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Paaasiallinen sisalto

Valtioneuvoston ladkeasetusta ehdotetaan muutettavan. Ehdotus muodostaa yhdessa hallituksen
esitykseen eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja 1ddkesaastdjen toimeenpanoa koskevaksi
lainsaadannoksi (HE 111/2025 vp) sisaltyvien lakiehdotusten ja Iadketaksasta annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta annettavan valtioneuvoston asetuksen kanssa osan
apteekkitalouden kokonaisuudistuksesta.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan uusi pykala, jossa maariteltaisiin rajattu
itsehoitoladkevalikoima. Lisaksi asetukseen ehdotetaan lisattdvan uudet sdannokset
itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan toiminnalle asetetuista vaatimuksista ja luvanhaltijan
nimeaman vastuuhenkilon tehtavista. Laakkeiden toimitusluokittelua koskeva pykala ehdotetaan
kumottavan asetuksesta, koska se lisattaisiin hallituksen esityksessad HE 111/2025 vp ehdotetun
mukaisesti ladkelakiin. Lisdksi asetukseen ehdotettaisiin lisattavan uusi otsikko apteekkisdanndsten
edelle. Ladkeasetukseen ehdotetut muutokset liittyvat paaministeri Petteri Orpon
hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan ladketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta
vapautetaan harkitusti, ladke- ja laakitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kaytettyja
itsehoitoladkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi.

Asetus liittyy valtion vuoden 2026 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdvaksi sen
yhteydessa.

Asetus on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivana tammikuuta 2026. Sen 12 ja 12 a § tulisivat
kuitenkin voimaan vasta 1 paivana tammikuuta 2027.

1 Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet
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selvityksen pohjalta vapautetaan harkitusti, ladke- ja |aakitysturvallisuus varmistaen, joitakin
yleisimmin kaytettyja itsehoitoladkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi.

Ehdotettu valtioneuvoston asetus ladkeasetuksen muuttamisesta on osa toimenpidekokonaisuutta,
johon kuuluu lisaksi hallituksen esityksessa ehdotetut lakimuutokset Iaakelakiin, apteekkiverolakiin
(770/2016), sairausvakuutuslakiin (1224/2004) ja sdhkoisesta 1ddkemaarayksesta annettuun lakiin
(61/2007) seka valtioneuvoston asetus ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
muuttamisesta.

Hallituksen esityksessa (ks. kappale 4.1) ehdotetaan, etta ladkelaissa maariteltaisiin rajattu
itsehoitoladkevalikoima, joka muodostuisi sellaisista ihmisille tarkoitettujen l1aakkeiden ryhmista,
joihin liittyvat riskit ovat vahaisia ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa turvallisesti ilman
|adkeneuvontaa. Tarkemmin ladkeryhmat maariteltaisiin ladkeasetuksessa ATC-ryhmittain.
Valikoimaan kuuluville valmisteille sallittaisiin tukkuhinta-alennukset ja vahittaismyynnissa
yhtendisen tukkuhinnan alle menevat alennukset. Valmisteiden vahittaishinnoittelussa olisi kuitenkin
noudatettava ladketaksan mukaista enimmaishintaa ja muuta I&d8ketaksan hintasaantelya erikseen
saadetyin tavoin. Rajattu itsehoitolaakevalikoima poistettaisiin apteekkiveron perusteesta. Hinta- ja
verosaantely koskisi koko valikoimaa riippumatta siita, olisiko siihen kuuluville valmisteille haettu
myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. ltsehoitoladkkeiden
toimitusluokittelua koskeva saantely ehdotetaan siirrettavan ladkeasetuksesta laakelakiin.
Itsehoitolaakkeeksi luokiteltua 1adkevalmistetta saisi lahtdkohtaisesti myyda vain apteekissa.
Myyntiluvanhaltija voisi halutessaan hakea valmisteelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin. Se olisi mydnnettava, jos valmiste sisaltyisi rajattuun
itsehoitoladkevalikoimaan ja tayttaisi laissa saadetyt edellytykset. Ladkelaissa saadettaisiin
itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvasta, joka oikeuttaisi toimipistekohtaisesti sellaisten
itsehoitoladkkeiden myyntiin, joille olisi haettu myyntikanavan laajennus. Laissa sdadettaisiin
lupaedellytyksistad, lupahakemuksesta, ilmoituksista, luvan voimassaolosta, luvanhaltijalle
asetettavista vaatimuksista ja vastuuhenkilon tehtavistd seka seuraamuksista. Ladkeneuvontaa ei
saisi apteekkien ulkopuolella antaa asiakkaille ja luvanhaltijaa ja toimipisteessa tydskentelevia
henkiloita koskisi salassapitovelvollisuus. Tarkempi saantely sisaltyisi ladkeasetukseen. Lisaksi
laakelain sdantelya muutettaisiin, jotta itsehoitoladkkeiden vahittaismyynti apteekin ulkopuolella
mahdollistettaisiin osana laakejakeluketjua. Edella kuvatut ehdotukset sisaltyvat hallituksen
esityksessa ehdotettuun lakiin [adkelain muuttamisesta.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan uusi 11 §, joka koskisi rajattua itsehoitoladkevalikoimaa.
Ehdotetun 11 §:n asetuksenantovaltuus olisi ladkelain 23 d §:n 2 momentissa, joka ehdotetaan
lisattavan ladkelakiin hallituksen esityksessa.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattavan uusi 12 §, joka koskisi itsehoitolddkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan toiminnalle asetettavia vaatimuksia. Ehdotetun 12 §:n
asetuksenantovaltuus olisi ladkelain 54 h §:n 3 momentissa, joka ehdotetaan lisattavan laakelakiin
hallituksen esityksessa.

Laakeasetukseen ehdotetaan lisattdvan uusi 12 a §, joka koskisi itsehoitoladkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan nimedman vastuuhenkildn tehtavia. Ehdotetun 12 a §:n
asetuksenantovaltuus olisi ladkelain 54 i §:n 2 momentissa, joka ehdotetaan lisattavan ladkelakiin
hallituksen esityksessa.

Laakeasetuksesta ehdotetaan lisaksi kumottavan 9 §, jossa saadetaan ladkkeiden
toimitusluokittelusta. S&dannds ehdotetaan hallituksen esityksessa lisattavan ladkelakiin.

2 Asian valmistelu

Laakeasetusta koskeva muutosehdotus on valmisteltu virkatydna sosiaali- ja terveysministeridssa
(jaliempana STM) yhteisty0ssa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean (jaljempana
Fimea) kanssa. Ladkeasetukseen ehdotetut muutokset liittyvat erdiden itsehoitolddkkeiden
apteekkien ulkopuolista myyntia mahdollistavan lakikokonaisuuden valmisteluun. Sen valmistelu
aloitettiin heindkuussa 2023, kun STM antoi Fimealle toimeksiannon laatia hallitusohjelmassa
tarkoitettu lIadketurvallisuusviranomaisen selvitys itsehoitoladkkeiden myynnistd apteekkien
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ulkopuolella. Fimean selvitys valmistui 31.8.2023 (Saatavilla seuraavassa verkko-osoitteessa:
https://stm.fi/documents/1271139/148062577/Fimean+selvitys+itsehoitol%C3%A4%C3%A4kkeiden
+myynnist%C3%A4+apteekkien+ulkopuolella.pdf). Selvitysta on hyddynnetty hallituksen esityksen ja
tdman asetusehdotuksen valmistelussa.

