdvan rajattu
itsehoitolddkevalikoima, johon kuuluvat ladkevalmisteet eivdt sisdltyisi apteekkiveron
perusteeseen ja joihin sovellettaisiin muista itsehoitolddkkeistd poikkeavaa hintasdédntelya.
Rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden osalta apteekit ja, 1.1.2027 alkaen, myds
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijat voisivat tehda lddkeyritysten kanssa ladkelain
37 a §:sté poikkeavia erillisid tukkuhinta-alennussopimuksia ja antaa kuluttajalle alennuksia
ndistd valmisteista, jotka alittaisivat yhtendisen valtakunnallisen tukkuhintatason. Ladketaksa-
asetuksessa sdddettdisiin  kuitenkin ndiden valmisteiden osalta taksaan perustuvasta
enimmadisvéhittdismyyntihinnasta ja erdistd muista hinnoittelusadnnoista.

Ehdotettu séddntely on merkityksellistd apteekkien, lddkeyritysten ja itsehoitoldékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijan perustuslain 15 §:ssé turvatun omaisuudensuojan kannalta.
Perustuslakivaliokunta on todennut lausunnossaan (PeVL 49/2005 wvp), ettd
“omaisuudensuojaan kuuluu paitsi valta kdyttid omaisuuttaan haluamallaan tavalla
(hallintavalta) myos valta mddrdtd siitd (disponointivalta) esimerkiksi myymdlld se.
Ldhtokohtaisesti lddkevalmistajilla on oikeus myydd valmisteensa apteekeille haluamallaan
hinnalla. Lddkevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja odotuksia siitd, ettd jdrjestelmd
sdilyisi muuttumattomana. Jdrjestelmdn dkilliset ja poikkeukselliset muutokset saattavat
kuitenkin johtaa ristiriitaan luottamuksen suojan kanssa, jonka mukaan sopimusosapuolten on
voitava luottaa sopimussuhteen kannalta olennaisia oikeuksia ja velvollisuuksia sddntelevin
lainsddddnnon  pysyvyyteen niin, ettei tdillaisia seikkoja voi sddnnelld tavalla, joka
kohtuuttomasti heikentdisi sopimusosapuolten oikeusasemaa (PeVL 36/2004 vp, s. 3/ ja PeVL
25/2005 vp, s. 3/1). Koska lakiehdotuksen voimaantulosddnnoksistd ei kuitenkaan ilmene, ettd
lakia olisi tarkoitus soveltaa taannehtivasti myés ennen lain voimaantuloa tehtyihin hankinta-
ja yhteistyosopimuksiin, hintasddntelyd voidaan soveltaa vasta lain voimaantulon jdilkeen
tehtyihin sopimuksiin. Tdmdn vuoksi sddntely ei perustuslakivaliokunnan mielestd ole
omaisuudensuojan kannalta ongelmallinen.”

Vaikutusten arvioinnin perusteella on nihtdvissd, ettd apteekkitoiminta on jatkossakin
padasiassa kannattavaa. Léadketaksan lisdksi ldékkeiden hintaan ja suhteelliseen katteeseen
vaikuttavat myo6s lddkkeiden tukkuhintojen muutokset ja kilpalutilanne, kuten
rinnakkaisvalmisteiden méérd. Jotkin uudet apteekit saattaisivat ehdotettujen muutosten, eli
reseptilddkkeiden lddketaksan leikkauksen, apteekkiveron muutosten ja itsehoitolddkkeitd
koskevien muutosehdotusten myoétavaikutuksesta muuttua kuitenkin  laskennallisesti
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tappiolliseksi, kuten edelld taloudellisten vaikutusten arvioinnista kdy ilmi. Tdmid on
omaisuudensuojan kannalta merkityksellistd, koska laskennallinen tappiollisuus voisi ainakin
osin johtua ehdotetuista muutoksista ja koska lddkelain mukaan apteekkiluvanhaltija voi luopua
apteekkiliikkeenharjoittamisesta vasta uuden apteekkarin ottaessa apteekin haltuunsa.

Esitysluonnoksen lausuntopalautteessa korostettiin tarvetta laajentaa vaikutusten arviointia ja
syventdd arviota siitd, kuinka merkittdvd ehdotettujen lakimuutosten omaisuudensuojavaikutus
olisi. Kuten vaikutusten arvioinnissa on todettu, ehdotetut muutokset voisivat aiheuttaa joillekin
apteekeille taloudellista haittaa, kun samalla jotkin apteekit ndyttdisivéat hyotyvin taloudellisesti
chdotetuista muutoksista. Taloudellinen vaikutus ja vaikutus apteekin omaisuudensuojaan
ndyttdisi vaihtelevan apteekkikohtaisesti johtuen apteekk1t01m1]01den vélisistd eroista.
Apteekkikohtainen vaihtelu tulee liséksi nékyviin siind, ettd apteekkien ldhtokohtaiseen
taloudelliseen tilanteeseen vaikuttavat useat eri tekijdt, esimerkiksi liiketoimipaikka,
sijaintialue, kilpailevat apteekit ja myynnin rakenne.

Huomioitavaa on my0s, ettd laskennallisen tappiollisuuden arviointi perustuu Fimean
kokoamiin ja apteekkareiden ilmoittamiin taloustietoihin sekd apteekkitoiminimen ettd sen
yhteydessi toimivan osakeyhtion muodostaman kokonaisuuden osalta. Arviointia vaikeuttaa se,
ettei apteekkitalous ole tdysin lidpindkyvdd esimerkiksi apteekeilla olevien erillisyhtididen
vuoksi. Ehdotetut muutokset muodostavat vain osan apteekkiliiketoiminnan kokonaisuuteen
vaikuttavista tekijoistd ja apteekin on mahdollista ryhtya erilaisiin sopeuttamistoimiin tehtyjen
hintaleikkausten huomioimisemiseksi liiketoiminnassaan. Lisdksi on huomattava, ettd viime
vuosina on tehty useita apteekkitalouteen vaikuttavia lakimuutoksia, jotka vaikuttavat
apteekkien talouteen edelleen. Fimean vuoden 2023 tilinpaditdsanalyysin mukaan useampi
apteekki olisi taloudellisesti haastavassa tilanteessa, mutta ndma apteekit vaihtelevat vuosittain.

Laskennallisesti tappiollisia apteekkeja tarkasteltaessa havaittiin, ettd niiden liiketoiminnassa
on merkittdvid eroja eri apteekkien vililldi, mm. vuodessa toimitettujen lddkemé&érdysten
lukumiirdssd, farmaseuttisen henkiloston lukumidrdssd ja aukioloajoissa. On siten
todennikoistd, ettd ainakin osa laskennallisesti tappiollisista apteekeista voisi uudelleen
organisoida tai sopeuttaa liiketoimintaansa. Samalla on mahdollista, ettd osa laskennallisesti
tappiollisista apteekeista ei esimerkiksi pienentyneen asiakaskunnan vuoksi pystyisi
toimenpiteistd huolimatta jatkamaan liiketoimintaa kannattavasti. Jilkimmaéisessd tilanteessa
vaikutusten apteekin omaisuudensuojaan voidaan olettaa olevan suuremmat kuin jos apteekin
on mahdollista sopeutua tilanteeseen.

Valmistelussa on tunnistettu, ettd leikatessaan apteekille ladkemyynnistd jaavdd katetta
reseptilddkkeiden lddketaksaa ja apteekkiveroa koskevat sddnndkset seké itsehoitoladkkeisiin
liittyvdt muutokset voivat vaikuttaa apteekkien talouteen tavalla, joka on omaisuudensuojan
kannalta merkityksellinen. Ainoa taho, joka voi tosiasiassa tyhjentavésti arvioida lakimuutosten
apteekkikohtaisen vaikutuksen, olisi apteekkari itse. Téstd syystd esitykseen on
jatkovalmistelussa lisétty viliaikaisesti voimassa oleva sdénnos, jonka nojalla mahdollistetaan
apteekkarin poistuminen markkinoilta nykyistd nopeammin, jos tdmi arvioi, ettei apteekin
pitimiselle ole riittdvié taloudellisia toimintaedellytyksid lakimuutosten jdlkeen. Viliaikaisesti
voimassa olevan markkinalta poistumissddnnoksen osalta on huomioitava, etti véeston
alueellisen ldadkehuollon turvaamiseksi on perusteltua edelleen edellyttdd padsddntond, ettei
apteekkari voisi yksipuolisesti, vélittdmin vaikutuksin luopua apteekkiluvastaan ja sulkea
apteekkiaan. Liséksi elinkeinonharjoittajana apteekkarilla on tietty liiketoimintariski
harjoittamastaan liiketoiminnasta, johon sisiltyvat erilaiset sddntelymuutokset.

Ehdotettu sédédntely olisi hyvéksyttdvd perusoikeuksien yleisten rajoittamista koskevien
vaatimusten nojalla (PeVM 25/1994 vp ja HE 309/1993 vp). Perusoikeuksien rajoitusten tulee
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perustua eduskunnan sddtdméaén lakiin ja niiden tulee olla tarkkarajaisia ja riittdvén tdsmallisesti
madriteltyjd. Ladkkeiden hintasddntely perustuu lddkelain 37 a §:44n ja 58 §:44n. Tarkemmin
hintasdédntelystd  sdddetddn  lddketaksasta  annetussa  valtioneuvoston  asetuksessa.
Apteekkiverosta sdddetddn kokonaisuudessaan apteekkiverolaissa, jossa on médritelty veron
peruste, veron perusteesta vdhennettavit erdt ja veroasteikko. Sdédntely tdyttdd laintasoisen
tarkkarajaisen ja tdsmallisen sddntelyn edellytykset.

Lausuntopalautteessa nostettiin esiin lddketaksa-asetuksen suhde perustuslain 80 §:44n, koska
perusoikeuksien rajoittamisen tulisi aina perustua lakiin, eikd asetuksen nojalla voida antaa
yleisid oikeussddntdjd asioista, joista tulisi sdédtdd lain tasolla. Erityisesti lausunnossa on
kiinnitetty huomiota siithen, missd maiirin apteekin laskennallinen tappiollisuus johtuisi
ladketaksa-asetuksesta. Esityksesséd ehdotetaan, ettd reseptilddkkeiden ldéketaksaa leikattaisiin,
jotta saavutetaan tavoiteltu 30 miljoonan euron vuotuinen sdistotavoite. Ehdotettu taksaleikkaus
toteutetaan ladketaksa-asetuksen muutoksella. Reseptilddkkeiden lddketaksa perustuu kuitenkin
ladkelain 58 §:44n, joka muodostaa lddketaksa-asetuksen perussdédnnoksen. Ladkelain 58 §:ssd
sdddetdan ladkkeiden hinnan muodostumisesta ja ladketaksaa koskevat laskentakaavat ja
tukkuhintaluokat, eli tekniset yksityiskohdat, on mééritelty laéketaksa-asetuksessa.

Perustuslakivaliokunta on todennut ldékelain hintasidéntelysti lausunnossaan (PeVL 19/2002 vp
s. 0), ettd: ”Lddkkeen vdahittdismyyntihinta mddrdytyy I.lakiehdotuksen 58 §:n 1 momentin
mukaan valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin lddketaksan perusteella. Hintasddntely
kohdistuu perustuslain 15 §:ssd turvattuun omaisuuden suojaan. Lakiehdotukseen on sen vuoksi
lisdttdavd riittdvdn tarkat sddnnokset lddkkeen vdihittdismyyntihinnan — mddrdytymisen
perusteista, jotta se voidaan kdsitelld tavallisen lain  sddtamisjdrjestyksessd.”
Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2014 vp s. 3-4) arvioinut
ympdristolainsdddédnnolle ominaista laajaa asetuksentasoista sdidntelyd. Téssd asiassa
ladketaksan leikkaus perustuu valtioneuvoston asetukseen mutta se on sdddetty lddkelain 58 §:n
nojalla, jossa on tdsmaéllisesti mééritelty 1d4kkeen hinnan muodostumisen perusteet. Toisaalta
ladkeala yleisesti edellyttdd paljon yksityiskohtaista sddntelyd ja on ndin verrannollinen
ympéristolainsdéddiantoon. Nykyisen jaon katsotaan olevan perusteltu perustuslakivaliokunnan
lausunnon nojalla.

Toiseksi edellytetddn, ettd rajoitusperusteiden tulisi olla hyvéksyttdvid ja painavan
yhteiskunnallisen tarpeen vaatimia ja oikeasuhtaisia. Ehdotetut muutokset tdyttdvit nadméa
edellytykset. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 56/2005 vp) todennut, ettd
”Sddntelylld pyritddn turvaamaan vdeston yhtdldisid mahdollisuuksia saada sairauden hoitoon
tarvittavia lddkkeitd kohtuullisilla hinnoilla. Sddntely toteuttaa omalta osaltaan perustuslain 19
§:n 3 momentissa julkiselle vallalle sdddettyd velvollisuutta edistid vdieston terveyttd.
Ehdotukselle on siten perusoikeusjdrjestelmdn kannalta hyviksyttdvit perusteet (ks. myés PeVL
49/2005 vp, s. 2/1).”

Reseptilddkkeiden ladketaksamuutokset ja  apteekkiverolain muutokset perustuvat
hallitusohjelmaan, jonka mukaan toteutetaan apteekkitalouden kokonaisuudistus, jolla
tavoitellaan 30 miljoonan euron vuosittaisia sddstojd  julkiseen talouteen ja
kustannustehokkaamman 144kkeiden véhittdisjakelujarjestelmén jarjestdmistd. Uudistukset
toteutetaan ladkkeiden ja apteekkipalvelujen alueellinen saatavuus sekd lddke- ja
ladkitysturvallisuus varmistaen. Apteekkitalouden uudistuksessa huomioidaan apteekkivero ja
ladketaksa yhdessd siten, ettd huomioidaan apteekkien tosiasiallinen kannattavuus sekd
turvataan maanlaajuinen apteekkiverkosto, rationaalisen liadkehoidon toteutumiseksi
farmaseuttinen tuki (ml. 1adkeneuvonta), ladkitysturvallisuus ja lddkkeiden saatavuus.
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Liséksi perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 49/2005 vp) kiinnittdnyt huomiota ns.
negatiivisen myyntikatteen ongelmaan ja katsonut, ettei sitd koskeva lddkelain 58 §:n mukainen
sdantely ollut aivan ongelmatonta. Tassé esityksessd ehdotetulla apteekkiverosdéntelylld, joka
perustuisi lddkemyynnin voittomarginaaliin (myyntikatteeseen), ehdotetaan Kkorjattavan
negatiivisen myyntikatteen ongelma. Lausuntopalautteessa nostettiin esiin kysymys siité,
aiheutuisiko ehdotettavasta sééntelykokonaisuudesta mahdollisesti uusia negatiivisen
myyntikatteen ongelmaan rinnastuvia valtiosdéntdisid ongelmia. Negatiivista myyntikatetta
vastaavia ongelmia ei esityksen valmistelussa ole tunnistettu. Ehdotettujen lakimuutosten
toimeenpanoa on kuitenkin tarpeen seurata ja arvioida tilannetta apteekkisdéntelyn uudistuksen
seuraavissa vaiheissa.

Rajattua itsehoitolddkevalikoimaa koskien ehdotetaan sdédettéivin poikkeuksellisesta
hinnoittelusta, jossa erilliset tukkuhinta-alennukset olisivat lddkelain 37 a §:n mukaisesti
poikkeuksellisesti sallittuja. Lisdksi séddettdisiin ndiden valmisteiden poistamisesta
apteekkiveron perusteesta ja niiden poikkeavasta véhittdishintasdintelystd. Ehdotukset
perustuvat erdiden itsehoitolddkkeiden myynnin mahdollistamista apteekkien ulkopuolella
koskevaan hallitusohjelmakirjaukseen. Muutoksella tavoitellaan itsehoitoldékkeiden parempaa
saavutettavuutta ja hintakilpailua rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden valill4.
On syytd huomata, ettd perustuslakivaliokunta on lausunut ladkelain 37 a §:sté sitd sdddettdessd
(PeVL 56/2005 vp ja PeVL 49/2005 vp). Nyt pykédlddn ehdotettu muutos merkitsisi rajatun
itsehoitolddkevalikoiman osalta osin paluuta vuoden 2006 lakimuutosta edeltdvdidn aikaan.
Erona olisi kuitenkin se, ettd valikoimaan kuuluvista lddkevalmisteista voitaisiin antaa
alennuksia kuluttajille, mikd mahdollistaisi tukkualennuksista saatavan hyddyn kanavoinnin
ladkkeen kayttdjdlle. Ehdotetulla muutoksella pyritddn aikaansaamaan hintakilpailua, joka
hyodyttdisi kuluttajaa ja ehdotuksen voidaan ndin ollen katsoa olevan painavan
yhteiskunnallisen tavoitteen mukainen.

Esityksessd ehdotettu sddntely ei merkitsisi perusoikeuden ytimeen ulottuvia rajoituksia. Edella
todetuin tavoin esityksen lakimuutokset voisivat rajoittaa erityisesti apteekkien
omaisuudensuojaa. Apteekkiverolaissa on huolehdittu riittdvistd oikeusturvajirjestelyista.
Apteekkiverolain 8 §:n mukaan Verohallinto voi verovelvollisen kirjallisesta hakemuksesta
antaa ennakkoratkaisun apteekkiverosta. Liséksi apteekkiverolain 2 §:n mukaan apteekkiveron
verotusmenettelystd  ja muutoksenhausta sdddetddn oma-aloitteisten verojen
verotusmenettelystd annetussa laissa (768/2016) ja veronkannosta veronkantolaissa (11/2018).
Ladkkeiden hintasééntelysti ei ole valitusmahdollisuutta. Esityksessd ehdotetaan kuitenkin, etté
viliaikaisesti voimassa olevan lddkelain 53 a §:n nojalla, jos ehdotetut lakimuutokset johtaisivat
sithen, ettei apteekille olisi riittdvid taloudellisia toimintaedellytyksid, apteekkari voisi
paitettyddn luopua apteekkiluvastaan sulkea apteekkinsa ilmoittamalla siitd Fimealle kuukautta
etukéteen. Apteekkarin olisi ndin mahdollista poistua markkinoilta voimassa olevaa sdéntelya
nopeammalla menettelylld odottamatta viranomaispaédtostd. Ladkeyritysten ndkokulmasta
tukkuhintasédéntelyd koskeva muutos keventdisi hintasdédntelyd. Itsehoitoldékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijat tulisivat my0s rajatun valikoiman osalta tahoiksi, joita
hintasdéntely koskee. Niilldi on kuitenkin mahdollisuus valita, hakevatko ne
vahittdismyyntilupaa vai eivét.

Rajoitukset eiviat olisi mydskddn ristiriidassa Suomen omaisuudensuojaa koskevien
kansainvélisten ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan ihmisoikeussopimuksen ensimmaiisen
lisapoytakirjan omaisuudensuojaa koskevan 1 artiklan ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan
omistusoikeutta koskevan 17 artiklan) kanssa. Tidssd esityksessd ehdotetut ladkkeiden
hinnoittelua, apteekkiverotusta ja rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntid koskevat
lakimuutokset ovat osa sédédntelykokonaisuutta, jolla pyritddn turvaamaan lddkkeiden
saavutettavuutta (kohtuullista hintatasoa) ja sitd kautta véeston terveyttd. Apteekkiverolailla

158



varmistetaan verojen kerddminen ja verotuksen fiskaalisten tavoitteiden saavuttaminen
Ehdotetun sdéntelyn voidaan katsoa tdyttdvan ihmisoikeusopimusten edellytykset ja olevan ndin
yhtenevid ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.

11.2 Uusi apteekkiveron peruste

Esityksessd ehdotetaan, ettid apteekkiveron perustetta muutettaisiin. Apteekkivero perustuisi
verovelvolliseen lddkemyynnin voittomarginaaliin, josta sdddettdisiin apteekkiverolain 5 §:ssa.
Pykalassd sdddettdisiin lisdksi sellaisista ladkemyynnin eristd, joita ei huomioitaisi veron
perusteessa. Apteekkiverolain 6 §:n veroasteikkoa ehdotetaan muutettavan siten, ettd
apteekkivero laskettaisiin lddkemyynnin voittomarginaaliryhmittéin veroasteikon perusteella.
Apteekkiverolain 7 §:84 ehdotetaan muutettavan siten, ettd sdddettdisiin  uusi
sivuapteekkivihennys.

Perustuslain 81 §:n 1 momentin mukaan valtion verosta tulee sdatdid lailla, joka sisdltad
sddannokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen
oikeusturvasta. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 37/2009 vp) todennut, ettd
verolaista tulee perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kéytdnnén mukaan ilmetd
yksiselitteisesti verovelvollisuuden piiri. Lain sdénnosten tulee olla myds silld tavoin tarkkoja,
ettd lakia soveltavien viranomaisten harkinta veroa méaéarittdessd on sidottua (esim. PeVL
36/2005 vp, s. 3/11), PeVL 67/2002 vp, s. 3/11, PeVL 3/2003 vp, s. 2/1).

Ehdotetut apteekkiverolain muutokset tiyttavét perustuslain edellytykset. Apteekkiverolain 3
§:n nojalla, jota ei ehdoteta muutettavan, velvollisia suorittamaan apteekkiveroa ovat
apteekkarit, Helsingin yliopisto ja Itd-Suomen yliopisto. Ehdotetussa 5 §:ssd maiiriteltéisiin
tasmallisesti, ettd vero perustuisi jatkossa verovelvollisen lddkemyynnin voittomarginaaliin.
Pykéldssd eriteltdisiin, miten lddkemyynnin voittomarginaali lasketaan. Lisdksi 5 §n 2
momentissa  sdddettdisiin  veron perustetta mdidritettdessd huomiotta  jitettdvastad
ladkemyynnistd. Veron suuruus maérdytyisi ehdotetun 6 ja 7 §:ien nojalla. Pykélien nojalla
veroviranomaisten harkintavalta olisi sidottu lainsdddént6on. Verovelvollisen oikeusturvaa
koskevaa siddntelyd ei ehdoteta tdssd esityksessd muutettavan. Oikeusturvaa koskevat
sdannokset olisivat apteekkiverolain 8 §:ssd, oma-aloitteisten verojen verotusmenettelysté
annetussa laissa (768/2016) ja veronkantolaissa (11/2018).

11.3 Apteekin ulkopuolisen itsehoitoldiikkeiden myynnin luvanvaraisuus

Esityksessd ehdotetaan, ettd myyntiluvanhaltijan, joka haluaisi itsehoitoldékevalmistettaan
myytivin my0s apteekkien ulkopuolella, olisi haettava valmisteelleen myyntikanavan
laajennusta lddkelain 23 e §mn 2 momentin nojalla. Lisdksi ehdotetaan, ettd
elinkeinonharjoittajan, joka haluaisi vahittdismyydéd itsehoitolddkkeitd kuluttajille, olisi
haettava itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaa ladkelain 54 f ja 54 g §:n nojalla. Laissa
sdddettdisiin myyntikanavan laajennuksen edellytyksistd ja myyntiluvanhaltijan ja Fimean
oikeudesta peruuttaa myyntikanavan laajennus. Lisdksi laissa ehdotetaan sédddettivin
itsehoitolddkkeiden  vihittdismyyntiluvan  edellytyksistd, lupahakemuksen sisdllosti,
muutosilmoituksista, luvan voimassaolosta, luvan peruuttamisesta, luvanhaltijan
toimintavaatimuksista, vastuuhenkilon tehtavistd, luvanhaltijalle maarattavistd seuraamuksista,
tarkastuksista, tiedonantovelvollisuuksista ja muutoksenhausta.

Ehdotettu sddntely olisi merkityksellistd perustuslaissa turvatun elinkeinovapauden kannalta.
Perustuslain 18 §:n mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa
valitsemallaan ty6lld, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on lddkelakia
koskevassa lausunnossaan (PeVL 19/2002 vp) todennut, ettd: “valiokunta on pitinyt
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elinkeinovapautta perustuslain mukaisena pddsddntond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan
luvanvaraisuuden olevan mahdollista poikkeuksellisesti. Luvanvaraisuudesta on kuitenkin
sdddettdvd lailla, jonka on tdytettivd perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset
edellytykset. Laissa sdddettdvien elinkeinovapauden rajoitusten tulee olla tismdllisid ja
tarkkarajaisia, minkd lisdksi rajoitusten olennaisen sisdllon, kuten rajoittamisen laajuuden ja
edellytysten, pitdd ilmetd laista. Sddntelyn sisdllon osalta valiokunta on pitinyt tirkednd, ettd
sddannokset Iluvan edellytyksistd ja pysyvyydestd antavat riittdvin ennustettavuuden
viranomaistoimista. Tdltd kannalta merkitystd on muun muassa silld, missd mddrin
viranomaisen toimivaltuudet mddrdytyvit ns. sidotun harkinnan tai
tarkoituksenmukaisuusharkinnan mukaisesti (ks. esim. PeVL 28/2000 vp, s. 1—2 ja PeVL
28/2001 vp, s. 6/11).”

Perustuslakivaliokunta piti arvioimaansa lddketukkukauppalupaa perusoikeusjirjestelmin
kannalta hyviksyttavina, kun silld oli “lddkevalmisteiden turvallisuuteen ja siten vdeston
terveyden edistdmiseen liittyviit perusteet. Myds oikeusturvajdrjestelyt ovat 102 §:ssd
asianmukaiset. Lakiehdotus ei kuitenkaan sisdlld lainkaan sddnnéksid luvan myédntimisen
edellytyksistd, eikd viranomaisen toimivaltaa pddttid lupaehdoista ole ehdotettu lain
sddnnoksilld mitenkddn rajoitettavaksi tai ohjattavaksi. Ndistd seikoista on lisdttdvd riittdvin
tasmdlliset  sddnnokset lakiehdotukseen, jotta se voidaan kdsitelld tavallisen lain
sddtdamisjdrjestyksessd. ”(PeVL 19/2002 vp). Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL
49/2005 vp) arvioinut myods nikotiinivalmisteita koskevaa lddkelain sddntelyd. Valiokunta
katsoi, ettd sddnndkset olivat riittdvan tdsmallisid ja lupaharkinta oli oikeusharkintaa, koska lupa
on myonnettdvd, jos laissa  sdddettdvdksi  ehdotetut  edellytykset  tdyttyvat.
Perustuslakivaliokunta ei pitdnyt lupajérjestelmid ongelmallisena perustuslain 18 §:n 1
momentin kannalta.

Rajatun itsehoitolddkevalikoiman apteekin ulkopuolinen myynti edellyttiisi
itsehoitoladkkeiden viéhittdismyyntiluvan hakemista ja myontdmistd. Lupa ei vaikuttaisi
apteekkien ulkopuolella jo nyt myytdviin nikotiinivalmisteisiin eikéd itsehoitolddkkeitd
vastaavien valmisteiden myymiseen, joita ei ole luokiteltu lddkkeiksi. Kaupat eivét aiemmin ole
voineet myydd rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvia lidkkeitd. Ehdotetut
lakimuutokset merkitsisivdt nédin péivittdistavarakaupoille ja muille elinkeinonharjoittajille
mahdollisuutta padsté valikoiman osalta lddkkeiden vihittdismyyntimarkkinalle, mink& voidaan
katsoa laajentavan heidén elinkeinonvapauttaan. Itsehoitolddkkeiden myyntiluvanhaltijoilta eli
ladkeyrityksiltd edellytettdvd myyntikanavan laajennusta koskeva lupa tukisi ldékeyritykselle
jétettyd harkintavaltaa sen osalta, haluaisiko tdmé, ettd itsehoitolédékevalmistetta myyddén vain
apteekkikanavassa vai myds sen ulkopuolella. Kyseessi ei ladkeyrityksen ndkokulmasta voida
katsoa olevan elinkeinovapauden rajoituksesta.

Itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajennusta koskeva lupamenettelyn ja itsehoitoldékkeiden
vahittdismyyntilupajarjestelmin on katsottava kuitenkin tayttdvan perusoikeutta rajoittavalta
lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Lédkelaissa (23 e §mn 2 momentti ja 54 £ — 54 1 §)
ehdotetaan sdddettidvin tarkkarajaisesti ja tdsmallisesti lupien laajuudesta ja edellytyksista.
Viranomaisten harkinta olisi lainsdédiantoon sidottua. Edellytysten tdyttyessd viranomaisen
tulisi myontéda haettu lupa. Ladkelaissa (54 h ja 54 i ja niiden nojalla annetussa lddkeasetuksen
sddntelyssd) sdddettiisiin tdsmaéllisesti ja tarkkarajaisesti vahittdismyyntiluvanhaltijan ja timén
vastuuhenkilon toimintavelvoitteista. Markkinalle pééstdkseen heiddn olisi haettava lupaa ja
taytettdvé toimintavelvoitteet. Ndiden velvoitteiden voidaan katsoa olevan perusteltuja ladke- ja
ladkitysturvallisuusndkdkulmasta samoin perustein  kuin apteekeilta edellytettidvien
apteekkilupien ja muiden velvoitteiden. Lupaedellytysten ja velvoitteiden oikeasuhtaisuus on
kuitenkin huomioitu suhteessa apteekkeja suppeampaan lddkemyyntiin. Rajoitusten ei
my0Oskéén katsota ulottuvan perusoikeuden ytimeen. Ladkkeet ovat erityislaatuisia hyodykkeita,
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joiden myynti on yleisesti hyviksytylld tavalla rajoitettu apteekkien yksinoikeudeksi suurelta
osin. Erdiden itsehoitolddkkeiden myynti apteekin ulkopuolella merkitsee poikkeusta tdhdn
padsadntoon ja lieventdd ladkemyynnin erityissdintelyd rajatun valikoiman osalta. Rajoitus ei
ole myoskddan ristiriidassa Suomen elinkeinovapautta koskevien kansainvélisten
ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan unionin perusoikeuskirjan 16 artikla, YK:n taloudellisia,
sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskevan kansainvilisen yleissopimuksen 4 ja 6 artikla)
kanssa. Saéntelyyn sisdltyy muutoksenhakuoikeus ja se on osa julkisen vallan velvoitetta turvata
perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisesti jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja
edistdd vieston terveytta.

Perustuslakivaliokunta on lausunut toimiluvan peruuttamisesta seuraavasti: “Luvan
peruuttaminen on yksilon oikeusasemaan puuttuvana viranomaistoimena vaikutuksiltaan
Jjyrkempi kuin haetun luvan epddminen (PeVL 28/2001 vp, s. 7/1). Sen vuoksi on sddntelyn
oikeasuhtaisuuden kannalta vilttamdtontd, ettd Iluvan peruuttamismahdollisuus sidotaan
sddnnoksessd vakaviin tai olennaisiin rikkomuksiin tai laiminlyénteihin. Sddntelyn tillainen
tarkistaminen — on edellytys  lakiehdotuksen  kdsittelemiselle  tavallisen lain
sddtamisjdrjestyksessd.” (PeVL 19/2002 vp — HE 46/2002 vp).

Esityksessd ehdotetun 23 e §:n 3 momentin mukaan Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua p#dédtostd (myyntikanavan laajentamisesta)
myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-aloitteisesti lddkevalmisteesta saadun uuden,
ladkkeen kayton turvallisuuteen liittyvdn tiedon perusteella. Sddnnoksessd turvallisuuteen
vaikuttavalla tiedolla tarkoitetaan esimerkiksi tietoa, joka kumoaisi lddkevalmisteen aiemman
vihariskisen luonteen ja jonka nojalla olisi edellytettidva, ettd lddkkeen myynnin yhteydessé
kuluttajalla olisi mahdollisuus saada lddkeneuvontaa. Padtoksen muuttamisessa ei kuitenkaan
olisi kyse myyntiluvanhaltijan myyntiluvan peruuttamisesta, josta sdfdetdin voimassa olevassa
ladkelaissa erikseen. Pddtoksen muuttaminen voisi palauttaa 1ddkevalmisteen myytéviksi vain
apteekkikanavassa. Mahdollisten tilanteiden moninaisen luonteen vuoksi, esityksessa
ehdotetaan edettidvin avoimella muotoilulla téltd osin.

Esityksessd ehdotetaan lddkelakiin uutta 79 §:44, jonka 2 momentin mukaan Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee peruuttaa itsehoitoldékkeiden vihittdismyyntilupa,
jos jokin momentin edellytyksistd tdyttyy. Ehdotetun 79 §:n arvioidaan olevan
perustuslakivaliokunnan edellyttimén mukainen. Luvan peruuttaminen olisi sidottu laissa
sdddettyihin tilanteisiin.

Perustuslakivaliokunta lausui tarkastusten toimittamisesta (PeVL 19/2002 vp) seuraavasti:
”Kun otetaan huomioon tarkastusten kohteena olevat tilat ja toimijat, eivdt tarkastukset
kéiytinndssd  voi  kohdistua  perustuslain 10 §:ssd  turvatun  kotirauhan  piiriin.
Tarkastussddnndkset eivdt ndiltd osin vaikuta lakiehdotusten kdsittelyjdrjestykseen. Kotirauhan
piiriin kuuluvat tilat on kuitenkin syytd rajata tarkastussddntelyn ulkopuolelle lakeihin
lisdttavilld nimenomaisilla maininnoilla.” Ladkelain 77 §:ssd pysyvéisluonteiseen asumiseen
rajatut tilat on rajattu tarkastusoikeuden ulkopuolelle. Lisdksi ehdotetun 54 h §:n mukaan
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijan tilojen tulee olla elinkeinonharjoittamiseen
tarkoitettuja. Pykaliin ehdotetut muutokset olisivat ndilld perustein sallittuja.

11.4 Oikeus Kkiisitelléi henkild- ja terveystietoja

Esityksessd ehdotetaan ladkelakia muutettavan siten, ettd apteekeilla olisi rajoitettu oikeus
poiketa lddkemadrdyksistd. Sahkoisistd lddkeméadrdyksistd annettua lakia ehdotetaan
muutettavan siten, ettd apteekeilla olisi oikeus itsendisesti korjata lddkemadrdyksissa havaittuja
ilmeisid virheitd. Apteekkien paédsy ladkeméadriyksid koskeviin tietoihin perustuisi sihkdisestd
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ladkemadrayksestd annetun lain 11 §:44n, jota ei ehdotettaisi muutettavan. Edelld mainituissa
tilanteissa olisi tarpeen turvata lisdksi lddkkeen méériijin oikeus saada tieto hanen tekemiinsé
ladkemadrayksiin - tehdyistdi poikkeamista ja  korjauksista. Ladkkeen mé&éradjan
tiedonsaantioikeuksista sdddetddn sahkoisesti ladkemadrdyksestd annetun lain 13 §:sséd, jonka
osalta esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeen médrddjan tiedonsaantioikeus turvattaisiin
hoitosuhteesta rippumatta.

Laidkelakiin ehdotetaan myos lisdttdvédn viliaikaisesti voimassa oleva 53 a §, jonka nojalla
apteekkari voisi luovuttuaan apteekkiluvasta sulkea apteekin ilmoittamalla siitd Fimealle.
Apteekkarilla sdilyisi kuitenkin lain ja viranomaisméirdysten mukainen asiakirjojen
sdilytysvelvoite ja apteekkari olisi edelleen asiakirjojen osalta henkilStietojen rekisterinpitéjé.
Lisiksi l4ddkelakiin ehdotettujen itsehoitolddkkeiden Vahlttalsmyyntlluplen myotd F imealla olisi
lupaviranomaisena oikeus kéisitelld luvanhakijoiden ja heiddn nime&miensd vastuuhenkildiden
henkilotietoja lupahakemusten yhteydessd 54 g §:n nojalla ja tdlld olisi lddkelain 89 §:n
mukainen tiedonsaantioikeus, joka koskisi myds itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoita.

Ehdotettu sddntely on merkityksellistd perustuslain 10 §:ssé sdddetyn yksityiselimén suojan
kannalta. Jokaisen yksityiseldmi, kunnia ja kotirauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta
sdddetddn tarkemmin lailla.

Ehdotettu sddntely tédyttdisi kuitenkin perusoikeuksien yleiset rajoittamista koskevat
vaatimukset. Sééntely perustuisi sdhkdisestd ladkemadrayksesti annettuun lakiin ja ladkelakiin
ja se olisi tarkkarajaista ja tasméllistd. Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen,
mihin ja ket koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen valttimattomyyteen. Viranomaisen tietojensaantioikeus ja
tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet liittyd jonkin tarkoituksen
kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisdllot on pyritty luettelemaan laissa
tyhjentdvasti. Jos taas tietosiséltojd ei ole samalla tavoin luetteloitu, sddntelyyn on pitdnyt
siséllyttdd vaatimus "tietojen vélttdméattomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (PeVL
42/2016 vp ja siind viitattu PeVL 17/2016 vp).

Ladkelain 54 g §ssd sdddettdisiin yksityiskohtaisesti niistd tiedoista, jotka lupahakemukseen
olisi liitettdva. Ladkelain 57 f §:ssd ja sdhkoisestd lddkemddrdayksestd annetun lain 10 §:ssé
sdddettiisiin tarkasti, miltd osin apteekissa tydskentelevd proviisori, farmaseutti ja apteekki
voisi korjata tai poiketa ladkemadrayksestd. Sdhkoisestd lddkeméaardyksestd annetun lain 13 §:n
3 momentin 4 kohdassa ehdotetaan sdidettdvén, ettd lddkkeen maéradjilla olisi oikeus saada
tietoja hoitosuhteesta riippumatta 10 §:n nojalla proviisorin ja farmaseutin tekemisté
ladkemadraysten korjauksista sekd lddkelain 57 f §:mn nojalla tehdyistd poikkeamista
ladkemadrayksiin, joihin hdnet on merkitty ladkkeen maaradjaksi sekd niihin lddkemaardyksiin
liittyvistd merkinnéistd. Ladkelain 89 §:ssd sdddetddn Fimean tiedonsaantioikeudesta koskien
sen lakisédateisten tehtdvien kannalta vélttdméattomia tietoja. Apteekkarin velvoite sdilyttda lain
ja viranomaismadrdysten mukaiset asiakirjat 53 a §:ssd sdddetyissd tilanteissa perustuisi
voimassa olevaan lainsddadant6on. Ehdotettu sééntely merkitsisi poikkeusta ainoastaan siihen,
milloin apteekkiluvastaan luopuvan apteekkarin asiakirjoja koskevat velvoitteet paattyisivét.

Rajoitusten tulee olla hyviksyttdvid ja perustua painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen.
Edellytys tiyttyy tietojen késittelyn osalta. Edelld kuvattujen lddkelain 54 g ja 57 f §:n sekid
sdahkoisestd ladkemadrdyksestd annetun lain 10 §:n tarkoituksena on varmistua ladke- ja
ladkitysturvallisuuden toteutumisesta ldékkeen kéyttdjan ostaessa itsehoitolddkkeitd apteekin
ulkopuolisesta myynnisté ja tilanteissa, joissa tdimén lddkemadrdyksestd on tarpeen poiketa tai
médrdystd on tarpeen korjata ja ladkkeen maarddjalla olisi jatkohoitoa varten tarve saada tieto
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ladkkeen kéyttdjille tosiasiassa toimitetusta ladkemadrayksestd. Ladkelain 89 §:n tarkoituksena
on varmistua siitd, ettd toimijat noudattavat lddkelain mukaisia velvoitteitaan. Ladkelain 53 a
§:n tarkoituksena on huolehtia apteekin asiakkaiden henkild- ja terveystietojen tietoturvan ja
tietosuojan mukaisesta sdilyttdmisesta ja rekisterdityjen oikeuksien toteutumisesta.

Ehdotus apteekkien oikeudesta poiketa lddkemédrayksestd yksittdisissd poikkeustilanteissa
toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta.
Lakimuutoksella on mahdollista ehkéistd lddkehoidon viivastymisté tilanteissa, joissa lddkkeen
madrddjad ei saada kiinni ja asiakas tarvitsee lddkepakkauksen apteekista valittoméasti
mukaansa. Perusoikeuden toteutumista edistdvd vaikutus on kuitenkin riippuvainen siitd, ettd
apteekissa arvioidaan asianmukaisesti, ettei poikkeaminen vaaranna liédkitysturvallisuutta ja
ettd asiakkaalle annetaan poikkeamisen edellyttima ldékeneuvonta.

Rajoituksia on pidettiva oikeasuhtaisina. Fimea saisi lddkelain 54 g ja 89 §:n nojalla ainoastaan
ne tiedot, jotka ovat vilttdimattomid lupahakemuksen arvioimiseksi ja Fimean
viranomaistehtdvan toteuttamiseksi. Ladkkeen madrddjd, joka saisi tiedot tehdyistd
poikkeamista tai korjauksista olisi kyseisessd lddkemddrdyksessd nimetty liddkkeen
maérdnneeksi tahoksi, jolla on kokonaisvastuu potilaan lddkehoidosta. Ladkkeen méadrdaja ja
Fimea ovat salassapitovelvollisia erillisen sééntelyn nojalla. Apteekkarilla séilyisi 53 a §:n
nojalla se asiakirjojen sdilytysvelvoite, joka tdlld olisi ollut apteekkia pitdessddan. Ehdotetun
sdannoksen avulla on katsottu myds parhaiten voitavan turvata rekisterdityjen oikeuksien
toteutuminen apteekin pitdmisen loppuessa.

Kyse ei ole perusoikeuden ytimeen ulottuvasta rajoituksesta. Potilaan oikeutta méaaritd
ladkemadraykseen sisdltyvien tietojen késittelystd on rajoitettu lakisééteisilld perusteilla jo
aiemmin. Rajoitusten ei voida myoskédén katsoa olevan ristiriidassa Suomen kansainvélisten
ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artikla, Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 7-8 artikla ja YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskevan
kansainvélisen yleissopimuksen 17 artikla) kanssa tietojen kisittelyn perustuessa lakiin ja
tarkoitukseen tukea potilaan 14ékehoitoa ja varmistua laéke- ja ladkitysturvallisuudesta.

11.5 Asetuksenantovaltuudet

Esityksessd ehdotetaan lisdttdvan lddkelakiin uusi 23 d, 54 h ja 54 i §, johon sisiltyisi
asetuksenantovaltuus. Lisdksi lddkelain 58 §:ssd olevaa asetuksenantovaltuutta ehdotetaan
muutettavan ja ladkelain 77, ja 89 §:ien asetuksenantovaltuuksien soveltamisala laajenisi siten,
ettd se kattaisi jatkossa itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijat ja 77 §:ssd
itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvanhaltijat sekd lddkevalmisteiden turvaominaisuuksien
tallennusjirjestelmddn ja tallennusjirjestelmén ylldpitdjadn. Esityksessd ehdotetaan lisdksi
muutettavan sdhkdisestd lddkemadrdyksestd annetun lain 10 §:44, jonka myGtd pykélassd oleva
asetuksenantovaltuus voisi kuitenkin tulla koskemaan myos lddkemédrdysten ilmeisten
virheiden korjaamista.

Asetuksenantovaltuuksia on arvioitava perustuslain 80 §:n 1 momentin nojalla, jonka mukaan
tasavallan presidentti, valtioneuvosto ja ministerid voivat antaa asetuksia tdssid perustuslaissa
tai muussa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdddettidva yksilon oikeuksien
ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain
alaan. Jos asetuksen antajasta ei ole erikseen sdéddetty, asetuksen antaa valtioneuvosto.

Perustuslakivaliokunta on ladkelakia arvioidessaan (PeVL 19/2002 vp) todennut, ettd
"valtuuden sddtdimiseen laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokdytinnéssd kohdistettu
vaatimuksia sddntelyn tismdllisyydestd ja tarkkarajaisuudesta (ks. esim. PeVL 16/2002 vp, s.
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2—3). Perustuslakivaliokunta on toistuvasti korostanut, ettd perustusiain 80 §:n 1 ja 2
momentin sddnnokset rajoittavat suoraan valtuussddnnosten tulkintaa samoin kuin valtuuksien
nojalla annettavien sddnnésten ja mddrdysten sisdltod (ks. esim. PeVL 48/2001 vp, s. 4).
Asetuksella tai viranomaisen mddrdykselld ei siten voida antaa yleisid oikeussddntojd
esimerkiksi yksilon oikeuksien tai velvollisuuksien perusteista eikd asioista, jotka perustuslain
mukaan muuten kuuluvat lain alaan (PeVL 16/2002 vp, s. 2/11).”

Perustuslakivaliokunta on eldinten hyvinvointia koskevaa lakiesitystd arvioidessaan (PeVL
106/2022 vp) todennut esimerkiksi ympéristdlainsddddnnolle olevan tyypillistd sdintelyn
yksityiskohtaisuuden ja teknisluonteisuuden vuoksi, ettd huomattava osa yksityiskohtaisesta
sddntelysté jaa lakia alemman asteisiin sdadoksiin. Toimialoittain ja toiminnoittain vaihtelevista
velvoitteista sddtdminen asetuksen tasolla voi télloin olla perusteltua, koska muutoin sédintely
lain tasolla muodostuisi tarpeettoman yksityiskohtaiseksi. Valiokunta on kuitenkin kiinnittidnyt
huomiota siihen, etteivit valtuudet voi tdlldinkdan muun muassa velvoitteiden perusteiden
osalta jaada tdysin avoimiksi.

Laikelakiin ehdotetun 23 d §:n nojalla ns. rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuu erdista
ladkeryhmistd, joihin liittyvdt riskit ovat véhdisid ja joilla lddkehoito voidaan toteuttaa
turvallisesti ilman lddkeneuvontaa. Pykéldn mukaan valtioneuvoston asetuksella mairitellddn
tarkemmin 1 momentissa tarkoitettu rajattu itsehoitolddkevalikoima. Esityksen liitteend
olevassa lddkeasetukseen ehdotetussa uudessa 11 §:sséd sdddettdisiin ATC-ryhmittdin rajatusta
itsehoitolddkevalikoimasta.

Ehdotettua sddntelyd on pidettava perustuslain 80 §:n 1 momentin nojalla sallittuna. Ladkelain
23 d §n 1 momentti muodostaisi osaltaan perussddnndksen asetuksenantovaltuudelle ja
yksityiskohtainen sddntely olisi asetuksessa. Rajattu valikoima méérittyisi kaytdnnossi
asetuksen ATC-ryhmien perusteella. Tdma siksi, ettd on mahdollista, ettd markkinoilla on
muitakin véhériskisid itsehoitolddkeryhmis, kuin ne, joita nyt ehdotetaan sisdllytettdvin
ladkeasetuksen 11 §:d4n. Talldin voitaisiin argumentoida, ettd yksilon oikeuksiin vaikuttava
sadntely olisi osin asetuksentasoista. Sdéntelyratkaisua pidetién kuitenkin perusteltuna, koska
rajatun valikoiman maéérittelyd koskevan sdintelyn on tarpeen olla hyvin yksityiskohtaista ja
teknisluontoista perustuen tarkimpaan mahdolliseen ATC-luokitukseen tasoon. Téllainen
sdantely laintasolla olisi poikkeuksellisen yksityiskohtaista, minkd vuoksi se olisi perusteltua
antaa asetuksessa. Asetuksentasoinen sdéntely mahdollistaisi myds lddkeryhmien
joustavamman paivityksen tulevaisuudessa. Esityksessd ehdotetaan, ettd ldhdettdisiin liikkeelle
nyt maédritellylld valikoimalla ja sitd voitaisiin tdydentdd tai kaventaa saatujen kokemusten
perusteella myohemmin muuttamalla valtioneuvoston lddkeasetusta. Mahdollisen myéhemmaén
valikoiman muutoksen tulisi perustua asiantuntija-arvioon, jossa otettaisiin huomioon
apteekkien ulkopuoliseen itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien lddkeaineiden riskit ja hyodyt.
Ehdotettua 23 d §:44 ja sen perusteluita on tdsmennetty valikoiman muuttamista koskevan
menettelyn osalta saadun lausuntopalautteen perusteella.

Laikelakiin ehdotetussa uudessa 54 h ja 54 1 §:ssé sekd muutettavaksi ehdotetussa 58 §:ssé jako
lakiin ja alemman asteiseen sdintelyyn on selked. Laintasoisessa pykéldssd sdddettdisiin
ylétasolla yksilon oikeuksista ja velvoitteista ja yksityiskohtaisempi ja teknisempi sddntely olisi
asetuksessa. Léadkelain 77 §:44n ehdotetaan Fimean tarkastamien toimijoiden joukkoon
lisattdvan  itsehoitoldékkeiden  véhittdismyyntiluvanhaltijat  sekd  ladkevalmisteiden
turvaominaisuuksien tallennusjérjestelma ja tallennusjérjestelmén yllépitéjé.
Itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat ehdotetaan liséksi liséttédvian lddkelain 89 §:44n
tahoiksi, joiden tulee antaa tietoja Fimealle. Sdhkoisestd lddkemiadrdyksestd annetun lain 10
§:44n ehdotetun muutoksen myota pykaldssd oleva asetuksenantovaltuus koskisi my0s ilmeisten
virheiden korjaamista. Niissd pykalissd uusien tahojen lisddminen pykédlddn ei muuttaisi
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voimassa olevia asetuksenantovaltuuksia, vaikka niiden soveltamisala ehdotettujen
lakimuutosten my6td muuttuisi. Voimassa olevien valtuutusten on katsottava olevan
perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaisia.

Esityksessd ehdotetaan muutettavan ladkelain pykalid, joihin sisdltyy miardyksenantovaltuus
Fimealle. Muutosten my&ta méardyksenantovaltuuden piiriin tulisivat myos itsehoitolédékkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat (34, 77, 84 b ja 89 §) ja ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien
tallennusjirjestelmd ja tallennusjirjestelman ylldpitdja (77 §). Maérdyksenantovaltuuksia on
arvioitava perustuslain 80 §:n 2 momentin nojalla, jonka mukaan myds muu viranomainen
voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussddntdja médrétyistd asioista, jos sithen on sdéntelyn
kohteeseen liittyvid erityisid syitd eikd sdéntelyn asiallinen merkitys edellytd, ettd asiasta
sdddetdén lailla tai asetuksella. Téllaisen valtuutuksen tulee olla soveltamisalaltaan tdsmaéllisesti
rajattu. Léadkelain pykiliin ehdotetut muutokset eivit kuitenkaan muuttaisi niihin jo sisiltyvid
madrdyksenantovaltuuksia. Voimassa olevien valtuutusten on katsottava olevan perustuslain 80
§:n 2 momentin mukaiset edellytykset tayttavia.

Ladkkeiden véhittdishintasdédntely rajoittaa apteekkien ja tdssd esityksessd ehdotetuin tavoin
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoiden omaisuudensuojaa, eli mahdollisuutta
kdyttdd omaisuuttaan haluamallaan tavalla ja myydd se haluamallaan hinnalla. Lisdksi
apteekkien talouteen vaikuttaa esityksessa ehdotetuin tavoin muutettava apteekkiverolaki. Moni
lausunnonantaja nosti esiin sddntelyn suhteen omaisuudensuojaan. Tdssd esityksessd
perustuslakivaliokunnan lausunto olisi tarpeen sen osalta, voidaanko edelld kappaleessa 11.1
todetuin perustein katsoa, ettd lddkkeiden ehdotettu véhittdishintasddntely reseptildékkeiden
taksaleikkauksineen sekd apteekkiverotus ehdotetussa muodossaan olisivat omaisuudensuojan
kannalta hyvéksyttavissd. Lisdksi erddssd lausunnossa nousi esiin kysymys hintasééntelyn
oikeasta sddddstasosta. Perustuslakivaliokunnan kannanotto olisi tarpeen sen selkeyttdmiseksi,
tulisiko voimassa olevassa valtioneuvoston ladketaksa-asetuksessa oleva tarkempi hintasdéntely
siirtdd ladkelakiin vai olisiko riittdvaa, ettd lddkelain 58 §:ssd sdddetddn lddkkeen
véhittdismyyntihinnan méérdytymisen perusteista nykyiseen tapaan ja tarkempi sdéntely olisi
ladketaksa-asetuksessa.

Edelld  mainituilla  perusteilla  lakiehdotukset  voidaan  késitelld  tavallisessa
lainsdédtdmisjarjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin suotavana, etti perustuslakivaliokunta
antaisi asiasta lausunnon.

Ponsi

Edellé esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

lidikelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti, 23 b, 26 ja 31 §, 32 §:n
2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
37 a §:n 1 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 58 §, 77 §:n 1 momentti, 84 b, 89,91 b, 97 ja
102 § sellaisina kuin ne ovat 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 33 §:n 2 momentti laissa
1200/2013, 23 b ja 26 §, 32 §:n 2 momentti ja 35 §:n 1 momentti laissa 853/2005, 31 § lacissa
1112/2010 ja 1200/2013, 34 §:n 1 momentti laissa 978/2013, 37 §:n 2 ja 3 momentti laissa
55372020, 37 a §:n 1 momentti laissa 22/2006, 38 a § ja 54 a §:n 1 momentti laissa 1112/2010,
58 § laeissa 1258/2021 ja 1233/2022, 77 §:n 1 momentti ja 89 § laissa 985/2021, 84 b § laeissa
595/2009 ja 789/2016, 91 b § laeissa 700/2002 ja 853/2005, 97 § laissa 1258/2021 ja 102 §
laeissa 1258/2021 ja 780/2025 seka

lisdtddn lakiin uusi 23 d ja 23 e §, véliaikaisesti uusi 53 a § sekd uusi 54 f— 541,57 fja57 g
§ ja uusi 79 § siitd lailla 1039/2015 kumotun 79 §:n tilalle, seuraavasti:

Soveltamisala

28§

Tamé laki koskee ladkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, vilittdmistd ja
myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa harjoittavia
ladketehtaita, ladketukkukauppoja, lddkkeiden vilittédjid ja apteekkeja, lddkkeiden prekliinisié
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Tami laki koskee liséksi erdiden itsehoitoldfkkeiden ja
nikotiinivalmisteiden vahittdismyyntid apteekin ulkopuolella.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori tai muun soveltuvan
ylemmin korkeakoulututkinnon suorittanut. Vastuunalaiselta johtajalta vaaditaan liséksi, ettd
hin on toiminut riittdvdn ajan  lddketehtaassa  lddkkeiden  valmistus- tai
laadunvarmistustehtdvissé. Vastuunalainen johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena
johtajana toisessa yhtidssd, joka on saanut luvan teollisesti valmistaa lddkkeitd. Vastuunalainen
johtaja ei saa myoskddn olla vastuunalainen johtaja toisen yhtion lddketukkukaupassa eiké
apteekkari, sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai
sivuapteekin hoitaja eikéd itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, tdmén johtoon
kuuluva henkild tai itsehoitoldfikkeiden myynnistd vastaava vastuuhenkild. Vastuunalaisen
johtajan pédtevyysvaatimuksista voidaan tarvittaessa sddtdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.
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23b§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on lddkevalmisteen myyntiluvan
myOntdmisen yhteydessé osana 21 §:n 2 momentissa tarkoitettuja lddkevalmisteen myyntiluvan
ehtoja paitettdva ladkedirektiivin 70 — 74 artiklaa soveltaen siitd, saadaanko ihmisille
tarkoitettua lddkevalmistetta myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaa vain ladkemaédrayksen
perusteella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua paétosta
ladkevalmisteesta saadun uuden, toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon perusteella.

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka mukaan ihmiselle tarkoitetun lddkevalmisteen saa
toimittaa vain lddkemddrdyksen perusteella (reseptiehto), on poistettu myyntiluvan haltijan
tekemien laajojen prekliinisten tai kliinisten tutkimusten perusteella, voi toisen samaa
vaikuttavaa ainetta sisdltdvan ladkevalmisteen myyntiluvan haltija hakea reseptiehdon
poistamista ndiden tutkimusten perusteella aikaisintaan vuoden kuluttua vertailuvalmisteen
myyntiluvan ehdon muuttamisesta.

23d§

Rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuu erdistd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
ryhmisté, joihin liittyvét riskit ovat vahdisid ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti
ilman ladkeneuvontaa.

Valtioneuvoston asetuksella maédritellddn tarkemmin 1 momentissa tarkoitettu rajattu
itsehoitolddkevalikoima. Jos 1 momentissa tarkoitettua valikoimaa on tarpeen muuttaa, sosiaali-
ja terveysministerio laatii valtioneuvostolle esityksen valikoiman muuttamiseksi. Ministerion
on pyydettivd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja tarvittavilta lddkealan
asiantuntijoilta riskiarvio valikoimaan ehdotettavista muutoksista.

23e 8§

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on 23 b §:n 1 tai 2 momentin mukaisesti
liittdnyt 148kevalmisteen myyntilupaan ehdon, jonka mukaan lddkevalmisteen saa myyda tai
muutoin luovuttaa kulutukseen ilman lddkemaaraysta (itsehoitoldidkkeend), ladkevalmistetta saa
myyda vain apteekissa.

