1. Jos itsemyyntildakkeiden pakkauskokoja haluttaisiin méaaritella, vaatisiko se lain
/asetuksen muutoksen vai miten tapahtuisi?

e STM:n kanta tdhan ehdotukseen on, ettd emme pida ehdotusta tarpeellisena. Olemme
STM:n vastineessa 2.12.2025 s. 13 todenneet, ettd STM ei pida ehdotusta perusteltuna
rajatun ldakevalikoiman vahéariskisen luonteen vuoksi. On lisaksi tarpeen turvata yh-
denvertaiset myyntiolosuhteet kaikille itsehoitoldakkeiden vahittaismyyjille, mika tu-
kee sita, ettei itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden myyntia rajoiteta
tarpeettomasti.

Toteamme tassa lisaksi, etta rajattu itsehoitoladkevalikoima perustuu laaketurvalli-
suusviranomaisen selvitykseen ja toimijoista muodostetun valmisteluryhman tyohon,
jossa rajattu valikoima kokonaisuudessaan on arvioitu vahariskiseksi. On myds syyta
huomata, etta kun Fimea arvioi sita, voiko ladkevalmistetta myyda itsehoitoladkkeena
apteekissa tana paivana, se ottaa huomioon myos pakkauskoot arvioinnissaan. Vali-
koima on myos syyta maarittaa ladkeainetasolla, jotta mahdollistetaan mahdollisim-
man yhdenvertainen kilpailutilanne itsehoitoladkkeiden myyntiluvanhaltijoiden valilla
ja apteekkien ja itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden valilla. Tasséa on
syyta huomioida erityisesti myds se, etta hallituksen esityksessa rajatun itsehoito-
laakevalikoiman myynnin on joka tapauksessa arvioitu jaavan suurelta osin apteekki-
myyntiin.

e Mitd sdannésmuutoksia vaatisi? Nopean arviomme perusteella pakkauskokorajoitus-
ten perusteiden ja asetuksenantovaltuuden tulisi olla laissa ja rajoitukset tulisi tar-
kemmin maaritella asetuksessa. Ehdotukseen liittyy myds ongelma, koska se voi joh-
taa toimijoiden epayhdenvertaiseen kilpailuasemaan. Tama perustavaa laatua oleva
ongelma tulisi ratkaista ennen saantelyn antamista.

e Miten paljon valmistelua? Valmistelu edellyttaisi niiden ladkevalmisteiden ja laa-
keaineryhman identifioimista, joihin pakkauskokorajoituksia olisi syyta kohdistaa.
Tama edellyttaisi ladketieteellista ja farmaseuttista asiantuntemusta sen osalta,
missa ryhmissa tallaisia rajauksia olisi tarpeen tehda. Rajattu itsehoitoldakevalikoima
sisaltaa hyvin erilaisia ladkevalmisteita, joten mitaan kategorista rajausta ei voitaisi
tehda. Tasta syysta ja edella kuvattujen juridisten kysymysten vuoksi ehdotus ei ole
tehtavissa lauantaihin mennessa.

2. Enté suolentyhjennysldakkeiden osalta, jos halutaan varmistaa, etteivat ne tule itse-
hoitolaakkeina myyntiin kauppoihin, voidaanko asiasta saataa vai jaako vain Fimean
paatoksenteon varaan?

e STM:n kanta tdhan ehdotukseen on, etta STM:n 25.11.2025 paivatyssa vastineessa eh-
dottama muutos tulee hyvaksya. Asiasta ei ole tarpeen erikseen saadtaa. STM toteaa
(2.12.2025 paivatty vastine s. 12-13), etta Kelan ehdottama muutos on syyta tehda hal-
lituksen esityksen liitteena olleeseen ladkeasetukseen, eli makrogolin yhdistelma-
valmisteet tulisi asetuksessa maaritelld ATC-ryhma tasolla, ilman erillista rajausta
suolentyhjennyslaakkeista. Tama perustuu siihen, etta itsehoitolaakkeiden myynti-
kanavan laajennus perustuu valmistelutyohon, jossa kokonaisuutta on tarkasteltu ris-
kiperusteisesti. Riskikartoitus perustuu Fimean arvioon. Taman perusteella myynti-
kanavan laajennus on kohdistettu valmisteisiin, joiden on arvioitu ladke- ja laakitystur-
vallisuus huomioiden olevan turvallisia myytavaksi myos apteekkien ulkopuolella.
Suolentyhjennykseen kaytetyt valmisteet voidaan rajata pois niista valmisteista, joita
myytaisiin apteekkien ulkopuolella siind vaiheessa, kun Fimea arvioi valmistekohtai-



sesti kunkin valmisteen kelpuutusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. STM:n
25.11.2025 paivatyssa vastineessa tehty muutosehdotus tulee talta osin hyvaksya
Mité sddnnésmuutoksia vaatisi? Jos STM:n ja Kelan kannan vastaisesti suolentyhjen-
nykseen kaytettavia makrogolin yhdistelmavalmisteita koskevasta rajauksesta halut-
taisiin sdataa, olisi sitd koskeva sanamuoto pidettava ehdotetussa ladkeasetuksessa.
Miten paljon valmistelua? Muutos voitaisiin huomioida annettaessa ldakeasetuksen
muuttamista koskeva asetusehdotus valtioneuvoston yleisistunnon hyvaksyttavaksi.
Ei edellyttaisi valmistelua tdman viikonlopun aikana.