Valmistelua jatkettiin STM:n asettamassa itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentamista
arvioivassa tydryhmassa (jaliempana itsehoitolédéketyéryhmaé), jossa sidosryhmat olivat laajasti
edustettuina. Tyoryhman muistio ltsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajentamisen arviointi,
sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2024:25 julkaistiin 3.10.2024. Kaupan liitto,
KKV seka SAL ja Ita-Suomen yliopiston apteekki jattivat tdydentavat lausumat muistioon (Muistion
liite 3a-3c). (Linkki tydryhman muistioon liitteineen: http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-8446-2 ,
jaliempana STM 2024:25).

Asetusehdotus oli lausuntokierroksella 30.6.2025 — 18.8.2025 yhdessa hallituksen esityksen ja
|&aketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta annetun asetusehdotuksen
kanssa. Lausuntoaika oli seitseman viikkoa. Lausuntoaikaa pidennettiin viikolla suositellusta
kuudesta viikosta sen ajoittuessa kesalomakaudelle. Tata pidempaa lausuntoaikaa ei katsottu
perustelluksi, koska keskeisimmat sidosryhméat ovat olleet alusta alkaen mukana ehdotusten
valmistelussa. Seitseman viikon lausuntoajan avulla varmistetaan lisaksi, etté lausunnot ehditaan
huomioida budjettilakien aikataulussa annettavan hallituksen esityksen jatkovalmistelussa.
Lausuntopyyntd lahetettiin 96 vastaanottajalle. Lisaksi lausuntopyynté julkaistiin lausuntopalvelussa
ja myos tahot, joita ei ole mainittu lausuntopyynndssa, saivat antaa ministeridlle lausunnon.
Lausuntokierroksella yhteensa 105 lausunnonantajaa antoi lausuntonsa hallituksen esityksesta ja/tai
siihen liittyvista asetusmuutoksista. Hallituksen esitysta ja siihen liittyvia asetusehdotuksia on
kasitelty tyollisyyden ja yrittdjyyden ministeritydryhmassa 27.5.2025 ja 29.8.2025.

Tarkempi kuvaus kokonaisuuden valmistelusta ja lausuntopalautteesta on hallituksen esityksessa
(ks. kappale 1.2 Valmistelu ja kappale 6 Lausuntopalaute). Asetusehdotuksen valmisteluasiakirjat
ovat hallituksen esitysta koskevan hankkeen (STM044:00/2025) sivuilla osoitteessa:
(https://stm.fi/hanke?tunnus=STM044:00/2025).

Lausuntokierrokselle lahetetty luonnos hallituksen esityksesta asetusehdotuksineen on 4.9.2025
toimitettu komissiolle Euroopan parlamentin ja neuvoston teknisid maarayksia ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta
annetun direktiivin (EU) 2015/1535 5 artiklan mukaisesti. limoituksen tunnus maaraysehdotuksia
koskevassa tietokannassa on 2025/0498/F|. Sita koskeva kolmen kuukauden mittainen odotusaika
on paattynyt 5.12.2025. Sita koskien ei annettu komission tai jdsenvaltioiden huomautuksia tai
yksityiskohtaisia lausuntoja.

Lisaksi palvelutoiminnan aloittamista tai harjoittamista koskevia lupaehtoja sisaltava ehdotus on
toimitettava viimeistdan sen hyvaksymisen jalkeen Euroopan komissiolle palveluista sisamarkkinoilla
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2006/123 15 artiklan mukaisessa
iimoitusmenettelyssa.

3 Nykytila ja nykytilan arviointi
3.1 Nykytila

Rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan siséaltyvien itsehoitoladkkeiden myynti myds apteekkien
ulkopuolella perustuu laintasoisena saantelyna hallituksen esityksessa ehdotetuin tavoin Iaakelakiin.
Taman vuoksi hallituksen esityksen nykytilan kuvaus ja arviointi on sisallytetty tiivistettyna tdhan
esittelymuistioon niilta osin kuin esityksen perustelut liittyvat Iadkeasetukseen ehdotettuun
saantelyyn (ks. tarkemmin hallituksen esityksen kappale 2.5).

Laakevalmisteen myynti vaestdlle tai muu kulutukseen luovuttaminen edellyttaa, etta ladkeyrityksen
hakemuksesta laakkeelle on myonnetty Suomessa voimassa oleva myyntilupa. Laakkeen
myyntiluvasta ja luvan muuttamisesta sdadetaan laakelain 4 luvussa. Ladkelain 21 §:n 2 momentin
mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittda Iadkevalmisteen myyntilupaan ehtoja,
jos ne ovat tarpeen ladkkeen oikean ja turvallisen kaytén varmistamiseksi. Laakkeen
toimitusluokittelu resepti- tai itsehoitolddkkeeksi on yksi myyntiluvan ehdoista. Myyntiluvanhakija voi
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myyntilupamenettelyssa hakea ladkkeelle toimitusluokittelua itsehoitoladadkkeeksi. Hakemus voidaan
tehda myds luvan myontamisen jalkeen myyntiluvan muutoshakemuksena. Vastaavasti jos
itsehoitoladkkeessa havaitaan esimerkiksi turvallisuusongelmia, myyntiluvanhaltijan tai Fimean
aloitteesta se voidaan muuttaa reseptiladkkeeksi. Toimitusluokittelusta sdadetdan kansallisesti
ladkelain 23 b §:ssa, ladkeasetuksen 9 §:ssa ja Fimean maarayksessa ladkevalmisteen myyntiluvan
ja rekisterdinnin hakemisesta ja yllapitamisesta (4/2019). Saantely perustuu ihmisille tarkoitettuja
|&akkeita koskevista yhteisdn sdanndisté annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (jaliempana lddkedirektiivi) 7072 artiklaan. Elainladkkeiden luokittelusta sdadetaan
elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 (jaliempana elédinlddkeasetus) 34 artiklassa.

Itsehoitoladkkeita, kuten kaikkia ladkkeitd, myydaan Suomessa paasaantoisesti vain
apteekkitoimipisteista (ladkelain 38 a §). Ladkelaissa asetetaan apteekeille toimintavelvoitteita
koskien mm. ladke- ja hintaneuvontaa (57 §), henkil6kuntaa ja apteekin tiloja (56 §) seka
laakevarastointia, aukioloaikoja, ladkkeiden laatua ja myyntilupia (55 §). Poikkeuksena apteekissa
myytavista |8akkeista ovat ladkelain 22 ja 22 a §:ssé tarkoitetut rekisterditavat perinteiset
kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet, joita saa myydad my6s muualla, jollei Fimea ole
rekisterdinnin yhteydessa toisin paattanyt. Lisaksi apteekin ulkopuolella saa myyda laakkeiksi
luokiteltuja nikotiinivalmisteita, lukuun ottamatta reseptildakkeiksi luokiteltuja nikotiinivalmisteita.
Laakkeeksi luokiteltujen, apteekkien ulkopuolella myytavien nikotiinivalmisteiden myyntia
saannellaan laakelain 54 a — 54 e §:ssa. Lisaksi sekd apteekeissa etta apteekkien ulkopuolella
myydaan ravintolisina, ladkinnallisina laitteina tai kosmetiikkana sellaisia valmisteita, joita ei ole
luokiteltu laakkeiksi mutta jotka vastaavat tuotemuodoltaan, kayttétavaltaan tai vahvuudeltaan
apteekeissa myytavia itsehoitolaakkeita.

Apteekista voidaan toimittaa ilman I1d8kemaaraysta asiakkaalle itsehoitolddkettd 1ahtokohtaisesti
vain yksi, suurin itsehoitoon hyvaksytty ladkepakkaus yhdella ostokerralla. Yhdella kertaa ostettavan
itsehoitoladkkeen vahvuus, maara ja pakkauskoko perustuvat ladkevalmisteen itsehoitoladkkeeksi
luokittelua koskevaan paatdkseen. Rajoitukset eivat ole yleisesti sovellettavia, koska niista
paatetaan valmistekohtaisesti.