Myyntiluvanhaltija voi hakea Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta
itsehoitolddkevalmisteelleen myyntikanavan laajennusta myos apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin. Hakemus voidaan tehdé itsehoitolddkevalmisteen myyntilupahakemuksen yhteydessi
tai myyntiluvan myontdmisen jélkeen. Myyntikanavan laajennus on mydnnettavé, jos

1) itsehoitolddkevalmiste siséltyy 23 d §:ssé tarkoitettuihin lddkeryhmiin, jotka muodostavat
rajatun itsehoitolddkevalikoiman;

2) itsehoitolddkevalmisteeseen liittyvit riskit ovat vahaisid; ja

3) ladkehoito voidaan toteuttaa valmisteella turvallisesti ilman ld4keneuvontaa.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddettyd ei sovelleta 22, 22 a tai 54 a §:ssé tarkoitettuihin
valmisteisiin. Sairausvakuutuslain (1224/2004) mukaisesti korvattavia itsehoitolddkkeité
voidaan toimittaa korvattuna vain apteekista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus voi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua padtosta
myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-aloitteisesti lddkevalmisteesta saadun uuden,
ladkkeen kéyton turvallisuuteen liittyvén tiedon perusteella.
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26 §

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun rekisterinnin haltijan on huolehdittava siité, ettd
myyntiluvan saanutta ladkevalmistetta seké rekisterdityé perinteistd kasvirohdosvalmistetta on
jatkuvasti ladkkeiden tukkukauppojen, apteekkien ja itsehoitoldadkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoiden saatavissa potilaiden ja muiden kéyttdjien tarvetta vastaavasti.

Myynti lddketehtaasta
318§

Ladketehtaasta saa myydé tai muutoin luovuttaa ladkeaineita ja tehtaan omia ladkevalmisteita
vain toiselle ladketehtaalle, lddketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille,
sairaala-apteekille ja lddkekeskukselle. Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai méaaritty
myytiviksi vain apteekeista saadaan lisdksi myydd ja muutoin luovuttaa nididen valmisteiden
vahittdismyyjille. Thmisille tarkoitettuja itsehoitolddkkeitd, joille on mydnnetty 23 e §:n 2
momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myydi itsehoitoldékkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoille.

Ladketehtaasta saa myydéa tai muutoin luovuttaa ladkeaineita ja omia lddkevalmisteita my0s
yliopistolle, korkeakoululle ja tieteelliselle tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
Ladketehtaan tulee tehda téstd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Suomen ulkopuolelle lddkkeitd saa toimittaa 1déketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia ladkkeita ladketehtaasta.

Lddketukkukaupan harjoittaminen

32§

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole lddkkeiden ja ld&kevalmisteiden 38 a §:n
mukainen myynti viestolle, lddkkeiden ja ldékevalmisteiden toimittaminen apteekista toiseen
apteekkiin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkdon, sairaala-apteekista tai
ladkekeskuksesta tapahtuva lddkkeiden ja lddkevalmisteiden toimittaminen 62 §:n mukaisesti
eikd myyntiluvan haltijan tai hdnen edustajansa toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus,
johon ei liity valmisteiden hallussapitoa, jakelua eiké varastointia.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan on oltava laillistettu proviisori. Vastuunalainen
johtaja ei saa olla samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana toisessa yhtiossé, joka on saanut
luvan harjoittaa lddketukkukauppaa. Vastuunalainen johtaja ei saa myoskdédn olla
vastuunalainen johtaja toisen yhtion lddketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-apteekin tai
ladkekeskuksen hoitaja, sotilasapteekin johtaja, apteekin tai sivuapteekin hoitaja eikd
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvan haltija, tdméin johtoon kuuluva henkild tai
itsehoitolddkkeiden — myynnistd  vastaava  vastuuhenkil6.  Vastuunalaisen  johtajan
pitevyysvaatimuksista voidaan sdétda tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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34 §

Ladketukkukaupasta voidaan myyd4 tai muutoin luovuttaa l4dkkeitd lddketehtaalle, toiselle
ladketukkukaupalle, apteekille, sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-apteekille ja
ladkekeskukselle sekd eldinlddkarille eldinlddkintdd varten. Ladkevalmisteita, joita ei ole
sdddetty tai madratty myytiviksi vain apteekeista saadaan liséksi myydé ja muutoin luovuttaa
ndiden valmisteiden vihittdismyyjille. Itsehoitoldédkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2
momentissa tarkoitettu myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myydd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille. Kun lddketukku myy tai muutoin luovuttaa lddkkeitd EU- ja
ETA-alueen ulkopuolelle, sen on varmistettava, ettd ladkkeitd toimitetaan vain sellaiselle
toimijalle, jolla on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia lddkkeitd lddketukkukaupasta.
Myytéessd tai muutoin luovutettacssa EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle lddkkeitd, jotka
tukkukauppa on vastaanottanut EU- ja ETA-alueen ulkopuolelta ilman, etti niitd on
maahantuotu unionin alueelle, tukkukaupan on varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan
ainoastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessd maassa lupa tai oikeus toimittaa l4ddkkeitd
tukkukaupalle.

35§

Ladketehtaasta ja lddketukkukaupasta voidaan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd ladkareille,
hammasladdkareille, eldinlddkareille sekd ilman lddkeméadrdystd toimitettavia ladkkeitd
farmaseuteille, proviisoreille, apteekkareille, sairaala-apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen
hoitajille nédyte- ja pdivystystarkoituksiin. Naytepakkauksia rekisterdidyistd homeopaattisista
valmisteista sekd perinteisistd kasvirohdosvalmisteista, joita ei ole méadritty myytiviksi
ainoastaan apteekeista, voidaan ladketehtaasta ja tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmisteiden
vihittdismyyjille.

Ladketukkukaupan tulee viipyméttd ilmoittaa lddkkeitd tilanneelle apteekille, sairaala-
apteekille, ladkekeskukselle, itsehoitolddkkeiden  vihittdismyyntiluvanhaltijalle  tai
eldinladkarille tilatun lddkkeen jakelukatkoksesta. Ladketukkukaupan tulee sisdllyttda
ilmoitukseen tiedot lddkkeen saatavuushiiriostd seké arvio toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan  tulee  viipymaittd  ilmoittaa  Léddkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille, sairaala-apteekeille, lddkekeskuksille,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille ja eldinlddkéareille ladkejakelun héirio- ja
keskeytystilanteesta, jolla on merkittdvé vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle.

37a§

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukkuhinnassa
on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja sivuapteekeille
myonnettdvit etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja yllépitaville tahoille.
Mainitut tukkuhintarajoitukset eivit koske sellaisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydd my0s muualla kuin apteekeissa. Rajoitukset eivdt mydskddn koske rajattua
itsehoitolddkevalikoimaa, joka on maédritelty 23 d §:ssd. Valikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden valtakunnallisesti kdytossd oleva tukkuhinta on kuitenkin ilmoitettava
hintatietoja ylldpitéaville tahoille.



38a§

Ladkkeitd saa myyda vdestolle ainoastaan téssd laissa tarkoitetusta apteekista, sivuapteekista,
apteekin palvelupisteesté ja apteekin verkkopalvelusta.

Edelld 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettuja perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita saa kuitenkin myydd my6s muualla kuin apteekissa, jollei Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus ole rekisterdinnin yhteydessa toisin padttanyt. Lisdksi nikotiinivalmisteita
ja itsehoitoladkkeitd, joille on myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus, saa myydd myds muualla kuin apteekissa siten kuin jdljempédnd 54 a — 54 1 §:ssé
sdddetdén.

53a§

Edelld 46 §:ssd sdddetystd poiketen, jos lddkelain muuttamisesta annetun lain (xx/202x vp),
sen nojalla sdddetyn valtioneuvoston ladketaksasta annetun asetuksen muuttamisesta annetun
valtioneuvoston asetuksen (xx/202x vp) tai apteekkiverolain muuttamisesta annetun lain
(xx/202x vp) seurauksena apteekkari arvioi, ettei apteekin pitdmiselle ole endd riittavid
taloudellisia toimintaedellytyksid, apteekkari voi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekin
ilmoittamalla siitd kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. Ilmoitus on
tehtdvd kuukautta ennen apteekin sulkemista ja viimeistddn 1 pdivdnd lokakuuta 2026.
Apteekkarin tulee lisdksi ilmoittaa viivytyksettd apteekin sulkemisesta kunnalle ja
hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee.

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkinsa pitdiminen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin
samanaikaisesti lopetettava myos sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja apteekin
verkkopalvelun pitdminen, toisin kuin 46 a §:ssd, 52 a §:n 5 momentissa ja 52 b §:n 5
momentissa sdddetiin.

Apteekin sulkemisen jilkeen apteekkarin on 46 §:n 4 momentissa sdéddetystd poiketen,
huolehdittava lain ja viranomaismaérdysten nojalla sailytettdvien, apteekkarin hallussa olevien
asiakirjojen sdilyttdmisestd ja henkilStietojen rekisterinpitdjén velvoitteista. Jos uusi apteekkari
jatkaa apteekin toimintaa, apteekkiliikkeen vaihdokseen sovelletaan 46 §:n 3—5 momenteissa
sdadettya.

Lisdksi 47 §:std poiketen apteekkarin on 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytidva
apteekin ja sivuapteekin lddkevarasto toiselle apteekille kdyvéasti hinnasta tai hdvitettdva varasto
ladkejatteena.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtyyn
ilmoitukseen tulee siséltyd tieto apteekin sulkupidivéstd, apteekkarilla olevista
apteekkitoimipisteistd ja niiden toiminnan lopettamisesta samana pdivdnd, apteekin
erityisvelvoitteiden jéarjestdmisestd seka siitd, miten 3 momentissa tarkoitettujen asiakirjojen
sdilytys ja henkilotietojen rekisterinpitdjan tehtdvit on jarjestetty. Apteekkarin tulee ilmoittaa
Ladkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle  viivytyksettd, jos asiakirjojen
sdilytysolosuhteet muuttuvat ja toimittaa keskukselle kirjallinen todistus asiakirjojen
tietoturvallisesta hévittimisesta.

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 a §:n 1 momentissa sdddetystd poiketen myos tupakkaa
myyvissd véhittdiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla sekd ravitsemisliikkeissé
myyntipaikan sijaintikunnan myontdmén véhittdismyyntiluvan perusteella. Nikotiinivalmisteita
saa myydad ainoastaan 18 vuotta tdyttineille. Myyjin on voitava valvoa ostotilannetta. Myynti
automaattisista myyntilaitteista on kielletty.



541§

Sellaisten itsehoitolddkkeiden, joille on myoOnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, myynti muualla kuin apteekissa edellyttda Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myontdmadid itsehoitoldéikkeiden vahittdismyyntilupaa. Lupa oikeuttaa
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiin luvassa miaritellyssé toimipisteessa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lupa on myo6nnettévi, jos:

1) hakija on yksityinen elinkeinonharjoittaja tai oikeushenkild, joka on rekisterditynyt
kaupparekisteriin kaupparekisterilain (564/2023) 3 §:n nojalla;

2) hakija ei ole 8, 32 tai 34 a §:ssé tarkoitettu toimija;

3) hakija nimedd vastuuhenkilén, joka on perehtynyt itsehoitoldékkeitd koskevaan
lainsdddantdon ja menettelyihin; ja

4) myynti- ja varastotilat ja henkildstolle annettu perehdytys téyttavit timén lain ja sen nojalla
annettujen sdddosten mukaiset edellytykset.

54g$

Itsehoitolddkkeen véhittdismyyntilupaa on haettava kirjallisesti Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Hakemuksesta tai sithen liitettdvistd asiakirjoista on kaytdvd ilmi
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai toiminimi, yritys- ja yhteisétunnus ja yhteystiedot seké tarvittaessa hakijan
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

2) toimipisteen osoite- ja yhteystiedot;

3) vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot sekéd vakuutus siité, ettd timé henkilo on perehtynyt
itsehoitolddkkeisiin 54 f §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla; ja

4) kuvaus hakijan myynti- ja varastotiloista ja henkilostolle suunnitellusta perehdytyksesta.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle toiminnan
olennaisista muutoksista. Keskus voi edellyttdi, ettd lupaa haetaan uudelleen, jos toiminnan
muuttumisen vuoksi 54 f §:n mukaisten lupaedellytysten tiyttymisté on arvioitava uudelleen.

Itsehoitolddkkeiden véhittdiismyyntilupa on voimassa toistaiseksi. Lupa raukeaa, jos
luvanhaltija lopettaa itsehoitoldékkeiden myynnin, koko liiketoimintansa tai tdmin koko
liikketoiminta myydédén uudelle elinkeinonharjoittajalle. Luvanhaltijan tulee ilmoittaa néista
muutoksista Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

54h§

Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan tulee:

1) myydé vain laadultaan moitteettomia, Suomessa voimassa olevan myyntiluvan saaneita
itsehoitolddkkeitd, joille on mydnnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan
laajennus;

2) kasitelld ja varastoida itsehoitoladkkeitd asianmukaisesti;

3) myyda itsehoitolddkkeet kokonaisissa myyntipakkauksissa, noudattaa valmistekohtaisia
rajoituksia ja huolehtia siité, ettd myynti tapahtuu aina henkildston valvonnassa;

4) myydd ja varastoida itsehoitolddkkeitd luvassa  yksildidyn toimipisteen
elinkeinonharjoittamiseen tarkoitetussa tilassa, joka tayttad ladkkeiden
sdilytysolosuhdevaatimukset;

5) antaa kaikille toimipisteessd tyOskenteleville henkildille nédiden tyotehtdvid vastaava
perehdytys ja ohjeistus itsehoitolddkkeistd ja informoida heité salassapitovelvollisuudesta;

6) noudattaa itsehoitoladkkeiden myynnissé, hinnoittelussa ja markkinoinnissa timén lain, sen
nojalla annettujen sdéddosten ja kuluttajansuojalain sddnnoksia ja
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7) tilatessaan itsehoitolddkkeitd 1ddketehtaalta tai ladketukusta osoittaa luotettavasti, ettd talla
on itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijana oikeus vastaanottaa itsehoitolddkkeet.

Vihittdismyyntiluvan haltija ja toimipisteessd tyOskentelevd henkilo ei saa antaa
ladkeneuvontaa eikd luvattomasti ilmaista sellaista yksityisen tai perheen salaisuutta, josta he
ovat tehtdvassdin saaneet tiedon;

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séddnndksid luvanhaltijan tiloista,
henkiloston perehdytyksestd ja ohjeistuksesta, valvontajérjestelyistd, itsehoitolddkkeiden
varastoinnista, késittelystd seki niistd syntyvésti ladkejétteesta.

54§

Itsehoitolddikkeiden vahittdisluvanhaltijan nimeédmén vastuuhenkilon tehtdvéné on:

1) seurata sddannollisesti itsehoitolddkkeiden séilytysolosuhteita ja myyntié;

2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkiloné suhteessa viranomaisiin; ja

3) tarkastaa toimipiste vuosittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid vastuuhenkilon tehtévist.

571§

Toimittaessaan lddkkeen kayttdjdlle annettuun ladkemadrdykseen perustuvaa teollisesti
valmistettua lddkevalmistetta apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin verkkopalvelussa
tyoskentelevda proviisori tai farmaseutti voi poiketa lddkemadrdyksestd méadratyn ladkkeen
pakkauskoon, ldadkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja kauppanimen osalta.
Ladkemaarayksestd poikkeaminen voidaan tehdi, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

I)valtakunnallisen saatavuushdirion tai lddkevalmisteen markkinoilta poistumisen vuoksi
madratty ladke ja sen kanssa vaihtokelpoinen ladke eivit ole saatavissa apteekista;

2) madrattyd ladkettd ja sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd ei ole mahdollista tilata
ladketukkukaupasta ja lddkkeen kéyttdjad ei ole mahdollista ohjata toiseen apteekkiin;

3) poikkeaminen ei muuta ladkehoidolla tavoiteltavia vaikutuksia;

4) ladkkeen médradjan ladkemadrdykseen tekemistd erityisistd merkinnoisté ei poiketa ja
kyseessd ei ole puhelimitse annettava ladkemidrdys, eikd lddkemédrdys, joka koskee
erityisluvallista ladkettd, huumausainetta siséltdvad ladkettd, péddasiassa keskushermostoon
vaikuttavaa ladkettd eikd alkoholia sisiltdvaa ladketta;

5) ladkemadrayksen kokonaislddkemadraa ei ylitetd paitsi, jos toimittamatta oleva ladkemaara
on pienempi kuin pienin saatavilla oleva pakkaus tai kokonaistaloudellisesti edullisin
ladkepakkaus, jos se on annoskohtaisesti tarkasteltuna pienintd saatavilla olevaa pakkausta
halvempi, lddkkeen annosmuodon vuoksi pakkausta ei voida jakaa tai jos kyse on 3 momentissa
sdadetystd tilanteesta ja

6) ladkemaardyksestd poikkeaminen ei vaaranna ladkitysturvallisuutta ja se on farmaseuttisen
harkinnan perusteella valttimatonta.

Ladkemaardyksestd voidaan erityisestd syystd poiketa 1 momentissa sdddetyin tavoin myos
sellaisessa yksittdisessd poikkeustilanteessa, jossa madrédttyd l4dkettd tai sen kanssa
vaihtokelpoista ladkettd ei muusta syysté ole apteekin varastossa, ja asiakas tarvitsee ladkkeen
valttamatta valittdomasti mukaansa, koska lddkehoidon viivdstyminen aiheuttaisi haittaa potilaan
sairauden tai sen oireiden hoidolle. Poikkeaminen voidaan tdll6in tehdd jos 1 momentin 2-6
kohdassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit ja jos lddkkeen madrddjasd ei yrityksestd huolimatta
tavoiteta.

Jos asiakkaan sddnnollisesti kdyttdman ladkkeen lddkemédrdys on vanhentunut tai kéytetty
loppuun alle kolme kuukautta aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai apteekin
verkkopalvelussa tydskentelevéd proviisori tai farmaseutti voi yksittdisessad poikkeustilanteessa
poiketa lddkemdardyksen voimassaoloajasta tai ladkkeen kokonaismddrdstd ja toimittaa
asiakkaalle ladkemadrayksen perusteella enintddn kolmen kuukauden annosta vastaavan méérian

172



madrittyd ladkettd tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd. Poikkeavan toimituksen tekeminen
edellyttdd, ettd 1 momentin 3-6 kohdassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit ja ettd lddkkeen
poikkeava toimitus on vélttimaton asiakkaan lddkehoidon jatkuvuuden turvaamiseksi.

57§

Edellda 57 f §:ssd tarkoitettu lddkemédrdyksestd poikkeaminen on tehtidva
yhteisymmarryksessd lddkkeen ostajan kanssa ja noudattaen 57 §:44. Ladkemddrdyksestd
poikettaecssa on noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajalle on
toimitettava lddkevalmisteen annostusohje ja tdtd on kehotettava olemaan tarvittacssa
yhteydessa lddkkeen maaradjaan.

Poiketessaan ladkeméadrdyksestd 57 f §:ssé tarkoitetulla tavalla apteekissa, sivuapteekissa ja
apteekin verkkopalvelussa tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti kirjaa reseptikeskukseen
ladkkeen toimitustietoihin tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syystd ja mahdollisesta
yhteydenotosta lddkkeen madrddjadn. Kansaneldkelaitokselle toimitettaviin 144keostotietoihin
kirjataan tieto poikkeamasta ja sen syystid. Poikkeamien tiedot tulee olla koottavissa myds
apteekkivalvonnan tarpeisiin.

58§

Ladkkeen vihittdismyynnissd on kéytettdvd valtioneuvoston asetuksella sdddettidvin
ladketaksan mukaista hintaa. Léa#ketaksan mukainen hinta muodostuu liddkkeen
véhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vahittdismyyntihintaan
lisattdvastd toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta sekd arvonliséverosta. Léédkkeen
viahittdismyyntihinnan tulee perustua liadkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan perusteella
laskettavaan myyntikatteeseen.

Ladkemaardyksen perusteella toimitettavan lddkkeen vahittdismyyntihintaan lisétdin
toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Liséksi lisétddn
arvonlisivero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poiketen apteekissa lddkemadrdyksen perusteella
valmistettavan lddkkeen véhittdismyyntihinnan tulee perustua valmistukseen kéytettdvien
aineiden  ostohintaan,  valmistusmaksuun, valmistusméarilisddn ja  kiytettdvien
pakkausmateriaalien ja  vilineiden myyntihintaan. Vahittdismyyntihintaan  lisdtdan
toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja arvonlisivero.

Itsehoitolddikkeen ldéketaksan mukainen hinta muodostuu lddkkeen véhittdismyyntihinnasta
ja arvonlisdverosta. Jos tdssd momentissa tarkoitettu ladke toimitetaan ladkemadrdyksen
perusteella, vahittdismyyntihintaan lisidtdén toimituserdkohtainen toimitusmaksu ja
arvonlisdvero. Itsehoitolddkkeen vahittdiismyyntihinta on enintddn lddketaksan mukainen
vahittdismyyntihinta ja vahintadn ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti kdytdssé oleva
tukkuhinta. Hinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja verkkopalvelussa.
Itsehoitolddkkeen véhittdismyyntihinta on kuitenkin ladketaksan mukainen
vahittdismyyntihinta, jos kyseessd on lisdneuvontaa vaativa itsehoitolddke tai jos
valtakunnallisesti  yhtendinen hinta on perusteltu lddkkeen kéyton edellyttimén
ladkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta. Edellad
1 momentissa ja tdssd momentissa sdddetystd poiketen, 23 d §:ssd tarkoitettuun rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen enimmadiisvéhittdiismyyntihinta on
myyntiluvanhaltijan 37 a §m mukaisesti ilmoittaman valtakunnallisesti kéytdssd olevan
tukkuhinnan ja sen perusteella laskettavan myyntikatteen summa ja lddketaksan mukainen
enimmadishinta on enimmaisvahittdismyyntihinta, johon on lisdtty arvonlisdvero. Rajattuun
valikoimaan kuuluvan lddkkeen véhittdismyyntihintaan on aina lisdttdvad arvonlisdvero. Jos
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valikoimaan kuuluva valmiste toimitetaan lddkemdardykselld, lisdtddn hintaan myos
toimituseridkohtainen toimitusmaksu.

Ladketaksan mukaisesta hinnasta, hintaa koskevista poikkeuksista ja annettavista alennuksista
annetaan tarkemmat sddnndkset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa tarkistettava timén pykéldn nojalla annettavien
sdannosten mukainen ladketaksa.

Mitd 1-6 momentissa sdddetdin, ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin,
rekisterdityihin perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin, joita saa myyda
myds muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa, apteekin palvelupisteissd ja apteekin
verkkopalvelussa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeridlle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista lddketaksaan vaikuttavista
seikoista.

77§

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siiti, ettd lddkevalmisteiden ja
ladkeaineiden valmistajat ja niitd maahan tuovat, pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavia
ladkkeitd yksittdisen potilaan kayttoon valmistavat yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat,
ladkkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia suorittavat laboratoriot, lddkevalmisteiden
turvaominaisuuksien tallennusjirjestelma ja tallennusjirjestelmén yllapitdja, ladketukkukaupat,
ladkkeiden wvalittdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja lddkekeskukset seka
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen lddkevalvonta sitd edellyttad.
Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun,
itsehoitolddkkeiden véahittdismyyntiluvanhaltijan, lddkkeen myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan l4dketurvatoiminnan ja toimitilat sekd
ladkevalmisteiden valmistuksessa kiytettdvien apuaineiden valmistajat. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdimiskeskus voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa yhteistydssd Euroopan
ladkeviraston kanssa.

79§

Ladkealan  turvallisuus- ja  kehittdmiskeskus  voi  antaa itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijalle suullisen tai kirjallisen varoituksen, jos luvanhaltija menettelee
tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdédnndsten vastaisesti, eikd teko ole sen laatuinen, ettd
luvanhaltijaa olisi syytettiva tuomioistuimessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tulee peruuttaa itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntilupa, jos:

1) itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija asetetaan konkurssiin;

2) itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija saa edelld 1 momentissa tarkoitetun
kirjallisen varoituksen tai 78 §:ssé tarkoitetun tarkastajan médréyksen, eiké korjaa menettelyédéan
asetetussa médrdajassa tai, jos sité ei ole asetettu, kohtuullisen ajan kuluessa;

3) itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltija olennaisesti vadrinkayttaa
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntilupaan perustuvia oikeuksiaan tai laiminlyé noudattaa tita
lakia tai sen nojalla annettuja sddnnoksia tavalla, joka vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi viliaikaisesti mééritd itsehoitolddkkeiden
myynnin lopetettavaksi 2 momentin mukaisten edellytysten téyttyessd. Médrdys voidaan antaa
enintddn vuoden ajaksi tai siihen asti, kunnes luvan peruuttamista koskeva asia on ratkaistu.
Mikéli epdily vadrinkdytoksistd osoittautuu perusteettomaksi, Liadkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen on kumottava méariys viivytyksetta.
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84b§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat, mukaan luettuina, tukkukaupat ja ladkkeiden
valmistajat suorittavat lddkkeiden ja ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvésté tarkastuksesta
Ladkealan turvallisuus- ja  kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa ldédkkeiden
arvonlisdverottomasta myynti- ja ostohinnan erotuksesta (laadunvalvontamaksu). Apteekkien
vastaavasta myyntikatteesta védhennetdin ennen maksun madrddmistd apteekkivero tai
apteekkimaksu. Ladkkeiden valmistajat suorittavat maksun siitd myynnistd, jolla ne ilman
ladketukkukaupan vélitystd toimittavat tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa tiedot maksun laskemista varten korvauksetta.
Itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoilta perittdvd maksu perustuu kuitenkin
luvanhaltijan ilmoittamaan, téltd perittdivddn 1 momentin mukaiseen laadunvalvontamaksuun.
Luvanhaltija vastaa ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta. Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus antaa tarkemmat méardykset maksun perimisesta.

89 §

Ladketehtaan, ladkkeitd kliinisiin lddketutkimuksiin valmistavan tai niitdi maahan tuovan
luvanhaltijan, ld4kkeiden prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevédn laboratorion,
sopimusanalysointia tai sopimusvalmistusta lddkevalmistajalle suorittavan yksikdn ja
laboratorion, la&ketukkukaupan, myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkélle kehitetyssi terapiassa kéytettavié ladkkeitd yksittdiselle potilaalle valmistavan yksikon,
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan sekd Sotilasapteekin tulee pyydettdessd antaa
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle maksutta salassapitosdénndsten estdmétté
sellaiset ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen, tarkastukseen, ladkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvét tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttimattomét
keskukselle tissd laissa, muussa laissa tai Euroopan unionin sdddoksessa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld mainituilta tahoilta potilaiden ja muiden
henkildiden suojelemiseksi sekd muuten valvontatehtdviensd toteuttamiseksi valttdmattomat
tiedot myo0s potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle salassapitosdénnosten estdméttd sen
kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtdvid, laadunvalvontamaksun méédrddmistd sekd
tilastojen laatimista varten tarpeelliset yksilointid, tuloja ja menoja sekd muutoin taloudellista
asemaa koskevat tiedot apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa samassa toimitilassa
harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntiluvanhaltijan tulee
antaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskukselle salassapitosdénndsten estiméttd sen
kehittdmis-, suunnittelu- ja valvontatehtivid sekd laadunvalvontamaksun médrdamistd varten
tarpeelliset itsehoitolddkemyyntid koskevat tiedot. Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksié luovutettavista tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa tarkempia maardyksié tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysta.

91b§

Ladkkeen médrdamiseen oikeutetuille henkildille ja lddkkeen toimittamiseen oikeutetuille
proviisoreille ja farmaseuteille saa markkinoida myds 91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja
ladkevalmisteita. Téllaisen markkinoinnin tulee tapahtua vain lddkkeen méidrddamiseen tai
toimittamiseen oikeutetuille henkildille jarjestetyissa ladke-esittelyissd ja heille tarkoitetuissa
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julkaisuissa seké sdhkdisissd tiedotusvélineissd. Sdhkoinen markkinointi tulee toteuttaa siten
suojattuna, etté se ei voi kohdistua sivullisiin.

Ladkkeen madrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille henkildille kohdistuvan
ladkemainonnan on sisdllettdva olennaiset tiedot 1ddkkeestd ja sen kdytostd. Poikkeuksena on
kuitenkin l4dékevalmisteen muistutusmarkkinointi. Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan ladkevalmisteen nimen, sen kansainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin seké lisiksi
myyntiluvan tai rekisterdinnin haltijan.