3.2 Nykytilan arviointi

Laakelaissa sdadetaan itsehoitolddkkeiden toimittamisesta kuluttajille osana apteekkitoimintaa seka
nikotiinivalmisteiden vahittdismyynnista. Sdantely ei ole sovellettavissa itsehoitolddkkeiden myyntiin
apteekkien ulkopuolella, koska saannokset ovat sidoksissa apteekkien toimintaan tai ne liittyvat
nikotiinivalmisteiden erityispiirteisiin. Itsehoitolaakkeitd koskevan hallitusohjelmakirjauksen
toteuttaminen edellyttda uutta sdantelya l1aakelakiin, Iddkeasetukseen ja lddketaksasta annettuun
asetukseen.

3.2.1 Apteekin ulkopuolella myytavien itsehoitoladkkeiden valikoima

Hallitusohjelman mukaan laaketurvallisuusviranomaisen tekeman selvityksen pohjalta vapautetaan
harkitusti, 1ddke- ja 1a4kitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kaytettyja itsehoitolddkkeita
myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi. Fimea kartoitti itsehoitolaakkeita koskevassa
selvityksessa kolmekymmenta yleisimmin kaytettya itsehoitoladkettd Suomessa vuosina 2019-2022.
Kartoituksessa kaytettiin l1adkeaineille maariteltyja vakioituja vuorokausiannoksia (DDD Defined
Daily Dose) ja tarkinta mahdollista laakkeiden anatomis-terapeuttis-kemiallista luokittelua
(jaliempana ATC-luokitus). Maailman Terveysjarjestd (World Health Organization, WHO) yllapitaa
ladkkeiden ATC-luokitusta ja Fimea vastaa sen kansallisesta yllapidosta. ATC-luokituksessa
l&akkeet on jaettu ryhmiin viiteen eri tasoon sen mukaan, mihin elimeen tai elinjarjestelmaan ne
vaikuttavat seka niiden kemiallisten, farmakologisten ja terapeuttisten ominaisuuksien mukaan.
Luokituksessa on 14 paaryhmaa (1. taso), terapeuttiset ja farmakologiset alaryhméat (2. ja 3. taso),
farmakologiset, kemialliset tai terapeuttiset ryhmat (4. taso) ja yksittaiset kemialliset aineet tai
yhdistelmavalmisteen aineyhdistelmat (5. taso). Fimean selvityksessa on huomioitu laake- ja
laakitysturvallisuus, vuoden 2023 kansallinen riskiladkeluokitus seka Kaypa hoito -suositus
itseldakityksesta.
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Fimean selvityksessa yleisimmin kaytetyt itsehoitolaakkeet jaettiin neljaddn ryhmaan. Selvityksen
johtopaatoksena todettiin, etta 1adke- ja 1aakitysturvallisuusriskeja voidaan vahentaa vapauttamalla
apteekkien ulkopuoliseen myyntiin ensi vaiheessa lahinna sellaisia ladkevalmisteita, joiden
vaikuttavien aineiden myynnista apteekkien ulkopuolella on jo kertynyt kokemusta. Lisaksi voitaisiin
harkita valmisteita, joiden turvallisuusprofiili tiedetdan suotuisaksi, joiden kayttoon ei liity erityisia
vasta-aiheita tai varotoimia, ja jotka vastaavat nykyisia hoitosuosituksia. Jos tavoitellaan tata
laajempaa lddkevalikoimaa, olisi turvattava farmaseuttisen 1ddkeneuvonnan antaminen ladkkeen
kayttajalle.

Valmistelua jatkettiin STM:n asettamassa itsehoitolaaketydryhmassa. Tyoryhman muistiossa
tarkasteltiin Fimean selvitykseen perustuen kolmeakymmenta Suomessa yleisimmin kaytetyn
itsehoitoladkkeen ATC-ryhmaa. Nikotiinivalmisteet jatettiin arvioinnin ulkopuolelle, koska niita
voidaan tallakin hetkelld myyda apteekkien ulkopuolella (STM 2024:25).

Itsehoitoldaketydryhma jaotteli arvioitavat itsehoitoladkkeet kolmeen valikoimaan niiden riskitason
perusteella. Valikoima 1 koostuu 12 itsehoitoladkkeestd, joilla on vahainen riskitaso ja joiden
myynnin ilman ladkeneuvontaa ei arvioitu aiheuttavan riskia kansanterveyden nakdkulmasta.
Valikoima 1 vastaa Fimean selvityksen ryhmaa 2 silla erotuksella, etta valikoimasta on poistettu
melatoniini ja saccharomyces boulardii. Tydryhman mukaan valikoimaa 1 voitaisiin lisdksi tdydentaa
jatkoarvioinnin perusteella kaytetyimpien valmisteiden ulkopuolisilla samaan kayttdaiheeseen
tarkoitetuilla valmisteilla tai joillakin lIahtokohtaisesti valikoimaan 2 kuuluvilla valmisteilla, kuten
paikalliset 1ddkevoiteet ja -geelit (esim. diklofenaakki tai saman terapia-alueen muita
vahariskisempia laakevalmisteita seka miedot hydrokortisonivalmisteet (STM 2024:25 s. 37-39).

Valikoima 2 koostui 11 neuvontaa vaativasta itsehoitoladkkeista, joihin arvioidaan kohdistuvan
keskitason riskeja ja valikoima 3 sisaltaa kansalliseen riskilaakeluokitukseen kuuluvia ladkeaineita.
Itsehoitoldaketydryhman arvion mukaan, mikali uudistus toteutettaisiin itsendisena hankkeena, se
tulisi rajata valikoimaan, jonka vahaiset nykylainsdadannon muutokset mahdollistavat. Kadytannossa
tama tarkoittaisi valikoimaa 1. Sen jalkeen, kun laakeneuvonnan kaytannon toteuttamistavoista ja
esimerkiksi etdneuvontapalveluista on sdadetty, voitaisiin myynti laajentaa myos valikoimaan 2.
Valikoimaan 3 kuuluvien ladkkeiden myynti apteekin ulkopuolella olisi mahdollista vasta sitten, kun
voitaisiin varmistua riittavasta tietopohjasta, eika laakitysturvallisuuden taso heikkenisi nykyisesta
(STM 2024:25 s. 8-9).

Itsehoitoladketydryhma arvioi toimeksiantonsa mukaisesti Suomen yleisimmin kaytettyja
itsehoitoladkkeita. Tydryhman muistiossa kuitenkin korostetaan kayttéaihelahtbistd, rationaaliseen
l&akehoitoon ja saavutettavuuteen perustuvaa arviointia. Muistion mukaan olisi
tarkoituksenmukaista, etta kustakin itsehoitoladkkeen ostopaikasta olisi saatavilla tietyn vaivan
hoitosuositusten mukaiset ensisijaiset itsehoitoladkevaihtoehdot. Tyéryhma katsoi, etta joissakin
tapauksissa yleisimmin kaytetyn valmisteen sijaan tai sen lisdksi tulisi arvioida myds vdhemman
kaytettyja vaihtoehtoja. Paaryhmittely tulisi kuitenkin tehda riskiperusteisesti valikoimien 1-3 kautta
(STM 2024:25 s. 37).

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

Itsehoitoladketyéryhman kannan mukaisesti valikoimaa 1 tarkasteltaisiin kuitenkin
kayttbaihelahtoisesti ja tdydennettaisiin sellaisilla samaan kayttdaiheeseen tarkoitetuilla, ensisijaisilla
itsehoitolaakevaihtoehdoilla, jotka eivat sisaltyneet 30 yleisimmin kaytetyn ladkkeen listalle mutta
joiden riskitaso arvioidaan samanlaiseksi kuin valikoimaan 1 kuuluvien ladkeaineiden ja joiden ATC-
ryhmissa on talla hetkellda kaupan myyntiluvallisia itsehoitoldakkeitd. Arvioinnissa on pyritty
pitdytymaan hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti rajatussa itsehoitoladkevalikoimassa, joka
keskittyisi valikoimaan 1 kuuluvien valmisteiden kayttdaiheisiin.

Ratkaisu olisi perusteltu Iadkkeen kayttdjan nakokulmasta, jotta myds apteekkien ulkopuolella
myytava valikoima voisi muodostaa tarkoituksenmukaisen, eri hoitovaihtoehdot sisaltavan
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kokonaisuuden. Ratkaisu olisi perusteltu ladkeyritysten ndkdkulmasta, koska keskenaan kilpailevien,
samaan kayttdaiheeseen tarkoitettujen ja turvallisuusprofiiliitaan vastaavien itsehoitoladkkeiden
markkinaolosuhteet sailyisivat mahdollisimman yhdenvertaisina ja yrityksilla olisi yhtalainen
mahdollisuus hakea itsehoitoladkkeelleen myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuolelle.
Kaytanndssa apteekin ulkopuolisen itsehoitolddkevalikoiman muodostuminen olisi kuitenkin
riippuvaista siita, hakisivatko l1aakeyritykset myyntikanavan laajennusta valmisteelleen ja ottaisivatko
itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat valikoimiinsa kaikki rationaalisen valikoiman
muodostavat vaihtoehdot.

Néréstys

Narastyksen hoitoon kaytetyista itsehoitolaakkeista itsehoitoladketyéryhman valikoimaan 1 ja
Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyvat ainoastaan ATC-ryhmaan A02ADO01 kuuluvat
tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet. Tyéryhman muistion mukaan naiden
antasidien liséksi muita narastyslaakkeita ei ole kaytetyimpien ldakkeiden joukossa. Itselddkityksen
Kaypa hoito -suosituksen mukainen ensisijainen itsehoitolddkevaihtoehto narastyksen hoitoon
olisivat erilaiset protonipumpun estajat (PPI). Toissijainen vaihtoehto olisivat H2-salpaajat (STM
2024:25 s. 31). Asetuksen valmistelussa tehdyn arvioinnin ja saadun lausuntopalautteen perusteella
valikoimaan ei kuitenkaan ehdotettaisi siséllytettdvan naita itsehoitolddkkeita johtuen naiden
valmisteiden osalta esiin tuoduista turvallisuushuolista. H2-salpaajien kayttda tulee valttaa iakkaiden
kohdalla, ja lisaksi niilla on yhteisvaikutuksia muiden ladkkeiden kanssa. Protonipumpun estgjia tulisi
itsehoidossa kayttéa enintdan kahden viikon ajan ja yli 55-vuotiaiden tulisi hakeutua tutkimuksiin
uusien oireiden ilmaantuessa. Diagnosoimattomat refluksioireet ovat kuitenkin yleisia ja
protonipumpun estajat poistavat oireita tehokkaasti ja pitkavaikutteisesti, mika lisaa riskia ladkkeen
omatoimiselle, pitempiaikaiselle kdytdlle. PPl-valmisteiden pitkdaikaiskayttdon kayttdohjeiden
vastaisesti liittyy lisdksi kasvaneita 1aakitysturvallisuusriskeja. Myds Ruotsissa ja Tanskassa PPI-
valmisteet on rajattu vain apteekkimyyntiin. Sen sijaan valikoimaan olisi mahdollista taydentaa
sukralfaattia sisaltavilla valmisteilla, joiden myynti kuluttajalle arvioidaan ATC-ryhman A02ADO1
tavoin vahariskiseksi ja soveltuvaksi valikoimaan.

Ummetus

Ummetuksen hoitoon kaytetyista itsehoitoldakkeista itsehoitoldaketydryhman maarittelemaan
valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyisivat ispaghula (psylliumin
siemenet, ATC-ryhma AO6ACO01), laktuloosi (ATC-ryhma A0O6AD11) ja makrogoli (ATC-ryhma
AO06AD15). Ne muodostaisivat rationaalisen ladkevalikoiman ummetuksen hoitoon. Tosin
myyntikanavan laajentumisen todennakdisyytta vahentaisi tydryhman mukaan se, ettd ispaghula-
itsehoitolaakkeita myydaan lahes poikkeuksetta korvattuna reseptilla, laktuloosin osalta
reseptipakkausten osuus on noin puolet. Makrogoli ei ole korvattava, mutta siitdkin myydaan
merkittdva osuus ladkemaarayksella.

Valikoimaa 1 ehdotetaan tdydennettavan ispaghulan ja makrogolin yhdistelmavalmisteilla, jotka
arvioidaan vahariskiksi. Makrogolin yhdistelmavalmisteiden ATC-ryhmaan (A06AD65) kuuluu
makrogolin yhdistelmia elektrolyyttien kanssa. Niiden kayttdaiheet vastaavat osin makrogolin
kayttéaiheita, mutta osa valmisteista on tarkoitettu suolen tyhjentdmiseen ennen kliinisia
toimenpiteita tai suolentahystyksia. Suolen tyhjennykseen tai suolentéhystyksiin kaytettyja
valmisteita ei olisi tarkoituksenmu-kaista sisallyttda apteekkien ulkopuolella myytavaan
itsehoitoladkevalikoimaan niiden edellyttdman neuvonnan vuoksi. Ummetusta voidaan hoitaa lisaksi
natriumpikosulfaatti-valmisteilla (ATC-ryhma AO6ABO08). Niita ei kuitenkaan ehdoteta lisattavan
apteekkien ulkopuolella myytavaan valikoimaan, koska ne ovat hoitosuositusten mukaisesti vasta
viimesijainen hoitovaihtoehto ummetukseen ja niiden turvallinen kayttd edellyttaisi Iadkeneuvonnan
saatavuutta.

Haimaentsyymien korvaushoito

Haimaentsyymien korvaushoitoon kaytetyista valmisteista itsehoitolddketydéryhman maarittelemaan
valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyivat ATC-ryhmaan AO9AA02
sisaltyvat useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisaltavat valmisteet. Tassa ryhmassa
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l&akehoidon aloitus edellyttda kuitenkin yleensa 188karin diagnoosia ja |ddkemaaraysta. Merkittava
osa itsehoitolaakinnasta on tosiasiassa hoitokokeiluja muista syista johtuviin ruoansulatusoireisiin.
Esityksen jatkoarvioinnissa on katsottu, ettd tdman vuoksi lddkeryhman sisallyttamisesta
valikoimaan ei olisi saatavissa vahaistd suurempaa hyotya suhteessa mahdollisiin
epatarkoituksenmukaisen kayton haittoihin ja ryhméa ehdotetaan poistettavan valikoimasta.

Vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoito

Vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoitoon kaytetyista valmisteista itsehoitoladketydryhman
maarittelemaan valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 sisaltyivat B1-vitamiinin
ja B6- ja /tai B12-vitamiinin yhdistelmavalmisteet (ATC-ryhma A11DB), B-vitamiinien muut
yhdistelmavalmisteet (ATC-ryhma A11EX), kalsiumin yhdistelmavalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden
|aakeaineiden kanssa (ATC-ryhma A12AX), ferroglysiinisulfaatti (ATC-ryhma B0O3AAO01) ja
magnesiumhydroksidi (ATC-ryhma G04BX01).