97 §

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa, 54 h §:n 2 momentissa ja 90 §:ssd sdddetyn
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78 §:ssd tarkoitettuun médrdykseen saa vaatia oikaisua Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Myos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paitokseen 2, 6,
8,12a,15a,15¢,17a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,54f,57c,61,62,67,76aja
84 b §:ssd tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden paitdkseen 29 §:n 2 momentissa seké 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93,
101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja 23 ¢ §:ssé, 23 e §:n
4 momentissa, 30 1, 30 n, 59 ja 66 §:ssd, 79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a, 80 b, 88 a, 93 ja 101
§:ssd tarkoitettuja padatoksid, Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssé tarkoitettuja paatoksid
sekd tarkastajan madrdyksida on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin méarda. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 21,
21 aja 21 ¢ §:n sekd 23 e §:n 2 momentin mukaiset lddkevalmisteen myyntilupapéitokset
voidaan panna tdytdntdon ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaria. Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 40,
41, 52,53, 54 ja 54 f §:n mukaisia padtdksid ei saa panna tadytdntoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu pditds voidaan panna tdytdntdoon muutoksenhausta huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.

Siltd osin kuin tdssd pykéldssd ei toisin sdddetd, muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen
sovelletaan, mitd oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa (808/2019) sdéddetédn.

Téma laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2026.

Sen 2 §:n 1 momentti, 23 e ja 102 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdividné lokakuuta 2026.

Sen 9 §:n 2 momentti, 26 ja 31 §, 32 §:n 2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti,
37 §:n 2 ja 3 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 54 f— 541, 57 f §:n 3 momentti, 79, 84 b,
89 ja 97 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdiviana tammikuuta 2027,

Mitd 77 §n 1 momentissa ja 102 §:ssd sdddetdén, sovelletaan itsehoitolddkkeiden
vihittdismyyntiluvanhaltijoihin ensimmaéisen kerran 1.1.2027.

Lain 53 a § on voimassa 31 péivdin joulukuuta 2026.
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Laki

apteekkiverolain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan apteekkiverolain (770/2016) 1 ja 5-7 § sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa
1235/2022 seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Verovelvollisen on suoritettava harjoittamansa  apteekkiliikkeen lddkemyynnistd
apteekkiveroa valtiolle.

5§
Veron peruste

Verovuoden apteekkiveron perusteena pidetddn verovelvollisen apteekkitoimipisteiden
yhteenlaskettua lddkemyynnin voittomarginaalia ilman arvonlisdveroa. Laidkemyynnin
voittomarginaali on  verovelvollisen  apteekkitoimipisteiden  arvonlisdverottomasta
ladkemyynnistd saadun vastikkeen ja vélittomasti myytyjen lddkkeiden hankintamenojen
erotus, johon on lisitty ladkelain (395/1987) 58 §:ssé tarkoitettu ladkkeen toimituserdkohtainen
toimitusmaksu.

Veron perustetta mééritettdessa ei huomioida verovelvollisen:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:ssé tarkoitettua apteekissa tai sivuapteekissa tapahtuvaa omaa
ladkevalmistusta tai sopimusvalmistusta;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvaa lddkemyyntia;

3) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen 1dékevalmisteiden myyntié, joita ldékelain
mukaan saa myyda myds muualla kuin apteekissa; eika

4) ladkelain 23 d §:ssd tarkoitettuun rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien
itsehoitolddkkeiden myyntid.

Edelld 1 momentissa vilittomésti myydyn lddkkeen hankintamenolla tarkoitetaan vélittomasti
myydyn lddkevalmisteen apteekin kirjanpidon mukaista arvonlisdverotonta ostohintaa lisdttyné
vilittomasti myytyd ladkettd koskevalla lddketukkukaupan apteekille toimittaman
ladketilauksen toimitusmaksulla ja koneellisen annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla
jakelu- ja toimituspalkkiolla.

63§
Veroasteikko

Apteekkivero lasketaan lddkemyynnin voittomarginaaliryhmittiin seuraavasti
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Ladkemyynnin Apteekkivero Veroprosentti alarajan
voittomarginaali, euroa ladkemyynninvoittomarginaalin | ylimenevésté ladkemyynnin
alarajan kohdalla, euroa voittomarginaalista, %

0—199 999 0 0

200 000 — 499 999 0 22

500 000 — 799 999 66 000 37

800 000 — 1 099 999 177 000 39

1 100 000 — 1 399 999 294 000 41

1 400 000 — 1 699 999 417 000 42

1700 000 — 543 000 43

78

Veron mddrdn laskeminen

Apteekkivero lasketaan kunkin verovelvollisen osalta erikseen.

Apteekkivero lasketaan verovelvollisen apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja
apteekin verkkopalvelun yhteenlasketun veron perusteen mukaan.

Jos apteekilla on yksi tai useampi sivuapteekki, verovelvollinen saa tehdd veron perusteesta
seuraavat vihennykset jokaiselta kuukaudelta, jona sivuapteekki on verovuoden aikana ollut
viestdlle avoinna yhdenkin péivén:

1) apteekkiluvan ehtona olevan sivuapteekin yllédpidosta 12 500 euroa kalenterikuukautta
kohden, ja

2) oikeutena olevan sivuapteekin ylldpidosta 4 167 euroa kalenterikuukautta kohden.

Vihennystd ei saa tehdd saman sivuapteekin ylldpitimiseen perustuen kahteen kertaan
samalta kalenterikuukaudelta.

Apteekkivero lasketaan 1-4 momentin mukaisesti madrdaytyvan veron perusteen mukaan 6
§:ssé sdddetyn veroasteikon perusteella.

Tama laki tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2026.

Mitd tdssd laissa sdddetddn, sovelletaan ensimmadisen kerran vuodelta 2026 suoritettavaan
apteekkiveroon.

Aiemmilta verovuosilta suoritettavaan apteekkiveroon sovelletaan timin lain voimaan
tullessa voimassa olleita sdannoksia.
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Laki

sihkoisesti laikemiidriyksesti annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd 1ddkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 10 § ja 13 §:n 3 momentin
4 kohta, sellaisena kuin ne ovat 10 § on laeissa 251/2014, 786/2021 ja 706/2023 ja 13 §:n 3
momentin 4 kohta laissa 706/2023 seuraavasti:

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtéiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen kdyton
lopettamista koskeva merkintd

Jos reseptikeskuksessa oleva lddkemaidrdys on virheellinen, voi lddkeméaardyksen saanutta
henkil6ad hoitava ladkkeen maaradja tehdd lddkemadraykseen tarpeelliset korjaukset. Ladketta
apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen yhteydessé
tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos lddkemaardyksen siséltd on epidselvé tai puutteellinen, on
korjaukseen saatava lddkkeen madrddjan suullinen suostumus.

Ladkemadrayksen laatija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkeméaardyksen tallentamisen
tehnyt proviisori tai farmaseutti voi mitdtoida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai
osittain toimitetun lddkemadrdyksen ilman potilaan suostumusta, jos ladkemaérdys on laadittu
potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla. Liséksi
potilaan kaikki ladkemé&ardykset mitdtoityvét potilaan kuoltua.

Sahkoinen ladkemadrdys uudistetaan laatimalla uusi lddkemiarays reseptikeskuksessa olevan
ladkemadrayksen perusteella, jolloin uusi lddkemddrdys padttdd aiemman lddkemadrdyksen
voimassaolon. Potilas tai potilaan pyynnostd apteekki voi tehdd lddkeméaidrdyksen
uudistamispyynnon lddkkeen maédrddjélle ja terveydenhuollon palvelunantajalle. Ladkkeen
madrddmiseen oikeutettu voi kuitenkin estéd reseptikeskukseen tallennetun ladkeméairdyksen
uudistamispyynnon tekemisen ldédketieteellisilld perusteilla seki silloin, kun lddkemairdys on
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen madradjd paittdd potilaalla kdytdssd olevan lddkkeen kéyton lopettamisesta,
ladkkeen —madrddjin tulee tallentaa merkintd lopettamisesta  reseptikeskukseen.
Lopettamismerkintd p#attdd ladkkeestd tallennetun lddkeméddrdyksen voimassaolon. Jos
ladkemaddrdys on laadittu ennen 1 péivdnd lokakuuta 2027 ja lddkemédrdys on ilmeisen
tarpeeton, lopettamismerkinnédn voi tehdd yhteisymmaérryksessd potilaan kanssa myos
palvelunantajan nimedma sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori taikka apteekissa lddkkeen
toimittamiseen oikeutettu.

Teollisesti valmistettua ladkettd apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti voi korjata
toimittamattomassa lddkkeen kayttdjdlle osoitetussa lddkemddrdyksessd olevan ilmeisen
virheen, joka koskee madrityn ladkevalmisteen kauppanimed, pakkauskokoa, lddkemuotoa,
vahvuutta tai annostusohjetta. Lisdksi lddkeméadrdyksen kokonaisldékemaérassé oleva ilmeinen
vithe suhteessa hoidon aiottuun kestoon voidaan korjata. Korjaus ei saa merkitd
ladkemadrayksen kokonaisladkemadrdn ylitystd, paitsi jalkimmaéisessa tilanteessa. Korjauksen
tulee olla farmaseuttisen harkinnan perusteella vélttimaton. Korjaus ei saa vaarantaa
ladkitysturvallisuutta eikd merkitd poikkeamista lddkkeen madrddjan lddkemadrdykseen
tekemisti erityisistd merkinndistd. Jos kyse on puhelimitse annettavasta lddkemadrdyksesti tai
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ladkemadrayksestd, joka koskee erityisluvallista ladkettd, huumausainetta siséltdvasd ladketta,
pddasiassa keskushermostoon vaikuttavaa lddkettd tai alkoholia sisdltivdd ladkettd, on
korjaukseen saatava lddkkeen mééradjan suostumus. Korjaus on tehtdvé yhteisymmaérryksessa
ladkkeen ostajan kanssa ja noudattaen lddkelain 57 §:44. Ladkeméadrdystd korjattaessa on
noudatettava myyntilupaan perustuvia rajoituksia. Ladkkeen ostajaa on kehotettava olemaan
tarvittaessa yhteydessd lddkkeen médrddjdan. Tiedot ladkemddrdyksen korjaamisesta, sen
tekijastd, syystd, sekd mahdollisesta yhteydenotosta lddkkeen maéaarddjaan kirjataan
reseptikeskukseen.

Edelld 1-5 momentissa tarkoitettu korjaus, mititdinti, uudistamisen estiminen tai kéytossa
olevan ladkkeen lopettaminen on perusteltava.

Sdhkoisen lddkeméadrdyksen korjaamisesta, mitdtoimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen
estamisestd seké lddkkeen kdyton lopettamismerkinndstd voidaan antaa tarkempia sddnnoksia
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

4) ladkkeen maidradjille hoitosuhteen jatkuessa tiedot héinen reseptikeskukseen
tallentamistaan lddkeméadrdyksistd ja nithin liittyvistdi merkinnGistd sekd hoitosuhteesta
riippumatta niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella reseptikeskukseen tallentamista
ladkemadrayksistd, 5 a §:mn perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin
reseptikeskukseen tallentamista lddkemadrdyksen annostusohjeen muutoksista, 10 §:n nojalla
proviisorin ja farmaseutin tekemistd ladkemédrdysten korjauksista sekd lddkelain 57 f §mn
nojalla tehdyistd poikkeamista lddkemaarayksiin, joihin hdnet on merkitty ladkkeen maaradjaksi
sekd ndihin lddkemaardyksiin liittyvistd merkinnoisti;

Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2026.
Sen 10 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivind tammikuuta 2027.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 ja 2 § seki 18 luvun 10 § sellaisina kuin
ne ovat 5 luvun 1 § laeissa 802/2008, 1100/2016 ja 1221/2019, 5 luvun 2 § laeissa 885/2005 ja
437/2010 ja 18 luvun 10 § laissa 693/2024, seuraavasti:

5 Luku

Liidkekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ladkdrin ja hammaslddkérin sekd rajattuun tai
madrdaikaiseen lddkkeenmédrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
madrddmin ladkkeen kustannuksista. Ladke korvataan edellyttiden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987) mukaisesta lddkeméédrdystd edellyttdvistd lddkevalmisteesta, joka on tarkoitettu
joko sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita.
Vakuutetulla on oikeus korvaukseen myods sellaisesta Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta ladkevalmisteesta, johon potilaalle
madritty lddkevalmiste on vaihdettu apteekissa lddkelain 57 b §:n mukaisesti seka sellaisesta
ladkevalmisteesta, joka on toimitettu potilaalle ladkelain 57 f §:n nojalla tai 1 pédivana
tammikuuta 2027 voimaantulevan sdahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 10 §:n
5 momentin nojalla apteekissa korjatun ladkemadrdayksen perusteella. Lisdksi edellytetdén, ettd
ladkkeiden hintalautakunnan ldadkevalmisteelle hyviksyma korvattavuus on voimassa ja ettd
ladkevalmisteesta vakuutetulta peritty hinta on enintddn sen suuruinen kuin vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu enimmaistukkuhinta, johon on lisdtty
enintiin lddkelain 58 §:ssé tarkoitetun ladketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun sisaltdva
myyntikate ja arvonlisévero.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne lddkemaaraykselld
madrityt ladketieteellisin perustein valttiméttomét lddkevalmisteet, joita saa myydd ilman
ladkemadrdysté (itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on voimassa. Lisdksi edellytetéén, ettd
valmiste on toimitettu lddkemadrdykselld apteekista. Néistd lddkevalmisteista vakuutetulla on
oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti taikka, jos kysymyksessd on vaikea ja pitkdaikainen
sairaus, 5 §:n mukaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen erityislupavalmisteiden, apteekissa valmistettujen
ladkkeiden ja perusvoiteiden sekd ladkkeellisen hapen ja veren korvaamisessa noudatetaan
soveltuvin osin, mitd lddkkeiden korvaamisesta sdddetdan.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja perusvoide
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Vakuutetulla on oikeus saada korvausta kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista, jos
ladkéri on médrannyt valmisteen vaikean sairauden hoitoon ja valmistetta kéytetdin vaikean
sairauden hoidossa korvaamaan tai tdydentimddn ruokavaliota tai sen osaa. Lisdksi
edellytetddn, ettd valmiste on toimitettu lddkemadraykselld apteekista tai hankittu sairaalasta ja
sille on hyviksytty korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee soveltuvin osin kliinisid ravintovalmisteita vastaavia
tuotteita.

Ladkarin ja rajattuun lddkkeenméédrddmiseen oikeutetun sairaanhoitajan mairddma, 144kérin
toteaman pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kéytettdva perusvoide korvataan, jos perusvoide on
ladketehtaan valmistama ja apteckista lddkeméadrdykselld toimitettu ja sille on hyviksytty
peruskorvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetién.

18 Luku
Sairausvakuutusrahasto ja vakuutusmaksut
10§

Valtion rahoitusosuus

Valtion varoista rahoitetaan 51,4 prosenttia 8 §:n 1 momentin 1-4 kohdan sekd 2 ja 3
momentin mukaisten sairaanhoitovakuutuksen kulujen yhteismaérasta. Lisdksi valtion varoista
rahoitetaan 8 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitetut sairaanhoidon kulut siltd osin kuin
Suomessa annettujen sairaanhoitoetuuksien perusteella ulkomailta saadut kulujen korvaukset
eivit niitd kata. Edelld 6 luvun 6 a §:n 2 momentissa tarkoitettu palautusmaksu vihentda
tdysimadrdisesti valtion rahoitusosuutta.

Tama laki tulee voimaan 1 paivdnd tammikuuta 2026.

Mitd 5 luvun 1 §:ssé sdddetdéin, sovelletaan apteekeissa séhkoisestd ladkemadrdyksestd
annetun lain (61/2007) 10 §:n 5 momentin nojalla korjattuun ladkemaédraykseen ensimmaisen
kerran 1.1.2027.

Helsingissd 22.9.2025

Padministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti, 23 b, 26 ja 31 §, 32 §:n
2 momentti, 33 §:n 2 momentti, 34 §:n 1 momentti, 35 §:n 1 momentti, 37 §:n 2 ja 3 momentti,
37 a §:n 1 momentti, 38 a §, 54 a §:n 1 momentti, 58 §, 77 §:n 1 momentti, 84 b, 89,91 b, 97 ja
102 § sellaisina kuin ne ovat 2 §:n 1 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 33 §:n 2 momentti laissa
1200/2013, 23 b ja 26 §, 32 §:n 2 momentti ja 35 §:n 1 momentti laissa 853/2005, 31 § laeissa
1112/2010 ja 1200/2013, 34 §:n 1 momentti laissa 978/2013, 37 §:n 2 ja 3 momentti laissa
55372020, 37 a §:n 1 momentti laissa 22/2006, 38 a § ja 54 a §:n 1 momentti laissa 1112/2010,
58 § laeissa 1258/2021 ja 1233/2022, 77 §:n 1 momentti ja 89 § laissa 985/2021, 84 b § lacissa
595/2009 ja 789/2016, 91 b § laeissa 700/2002 ja 853/2005, 97 § laissa 1258/2021 ja 102 §
lacissa 1258/2021 ja 780/2025 seka

lisdtddn lakiin uusi 23 d ja 23 e §, véliaikaisesti uusi 53 a § sekd uusi 54 f— 541,57 fja57 g
§ ja uusi 79 § siitd lailla 1039/2015 kumotun 79 §:n tilalle, seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
Soveltamisala Soveltamisala
2§ 2§

Tdama laki koskee lddkkeitd, niiden Tama laki koskee lddkkeitd, niiden
valmistusta, maahantuontia, jakelua, valmistusta, maahantuontia, jakelua,
vilittimistd ja myyntid sekd muuta vilittdmistd ja myyntid sekd muuta
kulutukseen luovutusta, edelld mainittua kulutukseen luovutusta, edelld mainittua
toimintaa harjoittavia ladketehtaita, toimintaa harjoittavia ladketehtaita,
ladketukkukauppoja, lddkkeiden valittdjid ja lddketukkukauppoja, lddkkeiden vilittdjid ja
apteekkeja, ladkkeiden prekliinisia  apteekkeja, ladkkeiden prekliinisia

turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
sekd ladkkeiden valmistusta ja jakelua
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa.

turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita
sekd ladkkeiden valmistusta ja jakelua
sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Tdamd laki
koskee lisdksi erdiden itsehoitolddkkeiden ja

nikotiinivalmisteiden véhittdismyyntid

apteekin ulkopuolella.
Tassé laissa sdddetddn lisdksi ~ Téssd laissa sdddetddn liséksi
ladkevalmisteen myyntiluvasta ja ladkevalmisteen myyntiluvasta ja

rekisterdinnistd sekd edelldi 1 momentissa
tarkoitettua toimintaa koskevasta muusta

rekisterdinnistd sekd edelldi 1 momentissa
tarkoitettua toimintaa koskevasta muusta

valvonnasta. valvonnasta.
Taméan lain sddannoksida ei  sovelleta Taméan lain sddannoksida ei  sovelleta
valmisteisiin, joita kéytetddn ainoastaan valmisteisiin, joita kéytetddn ainoastaan
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Voimassa oleva laki

akvaariokalojen lois-, sieni- tai
bakteeritautien hoitoon eikd vain
lemmikkeind  pidettdvien  hédkkilintujen,
terraarioeldinten tai pikkujyrsijoiden

vitamiinivalmisteisiin. Lain 22 a §:ssd
tarkoitettuihin homeopaattisiin valmisteisiin
ei sovelleta 55 §:n 1 momenttia.

Tdmén lain myyntiluvan mydntdmista,
ladkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja ladkkeen kulutukseen Iuovuttamisen
kieltdmistid koskevia sddnnoksid ei sovelleta
ladkevalmisteisiin,  joiden = myyntiluvan
myontdmisestd ja muusta sithen liittyvésti
valvonnasta pééttdd Euroopan ldédkevirasto
taikka Euroopan yhteisdjen komissio tai
Euroopan unionin neuvosto ( Euroopan
unionin toimielin ) siten kuin siitd Euroopan
yhteison sidédoksissa sidddetddn. Jos ihmisten
tai eldinten terveyden taikka ympéariston
suojeleminen  sitd  kiireellisesti  vaatii,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi viliaikaisesti kieltdd ldadkevalmisteen
kulutukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan
unionin toimielin on ratkaissut asian. Téssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuontiin ja valvontaan liittyvisti
maksuista voidaan sddtdd sosiaali- ja
terveysministerion  asetuksella.  Maksun
suuruus médrdytyy sen mukaan, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) sdddetdén.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid téssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin
kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteison
sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole pidétetty
Euroopan unionin toimielimille.

Tassé laissa sdddetddn liséksi
sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissé
ylldpidettdvistd yhteiskdyttoon tarkoitetuista
rajatuista lddkevarastoista, niiden kaytosti
ladkehoidossa ja niiden valvonnasta.

98§

Ladketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,

Ehdotus

akvaariokalojen lois-, sieni- tai
bakteeritautien hoitoon eikd vain
lemmikkeind  pidettdvien  hdkkilintujen,
terraarioeldinten tai pikkujyrsijoiden

vitamiinivalmisteisiin. Lain 22 a §:ssd
tarkoitettuihin homeopaattisiin valmisteisiin
ei sovelleta 55 §:n 1 momenttia.

Tdmén lain myyntiluvan mydntdmista,
ladkevalmisteen muuttamista, myyntilupaan
liittyvid maksuja, myyntiluvan peruuttamista
ja ladkkeen kulutukseen Iuovuttamisen
kieltdmistid koskevia sddnndksid ei sovelleta
ladkevalmisteisiin,  joiden = myyntiluvan
myoOntdmisestd ja muusta sithen liittyvésti
valvonnasta pééttdd Euroopan ldédkevirasto
taikka Euroopan yhteisdjen komissio tai
Euroopan unionin neuvosto ( Euroopan
unionin toimielin ) siten kuin siitd Euroopan
yhteison sdédoksissd sidddetddn. Jos ihmisten
tai eldinten terveyden taikka ympéariston
suojeleminen  sitd  kiireellisesti  vaatii,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi viliaikaisesti kieltdd ldadkevalmisteen
kulutukseen luovuttamisen, kunnes Euroopan
unionin toimielin on ratkaissut asian. Téssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuontiin ja valvontaan liittyvisti
maksuista voidaan sddtdd sosiaali- ja
terveysministerion  asetuksella.  Maksun
suuruus médrdytyy sen mukaan, mitd valtion
maksuperustelaissa  (150/1992) sédddetdén.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia médrdyksid tédssd
momentissa tarkoitettujen lddkevalmisteiden
kauppaantuonnista ja valvonnasta siltd osin
kuin asiasta ei ole sdddetty Euroopan yhteison
sdddoksissd tai toimivaltaa ei ole pidétetty
Euroopan unionin toimielimille.

Téassé laissa sdddetddn liséksi
sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissd
ylldpidettavistd yhteiskdyttoon tarkoitetuista
rajatuista lddkevarastoista, niiden kaytosti
ladkehoidossa ja niiden valvonnasta.

98§

Lidketehtaalla on oltava palveluksessaan
suorassa tyOsuhteessa vastuunalainen johtaja,

184



Voimassa oleva laki

joka  ensisijaisesti  vastaa  siitd, ettid
ladketehtaan valmistamat lddkkeet tayttavét
niille tdssd laissa tai sen nojalla asetetut
vaatimukset ja ettdi ne ovat laadultaan
moitteettomia sekd siitd, ettd lddkkeitd
teollisesti ~ valmistettaessa ~ noudatetaan
ladkkeiden valmistusta ja laadun valvontaa
koskevia tdmédn lain sddnnoksid ja niiden
nojalla annettuja sddnnoksié ja médrdyksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun
soveltuvan ylemmin korkeakoulututkinnon
suorittanut. ~ Vastuunalaiselta  johtajalta
vaaditaan lisdksi, ettdi hidn on toiminut
riittdvin ajan lddketehtaassa lddkkeiden
valmistus- tai laadunvarmistustehtavissa.
Vastuunalainen  johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana
toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa ladkkeita.
Vastuunalainen johtaja ei saa mydskdin olla
vastuunalainen  johtaja  toisen  yhtidn
ladketukkukaupassa eiké apteekkari, sairaala-
apteekin  tai  liddkekeskuksen  hoitaja,
sotilasapteekin johtaja eikd apteekin tai
sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan
patevyysvaatimuksista voidaan tarvittaessa

sadtda tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2
momentissa tarkoitettujen
pitevyysvaatimusten liséksi
eldinladkedirektiivin 53  artiklassa  tai
ladkedirektiivin 49 artiklassa sédéddettyja

kelpoisuusvaatimuksia, on lddkevalmisteita
osittain  tai  kokonaan  valmistavalla
luvanhaltijalla oltava  palveluksessaan
suorassa  tyOsuhteessa  vdhintddn  yksi
mainituissa direktiiveissi sdddetyt
kelpoisuusehdot tayttava henkild.
Kelpoisuusehdot tayttédva henkil6 vastaa siité,

ettd  lddkevalmiste-erdit on  valmistettu
myyntiluvan ja hyvien tuotantotapojen
mukaisesti. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus voi antaa tarkempia

Ehdotus

joka  ensisijaisesti  vastaa  siitd, ettid
ladketehtaan valmistamat lddkkeet tayttavét
niille tdssd laissa tai sen nojalla asetetut
vaatimukset ja ettdi ne ovat laadultaan
moitteettomia sekd siitd, ettd lddkkeitd
teollisesti ~ valmistettaessa ~ noudatetaan
ladkkeiden valmistusta ja laadun valvontaa
koskevia tdmédn lain sddnnoksid ja niiden
nojalla annettuja sddnnoksié ja médrayksia.

Ladketehtaan vastuunalaisen johtajan on
oltava laillistettu proviisori tai muun
soveltuvan ylemmin korkeakoulututkinnon
suorittanut. ~ Vastuunalaiselta  johtajalta
vaaditaan lisdksi, ettdi hidn on toiminut
riittdvin ajan lddketehtaassa lddkkeiden
valmistus- tai laadunvarmistustehtavissa.
Vastuunalainen  johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana
toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan
teollisesti valmistaa ladkkeita.
Vastuunalainen johtaja ei saa mydskdin olla
vastuunalainen  johtaja  toisen  yhtidn
ladketukkukaupassa eiké apteekkari, sairaala-
apteekin  tai  lddkekeskuksen  hoitaja,
sotilasapteekin ~ johtaja,  apteekin  tai
sivuapteekin hoitaja eikd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvan haltija, timdn johtoon

kuuluva  henkilé  tai itsehoitolddkkeiden
myynnistd vastaava vastuuhenkilo.
Vastuunalaisen johtajan
pitevyysvaatimuksista voidaan tarvittaessa
sadtai tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Jollei vastuunalainen johtaja tdytd 2
momentissa tarkoitettujen
pitevyysvaatimusten liséksi
eldinlddkedirektiivin 53  artiklassa  tai
ladkedirektiivin 49 artiklassa sdédettyja

kelpoisuusvaatimuksia, on lddkevalmisteita
osittain  tai  kokonaan  valmistavalla
luvanhaltijalla oltava  palveluksessaan
suorassa  tyOsuhteessa  vdhintddn  yksi
mainituissa direktiiveissi saddetyt
kelpoisuusehdot tayttava henkild.
Kelpoisuusehdot tayttédva henkil6 vastaa siité,

ettd  lddkevalmiste-erdt on  valmistettu
myyntiluvan ja hyvien tuotantotapojen
mukaisesti. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus voi antaa tarkempia
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madrdyksid  kelpoisuusehdot

henkil6on tehtavista.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa

poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd

tdyttdvan

ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja
laboratorion ~ vastuunalaisen johtajan ja
kelpoisuusehdot tayttdvan henkilon

patevyysvaatimuksista.

23b §

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka
mukaan ihmiselle tarkoitetun lddkevalmisteen
saa  toimittaa  vain  lddkemaddrdyksen
perusteella  (reseptiehto), on  poistettu
myyntiluvan  haltijan tekemien laajojen
prekliinisten tai  kliinisten  tutkimusten
perusteella, voi toisen samaa vaikuttavaa
ainetta siséltdvén ladkevalmisteen
myyntiluvan haltija hakea reseptichdon
poistamista nédiden tutkimusten perusteella

aikaisintaan vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen =~ myyntiluvan  ehdon
muuttamisesta.