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

Valikoimaan 1 kuuluvien vitamiiniyhdistelmavalmisteiden osalta jatkoarvioinnissa katsottiin, ettei ole
laakitysturvallisuuteen perustuvaa estetta sille, mikseivat myos sellaiset ladkeryhmat, jotka
sisaltaisivat yhta valikoimaan 1 kuuluvissa yhdistelmavalmisteissa olevaa vitamiinia ainoana
vaikuttavana aineena, voisi sisaltya valikoimaan, edellyttden, etta kyseisessa ATC-ryhmassa olisi
kaupan olevia itsehoitolaakevalmisteita. Tarkastelun perusteella valikoimaan ehdotetaan lisattavan
B6-vitamiini pyridoksiini (ATC-ryhma A11HAO02), B12-vitamiini syanokobalamiini (ATC-ryhma
BO3BAO01), kalsiumia sisaltavista 1adkeryhmista kalsiumkarbonaatti (ATC-ryhma A12AA04), D-
vitamiineista kolekalsiferoli ja ergokalsiferoli (ATC-ryhmat A11CCO05 ja A11CCO01), rautavalmisteista
rautaoksidipolymaltoosikompleksit (ATC-ryhma BO3ABO05) ja ferrosulfaatti (BO3AAQ7) ja
magnesium-valmisteista magnesium-sitraatti (ATC-ryhma A12CC04) ja magnesium (eri suolojen
yhdistelmavalmisteet, ATC-ryhma A12CC30). B1-vitamiinia seka muita B12-vitamiinia, kalsiumia,
rautaa ja magnesiumia koskevissa ATC-ryhmissa ei ole talla hetkella yhtdan myyntiluvallista
itsehoitoladkevalmistetta. Lisdksi muihin ATC-ryhmiin kuuluvia itsehoitoldakkeina kaytettavia D-
vitamiinivalmisteita ei ole talla hetkelld myynnissa. Naiden syiden vuoksi muita ATC-ryhmia ei ole
tarpeen sisallyttaa valikoimaan tassa vaiheessa.

Pienten ihovaurioiden hoito

Pienten ihovaurioiden hoitoon kaytetyista itsehoitoldakkeista itsehoitolaaketydéryhman muistion
mukaiseen valikoimaan 1 ja Fimean selvityksen mukaiseen ryhmaan 2 tulisi kuulua vain
dekspantenoli-valmisteet. Hallituksen esityksen ja asetuksen valmistelun yhteydessa arvioitiin lisaksi
hydrokortisonia, jota kaytetaan lievien ihotulehdusten ja ihottumien hoitoon. Sita ei kuitenkaan
ehdoteta lisattavan valikoimaan, koska valmisteita ei voida pitda dekspantenoli-valmisteiden kanssa
vaihtoehtoisina hoitoina ja hydrokortisonin tarkoituksenmukaisen kayton katsottiin edellyttavan
ld8keneuvonnan saatavuutta.

Keinokyyneleet

Itsehoitoldaketydryhman maarittelemaan valikoimaan 1 ja Fimea selvityksen mukaiseen ryhmaan 2
kuuluisivat lisaksi keinokyyneleet ja muut samaan ATC-ryhmaan kuuluvat luokittelemattomat
valmisteet (S01XA20). Naiden osalta jatkoarvioinnissa ei tunnistettu laajennustarpeita.

Valikoiman méérittely

Hallitusohjelmakirjauksen toteuttaminen edellyttaa, ettd myos apteekkien ulkopuolella myytava
itsehoitoladkevalikoima maariteltaisiin toimijoille ennakoitavalla tavalla lainsdadanndssa.
Itsehoitolddketydryhma tarkasteli muistiossaan kolmea vaihtoehtoa. Valikoima voitaisiin maaritella
laissa, asetuksessa tai viranomaisen paatoksella. Tydryhman mukaan asetuksessa tehtavan
valikoiman maarittelyn etuna olisi ennakoitavuus laakeyritysten nakdkulmasta ja joustavat
valikoiman paivittdmismahdollisuudet (STM 2024:25 s. 8 ja 54). Hallituksen esityksen valmistelun
aikana paadyttiin maarittelemaan rajattu itsehoitoladkevalikoima yleisten edellytysten osalta
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|&8kelaissa ja tarkemmin tarkimmalla mahdollisella ATC-ryhméatasolla 1ddkeasetuksessa. Yleiset
edellytykset perustuisivat niihin piirteisiin, joiden on katsottu yhdistavan itsehoitoladketydryhman
valikoimaan 1 kuuluvia valmisteita, kuten vahainen riskitaso ja mahdollisuus myyda valmiste ilman
ladkeneuvontaa.

Samaan ATC-ryhmaan voi kuitenkin kuulua toisistaan eroavia ladkevalmisteita, joten yksittaisen
|&dakevalmisteen soveltumista apteekkien ulkopuoliseen myyntiin olisi lisdksi tarpeen arvioida
valmistekohtaisesti. Lahtokohtana tulisi olla, ettd asetuksessa saadettyyn ladkeaineluetteloon
kuuluvat 1ddkeryhmat tayttaisivat ndma edellytykset. Fimean tulisi kuitenkin valmistekohtaisesti
arvioida edellytysten tayttymista.

3.2.2 Itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijalle ja vastuuhenkildlle asetettavat velvoitteet

Itsehoitolaaketydryhman mukaan itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntilupaedellytysten tulisi vastata
apteekin velvoitteita. Edellytyksia voisivat olla esimerkiksi tila- ja sailytysvaatimukset, velvollisuus
kasitella tuotevirheet, ladkevaarenndkset ja niitd koskevat epailyt asianmukaisesti,
laadunvarmistusjarjestelman yllapito, sisainen auditointi ja omavalvonta (STM 2024: 25 s. 39— 40 ja
56). Fimean selvityksessa todetaan vastaavasti, etta apteekkeihin kohdistuvia vaatimuksia
apteekkiluvan edellytyksista, ladkeneuvonnasta, toimitiloista, henkildkunnasta ja lddkevarastosta
tulisi kayda lapi ja oikeudenmukaisen kilpailutilanteen varmistamiseksi edellytyksia tulisi soveltaa
kaikkiin itsehoitolaakkeiden myyjiin.

Hallituksen esityksen ja ladkeasetuksen muutosten valmistelun aikana edella mainittuja apteekeille
asetettuja edellytyksia verrattiin itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvan nojalla sallittuun niiden
itsehoitoladkkeiden myyntiin, joille myyntiluvanhaltija olisi hakenut myyntikanavan laajennusta.
Apteekkien ulkopuoliseen myyntiin sallittava valikoima olisi hyvin rajallinen. Toiseksi
vahittdismyyntiluvanhaltijat eivat olisi Iadkealan asiantuntijoita eiké heilta voitaisi edellyttaa
esimerkiksi apteekkien tavoin proviisorin tai farmaseutin tutkinnon omaavaa henkilékuntaa. Toisaalta
itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijat eivat olisi mydskaan apteekkeihin verrattavassa
yhteiskunnallisessa luottamusasemassa. Heilla ei olisi oikeutta toimittaa reseptiladkkeita eivatka he
voisi vastata laakkeiden alueellisesta saatavuudesta. Edella kuvatuin perustein jatkovalmistelussa
katsottiin perustelluksi, etta itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille asetettaisiin sellaiset
vahimmaisvaatimukset ja lupaedellytykset, jotka olisivat tarpeen vahittaismyyntiluvanhaltijan
tunnistamiseksi luotettavalla tavalla ja laake- ja laakitysturvallisuuden varmistamiseksi heidan
myydessaan rajattuun valikoimaan kuuluvia itsehoitolaékkeitd, joille olisi mydnnetty myyntikanavan
laajennus.

Palveludirektiivin (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi palveluista sisamarkkinoilla
2006/123/EY) vahvistamaa sijoittautumisvapautta ja palvelujen vapaata liikkuvuutta koskevia
saannoksia on tarkoitettu sovellettavan toimintaan silté 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 sdanneltyna
terveydenhuollon ammattina. Toisin kuin nykymuotoisen apteekkitoiminnan saantely, edellyttaisi
itsehoitoladkevalikoiman vahittdismyynnin salliminen apteekkien ulkopuolella palveludirektiivin
sijoittautumisvapautta koskevien saanndsten huomioon ottamista, kuten myoés toiminnalle
mahdollisen etukateisvalvonnan asettaminen. Palveludirektiivin 16 artiklan 1 kohdan 3 alakohdan
mukaan palvelutoiminnan aloittamisen tai sen harjoittamisen ehtojen tulee olla syrjimattdmia,
valttamattomia ja oikeasuhtaisia. Myyntiluvan edellyttdminen voi perustua laakitysturvallisuuden ja
kansanterveyden turvaamista koskeviin nakodkohtiin.

Itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijalle ei voitaisi asettaa ladkelain 56 §:4an verrattavia
apteekkien henkildstdévaatimuksia. Olisi kuitenkin ladke- ja ladkitysturvallisuuden kannalta
perusteltua varmistua siita, ettd luvanhaltijan henkildstd on riittavasti perehdytetty
itsehoitolaakkeiden kasittelyyn, varastointiin ja myyntiin. Olisi liséksi perusteltua edellyttaa, etta
luvanhaltija osoittaisi vastuuhenkildn, joka voisi toimia yhteyshenkiléna viranomaisten suuntaan ja
jolle voitaisiin asettaa erilaisia kaytdnndn velvoitteita. Jotta vastuuhenkild voisi tosiasiallisesti vastata



9 (16)

hanelle kuuluvista velvoitteista, voisi han toimia vain yhdessa toimipisteessa. Perehdytyskoulutus
olisi toistettava henkildstdon vaihtuessa ja tarvittaessa lainsdadannon tai muiden vaatimusten
muuttuessa. Lisaksi tulisi edellyttaa, etta vahittdismyyntiluvanhaltija huolehtisi, ettd henkilostolla olisi
kaytettévissdan ajantasaiset toimintaohjeet. Fimean maarayksessa ladkkeiden toimittamisesta
2/2016 edellytetaan vastaavasti, etté apteekissa laakkeen toimittamista koskevat tehtavat on
kuvattava kirjallisissa toimintaohjeissa.

Laakelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuksen 15 §:ssa saadetyt tilavaatimukset koskevat
erityisesti apteekkiliiketoimintaa eivatka sellaisenaan soveltuisi itsehoitolaakkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijoihin, joiden paaasiallinen liiketoiminta ei olisi useimmissa tapauksissa
ladkemyynti. Tilavaatimuksilla olisi kuitenkin varmistettava itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvan
toimipistekohtaisuus ja ladkkeiden asianmukaisten sailytysolosuhteiden turvaaminen. Luvanhaltijan
henkildstd ei voisi antaa asiakkaille 1ddkeneuvontaa, joten vastaavia salassapidon mahdollistavia
tiloja ei edellytettaisi. Tilojen tulisi kuitenkin olla elinkeinonharjoittamiseen soveltuvia, koska
viranomaisten olisi voitava tarkistaa tilat. Tila ei nain voisi olla toiminnanharjoittajan kotirauhan piiriin
kuuluva tila. Fimean apteekin palvelupisteitd koskevassa maarayksessa 1/2011 todetaan lisaksi,
ettd 1adkkeet on sailytettdva palvelupisteessa ulkopuolisten ulottumattomissa tarkoitukseen
varatuissa asianmukaisissa lukittavissa kaapeissa/tilassa erillaan muista tuotteista. Vastaavaa
vaatimusta myyntitiloissa olevista lukittavista kaapeista ei tulisi edellyttaa itsehoitoladkkeiden
vahittdismyynnissa, koska myynnissa oleva rajattu valikoima ei riskitasoltaan edellyttaisi tallaisia
toimenpiteita. Luvanhaltijan tulisi kuitenkin huolehtia siita, ettei asiattomilla olisi paasya tiloihin.
Esimerkiksi ladkkeiden varastotilojen lukituksesta olisi nain huolehdittava.

Itsehoitolaaketyéryhman mukaan luvanhaltijoille tulisi asettaa velvoite kasitella tuotevirheet,
ladkevaarenndkset ja niitéd koskevat epailyt asianmukaisesti ja luvanhaltijalla tulisi olla
laadunvarmistusjarjestelma. Hallituksen esityksen ja asetusten valmistelun aikana katsottiin, etta
luvanhaltijoille olisi perusteltua asettaa apteekkeja vastaava velvoite varmistua myymiensa
itsehoitoladkkeiden moitteettomasta laadusta ja edellyttaa, etta itsehoitolddkkeiden vahittaismyyja
myisi itsehoitoladkkeet kokonaisissa myyntipakkauksissa. Vaatimukset olisivat rinnastettavissa
apteekkien ladkelain 55 §:n 3 momentin velvoitteisiin ja Fimean apteekin palvelupisteitd koskevaan
maaraykseen (Fimean maarays 1/2011). Vastuuhenkildlla voisi liséksi olla tahan liittyvia
toimintavelvoitteita ja velvoite toimia yhteyshenkilona viranomaisiin. Sen sijaan luvanhaltijoille ei
ehdoteta asetettavan tuotevirheita ja [ddkevaarenndksia koskevia velvoitteita. Naiden seikkojen
osalta on tunnistettu lainsdaddannén muutostarve myos apteekkien osalta. Laatuvaatimukset olisi
perusteltua katsoa yhteneviksi kaikkien vahittaisjakelijoiden osalta yhdella kertaa.

Laakkeiden haittavaikutusten ilmoittamisesta sdadetaan laakelain 30 a, 30 e — 30 g:ssa. Laakelain
l&aketurvasaantely perustuu Iddkedirektiiviin. Direktiivin mukaan haittavaikutuksia koskevia
velvoitteita voidaan jasenvaltioissa asettaa ainoastaan ladkareille, farmaseuteille ja muulle
terveydenhuollon ammattihenkildstolle (Laakedirektiivin 102 ja 107 a artikla). ltsehoitoladkkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan tai tdman henkildstdn ei edellytettaisi olevan terveydenhuollon
ammattihenkiléita eika heilla olisi paasya potilastietoihin. Luvanhaltijalle ei nain Iahtékohtaisesti
voitaisi asettaa velvoitetta ilmoittaa ladkkeen haittavaikutuksista. Heille tulisi kuitenkin mahdollistaa
ilmoitusten tekeminen vapaaehtoisesti, vastaavasti kuin potilaille.

Itsehoitolaaketydryhma edellytti, ettd itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille tulisi asettaa
sisaista auditointia ja omavalvontaa koskeva velvoite. Apteekkarille on asetettu sivuapteekin,
apteekin verkkopalvelun ja palvelupisteen valvonta- ja tarkastusvelvoite (ladkelain 52 a—-52 c § ja
ladkeasetuksen 20 §). Luvanhaltijan vastuuhenkild voisi huolehtia I1ddkemyynnin vuosittaisesta
tarkastuksesta. Omavalvonta olisi valikoiman rajallisuuden vuoksi kdytadnndssa rajallisempaa kuin
apteekissa. Olisi kuitenkin viranomaisvalvonnan mahdollistamiseksi tarpeen edellyttaa, etta siita
pidettaisiin poytakirjaa.