(Uusi pykald)

Ehdotus

madrdyksid  kelpoisuusehdot
henkilon tehtavista.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan saétéa
poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdddetyistd
ladkkeiden laatua valvovan yksikon ja
laboratorion  vastuunalaisen johtajan ja
kelpoisuusehdot tayttdvin henkilon
pitevyysvaatimuksista.

tdyttdvan

23b §

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskuksen  on  lddkevalmisteen
myyntiluvan myontdmisen yhteydessd osana
21 §m 2 momentissa  tarkoitettuja
lddkevalmisteen myyntiluvan ehtoja
pddtettivd lddkedirektiivin 70 — 74 artiklaa
soveltaen siitd, saadaanko ihmisille
tarkoitettua  lddkevalmistetta myydd tai
muutoin  kulutukseen  luovuttaa  vain
lddkemddrdyksen perusteella.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa 1 momentissa tarkoitettua
pddtostd lddkevalmisteesta saadun uuden,
toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon
perusteella.

Jos myyntilupaan liitetty ehto, jonka
mukaan ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen
saa  toimittaa  vain  lddkemaddrdyksen
perusteella  (reseptiehto), on  poistettu
myyntiluvan  haltijan tekemien laajojen
prekliinisten tai  kliinisten  tutkimusten
perusteella, voi toisen samaa vaikuttavaa
ainetta siséltdvén ladkevalmisteen
myyntiluvan haltija hakea reseptichdon
poistamista nédiden tutkimusten perusteella

aikaisintaan vuoden kuluttua
vertailuvalmisteen =~ myyntiluvan  ehdon
muuttamisesta.

23dy§

Rajattu itsehoitolddkevalikoima muodostuu
erdistd ihmisille tarkoitettujen Iddkkeiden
ryhmistd, joihin liittyvit riskit ovat vihdisid ja
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(Uusi pykala)

Ehdotus

joilla  lddkehoito  voidaan  toteuttaa
turvallisesti ilman lddkeneuvontaa.
Valtioneuvoston asetuksella mddritellddn
tarkemmin [ momentissa tarkoitettu rajattu
itsehoitolddkevalikoima. Jos 1 momentissa
tarkoitettua valikoimaa on tarpeen muuttaa,
sosiaali-  ja  terveysministerio  laatii
valtioneuvostolle  esityksen  valikoiman
muuttamiseksi. Ministerion on pyydettivdi

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselta ja tarvittavilta
lddkealan asiantuntijoilta riskiarvio

valikoimaan ehdotettavista muutoksista.

23e§

Jos Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus on 23 b §:n 1 tai 2 momentin
mukaisesti liittanyt lddkevalmisteen
myyntilupaan  ehdon,  jonka  mukaan
lddkevalmisteen saa myydd tai muutoin
luovuttaa kulutukseen ilman lddkemddrdystd
(itsehoitolddkkeend), lddkevalmistetta saa
myydd vain apteekissa.

Myyntiluvanhaltija voi hakea Lddkealan
turvallisuus-  ja kehittimiskeskukselta
itsehoitolddkevalmisteelleen myyntikanavan
laajennusta myos apteekkien ulkopuoliseen
myyntiin. Hakemus voidaan tehdd
itsehoitolddkevalmisteen
myyntilupahakemuksen  yhteydessd tai

myyntiluvan myéntimisen Jiélkeen.
Myyntikanavan laajennus on myonnettivd,
jos

1) itsehoitolidkevalmiste sisdltyy 23 d §.ssd
tarkoitettuihin lddkeryhmiin, Jjotka
muodostavat rajatun

itsehoitolddkevalikoiman;

2) itsehoitolddkevalmisteeseen  liittyvit
riskit ovat vihdisid; ja

3) lddkehoito voidaan toteuttaa valmisteella
turvallisesti ilman lddkeneuvontaa.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddettyd ei
sovelleta 22, 22 a tai 54 a §:ssd tarkoitettuihin
valmisteisiin. Sairausvakuutuslain
(1224/2004) mukaisesti korvattavia
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26§

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siita,
ettd myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta
sekid rekisterditya perinteista
kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti
ladkkeiden tukkukauppojen ja apteekkien
saatavissa potilaiden ja muiden kéyttdjien
tarvetta vastaavasti.

Myynti lddketehtaasta
318§

Liaédketehtaasta saa myydd tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia
ladkevalmisteita vain toiselle lddketehtaalle,
ladketukkukaupalle, apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille ja ladkekeskukselle.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdéddetty tai
miaritty myytiviksi vain apteekeista, saadaan
lisdksi myydd ja muutoin luovuttaa néiden
valmisteiden vihittdismyyjille.

Ladketehtaasta saa myydd tai muutoin

luovuttaa ladkeaineita ja omia
ladkevalmisteita myos yliopistolle,
korkeakoululle ja tieteelliselle

tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Ehdotus

itsehoitolddkkeitd voidaan toimittaa
korvattuna vain apteekista.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi muuttaa 2 momentissa tarkoitettua
pddtostd myyntiluvanhaltijan hakemuksesta
tai oma-aloitteisesti lddkevalmisteesta saadun
uuden, lddkkeen kdyton turvallisuuteen

liittyvdn tiedon perusteella.

26§

Myyntiluvan haltijan ja 22 §:ssé tarkoitetun
rekisterdinnin haltijan on huolehdittava siita,
ettd myyntiluvan saanutta lddkevalmistetta
seka rekisterditya perinteista
kasvirohdosvalmistetta on jatkuvasti
ladkkeiden tukkukauppojen, apteekkien ja
itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoiden
potilaiden ja muiden kéyttdjien
vastaavasti.

saatavissa
tarvetta

Myynti lddketehtaasta
318§

Léadketehtaasta saa myydd tai muutoin
luovuttaa lddkeaineita ja tehtaan omia
ladkevalmisteita vain toiselle lddketehtaalle,
ladketukkukaupalle, apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille ja ladkekeskukselle.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdéddetty tai
madritty myytaviksi vain apteekeista saadaan
lisédksi myydd ja muutoin luovuttaa néiden
valmisteiden  viahittdismyyjille.  Ihmisille
tarkoitettuja  itsehoitolddkkeitd, joille on
myoénnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, saa lisdksi myydd
itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoille.

Ladketehtaasta saa myydd tai muutoin

luovuttaa ladkeaineita ja omia
ladkevalmisteita myos yliopistolle,
korkeakoululle ja tieteelliselle

tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.
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Ladketehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Suomen ulkopuolelle lddkkeitd saa toimittaa
ladketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla
on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd 1ddketehtaasta.

Lddketukkukaupan harjoittaminen
328§

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten
vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa
tarkoitettu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdille ja muille tdmén lain 34 ja
35 §:ssé tarkoitetuille tahoille; tai
3) ladkkeiden maasta vieminen. (780/2025)

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
ladkkeiden ja lddkevalmisteiden 38 §:mn
mukainen myynti véestolle, lddkkeiden ja
ladkevalmisteiden toimittaminen apteekista

toiseen  apteekkiin  tai  sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikkoon,
sairaala-apteekista  tai  lddkekeskuksesta

tapahtuva lddkkeiden ja lddkevalmisteiden
toimittaminen 62 §:n  mukaisesti eikd
myyntiluvan haltijan tai hinen edustajansa
toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus,
johon ei liity valmisteiden hallussapitoa,
jakelua eikéd varastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla. Luvan
myontdmisen edellytyksend on, ettd hakijan
kaytossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja
vilineet ladkkeiden  sdilyttimiseksi ja
toiminnan varmistamiseksi seka ettd hakijalla
on toiminnan edellyttdmd henkilokunta.
Lupaan voidaan liittaa toiminnan
harjoittamista koskevia ehtoja. Léadkealan

Ehdotus

Ladketehtaan tulee tehdd tdstd ilmoitus
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Suomen ulkopuolelle lddkkeitd saa toimittaa
ladketehtaasta vain sellaiselle toimijalle, jolla
on kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd 1ddketehtaasta.

Lddketukkukaupan harjoittaminen
328§

Ladkkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan
kaikkea ammattimaisesti ja vastiketta vastaan
harjoitettavaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on:

1) ladkkeitd koskevien tilausten
vastaanottaminen ja muu kuin 2 momentissa
tarkoitettu toimittaminen;

2) ladkkeiden hankkiminen ja hallussapito
niiden toimittamiseksi edelleen apteekeille,
sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdille ja muille tdmén lain 34 ja
35 §:ssé tarkoitetuille tahoille; tai
3) ladkkeiden maasta vieminen. (780/2025)

Ladkkeiden tukkukauppaa ei kuitenkaan ole
ladkkeiden ja ladkevalmisteiden 38 a §:n
mukainen myynti véestolle, lddkkeiden ja
ladkevalmisteiden toimittaminen apteekista

toiseen  apteekkiin  tai  sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikkoon,
sairaala-apteekista  tai  ldfkekeskuksesta

tapahtuva lddkkeiden ja lddkevalmisteiden
toimittaminen 62 §:mn  mukaisesti eikd
myyntiluvan haltijan tai hénen edustajansa
toimesta tapahtuva markkinointi ja laskutus,
johon ei liity valmisteiden hallussapitoa,
jakelua eikd varastointia.

Ladkkeiden tukkukauppaa saa harjoittaa
vain Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla. Luvan
myoOntdmisen edellytyksend on, ettd hakijan
kaytossd on asianmukaiset tilat, laitteet ja
vilineet ladkkeiden  sdilyttimiseksi ja
toiminnan varmistamiseksi seka ettd hakijalla
on toiminnan edellyttdmd henkilokunta.
Lupaan voidaan liittad toiminnan
harjoittamista koskevia ehtoja. Léadkealan
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turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa
lupaan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston yllapitdmain tietokantaan.
Euroopan  talousalueeseen  kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten
mukaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan
tunnustamisesta ja ajasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava, sdddetddn
valtioneuvoston asetuksella.

33§

Ladketukkukaupalla oltava
palveluksessaan ~ suorassa  tyOsuhteessa
vastuunalainen johtaja, joka vastaa siitd, ettid
ladketukkukaupasta ~ myytdvat  ladkkeet
tayttavét niille tdssd laissa tai sen nojalla
annetuissa sdidnnoksissd ja méadrdyksissa
asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sailyttimisesta, késittelemisesta ja
merkitsemisestd ~ annettuja =~ méadrdyksia.
Vastuunalainen  johtaja  vastaa  liséksi
ladketukkukaupan ladkejakelun
asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori.
Vastuunalainen  johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana
toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan
harjoittaa ladketukkukauppaa.
Vastuunalainen johtaja ei saa myoskéén olla

on

vastuunalainen  johtaja  toisen  yhtion
ladketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-
apteekin  tai  lddkekeskuksen  hoitaja,

sotilasapteekin johtaja eikd apteekin tai
sivuapteekin hoitaja. Vastuunalaisen johtajan
patevyysvaatimuksista voidaan saataa
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava
valittomasti  Ladkealan turvallisuus-  ja
kehittimiskeskukselle ~ sekd  tarvittaessa
myyntiluvan haltijalle tukkukaupan

vastaanottamista  tai  sille  tarjotuista

Ehdotus

turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa
lupaan liittyvien tietojen viemisestd Euroopan
ladkeviraston yllapitdmaén tietokantaan.
Euroopan  talousalueeseen  kuuluvassa
valtiossa Euroopan yhteisdjen sddnndsten
mukaisesti myonnetyn tukkukauppaluvan
tunnustamisesta ja ajasta, jonka kuluessa
lupahakemus on ratkaistava, sdddetddn
valtioneuvoston asetuksella.

33§

Ladketukkukaupalla oltava
palveluksessaan ~ suorassa  tyOsuhteessa
vastuunalainen johtaja, joka vastaa siitd, ettd
ladketukkukaupasta ~ myytdvat  ladkkeet
tayttavét niille tdssd laissa tai sen nojalla
annetuissa sdidnnoksissd ja méadrdyksissa
asetetut vaatimukset ja ettd
ladketukkukaupassa noudatetaan lddkkeiden
sailyttimisesta, kisittelemisesta ja
merkitsemisestd ~ annettuja = méadrdyksid.
Vastuunalainen  johtaja  vastaa  liséksi
ladketukkukaupan ladkejakelun
asianmukaisuudesta.

Ladketukkukaupan vastuunalaisen johtajan
on oltava laillistettu proviisori.
Vastuunalainen  johtaja ei saa olla
samanaikaisesti vastuunalaisena johtajana
toisessa yhtiossd, joka on saanut luvan
harjoittaa ladketukkukauppaa.
Vastuunalainen johtaja ei saa myoskéén olla

on

vastuunalainen  johtaja  toisen  yhtion
ladketehtaassa eikd apteekkari, sairaala-
apteekin  tai  lddkekeskuksen  hoitaja,
sotilasapteekin ~ johtaja,  apteekin  tai

sivuapteekin hoitaja eikd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvan haltija, tdmdn johtoon

kuuluva  henkilo  tai  itsehoitolddkkeiden
myynnistd vastaava vastuuhenkilo.
Vastuunalaisen johtajan
pitevyysvaatimuksista ~ voidaan sadtai

tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladketukkukaupan on ilmoitettava
valittomasti  Ladkealan turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskukselle  sekd  tarvittaessa
myyntiluvan haltijalle tukkukaupan

vastaanottamista  tai  sille  tarjotuista
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ladkkeistd, joiden se toteaa tai epdilee olevan
ladkevadrennoksia.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myydd tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle  ladketukkukaupalle,  apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille  ja  ladkekeskukselle  sekd
eldinlddkarille eldinlddkintaa varten.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdéddetty tai
maaritty myytiviksi vain apteekeista, saadaan
liséksi myydd ja muutoin luovuttaa néiden
valmisteiden vahittdismyyjille. Kun
ladketukku myy tai muutoin luovuttaa
ladkkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle,
sen on varmistettava, ettd lddkkeitd
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd lddketukkukaupasta. Myytiessé tai
muutoin luovutettaecssa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukkukauppa on

vastaanottanut ~ EU-  ja  ETA-alueen
ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu
unionin alueelle, tukkukaupan on
varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan

ainoastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessé
maassa lupa tai oikeus toimittaa lddkkeitd
tukkukaupalle.

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kaytettavaksi
tuotantotoiminnassa muuhun tarkoitukseen
kuin ladkkeeksi sekd ladkkeitd 17 §n 1
momentin 5  kohdassa tarkoitetuille
yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille  ostajille, 14ddketoimitukseen
tulee liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltdvi
asiakirja.  Lédkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia

Ehdotus

ladkkeistd, joiden se toteaa tai epdilee olevan
ladkevadrennoksia.

34§

Ladketukkukaupasta voidaan myyda tai
muutoin luovuttaa lddkkeitd lddketehtaalle,
toiselle  ladketukkukaupalle,  apteekille,
sivuapteekille, Sotilasapteekille, sairaala-
apteekille  ja  lddkekeskukselle  sekd
eldinldékarille eldinladkintaa varten.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdiddetty tai
madritty myytaviksi vain apteekeista saadaan
lisédksi myydd ja muutoin luovuttaa nédiden
valmisteiden vihittdismyyjille.
Itsehoitolddikkeitd, joille on myonnetty 23 e
$:n 2 momentissa tarkoitettu myyntikanavan

laajennus, saa lisciksi myydd
itsehoitolddrkkeiden

vdahittdismyyntiluvanhaltijoille. Kun
ladketukku myy tai muutoin luovuttaa

ladkkeitd EU- ja ETA-alueen ulkopuolelle,
sen on varmistettava, ettd lddkkeitd
toimitetaan vain sellaiselle toimijalle, jolla on
kyseisessd maassa laillinen oikeus hankkia
ladkkeitd lddketukkukaupasta. Myytiessd tai
muutoin luovutettaecssa EU- ja ETA-alueen
ulkopuolelle lddkkeitd, jotka tukkukauppa on

vastaanottanut ~ EU-  ja  ETA-alueen
ulkopuolelta ilman, ettd niitd on maahantuotu
unionin alueelle, tukkukaupan on
varmistettava, ettd lddkkeitd hankitaan

ainoastaan henkil6iltd, joilla on kyseisessé
maassa lupa tai oikeus toimittaa lddkkeitd
tukkukaupalle.

Ladketukkukaupasta voidaan lisdksi myyda
tai muutoin luovuttaa lddkeaineita muulle
elinkeinonharjoittajalle kaytettavaksi
tuotantotoiminnassa muuhun tarkoitukseen
kuin ladkkeeksi sekd ladkkeitd 17 §n 1
momentin 5  kohdassa tarkoitetuille
yliopistoille, korkeakouluille ja tieteelliselle
tutkimuslaitokselle tutkimustoimintaa varten.

Luovutettaessa lddkkeitd 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuille  ostajille, 14ddketoimitukseen
tulee liittdd ladkettd koskevat tiedot sisdltdvi
asiakirja.  Lédkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
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médrdyksié asiakirjaan merkittdvisté tiedoista
seké menettelytavoista, joilla
ladketukkukaupat varmistavat jakelemiensa
ladkkeiden toimittajien ja vastaanottajien
laillisen oikeuden lddkkeiden toimittamiseen
ja vastaanottamiseen.

35§
Ladketehtaasta ja  ladketukkukaupasta
voidaan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd
ladkareille, hammasladkareille,

eldinldédkareille sekd apteekkareille, sairaala-
apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen hoitajille
ndyte- ja paivystystarkoituksiin.
Ladkevalmisteita, joita ei ole sdddetty tai
madritty myytdvaksi vain apteekeista, saa

vastaavasti luovuttaa ndiden valmisteiden
vahittdismyyjille.
Ladkenaytteelld tarkoitetaan

ladkevalmisteen pienintd pakkauskokoa, joka
luovutetaan maksutta ladketehtaasta tai
ladketukkukaupasta ladkevalmisteeseen
tutustumista varten. Pdivystyspakkaus on
erityinen pakkaus, joka on tarkoitettu
luovutettavaksi potilaalle maksutta hoidon
valitonti aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksia nayte- ja
paivystyspakkausten luovuttamiselle
asetettavista ehdoista ja rajoituksista. Liséksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia midrdyksid nidyte- ja
paivystyspakkausten merkinndista,
sdilyttimisesti ja kdyton seurannasta.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittava
varmistumaan siitd, ettd silld on tarvetta
vastaava maard 1ddkkeitd myytiavana.

Ehdotus

médrdyksié asiakirjaan merkittdvisté tiedoista
sekd menettelytavoista, joilla
ladketukkukaupat varmistavat jakelemiensa
ladkkeiden toimittajien ja vastaanottajien
laillisen oikeuden lddkkeiden toimittamiseen
ja vastaanottamiseen.

35§

Ladketehtaasta ja  ladketukkukaupasta
voidaan luovuttaa vastikkeetta lddkkeitd
ladkareille, hammasladkareille,
eldinlddkareille sekd ilman lddkemddrdystd
toimitettavia lddkkeita farmaseuteille,
proviisoreille, apteekkareille, sairaala-
apteekin hoitajille ja lddkekeskuksen hoitajille
nayte- ja paivystystarkoituksiin.
Ndytepakkauksia rekisteroidyistd
homeopaattisista valmisteista sekd
perinteisistd kasvirohdosvalmisteista, joita ei
ole madrdtty myytdviksi  ainoastaan
apteekeista, voidaan lddketehtaasta ja
tukkukaupasta luovuttaa ndiden valmisteiden
véhittdismyyjille.

Ladkendytteelld tarkoitetaan lddkevalmis-
teen pienintd pakkauskokoa, joka luovutetaan
maksutta lddketehtaasta tai lddketukku-
kaupasta lddkevalmisteeseen tutustumista
varten.  Pdivystyspakkaus on erityinen
pakkaus, joka on tarkoitettu luovutettavaksi
potilaalle  maksutta  hoidon  vilitontd
aloittamista varten.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdaannoksia nayte- ja
paivystyspakkausten luovuttamiselle
asetettavista ehdoista ja rajoituksista. Liséksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi antaa tarkempia miédrdyksid nidyte- ja
paivystyspakkausten merkinndista,
sdilyttimisesti ja kdyton seurannasta.

37§

Ladketukkukaupan on pyrittava
varmistumaan siitd, ettd silld on tarvetta
vastaava maard lddkkeitd myytavana.
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Laéketukkukaupan tulee vilpymaétté
ilmoittaa ladkkeitd tilanneelle apteekille,
sairaala-apteekille, ladkekeskukselle  tai
eldinlddkarille tilatun ladkkeen
jakelukatkoksesta. Lédketukkukaupan tulee
sisdllyttdd ilmoitukseen tiedot lddkkeen
saatavuushdiriosta sekd arvio
toimituskatkoksen kestosta.

Ladketukkukaupan tulee vilpymatta
ilmoittaa  Lddkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille,
sairaala-apteekeille, lddkekeskuksille ja
eldinlddkareille ladkejakelun hiirio- ja
keskeytystilanteesta, jolla on merkittdva
vaikutus ladkejakelun toteuttamiselle.

37a§

Liadkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille
apteekeille  ja  sivuapteckeille  sama.
Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki
alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille
ja sivuapteekeille myoOnnettdviat etuudet.
Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden
hintatietoja yllépitiville tahoille. Mainitut
tukkuhintarajoitukset eivéit koske sellaisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydéd my6s muualla kuin apteekeissa.

Edelld 1 momentista poiketen lddkkeiden
koneellista annosjakelua tekeville saa antaa

alennusta  annosjakeluun  kéytettdvasta
ladkkeestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssé
tarkoitettuun  vaihtokelpoisten lddkkeiden
luetteloon ja sairausvakuutuslaissa

(1224/2004) 6 luvun 18 §:ssd tarkoitettuun
viitehintaryhméén. Alennuksen saa antaa jos
vahvistettu viitehinta muuttuu ja muutoksen
voimaan tullessa kéytetty ldékevalmiste on

Ehdotus

Laéketukkukaupan tulee vilpymaétté
ilmoittaa ladkkeitd tilanneelle apteekille,
sairaala-apteekille, ladkekeskukselle,
itsehoitolddrkkeiden
vdahittdismyyntiluvanhaltijalle tai
eldinlaskarille tilatun ladkkeen
jakelukatkoksesta. Léédketukkukaupan tulee
siséllyttdd ilmoitukseen tiedot lddkkeen
saatavuushdiriosti sekd arvio
toimituskatkoksen kestosta.
Ladketukkukaupan tulee vilpymatta
ilmoittaa ~ Lddkealan  turvallisuus-  ja

kehittdmiskeskukselle ja kaikille apteekeille,

sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille,
itsehoitolddkkeiden

vahittdismyyntiluvanhaltijoille ja
eldinlddkareille ladkejakelun  hiirio- ja

keskeytystilanteesta, jolla on merkittdva
vaikutus lddkejakelun toteuttamiselle.

37a§

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille
apteekeille  ja  sivuapteckeille  sama.
Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki
alennukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille
ja sivuapteekeille myoOnnettdviat etuudet.
Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden
hintatietoja yllépitdville tahoille. Mainitut
tukkuhintarajoitukset eiviat koske sellaisten
ladkevalmisteiden tukkuhintoja, joita saa
myydd my0s muualla kuin apteekeissa.
Rajoitukset eivdt myoskddn koske rajattua
itsehoitolddkevalikoimaa, joka on mddritelty
23 d $:ssd. Valikoimaan — kuuluvien
itsehoitolddkkeiden valtakunnallisesti
kiytossd oleva tukkuhinta on kuitenkin
ilmoitettava hintatietoja ylldpitdville tahoille.

Edelld 1 momentista poiketen lddkkeiden
koneellista annosjakelua tekeville saa antaa

alennusta  annosjakeluun  kéytettdvista
ladkkeestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssé
tarkoitettuun  vaihtokelpoisten lddkkeiden
luetteloon ja sairausvakuutuslaissa

(1224/2004) 6 luvun 18 §:ssd tarkoitettuun
viitehintaryhméén. Alennuksen saa antaa jos
vahvistettu viitehinta muuttuu ja muutoksen
voimaan tullessa kéytetty ldékevalmiste on
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kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa
antaa enintddn 30 pidivdn ajan viitehinnan
muutoksen jélkeen.

38a§

Ladkkeitd saa myydéd viestolle ainoastaan
tissd  laissa  tarkoitetusta  apteekista,
sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja
apteekin verkkopalvelusta. Edelld 22 ja 22 a

§:ssd tarkoitettuja perinteisia
kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia
valmisteita saa kuitenkin myydd myds

muualla, jollei Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus ole rekisterdinnin
yhteydessd  toisin  padttdnyt.  Lisdksi
nikotiinivalmisteita saa myydd myo6s muualla
siten kuin jiljempénd 54 a §:ssé sdadetddn.

(Uusi pykald)

Ehdotus

kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alennuksen saa
antaa enintddn 30 pidivdn ajan viitehinnan
muutoksen jélkeen.

38a§

Ladkkeitd saa myydid viestolle ainoastaan
tdssd  laissa  tarkoitetusta  apteekista,
sivuapteekista, apteekin palvelupisteestd ja
apteekin verkkopalvelusta.

Edelld 22 ja 22 a §:ssd tarkoitettuja
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja
homeopaattisia valmisteita saa kuitenkin
myydd myos muualla kuin apteekissa, jollei
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
ole rekisteroinnin yhteydessd toisin pddttinyt.
Lisciksi nikotiinivalmisteita ja
itsehoitolddkkeitd, joille on myonnetty 23 e
$:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, saa myydd myos
muualla kuin apteekissa siten kuin jdljempdnd
54 a— 541 §:ssd sdddetddn.

53ayg
Edelld 46 §:ssd sdddetystd poiketen, jos
lddkelain  muuttamisesta  annetun  lain
(xx/202x  vp), sen mojalla  sdddetyn
valtioneuvoston lddketaksasta annetun
asetuksen muuttamisesta annetun

valtioneuvoston asetuksen (xx/202x vp) tai
apteekkiverolain muuttamisesta annetun lain
(xx/202x vp) seurauksena apteekkari arvioi,
ettei apteekin pitdmiselle ole endd riittavid
taloudellisia toimintaedellytyksid, apteekkari
voi luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea
apteekin  ilmoittamalla siitd kirjallisesti
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. Ilmoitus on tehtdvd
kuukautta ennen apteekin sulkemista ja
viimeistidn 1 pdivind lokakuuta 2026.
Apteekkarin tulee lisdksi ilmoittaa
viivytyksettd apteekin sulkemisesta kunnalle
Jja hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee.

Apteekkarin on lopettaessaan apteekkinsa
pitiminen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin
samanaikaisesti lopetettava myos
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54a§

Nikotiinivalmisteita saa myydad 38 a §:ssd
sdddetystd poiketen my0s tupakkaa myyvissd

vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja
huoltoasemilla  sekd ravitsemisliikkeissi
myyntipaikan  sijaintikunnan mydntdmén
vahittdismyyntiluvan perusteella.

Nikotiinivalmisteita saa myyd4 ainoastaan 18
vuotta tiyttineille. Myyjin on voitava valvoa
ostotilannetta. Myynti automaattisista
myyntilaitteista on kielletty.

Ehdotus

sivuapteekin, apteekin palvelupisteen ja
apteekin verkkopalvelun pitiminen, toisin
kuin 46 a §:ssd, 52 a §:n 5 momentissa ja 52
b §:n 5 momentissa sdddetddn.

Apteekin sulkemisen jilkeen apteekkarin on
46 §:n 4 momentissa sdddetystd poiketen,
huolehdittava lain ja viranomaismddrdysten
nojalla sdilytettdvien, apteekkarin hallussa
olevien  asiakirjojen  sdilyttdmisestd ja
henkilotietojen rekisterinpitdjdin velvoitteista.
Jos uusi apteekkari jatkaa apteekin toimintaa,
apteekkiliikkeen vaihdokseen sovelletaan 46
$:n 3—5 momenteissa sdddettyd.

Lisdksi 47 §:std poiketen apteekkarin on 1
momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytavd
apteekin ja sivuapteekin lddkevarasto toiselle
apteekille kdyvdstd hinnasta tai hdvitettdvi
varasto lddkejdtteend.

Edelli 1  momentissa  tarkoitettuun
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle tehtyyn ilmoitukseen

tulee sisdltyd tieto apteekin sulkupdivdstd,
apteekkarilla olevista apteekkitoimipisteistdi
ja niiden toiminnan lopettamisesta samana
pdivind, apteekin erityisvelvoitteiden
Jérjestamisestd sekd siitd, miten 3 momentissa
tarkoitettujen  asiakirjojen  sdilytys  ja
henkilotietojen rekisterinpitdjdn tehtdvit on

Jdrjestetty. Apteekkarin  tulee ilmoittaa
Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle  viivytyksettd,  jos

asiakirjojen sdilytysolosuhteet muuttuvat ja
toimittaa  keskukselle kirjallinen todistus
asiakirjojen tietoturvallisesta hdvittimisestd.

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 a §:n /
momentissa  sdddetystd poiketen myods
tupakkaa  myyvissd  vahittdiskaupoissa,
kioskeissa ja huoltoasemilla seki
ravitsemisliikkeissa myyntipaikan
sijaintikunnan myontdman
vahittdismyyntiluvan perusteella.

Nikotiinivalmisteita saa myydé ainoastaan 18
vuotta tdyttineille. Myyjén on voitava valvoa
ostotilannetta. Myynti automaattisista
myyntilaitteista on kielletty.
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Kunnan on mydnnettdvd kirjallisesta
hakemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden
myyntiin, jos hakijalla on edellytykset

sdilyttdd ja myyda nikotiinivalmisteita timén
lain mukaisesti. Hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja
yhteystiedot, yritys- ja yhteisdtunnus sekd

nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen
osoitteet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden
sdilytyksestd ja myynnin
valvontajérjestelyistd;

3) myynnistdi vastaavan nimi ja

yhteystiedot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa
sijaitsevien myyntipisteiden lukumiérd ja
selvitys niiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen vahittdismyyntiin
luvan saaneen on ilmoitettava
lupahakemuksessa  ilmoitettujen  tietojen

muutoksesta ja myynnin lopettamisesta
kunnalle. Kunnan on ilmoitettava luvan
myontdmisestd ja myynnin lopettamisesta
Léadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

(Uusi pykala)

Ehdotus

Kunnan on myonnettdvd kirjallisesta
hakemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden
myyntiin, jos hakijalla on edellytykset

sédilyttdd ja myyd4 nikotiinivalmisteita timéan
lain mukaisesti. Hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja
yhteystiedot, yritys- ja yhteisotunnus sekd

nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen
osoitteet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden
sdilytyksestd ja myynnin
valvontajérjestelyistd;

3) myynnistdi vastaavan nimi ja

yhteystiedot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa
sijaitsevien myyntipisteiden lukumiérd ja
selvitys niiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen vahittdismyyntiin
luvan saaneen on ilmoitettava
lupahakemuksessa  ilmoitettujen  tietojen

muutoksesta ja myynnin lopettamisesta
kunnalle. Kunnan on ilmoitettava luvan
myontdmisestd ja myynnin lopettamisesta
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

418

Sellaisten itsehoitolddkkeiden, joille on
myonnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus, myynti muualla

kuin  apteekissa  edellyttid  Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
myontamdd itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntilupaa. Lupa oikeuttaa

itsehoitolddkkeiden vdhittiismyyntiin luvassa
mddritellyssd toimipisteessd.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu lupa on
myonnettivd, jos:

1) hakija on yksityinen elinkeinonharjoittaja
tai oikeushenkilo, joka on rekisterditynyt
kaupparekisteriin kaupparekisterilain
(564/2023) 3 §:n nojalla;

2) hakija ei ole 8, 32 tai 34 a §:ssd
tarkoitettu toimija,
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(Uusi pykalad)

(Uusi pykalad)

Ehdotus

3) hakija nimedd vastuuhenkilon, joka on
perehtynyt  itsehoitolddkkeitd  koskevaan
lainsddddntoon ja menettelyihin, ja

4) myynti- ja varastotilat ja henkildstélle
annettu perehdytys tayttivdt tdmdn lain ja sen
nojalla  annettujen  sdddosten  mukaiset
edellytykset.

54g¢

Itsehoitolddkkeen vdhittdismyyntilupaa on
haettava kirjallisesti Ldidkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselta. Hakemuksesta tai
sithen liitettdvistd asiakirjoista on kdytdvi
ilmi seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai toiminimi, yritys- ja
yhteisotunnus ja yhteystiedot sekd tarvittaessa
hakijan yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

2) toimipisteen osoite- ja yhteystiedot;

3) vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot sekd
vakuutus siitd, ettd tamd henkilo on
perehtynyt itsehoitolddkkeisiin 54 f §:n 2
momentin 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla; ja

4) kuvaus hakijan myynti- ja varastotiloista
ja henkilostolle suunnitellusta
perehdytyksestd.

Luvanhaltijan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
toiminnan olennaisista muutoksista. Keskus
voi edellyttdd, ettd lupaa haetaan uudelleen,
jos toiminnan muuttumisen vuoksi 54 f §:n
mukaisten lupaedellytysten tdyttymistd on
arvioitava uudelleen.

Itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupa on
voimassa toistaiseksi. Lupa raukeaa, jos
luvanhaltija  lopettaa  itsehoitolddkkeiden
myynnin, koko liiketoimintansa tai tdimdn
koko  liiketoiminta  myydddn  uudelle
elinkeinonharjoittajalle. Luvanhaltijan tulee
ilmoittaa  ndistd  muutoksista Lddkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle.

4h§

Itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijan tulee:
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(Uusi pykalad)

Ehdotus

1) myydd vain laadultaan moitteettomia,
Suomessa voimassa olevan myyntiluvan
saaneita  itsehoitolddkkeitd,  joille  on
myénnetty 23 e §:n 2 momentissa tarkoitettu
myyntikanavan laajennus;

2) kasitelld ja varastoida itsehoitolddkkeitd
asianmukaisesti,

3) myydd itsehoitolddkkeet kokonaisissa
myyntipakkauksissa, noudattaa
valmistekohtaisia rajoituksia ja huolehtia
siitd, ettd myynti tapahtuu aina henkiloston
valvonnassa,

4) myydd ja varastoida itsehoitolddkkeitd

luvassa Vksiloidyn toimipisteen
elinkeinonharjoittamiseen tarkoitetussa
tilassa, joka tayttdd lddkkeiden
sdilytysolosuhdevaatimukset;

5) antaa kaikille toimipisteessd
tyoskenteleville henkildille ndiden tyotehtdvid
vastaava perehdytys ja ohjeistus

itsehoitolddkkeistd  ja informoida  heitd
salassapitovelvollisuudesta,

6) noudattaa itsehoitolddkkeiden
myynnissd, hinnoittelussa ja markkinoinnissa
tdmdn lain, sen nojalla annettujen sdddosten
Jja kuluttajansuojalain sddnnéksid ja

7) tilatessaan itsehoitolddkkeitd
lddketehtaalta  tai  lddketukusta osoittaa
luotettavasti, ettd tdlld on itsehoitolddkkeiden

véhittdismyyntiluvanhaltijana oikeus
vastaanottaa itsehoitolddkkeet.
Vihittdismyyntiluvan haltija ja

toimipisteessd tyoskentelevd henkilo ei saa
antaa lddkeneuvontaa eikd Iluvattomasti
ilmaista sellaista yksityisen tai perheen
salaisuutta, josta he ovat tehtdvdssddn
saaneet tiedon;

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid luvanhaltijan tiloista,
henkiloston perehdytyksestd ja ohjeistuksesta,
valvontajdrjestelyistd, itsehoitolddkkeiden
varastoinnista,  kdsittelystd  sekd  niistd
syntyvdstd lddkejdtteestd.

54i§

Itsehoitolddkkeiden vihittdisluvanhaltijan
nimedmdn vastuuhenkilon tehtdvind on:
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(Uusi pykald)

Ehdotus

1) seurata sddnnollisesti
itsehoitolddkkeiden  sdilytysolosuhteita  ja
myyntid;

2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkilond
suhteessa viranomaisiin, ja

3) tarkastaa toimipiste vuosittain.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa

tarkempia sddnnoksid vastuuhenkilon
tehtdvistd.
571§
Toimittaessaan lddkkeen kayttdjdlle

annettuun  lddkemddrdykseen  perustuvaa
teollisesti  valmistettua  lddkevalmistetta
apteekissa,  sivuapteekissa tai  apteekin
verkkopalvelussa tydskentelevdi proviisori tai
farmaseutti voi poiketa lddkemddrdyksestd
mddrdtyn lddkkeen pakkauskoon,
lddkemuodon, vahvuuden, annostusohjeen ja
kauppanimen osalta. Lddkemddrdyksestd
poikkeaminen voidaan tehdd, jos seuraavat
edellytykset tiyttyvit:

1) valtakunnallisen saatavuushdirion tai
lddkevalmisteen markkinoilta poistumisen
vuoksi mddrdtty lddke ja sen kanssa
vaihtokelpoinen lddke eivit ole saatavissa
apteekista;

2) mddrdttyd lddkettd ja sen kanssa
vaihtokelpoista lddkettd ei ole mahdollista
tilata  lddketukkukaupasta  ja  lddkkeen
kéyttdjid ei ole mahdollista ohjata toiseen
apteekkiin,

3) poikkeaminen ei muuta lddkehoidolla
tavoiteltavia vaikutuksia;

4) lddkkeen mddrddjan lddkemddrdykseen
tekemistd erityisistd merkinndistd ei poiketa
ja kyseessd ei ole puhelimitse annettava
lddkemddrdys, eikd lddkemddrdys, joka
koskee erityisluvallista lddkettd,
huumausainetta sisdltavdd lddkettd,
pddasiassa keskushermostoon vaikuttavaa
lddkettd eikd alkoholia sisdltdvad lddkettd;

5) lddkemddrdyksen kokonaislddkemdidrdd
ei ylitetd paitsi, jos toimittamatta oleva
lddkemddrd on pienempi kuin  pienin
saatavilla oleva pakkaus tai
kokonaistaloudellisesti edullisin

199



Voimassa oleva laki

(Uusi pykald)

Ehdotus

lddkepakkaus, jos se on annoskohtaisesti
tarkasteltuna pienintd saatavilla olevaa
pakkausta halvempi, lddkkeen annosmuodon
vuoksi pakkausta ei voida jakaa tai jos kyse on
3 momentissa sdddetystd tilanteesta ja

6) lddkemddrdyksestd poikkeaminen ei
vaaranna lddkitysturvallisuutta ja se on
farmaseuttisen harkinnan perusteella
vdlttamdtonta.

Lddkemddrdyksestd  voidaan  erityisestd
syystd poiketa 1 momentissa sdddetyin tavoin
myos sellaisessa yksittdisessd
poikkeustilanteessa, jossa mddrdttyd lddkettd
tai sen kanssa vaihtokelpoista lddkettd ei
muusta syystd ole apteekin varastossa, ja
asiakas  tarvitsee lddkkeen  vdlttdmdttd
valittomdsti mukaansa, koska lddkehoidon
viivédstyminen aiheuttaisi haittaa potilaan
sairauden  tai sen oireiden  hoidolle.
Poikkeaminen voidaan tdllin tehdd jos 1
momentin 2-6 kohdassa sdddetyt edellytykset
tiyttyvdt ja jos lddkkeen mddrddjdd ei
yrityksestd huolimatta tavoiteta.

Jos asiakkaan sddnnollisesti  kdyttdmdn
lddkkeen lddkemddrdys on vanhentunut tai
kiytetty loppuun alle kolme kuukautta
aiemmin, apteekissa, sivuapteekissa tai
apteekin  verkkopalvelussa  tyoskentelevi
proviisori tai farmaseutti voi yksittdisessd
poikkeustilanteessa poiketa lddkemddrdyksen
voimassaoloajasta tai lddkkeen
kokonaismddrdstd ja toimittaa asiakkaalle
lddkemddrdyksen  perusteella  enintddn
kolmen kuukauden annosta vastaavan mddrdn
mddrdttyd  lddkettd  tai sen  kanssa
vaihtokelpoista lddkettd. Poikkeavan
toimituksen tekeminen edellyttid, ettd 1
momentin 3-6 kohdassa sdddetyt edellytykset
taytyvit ja ettd ldadkkeen poikkeava toimitus
on vdlttamdton asiakkaan lddkehoidon
Jatkuvuuden turvaamiseksi.

57¢g9¢

Edelli 57  f  Swssd tarkoitettu
lddkemddirdyksestd poikkeaminen on tehtdvd
vhteisymmdrryksessd lddkkeen ostajan kanssa
ja noudattaen 57 §:dd. Lddkemddrdyksestd
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58§

Ladkkeen vahittdismyynnissd on kéytettdva
valtioneuvoston  asetuksella  sdddettdvin
ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukainen hinta muodostuu  lddkkeen
vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa
vahittdismyyntihintaan lisattavésta
toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta seki
arvonlisiverosta. Ladkkeen
véhittdismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kaytossd olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen.
Lddketaksan perusteella laskettava
lddkevalmisteen — myyntikate  voi  olla
suhteellisesti  pienempi  kuin  kyseisestd
lddkevalmisteesta apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n  mukaan  perittivd
apteekkivero.  Yksittdisen lddkevalmisteen
osalta erotus ei saa ylittdd kuutta euroa.
Ladkemadrayksen perusteella toimitettavan
ladkkeen véahittdismyyntihintaan lisdtddn
toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on
osa apteekin myyntikatetta. Lisdksi lisdtdan
arvonlisdvero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetysté
poiketen apteekissa ladkemaddrayksen

Ehdotus

poikettaessa on noudatettava myyntilupaan
perustuvia rajoituksia. Lddkkeen ostajalle on
toimitettava lddkevalmisteen annostusohje ja
titd on kehotettava olemaan tarvittaessa
yhteydessd lddkkeen mddrddjdcdn.
Poiketessaan lddkemddrdyksestd 57 f §.:ssd
tarkoitetulla tavalla apteekissa,
sivuapteekissa ja apteekin verkkopalvelussa
tyoskentelevd proviisori tai farmaseutti kirjaa
reseptikeskukseen lddkkeen toimitustietoihin
tiedon poikkeavasta toimituksesta, sen syystd
ja mahdollisesta yhteydenotosta ldidkkeen
mddrddjddn. Kansaneldkelaitokselle
toimitettaviin  lddkeostotietoihin  kirjataan
tieto poikkeamasta ja sen syystd. Poikkeamien
tiedot tulee olla  koottavissa  myos
apteekkivalvonnan tarpeisiin.

58§

Ladkkeen vahittdismyynnissad on kéytettava
valtioneuvoston  asetuksella  sdddettdvan
ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan
mukainen hinta muodostuu ladkkeen
vahittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa
vahittdismyyntihintaan lisattavésta
toimituserdkohtaisesta toimitusmaksusta sekd
arvonlisdverosta. Laikkeen
véhittdismyyntihinnan tulee perustua
ladkkeen myyntiluvan haltijan 37 a §:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kaytossa olevaan tukkuhintaan ja tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen.

Ladkemadrdyksen perusteella toimitettavan
ladkkeen véahittdismyyntihintaan  lisdtdin
toimituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on
osa apteekin myyntikatetta. Lisdksi lisdtddn
arvonlisdvero.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetysté
poiketen apteekissa ladkemaddrayksen
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perusteella valmistettavan ladkkeen
vahittdismyyntihinnan tulee perustua
valmistukseen kaytettdvien aineiden
ostohintaan, valmistusmaksuun,
valmistusmaérilisdan ja kéytettdvien
pakkausmateriaalien ja vélineiden
myyntihintaan. Vihittdismyyntihintaan

lisdtddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu
ja arvonlisédvero.

Sellaisen ladkkeen, jonka saa toimittaa
apteekista ilman lddkemddrdystd, 1adketaksan
mukainen  hinta muodostuu  lddkkeen
véhittdismyyntihinnasta ja arvonlisdverosta.
Jos tdssd momentissa tarkoitettu ladke
toimitetaan lddkeméadrdyksen perusteella,
vahittdismyyntihintaan lisatdan
toimituserdkohtainen  toimitusmaksu  ja
arvonlisdvero. 1lman lddkemddirdystd
apteekista toimitettavan ladkkeen
vahittdismyyntihinta on enintdédn lddketaksan
mukainen viahittdismyyntihinta ja véhintddn
ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti
kéytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava
sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja
verkkopalvelussa. Edelld sdddetystd poiketen
lisdneuvontaa vaativien itsehoitoladkkeiden
vahittdismyyntihinta on ladketaksan
mukainen véahittdismyyntihinta ja apteekista
ilman lddkemddrdystd toimitettavan lddkkeen
véhittdismyyntihinta on kuitenkin lddketaksan

mukainen véhittdismyyntihinta, jos
valtakunnallisesti ~ yhtendinen hinta on
perusteltu ladkkeen kayton edellyttimén
ladkeneuvonnan, lddkkeen mahdollisten
haittavaikutusten tai kansanterveyden
kannalta.

Ehdotus

perusteella valmistettavan ladkkeen
vahittdismyyntihinnan tulee perustua
valmistukseen kaytettdvien aineiden
ostohintaan, valmistusmaksuun,
valmistusmaérilisdin ja kéytettdvien
pakkausmateriaalien ja vélineiden
myyntihintaan. Vihittdismyyntihintaan

lisdtddn toimituserdkohtainen toimitusmaksu
ja arvonlisévero.

Itsehoitolddkkeen lddketaksan mukainen
hinta muodostuu ladkkeen
vahittdismyyntihinnasta ja arvonlisdverosta.
Jos tdssd momentissa tarkoitettu ladke
toimitetaan lddkeméadrdyksen perusteella,
vahittdismyyntihintaan lisdtadn
toimituserdkohtainen  toimitusmaksu ja
arvonlisivero. Itsehoitolddikkeen
vahittdismyyntihinta on enintddn lddketaksan
mukainen véhittdismyyntihinta ja vahintdén
ladkkeen 37 a §:n mukainen valtakunnallisesti
kaytossd oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava
sama apteekin kaikissa toimipisteissd ja
verkkopalvelussa. Itsehoitoldadkkeen
vahittdismyyntihinta on kuitenkin ladketaksan
mukainen vahittdismyyntihinta, jos kyseessd
on lisdneuvontaa vaativa itsehoitolddke tai
jos valtakunnallisesti yhtendinen hinta on

perusteltu lddkkeen kayton edellyttimén
ladkeneuvonnan, lddkkeen  mahdollisten
haittavaikutusten tai kansanterveyden

kannalta. FEdelld 1 momentissa ja tdssd
momentissa sdddetystd poiketen, 23 d §.:ssd

tarkoitettuun rajattuun
itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan
itsehoitolddkkeen

enimmdisvéhittdismyyntihinta on

myyntiluvanhaltijan 37 a §:n mukaisesti

ilmoittaman  valtakunnallisesti  kéytossd
olevan tukkuhinnan ja sen perusteella
laskettavan ~ myyntikatteen — summa  ja

lddketaksan mukainen enimmdishinta on
enimmdisvdhittdismyyntihinta,  johon  on
lisdtty arvonlisdvero. Rajattuun valikoimaan
kuuluvan lddkkeen vihittdismyyntihintaan on
aina lisdttavd arvonlisdvero. Jos valikoimaan
kuuluva valmiste toimitetaan
lddkemddrdykselld, lisdtddn hintaan myos
toimituserdkohtainen toimitusmaksu.
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Lasketaksan mukaisesta hinnasta,
enimmadishintaa koskevista poikkeuksista ja
annettavista alennuksista annetaan tarkemmat
sadnnokset valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa
tarkistettava  tdm#n  pykildn  nojalla
annettavien sdanndsten mukainen lddketaksa.

Mitid 1-6 momentissa sdddetdédn, ei sovelleta
sellaisiin lddkkeisiin, joita saa myydd myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa,
apteekin  palvelupisteissd  ja  apteekin
verkkopalvelussa.

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on toimitettava
vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle
tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista
ladketaksaan vaikuttavista seikoista.

77§
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd
ladkevalmisteiden ja ladkeaineiden

valmistajat ja niitdi maahan tuovat, pitkille
kehitetyssd terapiassa kiytettdvid lddkkeitd
yksittdisen potilaan kdytto6n valmistavat
yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat,
ladgkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, lddketukkukaupat, lddkkeiden
valittdjat, apteekit, sivuapteekit, sairaala-
apteekit ja ladkekeskukset sekd
Sotilasapteekki tarkastetaan niin usein kuin
asianmukainen ladkevalvonta sitd edellyttda.

Lisdksi keskus voi tarkastaa apteekin
palvelupisteen, apteekin  verkkopalvelun,
ladkkeen  myyntiluvan ja  perinteisen

kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan

ladketurvatoiminnan ja  toimitilat seké
ladkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettdvien apuaineiden valmistajat.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa
yhteistydssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

Ehdotus

Lidketaksan mukaisesta hinnasta, hintaa
koskevista poikkeuksista ja annettavista
alennuksista annetaan tarkemmat sddnnokset
valtioneuvoston asetuksella.

Valtioneuvoston asetuksella on tarvittaessa
tarkistettava  tdmdn  pykildn  nojalla
annettavien sdanndsten mukainen ladketaksa.

Mitd 1-6 momentissa sdddetddn, ei sovelleta
rekisteroityihin homeopaattisiin valmisteisiin,
rekisteroityihin perinteisiin
kasvirohdosvalmisteisiin ja
nikotiinivalmisteisiin, joita saa myydd myos
muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa,
apteekin  palvelupisteissd  ja  apteekin
verkkopalvelussa.

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen on toimitettava
vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle
tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista
ladketaksaan vaikuttavista seikoista.

77§
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee huolehtia siité, ettd
ladkevalmisteiden ja ladkeaineiden

valmistajat ja niitdi maahan tuovat, pitkalle
kehitetyssd terapiassa kiytettdvid lddkkeitd
yksittdisen potilaan kaytto6on valmistavat
yksikot, sopimusvalmistajat ja -analysoijat,

ladkkeiden prekliinisid
turvallisuustutkimuksia suorittavat
laboratoriot, lddkevalmisteiden
turvaominaisuuksien tallennusjdrjestelmd ja

yildpitdjd,
vilittajat,

tallennusjdrjestelmdn

ladketukkukaupat, ladkkeiden
apteekit, sivuapteekit, sairaala-apteekit ja
ladkekeskukset sekd Sotilasapteekki
tarkastetaan niin usein kuin asianmukainen
ladkevalvonta sitd edellyttdd. Lisdksi keskus
voi tarkastaa apteekin palvelupisteen,
apteekin verkkopalvelun, itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan, ladkkeen
myyntiluvan ja perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinnin haltijan

ladketurvatoiminnan ja  toimitilat  seké
ladkevalmisteiden valmistuksessa
kaytettdvien apuaineiden valmistajat.
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Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on padstettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kdytetd
pysyvdisluonteiseen asumiseen.
Tarkastuksessa ~ on  esitettdvd  kaikki
tarkastajan pyytdmadt asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia  tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta
hinen pyytdménsi jiljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista
sekd ndytteet toimipisteessd olevista aineista
ja  valmisteista  erikseen  tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myo0s oikeus
ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd poOytékirjaa.
Ennen poytékirjan antamista Léadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
annettava tarkastuksen kohteelle tilaisuus
antaa lausunto tarkastushavainnoista.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista ja tarkastusmenettelyn
tarkemmasta sisillostd sekd poytékirjasta ja
sen sdilyttdmisestd ja sdilytysajasta sdddetdin
valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa pyydettdessd tarkastuksen kohteena
olevalle lddketehtaalle ja lddketukkukaupalle
hyvédd tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja
koskevan todistuksen, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, ettd tehdas tai
tukkukauppa noudattaa hyvén tuotantotavan
tai hyvien jakelutapojen periaatteita ja
yleisohjeita sellaisina kuin niistd sdddetddn
Euroopan unionin lainsédddannossa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
vastaa hyvdd tuotantotapaa tai hyvid
jakelutapoja koskevien todistusten viemisesti
Euroopan ladkeviraston yllapitdmaan
tietokantaan.

(Uusi pykald)

Ehdotus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi tehdd tarkastuksia sovitun mukaisessa
yhteisty0ssd Euroopan lddkeviraston kanssa.

Tarkastus voidaan tarvittaessa tehdd ilman
ennakkoilmoitusta. Tarkastaja on padstettava
kaikkiin toimipaikan tiloihin, joita ei kdytetd
pysyviisluonteiseen asumiseen.
Tarkastuksessa ~ on  esitettdvd  kaikki
tarkastajan pyytdmadt asiakirjat, jotka ovat
tarpeellisia  tarkastuksen toimittamiseksi.
Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta
hinen pyytdménsi jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista
sekd ndytteet toimipisteessd olevista aineista
ja  valmisteista  erikseen  tarkemmin
tutkittaviksi. Tarkastajalla on myos oikeus
ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana.

Tarkastuksesta on pidettdvd poOytékirjaa.
Ennen poytékirjan antamista Léadkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on
annettava tarkastuksen kohteelle tilaisuus
antaa lausunto tarkastushavainnoista.
Tarkastuksessa erityisesti huomioon
otettavista asioista ja tarkastusmenettelyn
tarkemmasta sisdllostd sekd poytékirjasta ja
sen sdilyttdmisestd ja sdilytysajasta sdddetdin
valtioneuvoston asetuksella.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
antaa pyydettdessd tarkastuksen kohteena
olevalle lddketehtaalle ja lddketukkukaupalle
hyvédd tuotantotapaa tai hyvid jakelutapoja
koskevan todistuksen, jos tarkastuksen
perusteella voidaan todeta, ettd tehdas tai
tukkukauppa noudattaa hyvén tuotantotavan
tai hyvien jakelutapojen periaatteita ja
yleisohjeita sellaisina kuin niistd sdddetddn
Euroopan unionin lainsédddannossa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
vastaa hyvdd tuotantotapaa tai hyvid
jakelutapoja koskevien todistusten viemisesti
Euroopan ladkeviraston yllapitdmaan
tietokantaan.

79 §

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijalle suullisen tai
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84b §

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja

Itd-Suomen yliopiston apteekki mukaan
luettuina,  tukkukaupat ja  ladkkeiden
valmistajat  suorittavat  ladkkeiden ja

ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvasti
tarkastuksesta Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa
ladkkeiden arvonlisdverottomasta myynti- ja
ostohinnan erotuksesta

Ehdotus
kirjallisen  varoituksen, jos Iluvanhaltija
menettelee tdmdn lain tai sen nojalla

annettujen sddnnosten vastaisesti, eikd teko
ole sen laatuinen, ettd luvanhaltijaa olisi
syytettdvd tuomioistuimessa.

Liidikealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee peruuttaa
itsehoitolddkkeiden vihittdismyyntilupa, jos:
1) itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltija asetetaan
konkurssiin,

2) itsehoitolddkkeiden
véahittdismyyntiluvanhaltija saa edelld 1
momentissa tarkoitetun kirjallisen
varoituksen tai 78 §:ssd  tarkoitetun
tarkastajan  mddrdyksen,  eikd  korjaa

menettelyddn asetetussa mddrdajassa tai, jos

sitd  ei ole asetettu, kohtuullisen ajan
kuluessa,

3) itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltija olennaisesti
vddrinkdyttid itsehoitolddkkeiden

vdahittdismyyntilupaan perustuvia oikeuksiaan
tai laiminlyé noudattaa tdtd lakia tai sen
nojalla annettuja sddnnoksid tavalla, joka
vakavasti vaarantaa potilasturvallisuuden.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi viliaikaisesti mddrdtd itsehoitolddkkeiden
myynnin lopetettavaksi 2 momentin mukaisten
edellytysten tdyttyessd. Mddrdys voidaan
antaa enintddn vuoden ajaksi tai sithen asti,
kunnes luvan peruuttamista koskeva asia on
ratkaistu. Mikdli epdily vddrinkdytoksistd
osoittautuu  perusteettomaksi,  Lddkealan
turvallisuus-  ja kehittamiskeskuksen on
kumottava mddrdys viivytyksettd.

841§

Apteekit, Helsingin yliopiston apteekki ja
Itd-Suomen yliopiston apteekki,
itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijat, mukaan
luettuina,  tukkukaupat ja  lddkkeiden
valmistajat  suorittavat  lddkkeiden ja

ladkeaineiden kaupan valvontaan liittyvésté
tarkastuksesta Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kaksi tuhannesosaa
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(laadunvalvontamaksu). Apteekkien
vastaavasta myyntikatteesta vidhennetddn
ennen maksun miirddmistd apteekkivero tai
apteekkimaksu.  Ladkkeiden  valmistajat
suorittavat maksun siitd myynnistd, jolla ne
ilman lddketukkukaupan vilitystd toimittavat
tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Laikealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa
tiedot maksun laskemista varten korvauksetta.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus

antaa tarkemmat maéaidrdykset maksun
perimisesta.