Itsehoitoladketydryhma on muistiossaan katsonut, ettd myyntirajoitusten, kuten esimerkiksi
pakkauskoko-, myyntimaara- tai ikarajoitusten osalta Idhtékohdaksi olisi otettava toimijoiden
tasapuolinen kohtelu. Erityisehtoja tulisi asettaa vain, jos |aake- tai I&akitysturvallisuus sita
edellyttaisi. Ikarajojen osalta tulisi maaritella, voidaanko muissa myyntikanavissa myyda
itsehoitoladkkeita alaikaisille.
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Kun laakevalmiste luokitellaan itsehoitolddkkeeksi, sille voidaan asettaa myyntirajoituksia
vahvuuden tai pakkauskoon suhteen, joiden nojalla laaketta saa lahtdkohtaisesti myyda asiakkaalle
yhdella ostokerralla esimerkiksi yhden suurimman myynnissa olevan itsehoitoladkepakkauksen.
Nama myyntirajoitukset tulisi ottaa kayttédn myods apteekkien ulkopuolisessa myynnissa.
Tasapuolisten kilpailuolosuhteiden vuoksi apteekkien ulkopuolisessa myynnissa oleville
itsehoitoladkkeille ei tulisi asettaa muita rajoituksia. ltsehoitoladkkeiden apteekkien ulkopuolisen
myynnin perustuessa valikoimaan 1 téllaisia rajoitustarpeita ei ole valmistelun aikana tunnistettu.
Esityksen valmistelussa I1adkkeiden myyntiaikojen rajoituksille tai ikarajoille ei mydskaan nahty
olevan perusteita valikoimaan sisaltyvien itsehoitoladkkeiden vahariskisen luonteen vuoksi.

Itsehoitoladketydoryhman mukaan myyntikanavan laajentamisen yhteydessa tulisi tarkastella
valmisteiden esillepanoa (STM 2024:25 s. 57). Esillepanolle asetettavat vaatimukset olisivat
riippuvaisia apteekin ulkopuolella myytavista itsehoitoladkkeista. Esimerkiksi 1ddkelain 54 a §:ssa on
nikotiinivalmisteiden osalta saadetty, ettd myyjan on voitava valvoa ostotilannetta, eikd myyntia saa
tehda automaattisista myyntilaitteista. Tassa esityksessa ehdotetaan, etta apteekkien ulkopuolella
myytaisiin vain vahariskista rajattua valikoimaa. Taman vuoksi valmisteiden sailyttdminen tiskin
takana, lukollisessa kaapissa tai erillisessa palvelupisteessa ei olisi valttamatonta. Niita tulisi voida
myyda avohyllysta. Valmisteisiin voisi kuitenkin liittya valmistekohtaisia myyntirajoituksia, kuten
edelld on todettu. Tdman rajoituksen valvomiseksi olisi tarpeen saataa siita, ettd myynti tapahtuisi
aina myyjan henkildston valvonnassa. Myynti voisi ndin teknisesti tapahtua itsepalvelukassojen
kautta mutta talldin myyjan tulisi olla paikalla vahvistamassa, etta osto on tapahtunut
myyntirajoitusten mukaisesti.

Olisi lisaksi edellytettava, etta itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvanhaltija kasittelee ja varastoi
ladkkeet asianmukaisesti. Laakkeiden kasittelyvaatimusten tulisi kattaa myds |aakejatteiden
kasittely. Itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoille ei voitaisi kuitenkaan asettaa l1adkelain 55
§:n 1 momentin kaltaisia varastointivelvoitteita eivatka he olisi ladkkeiden velvoitevarastoinnista
annetussa laissa (979/2008) tarkoitettuja varastointivelvollisia toimijoita. Apteekkien ulkopuolella
myytava valikoima olisi riippuvainen myyntiluvanhaltijasta, eika valttdmatta sisaltaisi alueen
asiakaskunnan tarvitsemia ensisijaisia ladkevaihtoehtoja. Myynnin kehittymista lakimuutosten
jalkeen olisi talté osin tarpeen seurata. lhannetilanteessa apteekkien ulkopuolinen valikoima tukisi
apteekkiverkoston ohella rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja alueen Id8kkeiden saatavuutta.

3.2.3 Laakkeiden toimitusluokittelu

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatoksesta koskien ladkevalmisteen
toimitusluokittelua, eli siitd, saadaanko ladkevalmiste myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaa
reseptilddkkeena vai itsehoitolddkkeend, sdadetaan ladkeasetuksen 9 §:ssd. Hallituksen
esityksessa ehdotettiin, ettd I1ddkelakiin lisattaisiin sdannokset rajatusta itsehoitoladkevalikoimasta
(laékelain 23 d §) ja rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan kuuluvalle valmisteelle mydnnettavasta
myyntikanavan laajentamisesta myos apteekkien ulkopuoliseen myyntiin (Iaakelain 23 e §).
Laakkeiden toimitusluokittelua koskeva paatos edeltaa kaytadnndssa ladkelain 23 e §:n mukaista
paatdsta. Taman vuoksi on perusteltua, ettd myds toimitusluokittelua koskevasta paatoksesta
saadettaisiin asetuksen sijaan lain tasolla. Laakeasetuksen 9 § ehdotetaan tdman vuoksi
kumottavan |ddkeasetuksesta ja siirrettdvan hieman muutettuna 1dakelakiin.

4 Asetusmuutoksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

Asetusehdotuksella on yhteinen tavoite hallituksen esityksen kanssa. Mahdollistamalla eraiden
itsehoitoladkkeiden myynti apteekkien ulkopuolella ja sdatamalla erikseen siihen liittyvista luvista ja
edellytyksista toteutetaan hallitusohjelmakirjaus, jonka mukaan I&ddketurvallisuusviranomaisen
selvityksen pohjalta vapautetaan harkitusti, laake- ja laakitysturvallisuus varmistaen, joitakin
yleisimmin kaytettyja itsehoitolddkkeitd myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi. Muutoksella
tavoitellaan itsehoitolddkkeiden parempaa saavutettavuutta ja hintakilpailua rajattuun valikoimaan
kuuluvien itsehoitolaakkeiden valilla.

Laakeasetuksen 9 § koskee laakevalmisteen toimitusluokittelua koskevaa viranomaisen
paatoksentekoa. Pykala ehdotetaan kumottavan ladkeasetuksesta ja lisattavan laakelakiin.
Laakeasetuksessa ehdotetaan maariteltdvan ATC-luokituksen avulla hallituksen esityksessa
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ehdotetussa ladkelain 23 d §:ssa tarkoitettu rajattu itsehoitolddkevalikoima. Asetuksessa
ehdotettaisiin lisaksi sdadettavan hallituksen esityksessa ehdotettuja ladkelain 54 h ja 54 i §:a
taydentaen itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijoiden toimintavaatimuksista ja
vastuuhenkildn tehtavista. Lisdksi asetuksen otsikointia ehdotetaan muutettavan.