89§
Liédketehtaan, ladkkeita kliinisiin
ladketutkimuksiin ~ valmistavan tai niité
maahan tuovan luvanhaltijan, lddkkeiden

prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevéin
laboratorion, sopimusanalysointia tai
sopimusvalmistusta ladkevalmistajalle
suorittavan  yksikbn  ja  laboratorion,
ladketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettiviad
ladkkeitd yksittiiselle potilaalle valmistavan
yksikon ~ sekd  Sotilasapteekin  tulee
pyydettiessd antaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle maksutta
salassapitosddnndsten  estdmaittd  sellaiset
lddkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvat
tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttdmattomat
keskukselle tdssd laissa, muussa laissa tai

Ehdotus

ladkkeiden arvonlisdverottomasta myynti- ja
ostohinnan erotuksesta
(laadunvalvontamaksu). Apteekkien
vastaavasta myyntikatteesta vihennetdin
ennen maksun madrddmistd apteekkivero tai
apteekkimaksu.  Léadkkeiden  valmistajat
suorittavat maksun siitd myynnistd, jolla ne
ilman ladketukkukaupan vilitystd toimittavat
tavaran suoraan apteekille tai muulle ostoon
oikeutetulle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vahvistaa vuosittain 1 momentissa tarkoitetun
maksun ja silld on oikeus saada tarvitsemansa
tiedot maksun laskemista varten korvauksetta.
Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoilta perittdvd
maksu  perustuu  kuitenkin  luvanhaltijan
ilmoittamaan, tdltd perittivddn 1 momentin
mukaiseen laadunvalvontamaksuun.
Luvanhaltija vastaa ilmoittamiensa tietojen
oikeellisuudesta. Liadkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus antaa tarkemmat
médrdykset maksun perimisesta.
89 §
Laédketehtaan, ladkkeita kliinisiin
ladketutkimuksiin ~ valmistavan tai niitd
maahan tuovan luvanhaltijan, lddkkeiden

prekliinisid turvallisuustutkimuksia tekevéin
laboratorion, sopimusanalysointia tai
sopimusvalmistusta ladkevalmistajalle
suorittavan  yksikén ja  laboratorion,
ladketukkukaupan, myyntiluvan tai
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsingin
yliopiston apteekin, Itd-Suomen yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja ladkekeskuksen,
pitkélle kehitetyssd terapiassa kéytettivid
ladkkeitd yksittiiselle potilaalle valmistavan

yksikon, itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijan seka
Sotilasapteekin tulee pyydettdessd antaa
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle maksutta
salassapitosddnnosten  estimittd  sellaiset

ladkkeiden maahantuontiin, valmistukseen,
tarkastukseen, lddkejakeluun, myyntiin tai
muuhun kulutukseen luovuttamiseen liittyvit
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Euroopan unionin sididdoksessd sédddettyjen
tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on

oikeus saada edelld mainituilta tahoilta
potilaiden ja muiden henkiléiden
suojelemiseksi sekd muuten
valvontatehtidviensi toteuttamiseksi
valttimattomat tiedot myds
potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle sen  kehittdmis-,
suunnittelu- ja valvontatehtivia,
laadunvalvontamaksun madrdédmistd seké
tilastojen  laatimista varten tarpeelliset
yksilointid, tuloja ja menoja sekd muutoin
taloudellista ~ asemaa  koskevat  tiedot
apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa
samassa toimitilassa harjoitetusta muusta
litketoiminnasta. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan  antaa  tarkempia  sddnnoksid
luovutettavista tiedoista. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
tarkempia madrdyksid tietojen antamisessa
noudatettavasta menettelysta.

91b§

Laidkkeen méaadrddmiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkildille saa markkinoida
myos 91 a §:n 1 momentissa tarkoitettuja
ladkevalmisteita. Tallaisen markkinoinnin
tulee tapahtua vain lddkkeen madrdadmiseen tai
toimittamiseen  oikeutetuille  henkildille
jarjestetyissd ladke-esittelyissd ja heille
tarkoitetuissa julkaisuissa sekd sdhkoisissd
tiedotusvilineissd. Sdhkdinen markkinointi

Ehdotus

tiedot ja selvitykset, jotka ovat valttaméattomat
keskukselle tidssd laissa, muussa laissa tai
Euroopan unionin sididdoksessd sédddettyjen
tehtdvien suorittamiseksi. Keskuksella on

oikeus saada edelld mainituilta tahoilta
potilaiden ja muiden henkil6iden
suojelemiseksi sekd muuten
valvontatehtdviensi toteuttamiseksi
valttimattomat tiedot myos
potilasasiakirjoista.

Apteekkarin, Helsingin yliopiston apteekin
ja Itd-Suomen yliopiston apteekin tulee antaa
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle salassapitosddnnosten
estamdttd sen kehittdimis-, suunnittelu- ja
valvontatehtivig, laadunvalvontamaksun
madrddmistd seka tilastojen laatimista varten
tarpeelliset yksilointid, tuloja ja menoja sekd
muutoin taloudellista asemaa koskevat tiedot
apteekkitoiminnasta sekd apteekin kanssa
samassa toimitilassa harjoitetusta muusta

litketoiminnasta. Itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan  tulee  antaa
Lddkealan turvallisuus- ja

kehittimiskeskukselle salassapitosddnnosten
estamdttd sen kehittamis-, suunnittelu- ja
valvontatehtdivid sekd laadunvalvontamaksun
mddrddmistd varten tarpeelliset
itsehoitolddkemyyntid koskevat  tiedot.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sadnnoksia luovutettavista
tiedoista.  Ladkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
madrdyksid tietojen antamisessa
noudatettavasta menettelysta.

91b§

Ladkkeen méaadrddmiseen  oikeutetuille
henkildille ja lddkkeen  toimittamiseen
oikeutetuille proviisoreille ja farmaseuteille
saa markkinoida myds 91 a §:n 1 momentissa
tarkoitettuja  ladkevalmisteita.  Tallaisen
markkinoinnin tulee tapahtua vain lddkkeen
midrddmiseen tai toimittamiseen oikeutetuille
henkildille jarjestetyissd ladke-esittelyissd ja
heille  tarkoitetuissa  julkaisuissa  sekid
sahkoisissd  tiedotusvilineissd.  Sdhkdinen
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tulee toteuttaa siten suojattuna, ettd se ei voi
kohdistua sivullisiin.

Laidkkeen méadrdamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkiloille kohdistuvan
ladkemainonnan on sisdllettdvd olennaiset
tiedot lddkkeestd ja  sen  kaytOsta.
Poikkeuksena on kuitenkin lddkevalmisteen
muistutusmarkkinointi.
Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan lddkevalmisteen nimen, sen
kansainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin
sekd lisdksi myyntiluvan tai rekisterginnin
haltijan.

97§

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa ja 90
§:ssd  sdddetyn  salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1
tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd

muualla  laissa  sdddetd  ankarampaa
rangaistusta.

102 §
Tarkastajan 78  §:ssé  tarkoitettuun

médrdykseen saa vaatia oikaisua Léddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Myos
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen péétdkseen 2, 6, 8, 12 a,
15a,15¢,17a,30¢,301,30n, 32,48, 51,52
a,52b,53,57¢,61,62,67,76aja84b §:ssé
tarkoitetuissa asioissa saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péaitokseen 29 §:n 2
momentissa sekd 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88
a, 93, 101 ja 101 a §:ssi tarkoitetussa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan
hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa seka
6,23 ¢,301,30n, 59, 66, 80, 80 a, 80 b, 88 a,
93 ja 101 §:ssé tarkoitettuja padatoksid, Lupa-
ja valvontaviraston 68 ja 71 §:ssd tarkoitettuja

Ehdotus

markkinointi tulee toteuttaa siten suojattuna,
ettd se el voi kohdistua sivullisiin.

Laidkkeen méadrdamiseen tai toimittamiseen
oikeutetuille henkiloille kohdistuvan
ladkemainonnan on sisdllettdvd olennaiset
tiedot ladkkeestd ja  sen  kaytOsta.
Poikkeuksena on kuitenkin lddkevalmisteen
muistutusmarkkinointi.
Muistutusmarkkinoinnissa saa mainita
ainoastaan lddkevalmisteen nimen, sen
kansainvélisen yleisnimen tai tavaramerkin
sekd lisdksi myyntiluvan tai rekisterginnin
haltijan.

97 §

Rangaistus 30 e §:n 3 momentissa, 54 & §.n
2 momentissa ja 90 §:ssé  sdddetyn
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:mn
mukaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain
40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta.

102 §

Tarkastajan 78  §:ssé  tarkoitettuun
midrdykseen saa vaatia oikaisua Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Myos
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen péaitokseen 2, 6, 8, 12 a,
15a,15¢,174a,30¢,301,30n, 32,48, 51, 52
a,52b,53,54f,57¢c,61,62,67,76aja84b
§:ssd tarkoitetuissa asioissa saa vaatia
oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa (434/2003).

Hallinto-oikeuden péaitokseen 29 §:n 2
momentissa sekd 49, 50, 66, 80, 80 a, 80 b, 88
a, 93, 101 ja 101 a §:ssi tarkoitetussa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla korkeimpaan
hallinto-oikeuteen ilman valituslupaa.

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 2 §:n 4 momentissa, 6 ja
23 ¢ $:ssd, 23 e §:n 4 momentissa, 30 1, 30 n,
59 ja 66 §:ssd, 79 §:n 3 momentissa, 80, 80 a,
80 b, 88 a, 93 ja 101 §:ssd tarkoitettuja
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pddtoksid sekd tarkastajan maérdyksid on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madraa. Ladkealan turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskuksen 21, 21 a ja 21 ¢ §mn
mukaiset ladkevalmisteen
myyntilupapdétokset voidaan panna
tdytint06n ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 40, 41, 52, 53 ja 54 §:n
mukaisia péatoksid ei saa panna tdytdntoon
ennen kuin ne ovat saaneet lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu pddtés voidaan panna
tdytdntoon  muutoksenhausta  huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
mAaraa.

Siltd osin kuin tdssd pykéldssd ei toisin
sdddetd, muutoksenhaussa
hallintotuomioistuimeen sovelletaan, mitd
oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019) sdddetian.

Ehdotus

paétoksia, Lupa- ja valvontaviraston 68 ja 71
§:ssd tarkoitettuja padtoksid sekd tarkastajan
miardyksid on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin mAarad.
Ladkealan turvallisuus-
kehittdmiskeskuksen 21, 21 aja 21 ¢ §:n seka
23 e ¢m 2 momentin  mukaiset
ladkevalmisteen myyntilupapaitokset
voidaan panna tdytdnt6on ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman, Jollei
muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen 40, 41, 52, 53, 54 ja 54 f
$:n  mukaisia paatoks1a el saa panna
tdytdntdoon ennen kuin ne ovat saaneet
lainvoiman.

Sosiaali- ja terveysministerion ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen 19 a §:n
nojalla annettu pddtés voidaan panna
tdytdntdon  muutoksenhausta  huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
mAaraa.

Siltd osin kuin tdssd pykéldssd ei toisin
sdddetd, muutoksenhaussa
hallintotuomioistuimeen sovelletaan, mitd
oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019) sdddetiin.

Timd laki tulee voimaan
tammikuuta 2026

Sen 2 §:n 1 momentti, 23 e ja 102 § tulee
kuitenkin voimaan vasta 1 pdivind lokakuuta
2026.

Sen 9 §:n 2 momentti, 26 ja 31 §, 32 ¢:n 2
momentti, 33 S:n 2 momentti, 34 $n 1
momentti, 37 §.n 2 ja 3 momentti, 38 a §, 54 a
$:n 1 momentti, 54 f — 54 i, 57 f §:n 3
momentti, 79, 84 b, 89 ja 97 § tulee kuitenkin
voimaan vasta 1 pdivind tammikuuta 2027.

Mitd 77 §:n 1 momentissa ja 102 §:ssd
sdddetddn, sovelletaan itsehoitolddkkeiden
véhittdismyyntiluvanhaltijoihin ensimmdisen
kerran 1.1.2027.

Lain 53 a § on voimassa 31 pdivddin
Joulukuuta 2026.

1 pdivind

209



Laki

apteekkiverolain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan apteekkiverolain (770/2016) 1 ja 5-7 § sellaisena kuin niistd on 5 § osaksi laissa

1235/2022 seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Soveltamisala
Verovelvollisen on suoritettava
harjoittamastaan apteekkiliikkeesti

apteekkiveroa valtiolle.

58
Veron peruste
Verovuoden apteekkiveron maardi

laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin
palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun seka

ladkekaapin  liikevaihdosta ~ vdhennetdan
arvonlisdvero.

Arvonlisdverottomasta litkevaihdosta
vihennetdin lisdksi seuraavat

arvonlisidverottomat osuudet:
1) ladkelain (395/1987) 12 §n2
momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen

myynnin arvo sekd sosiaali-  ja
terveydenhuollon  laitoksille  tapahtuva
ladkemyynti;

2)  sellaisten  nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin

Ehdotus
1§
Soveltamisala
Verovelvollisen on suoritettava
harjoittamansa apteekkiliikkeen

lddkemyynnistd apteekkiveroa valtiolle.

58
Veron peruste

Verovuoden apteekkiveron perusteena
pidetdidn verovelvollisen
apteekkitoimipisteiden vhteenlaskettua
lddkemyynnin  voittomarginaalia  ilman
arvonlisdveroa. Lddkemyynnin
voittomarginaali on verovelvollisen
apteekkitoimipisteiden arvonlisdverottomasta
lddkemyynnistd  saadun  vastikkeen  ja
vdlittomdsti myytyjen léidkkeiden

hankintamenojen erotus, johon on lisdtty
lddkelain (395/1987) 58 §:ssd tarkoitettu

lddkkeen toimituserdkohtainen
toimitusmaksu.
Veron  perustetta  mddritettdessd  ei

huomioida verovelvollisen:

1) ladkelain  (395/1987) 12 §:ssd
tarkoitettua apteekissa tai sivuapteekissa
tapahtuvaa omaa lddkevalmistusta  tai
sopimusvalmistusta,

2) sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille
tapahtuvaa lddkemyyntid;
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Voimassa oleva laki

arvo, joita lddkelain mukaan saa myydd myos
muualla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin Iddkkeiden
myynti, kuitenkin enintddn 20 prosenttia
litkevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan
mukaiset vahennykset,

4) tukkuhinnaltaan yli 1500

euron

hintaisten lddkevalmisteiden myynnin osuus
siltd osin kuin kunkin tillaisen
lddkevalmisteen arvonlisdveroton

vdhittdishinta ylittdd 1 683,92 euroa.

6§
Veroasteikko

Apteekkivero lasketaan

litkevaihtoryhmittdin seuraavasti:
Veroprosen
Apteekkivero  tti alarajan
Liikevaihto, liikevaihdon ylimenevést
euroa alarajan a
kohdalla, euroa liikevaihdo
sta, %

871 393—
1016139 Y 6,10
1016 139-
1306 607 8 830 7,15
1306 607—
1 596 749 29 598 8,15
1 596 749—
2033 572 53245 9,20
2 033 572-
5613212 93 432 9,70
2613 212-
3194 464 149 657 10,20

Ehdotus

3) sellaisten  nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen  lddkevalmisteiden myyntid,
joita ladkelain mukaan saa myydd myds
muualla kuin apteekissa; eikd

4) ldadkelain 23 d §:ssd tarkoitettuun
rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
kuuluvien itsehoitolddkkeiden myyntid.

Edelld 1 momentissa vilittomdsti myydyn

lddkkeen  hankintamenolla  tarkoitetaan
vdlittomdsti myydyn lddkevalmisteen apteekin
kirjanpidon — mukaista  arvonlisdverotonta
ostohintaa lisdttynd vdlittomdsti  myytyd
lddkettd koskevalla lddketukkukaupan
apteekille toimittaman lddketilauksen
toimitusmaksulla ja koneellisen

annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla
Jjakelu- ja toimituspalkkiolla.

6§
Veroasteikko
Apteekkivero lasketaan  [lddkemyynnin
voittomarginaaliryhmittdin seuraavasti
Lddkemyyn | Apteekkive | Veroprosentt
nin ro i alarajan
voittomargi | lddkemyynn | ylimenevista
naali, euroa | invoittomar | lddkemyynni
ginaalin n
alarajan voittomargin
kohdalla, aalista, %
euroa
0 — 199 0 0
999
200000 —| 0 22
499 999
500000 — | 66 000 37
799 999
800 000 — | 177 000 39
1099 999
1100 000 294 000 4]
— 1399999
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3194 464—

3 775 394 208 945 10,45
3775394
4792 503 269 652 10,70
4792 503—
6243 857 378 483 10,95
6243 857— 537406 11,20
78
Veron mddrdn laskeminen

Apteekkivero lasketaan kunkin
verovelvollisen osalta erikseen.

Jos apteekilla ei ole sivuapteekkia,

apteekkivero lasketaan apteekin, apteekin
palvelupisteen, apteekin verkkopalvelun ja
lddkekaapin yhteenlasketun veron perusteen
mukaan 6 §:ssd  sdddetyn veroasteikon
perusteella.

Jos apteekilla on yksi tai useampi
sivuapteekki ~ ja  apteekin  ja  sen
sivuapteekkien, palvelupisteiden,
verkkopalvelun ja lddkekaappien 5 §mn
mukaan méaidrdytyvd yhteenlaskettu veron
peruste on alle 2 600 000 euroa, apteekkivero
lasketaan apteekin ja sen palvelupisteiden,
verkkopalvelun ja ladkekaappien
yhteenlasketusta veron perusteesta sekd
erikseen  kunkin  sivuapteekin  veron
perusteesta 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon
perusteella.

Jos apteekilla on yksi tai useampi
sivuapteekki ~ ja  apteekin  ja  sen
sivuapteekkien, palvelupisteiden,
verkkopalvelun ja lddkekaappien 5 §mn
mukaan méaidrdytyvd yhteenlaskettu veron
peruste on yli 3 500 000 euroa, apteekkivero
lasketaan  mainitusta  yhteisestd  veron
perusteesta 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon

perusteella. Talloin sivuapteekin 5  §:n
mukaan  lasketusta  veron  perusteesta
vihennetddn lisdksi kolmasosa, kuitenkin

vahintddn 50 500 euroa, ja jos sivuapteekin
veron peruste jad alle 50 500 euron, koko
veron peruste ennen sivuapteekin veron
perusteen  lisddmistd  yhteiseen  veron

Ehdotus
1400 000 417 000 42
— 1699 999
1700 000 543 000 43
78
Veron mddrdn laskeminen
Apteekkivero lasketaan kunkin
verovelvollisen osalta erikseen.
Apteekkivero lasketaan verovelvollisen
apteekin, sivuapteekin, apteekin

palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun
yhteenlasketun veron perusteen mukaan.

Jos apteekilla on yksi tai useampi
sivuapteekki, verovelvollinen saa tehdd veron
perusteesta seuraavat vihennykset jokaiselta
kuukaudelta, jona sivuapteekki on verovuoden
aikana ollut vdestolle avoinna yhdenkin
pdivan:

1) apteekkiluvan ehtona olevan sivuapteekin
yvildapidosta 12 500 euroa kalenterikuukautta
kohden, ja
2) oikeutena olevan sivuapteekin ylldpidosta
4 167 euroa kalenterikuukautta kohden

Vihennystd  ei saa  tehdd  saman
sivuapteekin  ylldpitimiseen  perustuen
kahteen kertaan samalta
kalenterikuukaudelta.
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perusteeseen. Vihennystd ei kuitenkaan
tehdd, jos sivuapteekin perustamisesta on
verovuoden paittyessd kulunut vahintdan viisi
vuotta ja sivuapteekin verovuoden liikevaihto
vastaa vahintdin puolta yksityisten apteekkien
verovuotta edeltdneen vuoden liikevaihdon
keskiarvosta, johon ei lasketa mukaan
sivuapteekkien liikevaihtoa. Verohallinto
vahvistaa vuosittain yksityisten apteekkien
litkkevaihdon keskiarvon.

Jos apteekin ja sen sivuapteekkien,  Apteekkivero lasketaan 1-4 momentin
palvelupisteiden, verkkopalvelun ja mukaisesti mddrdytyvin veron perusteen
ladkekaappien 5 §:n mukaan médrdytyvd mukaan 6 §:ssd sdddetyn veroasteikon
yhteenlaskettu veron peruste on véhintdén 2 perusteella.
600 000 euroa, mutta enintddn 3 500 000
euroa, apteekkivero lasketaan painotettuna
keskiarvona siten kuin 6 ja 7 momentissa
sdddetddn.

Painotettua keskiarvoa laskettaessa
mddritetddn laskennallinen apteekkivero 3
momentissa sdddetylld tavalla 6  §:ssd
sdddetyn veroasteikon perusteella. Lisdksi
mddritetddn erikseen laskennallinen
apteekkivero 4 momentissa sdddetylld tavalla
6 §:n veroasteikon perusteella.

Laskennallisten apteekkiverojen
mddrittamisen jdlkeen apteekkiveron mddrd
lasketaan niiden painotettuna keskiarvona
apteekkitoiminnan  yhteenlasketun  veron
perusteen mukaan mddrdytyvien
painokertoimien avulla seuraavasti:

Kerroin 3 Kerroin 4
momentin momentin

Liikevaihto, k
euroa mukaan mukaan
laskettavall laskettavall
everolle e verolle
-2 699 999 0,90 0,10
2 700 000—
2799 999 0,80 0,20
2 800 000—
2899 999 0.70 0,30
2 900 000—
2999 999 0,60 0,40
3000 000—
3099 999 0,50 0,50
3 100 000—
3799999 0,40 0,60
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3200 000—

3299 999 0,30
3300 000—

3399 999 0,20
3 400 000—

3500 000 0,10

0,70
0,80

0,90

Ehdotus

Tdamd laki tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 2026.

Mitd tdssd laissa sdddetddn, sovelletaan
ensimmdisen kerran vuodelta 2026
suoritettavaan apteekkiveroon.

Aiemmilta  verovuosilta  suoritettavaan
apteekkiveroon sovelletaan  tdmdn lain
voimaan tullessa voimassa olleita sadnnoksid.
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Laki

sihkoisesti laikemiidriyksesti annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sihkoisestd 1ddkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 10 § ja 13 §:n 3 momentin
4 kohta, sellaisena kuin ne ovat 10 § on laeissa 251/2014, 786/2021 ja 706/2023 ja 13 §:n 3

momentin 4 kohta laissa 706/2023 seuraavasti:

Voimassa oleva laki

10 §

Liidikemdcdrdyksen korjaaminen,
mitdtoiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen
kéyton lopettamista koskeva merkintd

Jos reseptikeskuksessa oleva lddkeméaardys
on virheellinen, voi lddkemadrdyksen saanutta
henkilod hoitava lddkkeen madrddja tehda
ladkeméadrdykseen tarpeelliset korjaukset.
Ladkettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen
yhteydessd tarpeelliset tekniset korjaukset.
Jos lddkemaidrdyksen sisdltd on epdselvd tai
puutteellinen, on korjaukseen saatava
ladkkeen médrddjan suullinen suostumus.

Ladkeméadrdyksen laatija ja 12 §n 4
momentissa tarkoitetun lddkemaédrayksen
tallentamisen tehnyt proviisori tai farmaseutti
voi mitdtoidd reseptikeskuksessa olevan
toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemaédrdyksen ilman potilaan suostumusta,
jos ladkemddrdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti ~ antamien  virheellisten
tietojen perusteella tai pakottamalla. Lisdksi
potilaan kaikki lddkemadraykset mitétoityvat
potilaan kuoltua.

Sédhkoinen  lddkeméddrdys  uudistetaan
laatimalla uusi ladkemadrdys
reseptikeskuksessa olevan lddkemadrayksen
perusteella, jolloin uusi lddkemaardys paattaa
ailemman lddkeméddrdyksen voimassaolon.
Potilas tai potilaan pyynnostd apteekki voi
tehdd ladkemadrdyksen uudistamispyynnén
ladkkeen maéadradjille ja terveydenhuollon

Ehdotus

10 §

Liidkemddrdyksen korjaaminen,
mitdtoiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen
kéyton lopettamista koskeva merkintd

Jos reseptikeskuksessa oleva lddkemaardys
on virheellinen, voi lddkemadrdayksen saanutta
henkil6d hoitava lddkkeen madrddja tehda
ladkemadrdykseen tarpeelliset korjaukset.
Ladkettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen
yhteydessd tarpeelliset tekniset korjaukset.
Jos lddkemaidrdyksen sisdltd on epdselvd tai
puutteellinen, on korjaukseen saatava
ladkkeen médrddjan suullinen suostumus.

Ladkeméaidrdyksen laatija ja 12 §n 4
momentissa tarkoitetun lddkemaédrayksen
tallentamisen tehnyt proviisori tai farmaseutti
voi mitdtoidd reseptikeskuksessa olevan
toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemaéadrdyksen ilman potilaan suostumusta,
jos ladkemddrdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti ~ antamien  virheellisten
tietojen perusteella tai pakottamalla. Lisdksi
potilaan kaikki lddkemaaraykset mitétoityvat
potilaan kuoltua.

Séhkoinen  lddkemddrdys  uudistetaan
laatimalla uusi ladkemadrdys
reseptikeskuksessa olevan lddkemaédrayksen
perusteella, jolloin uusi lddkeméadrdys paattaa
aiemman lddkemddrdyksen voimassaolon.
Potilas tai potilaan pyynnostd apteekki voi
tehdd ladkemadrdyksen uudistamispyynnén
ladkkeen maéadradjille ja terveydenhuollon
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Voimassa oleva laki

palvelunantajalle. Lédkkeen méérdémiseen

oikeutettu voi kuitenkin estii
reseptikeskukseen tallennetun
ladkeméaérayksen uudistamispyynnon

tekemisen lddketieteellisilld perusteilla sekd
silloin, kun ladkeméaardys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti ~ antamien  virheellisten
tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen maidrddja paattdd potilaalla
kaytossa olevan ladkkeen kayton
lopettamisesta, lddkkeen madrddjan tulee
tallentaa merkinté lopettamisesta
reseptikeskukseen. Lopettamismerkinta
paattaa ladkkeesta tallennetun
ladkemadrayksen voimassaolon. Jos
ladkeméédrdys on laadittu ennen 1 péivand
lokakuuta 2027 ja lddkeméérdys on ilmeisen
tarpeeton, lopettamismerkinndn voi tehdd
yhteisymmarryksesséd potilaan kanssa myos
palvelunantajan nimedmé sairaanhoitaja,
farmaseutti tai proviisori taikka apteekissa
ladkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Ehdotus

palvelunantajalle. Lédkkeen méédrdémiseen

oikeutettu voi kuitenkin estda
reseptikeskukseen tallennetun
ladkeméaérayksen uudistamispyynnon

tekemisen lddketieteellisilld perusteilla sekd
silloin, kun ladkeméaardys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti  antamien  virheellisten
tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen maidrddja paattdd potilaalla
kaytossd olevan ladkkeen kayton
lopettamisesta, lddkkeen madrddjan tulee
tallentaa merkintd lopettamisesta
reseptikeskukseen. Lopettamismerkinta
paattaa ladkkeesta tallennetun
ladkemadrayksen voimassaolon. Jos
ladkeméédrdys on laadittu ennen 1 péivand
lokakuuta 2027 ja lddkeméérdys on ilmeisen
tarpeeton, lopettamismerkinndn voi tehdd
yhteisymmarryksesséd potilaan kanssa myos
palvelunantajan nimedmé sairaanhoitaja,
farmaseutti tai proviisori taikka apteekissa
ladkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Teollisesti valmistettua lddkettd apteekista
toimittava proviisori ja farmaseutti voi
korjata toimittamattomassa lddkkeen
kayttdjille osoitetussa  lddkemddrdyksessd
olevan ilmeisen virheen, joka koskee
mddrdtyn  lddkevalmisteen  kauppanimed,
pakkauskokoa, lddkemuotoa, vahvuutta tai
annostusohjetta.  Lisdksi  lddkemddrdyksen
kokonaislidkemddrdssd oleva ilmeinen virhe
suhteessa hoidon aiottuun kestoon voidaan

korjata.  Korjaus ei  saa  merkitd
lddkemdidirdyksen kokonaislddkemdidirdn
ylitystd, paitsi jdalkimmdisessd tilanteessa.
Korjauksen  tulee  olla  farmaseuttisen

harkinnan perusteella vilttimdton. Korjaus ei
saa vaarantaa lddkitysturvallisuutta eikd
merkitd poikkeamista lddkkeen mddrddjdn
lddkemddrdykseen  tekemistd  erityisistd
merkinndistd. Jos kyse on puhelimitse
annettavasta lddkemddirdyksestd tai
lddkemddrdyksestd, joka koskee
erityisluvallista  lddkettd, huumausainetta
sisdaltavdd lddkettd, pddasiassa
keskushermostoon vaikuttavaa lddkettd tai
alkoholia sisdltdvid lddkettd, on korjaukseen
saatava lddkkeen mddrddjin suostumus.
Korjaus on tehtivi yhteisymmdrryksessd
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Voimassa oleva laki

Edelld 1-4 momentissa tarkoitettu korjaus,
mitdtéinti, uudistamisen estdminen tai
kéytosséd olevan ladkkeen lopettaminen on
perusteltava.

Sahkoisen ladkemédrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisesta, uudistamisesta ja
uudistamisen  estdmisestd sekd  lddkkeen
kéyton lopettamismerkinndstd voidaan antaa
tarkempia sdannoksia sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen
luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
ladkityslistan tietoja potilaalle méaaratyista
ladkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoisté saa
luovuttaa  salassapitosdddosten — estimétta
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajille ja lddkkeen maéradjille
potilaan  terveyden- ja  sairaanhoidon
jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi
kuitenkin  kieltdd  hénelle  méadrittyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon antamisesta ja peruuttamisesta
sdddetdin asiakastietolain 58 §:ssé.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992) , jéljempénai potilaslaki , 7
§:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikdnsa
ja kehitystasonsa perusteella itse paittimédn
hoidostaan, hin voi pdittdd myds tdmén
pykdldin 1 momentissa tarkoitetun kiellon
tekemisesti ja sen peruuttamisesta. Alaikéisen
huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole

Ehdotus

lddkkeen ostajan kanssa ja noudattaen
lddkelain 57  §:dd.  Lddkemddrdystd
korjattaessa on noudatettava myyntilupaan
perustuvia rajoituksia. Lddkkeen ostajaa on
kehotettava olemaan tarvittaessa yhteydessd
lddkkeen mddrddjdan. Tiedot
lddkemddrdyksen korjaamisesta, sen
tekijastd,  syystd, sekd  mahdollisesta
yhteydenotosta lddkkeen mddrddjdadn
kirjataan reseptikeskukseen.

Edelld /-5 momentissa tarkoitettu korjaus,
mitdtéinti, uudistamisen estdminen tai
kéytosséd olevan ladkkeen lopettaminen on
perusteltava.

Sahkoisen ladkemddrdyksen korjaamisesta,
mitdtéimisesta, uudistamisesta ja
uudistamisen estdmisestd sekd lddkkeen
kéyton lopettamismerkinndstd voidaan antaa
tarkempia sadnnoksia sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen
luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
ladkityslistan tietoja potilaalle maéaaratyista
ladkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoisté saa
luovuttaa  salassapitosdddosten — estimétta
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
palvelunantajille ja lddkkeen maéradjille
potilaan  terveyden- ja  sairaanhoidon
jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi
kuitenkin  kieltdd  hénelle  méadrittyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon antamisesta ja peruuttamisesta
sdddetddn asiakastietolain 58 §:ssé.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992) , jéljempéanai potilaslaki , 7
§:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikdnsa
ja kehitystasonsa perusteella itse paittimédn
hoidostaan, hin voi pdittdd myds tdmén
pykdldin 1 momentissa tarkoitetun kiellon
tekemisesti ja sen peruuttamisesta. Alaikéisen
huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole
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Voimassa oleva laki
oikeutta tehda luovutuskieltoa.
Asiakastietolain 51  §mn 1 momentissa

tarkoitetulla alaikdiselld on lisdksi oikeus
kieltdd madrdttyyn ladkkeeseen liittyvien

tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai
muulle lailliselle edustajalleen.
Sen estdmittd, mitdi 1 momentissa

sdddetddn, saadaan luovuttaa:

1) 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos
tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty;

2) pkv- ja huumausaineldikettd méardavélle
tiedot kaikista potilaalle méaarityistd pkv- ja
huumausainelddkkeistd ja niihin liittyvistid
merkinnoista;

3) ladkemaarayksen uudistamisesta
vastaavalle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon  palvelunantajalle  taikka

ladkkeen mairdéjélle potilaan uudistettavaksi
pyytimén ladkeméadrdyksen tiedot;

4) ladkkeen madrddjille hoitosuhteen
jatkuessa tiedot hédnen reseptikeskukseen
tallentamistaan lddkemaardyksistd ja niihin
liittyvistd merkinnéistd sekd hoitosuhteesta
riippumatta niisté apteekin 12 §:n 3 momentin
perusteella reseptikeskukseen
tallentamista 1ddkemadrayksistd ja 5 a §:mn
perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai
proviisorin reseptikeskukseen tallentamista

ladkemadrayksen annostusohjeen
muutoksista, joihin hédnet on merkitty
ladkkeen maadradjaksi sekd ndihin

ladkeméadrayksiin liittyvistd merkinnoista;

5) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen
tallennetun asiakirjan laatineelle
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle  tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niihin liittyvistd merkinndista;

6) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle taikka terveydenhuollon
ammattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemaérayksisti ja nithin
liittyvistd merkinndistd potilaslain 8 §:ssé

Ehdotus
oikeutta tehda luovutuskieltoa.
Asiakastietolain 51  §:n 1 momentissa

tarkoitetulla alaikdiselld on lisdksi oikeus
kieltdd madrdttyyn ladkkeeseen liittyvien

tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai
muulle lailliselle edustajalleen.
Sen estdmittd, mitdi 1 momentissa

sdddetddn, saadaan luovuttaa:

1) 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos
tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty;

2) pkv- ja huumausaineldikettd méaardavélle
tiedot kaikista potilaalle méarityistd pkv- ja
huumausainelddkkeistd ja niihin liittyvistd
merkinnoisti;

3) ladkemaarayksen uudistamisesta
vastaavalle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon  palvelunantajalle  taikka

ladkkeen mairasjélle potilaan uudistettavaksi
pyytimén ladkeméadrdyksen tiedot;

4) ladkkeen madrddjille hoitosuhteen
jatkuessa tiedot hédnen reseptikeskukseen
tallentamistaan lddkeméaardyksistd ja niihin
liittyvistd merkinndistd sekd hoitosuhteesta
riippumatta niistd apteekin 12 §:n 3 momentin
perusteella reseptikeskukseen tallentamista
ladkemédrayksistd, 5 a §:n perusteella
sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin

reseptikeskukseen tallentamista
ladkemadrayksen annostusohjeen
muutoksista, 10 §:n nojalla proviisorin ja
farmaseutin  tekemistd  lddkemddrdysten

korjauksista sekd lddkelain 57 f §:n nojalla
tehdyistd poikkeamista lddkemddrdyksiin,
joihin hinet on merkitty lddkkeen méaraajaksi
sekd ndihin lddkeméadrdyksiin liittyvistéd
merkinnoisté;

5) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen
tallennetun asiakirjan laatineelle
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle  tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niihin liittyvistd merkinndista;

6) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle taikka terveydenhuollon
ammattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemaarayksisti ja nithin
liittyvistd merkinndistd potilaslain 8 §:ssé
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Voimassa oleva laki

tarkoitetun kiireellisen hoidon tilanteissa; jos
tietojen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos
potilas on erikseen ilmoittanut, ettd niitd

saadaan kuitenkin luovuttaa edelld
tarkoitetussa tilanteessa;
7)  terveydenhuollon  palvelunantajan,

Kansanelédkelaitoksen tai tietojdrjestelmén
toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle
henkildstdlle tietoja hiirid- ja virhetilanteiden
selvittamisen edellyttimassé laajuudessa;

8) ladkkeen madrasjalle ja terveydenhuollon
toimintayksikdlle, joka toimii lddkkeen
midrddjan tyonantajana tai toimeksiantajana,
sellaisia tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista biologisia laakkeita
koskevista lddkeméaarayksistd ja  biologisten
ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttaimattomia 24 a  §n  mukaisen
omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssd
tarkoitettua  viranomaisvalvontaa  varten
annettavien tietojen  ja selvityksen
antamiseksi; sekd

9) wvalvonta-asiaan liittyvid selvityksid
varten reseptikeskukseen tallennetun
asiakirjan laatineelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon  palvelunantajalle  tiedot
palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niihin liittyvista
merkinnoista.

Ehdotus

tarkoitetun kiireellisen hoidon tilanteissa; jos
tietojen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos
potilas on erikseen ilmoittanut, ettd niitd

saadaan  kuitenkin ~ luovuttaa  edelld
tarkoitetussa tilanteessa;

7)  terveydenhuollon  palvelunantajan,
Kansaneldkelaitoksen tai tietojirjestelmén

toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle
henkildstolle tietoja hiirid- ja virhetilanteiden
selvittimisen edellyttimassa laajuudessa;

8) ladkkeen mairasjalle ja terveydenhuollon
toimintayksikdlle, joka toimii lddkkeen
midrddjan tyonantajana tai toimeksiantajana,
sellaisia tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista biologisia ladkkeita
koskevista lddkeméaariayksistd ja  biologisten
ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat
valttaimattomia 24 a  §n  mukaisen
omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssd
tarkoitettua  viranomaisvalvontaa  varten
annettavien tietojen  ja selvityksen
antamiseksi; sekd

9) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid
varten reseptikeskukseen tallennetun
asiakirjan laatineelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon  palvelunantajalle  tiedot
palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niihin liittyvista
merkinnoista.

Timd laki tulee voimaan 1 pdivind
tammikuuta 2026.

Sen 10 § tulee kuitenkin voimaan vasta 1
pdivind tammikuuta 2027.
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Laki

sairausvakuutuslain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 ja 2 § seki 18 luvun 10 § sellaisina kuin
ne ovat 5 luvun 1 § laeissa 802/2008, 1100/2016 ja 1221/2019, 5 luvun 2 § laeissa 885/2005 ja
437/2010 ja 18 luvun 10 § laissa 693/2024, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

5 Luku

Liaakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkédrin ja hammaslidkérin seké rajattuun tai
madrdaikaiseen ladkkeenmadrddmiseen
oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
maarddman ladkkeen kustannuksista. Ladke

korvataan  edellyttden, ettd kyse on
ladkelain (395/1987) mukaisesta
ladkemadraysta edellyttavésta

ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko
sisdisesti tai ulkoisesti kaytettyna
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen
oireita. Vakuutetulla on oikeus
korvaukseen myos  sellaisesta ~ Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luettelon
mukaisesta vaihtokelpoisesta
ladkevalmisteesta, johon potilaalle méaaritty
ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa
ladkelain 57 b §:n mukaisesti. Lisdksi
edellytetdin, ettd ladkkeiden hintalautakunnan
ladkevalmisteelle hyvéksymaé korvattavuus on
voimassa ja  ettd  lddkevalmisteesta
vakuutetulta peritty hinta on enintdin sen
suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu
enimmdistukkuhinta, johon on lisétty enintdéan
ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan

Ehdotus

5 Luku

Liaakekorvaukset

1§
Korvattava lddke

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
ladkarin ja hammasliékérin sekd rajattuun tai
miirdaikaiseen ladkkeenmédradmiseen
oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon
médrddmin liddkkeen kustannuksista. Ladke
korvataan edellyttden, ettd kyse on lddkelain
(395/1987)  mukaisesta  lddkemadraysta
edellyttdvéstd lddkevalmisteesta, joka on
tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti
kdytettynd parantamaan tai helpottamaan
sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on

oikeus  korvaukseen myds  sellaisesta
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luettelon mukaisesta

vaihtokelpoisesta lddkevalmisteesta, johon
potilaalle mééritty ladkevalmiste on vaihdettu
apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti sekd
sellaisesta  lddkevalmisteesta, joka on
toimitettu potilaalle lddkelain 57 f §:n nojalla
tai 1 pdivind  tammikuuta 2027
voimaantulevan sdhkoisestd
lddkemdidrdyksestd annetun lain (61/2007) 10
$:n 5 momentin nojalla apteekissa korjatun
lddkemddrdyksen  perusteella. Lisdksi
edellytetdin, ettd ladkkeiden hintalautakunnan
ladkevalmisteelle hyvéksymaé korvattavuus on
voimassa  ja  ettd  ladkevalmisteesta
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Voimassa oleva laki

mukainen apteekin toimitusmaksun sisiltdvi
myyntikate ja arvonlisdvero.

Edelli 1  momentissa  tarkoitettuja
korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne
ladkeméadraykselld madrityt ladketieteellisin
perustein  valttdmattomat  1ddkevalmisteet,
joita saa myydd ilman lddkemadraysti
(itsehoitolddke ) ja joiden korvattavuus on
voimassa. Naista ladkevalmisteista
vakuutetulla on oikeus saada korvausta 4 §:n
mukaisesti taikka, jos kysymyksessd on
vaikea ja pitkdaikainen sairaus, 5 §mn
mukaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen
erityislupavalmisteiden, apteekissa
valmistettujen lddkkeiden ja perusvoiteiden
sekd  ladkkeellisen hapen ja  veren
korvaamisessa noudatetaan soveltuvin osin,
mitd lddkkeiden korvaamisesta sdddetddn.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja
perusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista,
jos ladkari on mddrdnnyt valmisteen vaikean
sairauden hoitoon ja valmistetta kéytetddn
vaikean sairauden hoidossa korvaamaan tai
tdydentimdin ruokavaliota tai sen osaa.
Liséksi edellytetién, ettd valmiste on hankittu
apteekista tai sairaalasta ja sille on hyvaksytty
korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdadetdén.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin Kkliinisid ravintovalmisteita
vastaavia tuotteita.

Laakérin ja rajattuun
ladkkeenmadrddmiseen oikeutetun
sairaanhoitajan madrdama, ladkérin toteaman

Ehdotus

vakuutetulta peritty hinta on enintdén sen
suuruinen kuin vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta tai 6 luvun 22 §:ssd tarkoitettu
enimmaistukkuhinta, johon on lisétty enintdan
ladkelain 58 §:ssd tarkoitetun lddketaksan
mukainen apteekin toimitusmaksun sisiltdva
myyntikate ja arvonlisévero.

Edelli 1  momentissa tarkoitettuja
korvattavia ladkkeitd ovat lisdksi ne
ladkemédraykselld maarityt ladketieteellisin
perustein  valttdmattomat 1ddkevalmisteet,
joita saa myydd ilman lddkemadraysti
(itsehoitolddke) ja joiden korvattavuus on
voimassa. Lisdksi edellytetddn, ettd valmiste
on toimitettu lddkemddrdykselld apteekista.
Néistd lddkevalmisteista vakuutetulla on
oikeus saada korvausta 4 §:n mukaisesti
taikka, jos kysymyksessi on vaikea ja
pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.

Ladkelain 21 f §:ssd tarkoitettujen
erityislupavalmisteiden, apteekissa
valmistettujen lddkkeiden ja perusvoiteiden
sekd  ladkkeellisen hapen ja  veren
korvaamisessa noudatetaan soveltuvin osin,
mitd lddkkeiden korvaamisesta sdddetddn.

28

Korvattava kliininen ravintovalmiste ja
perusvoide

Vakuutetulla on oikeus saada korvausta
kliinisen ravintovalmisteen kustannuksista,
jos ladkari on mddrdnnyt valmisteen vaikean
sairauden hoitoon ja valmistetta kéytetddn
vaikean sairauden hoidossa korvaamaan tai
tdydentimdidn ruokavaliota tai sen osaa.
Liséksi edellytetddn, ettd valmiste on
toimitettu lddkemddrdykselld apteekista tai
hankittu sairaalasta ja sille on hyviksytty
korvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta siten kuin 6 luvussa sdddetdén.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee
soveltuvin osin kliinisid ravintovalmisteita
vastaavia tuotteita.

Laakérin ja rajattuun
ladkkeenmadrddmiseen oikeutetun
sairaanhoitajan madrdama, ladkérin toteaman
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Voimassa oleva laki

pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kéytettdva
perusvoide korvataan, jos perusvoide on
ladketehtaan  valmistama ja  apteekista
hankittu  ja sille on hyvaksytty
peruskorvattavuus ja vahvistettu kohtuullinen
tukkuhinta siten kuin 6 luvussa séadetdin.

18 Luku

Sairausvakuutusrahasto ja
vakuutusmaksut

10 §
Valtion rahoitusosuus

Valtion varoista rahoitetaan 51,4 prosenttia
8 §:n 1 momentin 1-4 kohdan sekd 2 ja 3
momentin mukaisten
sairaanhoitovakuutuksen kulujen
yhteismédrdstd. Lisdksi valtion varoista
rahoitetaan 8 §:n 1 momentin 5 kohdassa
tarkoitetut sairaanhoidon kulut silté osin kuin
Suomessa annettujen sairaanhoitoetuuksien
perusteella  ulkomailta saadut kulujen
korvaukset eivit niité kata.

Ehdotus

pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kéytettdva
perusvoide korvataan, jos perusvoide on
ladketehtaan  valmistama ja  apteekista
lddkemddrdykselld toimitettu ja sille on
hyvaksytty peruskorvattavuus ja vahvistettu
kohtuullinen tukkuhinta siten kuin 6 luvussa
sdddetddn.

18 Luku

Sairausvakuutusrahasto ja
vakuutusmaksut

10 §
Valtion rahoitusosuus

Valtion varoista rahoitetaan 51,4 prosenttia
8 §:n 1 momentin 1-4 kohdan sekd 2 ja 3

momentin mukaisten
sairaanhoitovakuutuksen kulujen
yhteismédrdstd. Lisédksi valtion varoista

rahoitetaan 8 §:n 1 momentin 5 kohdassa
tarkoitetut sairaanhoidon kulut siltd osin kuin
Suomessa annettujen sairaanhoitoetuuksien
perusteella  ulkomailta saadut kulujen
korvaukset eivit niitd kata. Edelld 6 luvun 6 a
$:n 2 momentissa tarkoitettu palautusmaksu

véihentdd tdysimddrdisesti valtion
rahoitusosuutta.
Tdmd laki tulee voimaan 1 pdivind

tammikuuta 2026.

Mitd 5 luvun 1 §:ssd sdddetddn, sovelletaan,
sovelletaan apteekeissa sdhkoisestd
lddkemddrdyksestd annetun lain (61/2007) 10
$:n 5 momentin nojalla  korjattuun
lddkemddrdykseen — ensimmdisen  kerran
1.1.2027.
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Asetusluonnokset
Valtioneuvoston asetus

lidketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti
lisdtddn ladketaksasta annettuun valtioneuvoston asetukseen (713/2013) uusi 4 a § ja

muutetaan 2 §,3 §:n 1 momentti ja 6 - 7 § sellaisina kuin niistd ovat 2 § asetuksessa 342/2015,
3 §:n 1 momentti asetuksessa 1090/2022 ja 7 § asetuksessa 193/2022, seuraavasti:

238
Mddritelmdt

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1) reseptilddkkeelld lddkettd, jonka saa toimittaa apteekista vain ladkemaaraykselld;

2) itsehoitolddkkeelld l4dkettd, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemaardysta;

3) toimituserdlld yhdelld laddkemadrdykselld samalla toimituskerralla toimitettavia
laakepakkauksia;

4) annosjaellulla ladkkeelld potilaan sddnnollisesti kayttamaa ladkettd, jonka apteekki jakelee
koneellisesti tai manuaalisesti ja toimittaa annoskohtaisesti pakattuina ladke-erind potilaalle;

5) rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvalla itsehoitolddkkeelld, ladkelain 23 d §:ssd
tarkoitettuihin lddkeryhmiin kuuluvaa itsehoitoldiketta.

38
Reseptilddkkeen hinta

Myytdessé apteekista reseptilddkkeitd tulee niiden véhittdismyyntihintana kéyttdi seuraavan
laskentakaavan mukaan méardytyvad hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-7,49 1,40 x ostohinta
7,50-39,99 1,33 x ostohinta + 0,52 €
40,00-119,99 1,20 x ostohinta + 5,72 €
120,00-499,99 1,13 x ostohinta + 14,12 €
500,00-1 499,99 1,08 x ostohinta + 39,12 €
1500< 1 x ostohinta + 159,12 €.
4a§

Rajattuun itsehoitoldidkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen hinta
Edelld 4 §:ssd sdddetystéd poiketen, apteekki ja itsehoitoldékkeen véhittdismyyntiluvanhaltija

voi myydessdin rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvaa itsehoitolddkettd méaarittad
vapaasti itsehoitolddkkeen véahittdismyyntihinnan. Véihittdismyyntihinta saa kuitenkin olla
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enintddn edelld 4 §n 1 momentissa maédritellyn laskentakaavan mukaan méérdytyva
vahittdismyyntihinta.

Apteekin ja itsehoitolddkkeen véhittdismyyntiluvanhaltijan on tarvittaessa péivitettiva
vahittdismyyntihinta rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvan itsehoitolddkkeen 37 a §:n
mukaisen tukkuhinnan muuttuessa.

Jos  rajattuun  itsehoitolddkevalikoimaan  kuuluva  itsehoitolddike  toimitetaan
ladkemadraykselld, lddkkeen  vdhittdismyyntihintaan  lisdtddn  toimituserdkohtainen
toimitusmaksu 2,17 euroa. Ladkemadrdykselld toimitettavan annosjaellun itsehoitolddkkeen
vahittdismyyntihintaan lisdttdvd toimituserdkohtainen toimitusmaksu on kuitenkin 0,18 euroa
jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Kahden tai useamman lddkepakkauksen tai ldadkepakkauksen ja vapaan kaupan tuotteen
myyminen alennettuun yhteishintaan on kielletty. Ladkevalmisteen tai -pakkauksen tarjoamista
ja myyntié alennetulla hinnalla ei saa mydskdin yhdistda toisen lddkevalmisteen, -pakkauksen
tai muun hyddykkeen ostamiseen. Jos apteekki myoOntdd itsehoitolddkkeen
vahittdismyyntihinnasta alennuksen, on vastaava alennus myoOnnettdivd my0s toimitettacssa
kyseinen itsehoitolddke 1ddkemadrdyksella.

6§
Arvonlisdverot

Edelld 3-4, 4 a ja 5 §:n mukaan madraytyvaian ladkkeen hintaan lisitddn arvonlisdverolain
(1501/1993) mukainen arvonlisidvero.

78
Muut kuin 4 ja 4 a §:ssd sdddetyt alennukset

Henkiloille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus,
veteraanitunnus tai joilla on erdisiin Suomen sotiin liittyneissd tehtdvissd palvelleiden
kuntoutuksesta annetun lain (1039/1997) 2 §:ssé tarkoitettu todistus lain 1 §:n 1 momentin 3
kohdassa tarkoitettuihin miinanraivaustehtiviin osallistumisesta, tulee antaa 10 prosentin
alennus 34, 4 a, 5 ja 6 §:n mukaan méadrdytyvistd hinnasta. Jos apteekki on myontinyt
itsehoitoladkkeestd 4 §:ssd tarkoitetun alennuksen, tdssd momentissa annetun alennuksen
jélkeen itsehoitoladkkeen véhittdismyyntihinnan tulee kuitenkin olla vihintdan ldékelain 37 a
§:n mukaisen itsehoitolddkkeen tukkuhinnan suuruinen.

Edelld 1 momentissa sédddettyd 10 prosentin alennusta ei kuitenkaan myonnetd
sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 5 §:ssé tarkoitetuista erityiskorvattavista ladkkeistd, 6
§:ssd tarkoitetuista rajoitetusti korvattavista lddkkeistd eikd 8 §:n mukaisesti vuotuisen
omavastuun ylittavistd lddkeostoista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvasta myynnistd apteekki voi myontdd
paéttdménsi alennuksen 3, 4, 4 a, 5 ja 6 §:n mukaan méérdytyvisti hinnasta.

Ladkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksié tai etuja.

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2026.
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Valtioneuvoston asetus
ladkeasetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkeasetuksesta (693/1987) 9 § sellaisena kuin se on asetuksessa 803/2009, ja

lisdtddn asetukseen siitd asetuksella 192/2022 kumotun 11 §:n tilalle uusi 11 §, 11 §:n edelle
uusi valitosikko, asetuksella 69/2011 kumotun 12 §:n tilalle uusi 12 § sekd 12 a § ja 13 §:n
edelle uusi viliotsikko, seuraavasti:

Itsehoitolddkkeet, joita saa myydd myos muualla kuin apteekissa

11§

Itsehoitolddkkeet, jotka kuuluvat seuraaviin anatomis-terapeuttis-kemiallisen luokituksen
(ATC-luokitus) mukaisiin ATC-ryhmiin, muodostavat lddkelain 23 d §:ssd tarkoitetun rajatun
itsehoitolddkevalikoiman:

1) A0O2ADO1 tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet;

2) A02BX02 sukralfaatti;

3) AO6ACO1 ispaghula (psylliumin siemenet);

4) AO6ACS]1 ispaghula, yhdistelmévalmisteet;

5) AO6AD11 laktuloosi;

6) AO6AD15 makrogoli;

7) AO6AD65 makrogoli, yhdistelmavalmisteet, pois lukien suolen tyhjennykseen tai
tahystyksiin kdytetyt valmisteet;

8) A11DB Bl1-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmévalmisteet;

9) A11HAO2 pyridoksiini (B6-vitamiini);

10) BO3BAO1 syanokobalamiini;

11) A12AX kalsiumin yhdistelmdvalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden lddkeaineiden kanssa;

12) A12AA04 kalsiumkarbonaatti,

13) A11CCO01 ergokalsiferoli;

14) A11CCO0S5 kolekalsiferoli;

15) BO3AAOI ferroglysiinisulfaatti;

16) BO3ABO0S rautaoksidipolymaltoosikompleksit;

17) BO3AAO7 ferrosulfaatti;

18) D03AXO03 dekspantenoli;

19) G04BX01 magnesiumhydroksidi;

20) A12CC04 magnesiumsitraatti;

21) A12CC30 magnesium (eri suolojen yhdistelmavalmisteet) ja

22) S01XA20 keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet.

12§

Itsehoitolddkkeiden véhittdismyyntiluvan haltijan tulee tayttad ladkelain 54 h §:ssd sdddetyt
vaatimukset ja lisdksi:

1) myyda ja varastoida itsehoitolddkkeet luvassa tarkoitetussa toimipisteessd. Varastona
voidaan kdyttdd myds toimipisteen vilittomissd ldheisyydessd sijaitsevaa, luvanhaltijan
hallinnoimaa varastotilaa;

2) jérjestdd henkilostolle tarvittaessa lisdperehdytystd ja dokumentoida annettu perehdytys;
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3) antaa henkilostolle toimintaohjeet itsehoitolddkkeitd koskien ja pidettivd ohjeet ajan
tasalla;

4) varastoida itsehoitolddkkeet niiden valmisteyhteenvetojen mukaisessa ldmpdtilassa ja
olosuhteissa;

5) hidvittdd myymattd jadneet itsehoitolddkkeet ladkejdtteend, joka pidetddn erillddn
myyntivarastosta ja

6) estdd asiattomien padsy myynti- ja varastotiloihin ja ladkejétteisiin.

12a§

Itsehoitolddkkeiden vahittdisluvanhaltijan nimedmin vastuuhenkilon tehtdvana on ladkelain
54 1 §:ssd sdddetyn lisdksi:

1) seurata ja dokumentoida sdanndllisesti luotettavien vélineiden ja laitteistojen avulla, ettd
itsehoitolddkkeitd sdilytetddn valmistajan edellyttimissd olosuhteissa. Mikéli seurannassa
havaitaan  poikkeamia, ryhtyd vilittomiin toimiin  poikkeamien  arvioimiseksi,
dokumentoimiseksi ja korjaamiseksi. Poikkeamatilanteissa vastuuhenkilon on tarvittaessa
konsultoitava kyseisen itsehoitolddkevalmisteen myyntiluvanhaltijaa.

2) toimia luvanhaltijan yhteyshenkilond viranomaisiin, myyntiluvanhaltijoihin ja muihin
ladkealan toimijoihin ndhden itsehoitolddkkeiden tuotevalitus-, tuotevirhe- ja ladkevairennos-
ja takaisinvetotapauksissa ja huolehtia itsehoitolddkkeisiin liittyvien toimenpiteiden
toteuttamisesta;

3) seurata itsehoitolddkkeiden myyntid lddkkeiden vadrinkdyton ja virheellisen kiytdon
ehkéiisemiseksi;

4) laatia myytdvistd itsehoitoldékkeistd luettelo, johon merkitdén ladkevalmisteiden
sdilytysolosuhteet ja mahdolliset myyntirajoitukset, pidettivd luettelo ajan tasalla ja
huolehdittava luettelon noudattamisesta varastoitaessa ja myytdessé itsehoitolddkkeita;

5) tarkastaa toimipiste vuosittain ja varmistua siitd, ettd itsehoitolddkkeiden myynnissa
noudatetaan titd lakia, sen nojalla annettuja sdddoksid ja kuluttajansuojalakia. Tarkastuksesta
on pidettdva poytikirjaa. Poytikirja on sdilytettdva viisi vuotta.

Apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu

13 §

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivand tammikuuta 2026.
Sen 12 ja 12 a § tulee kuitenkin voimaan vasta 1 pdivand tammikuuta 2027.
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