5 Paaasialliset vaikutukset

Viittaamme asetusehdotuksen vaikutusten arvioinnin osalta hallituksen esityksen kappaleeseen 4.2,
jossa reseptilddkkeiden ladketaksaleikkauksen, apteekkiverolain muutosten ja erdiden
itsehoitoladkkeiden apteekkien ulkopuolista myyntid koskevien ehdotusten yhteisvaikutuksia on
arvioitu. Asetusmuutosehdotuksilla ei hallituksen esityksessa todettujen vaikutusten lisaksi ole
tunnistettu itsenaisia vaikutuksia. Rajatun itsehoitoladkevalikoiman maarittely, joka tehtaisiin
ehdotuksen mukaan ld3kelaissa ja tarkemmin ladkeasetuksessa, vaikuttaa siihen, kuinka suuria
taloudellisia vaikutuksia ehdotetuilla laki- ja asetusmuutoksilla on valtiolle, apteekeille ja muille
toimijoille. Keskeisimpina rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan ja siihen kuuluvien itsehoitoldakkeiden
apteekkien ulkopuoliseen myyntiin liittyvind vaikutuksina hallituksen esityksessé on tuotu esiin
seuraavat seikat:

Hallituksen esityksessa arvioidaan, etta reseptiladkkeiden l1adketaksaleikkauksen, apteekkiverolain
muutosten ja rajatun itsehoitolaakevalikoiman poisto apteekkiverotuksesta merkitsisi sita, etta valtion
apteekkiverotulokertyma vahentyisi rajatun itsehoitovalikoiman myynnin verran, mutta vastaisi
jatkossakin vuotuista apteekkiverokertymaa noin 210-220 miljoonaa euroa vuodessa. Verokertyma
kehittyisi ladkemarkkinan muutosten mukaisesti. Rajatun itsehoitoladkevalikoiman verovaikutus olisi
vuoden 2023 myyntitiedoilla noin -7 miljoonaa euroa. Vaikutus kehittyisi valikoimaan kuuluvien
valmisteiden myynnin muutosten mukaisesti. Lisédksi eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta
muutti ehdotettua apteekkiveroasteikkoa. Muutoksen seurauksena valtion vuotuisen
apteekkiverotulokertyman arvioidaan lisaksi vahentyvan noin 7 miljoonalla eurolla vuodessa. Talla
voi lisdksi olla vahaisia vaikutuksia myds saantelykokonaisuuden muihin verovaikutuksiin.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan lisaksi, etta rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan kuuluville
valmisteille sallittaisiin yhtendisen valtakunnallisen tukkuhinnan alittavat vahittaishinnat. Ehdotetulla
muutoksella voi olla vahaisia vaikutuksia valtion ladkekorvausmenoihin ja vaikutuksia valtion
verotulokertymaan. Hintakilpailuun liittyvien epavarmuustekijoiden ja todennakdisten alueellisten
erojen vuoksi euromaaraista arviointia ei ole etukateen mahdollista tehda. Lisdksi muualla kuin
apteekissa myytavien itsehoitolaakkeiden valikoima voi siirtyd apteekeissa osakeyhtion alla
tapahtuvan liiketoiminnan piiriin 1.1.2027 alkaen, mikali apteekin yhteydessa toimii erillisyhtio.
Valtion verotulokertyman muutokset tdman osalta ovat oletettavasti pienia, eika niitéa ole mallinnettu
euromaaraisesti.

Ehdotetun rajatun itsehoitolddkevalikoiman tukkumyynnin arvo olisi noin 53,7 miljoonaa euroa,
vahittaismyynnin arvonlisaveroton arvo noin 82,3 miljoonaa euroa ja arvonlisaverollinen arvo noin
90,6 miljoonaa euroa. Valikoiman apteekkiverovaikutus olisi nykyiselld liikevaihtopohjaisella
apteekkiveromallilla (7 % apteekkiveroarvio) -5,8 miljoonaa euroa. Valikoiman osuus
itsehoitoladkkeiden liikevaihdon arvosta apteekeissa olisi 22 % (kappalemaaraisesti tarkasteltuna 16
%).

Jos oletetaan, ettd 20 % valikoiman myynnista siirtyisi apteekkien ulkopuolelle, vaikutus apteekkien
tukkumyynnin arvoon olisi noin -10,7 miljoonaa euroa ja vahittdismyynnin arvonlisdverottomaan
arvoon noin -16,5 miljoonaa euroa. Kaytanndssa tdma tarkoittaisi noin - 26 000 euron suuruista
vahittaismyynnin menetysta arvonlisaverottomaan arvoon/ yksityinen apteekki (n=638). Hallituksen
esityksessa on lisaksi arvioitu vaikutuksia tilanteessa, jossa 50 % rajattuun
itsehoitoladkevalikoimaan kuuluvien Id8kkeiden myynnista siirtyisi apteekkien ulkopuolelle. Tama
vaihtoehto olisi kuitenkin epatodennakoinen.

Rajatun itsehoitoladkevalikoiman ehdotetaan kokonaisuudessaan vapautuvan apteekkiverosta
riippumatta siita, hakisivatko myyntiluvanhaltijat valikoimaan kuuluville valmisteilleen myyntikanavan
laajennusta. Hallituksen esityksen vaikutusten arvioinnin mukaan iso osa valikoiman myynnista jaisi
todennakdisesti edelleen apteekkeihin. Taman arvioidaan osaltaan pehmentavan reseptiladkkeiden
laaketaksaleikkauksen vaikutuksia apteekeille. Ehdotetulla muutoksella voisi olla myo6s laakkeen
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kayttajan asiointikayttaytymistd muuttavia vaikutuksia, joita ei ole ollut mahdollista arvioida
etukateen. Esimerkiksi apteekin asiakasvirrat voivat muuttua, mika voisi vaikuttaa apteekin
talouteen.

Elinkeinonharjoittajat, jotka voisivat hakea lupaa itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiin, hyotyisivat
esityksesta taloudellisesti saamalla rajatusta itsehoitolddkevalikoimasta myyntituottoja. Taloudellisen
hyddyn suuruuteen vaikuttaisi kuitenkin [&8dkeyritysten halukkuus laajentaa valmisteidensa
myyntikanavaa apteekkien ulkopuolelle ja se kuinka suurta itsehoitoladkkeiden valikoimaa olisi
mahdollista myyda apteekkien ulkopuolella. Ehdotettu muutos itsehoitoladkkeiden myyntikanavan
laajennuksesta voisi lisata naiden ladkkeiden kulutusta nykyisesta, mika hyodyttaisi 1adkeyrityksia
taloudellisesti.

Itsehoitoladketydryhma on raportissaan arvioinut, etta rajatun itsehoitolaakevalikoiman osalta
myyntikanavan laajennus mahdollisesti lisaisi vahittdismyyntipisteiden valisen hintakilpailun
edellytyksia seka avaisi markkinoita ja voisi parantaa niiden toimintaa, kun valmisteiden kysynta
ohjautuisi apteekkeja laajempaan joukkoon toimijoita. Markkinoiden toimivuuden nakdkulmasta
asiakkaan valintamahdollisuuksien kasvattamista voidaan pitaa myonteisena vaikutuksena. Kilpailun
voimakkuus riippuisi siitd, minkalaiseksi ladkeyritysten hakemuksiin perustuva valikoima muodostuisi
ja mika olisi apteekkien ulkopuolisten vahittaismyyjien halukkuus ottaa valmisteita myyntiin, seka
kuluttajien mahdollisuus vertailla hintoja. Rajattuun itsehoitoldakevalikoimaan sovellettavan
hintasdantelyn vaikutuksia kilpailuun ja ladkkeiden kayttajiin on arvioitu tarkemmin hallituksen
esityksen kappaleessa 4.2.1.2 ja taloudellisia vaikutuksia julkiselle sosiaali- ja terveydenhuollolle
kappaleessa 4.2.1.4.

6  Muut toteuttamisvaihtoehdot ja ulkomaiden lainsaadanto

Itsehoitolaaketydryhman arvioimien valikoimien 1-3 vertailu sisaltyy hallituksen esitykseen (ks.
kappale 5.1.3). Lisaksi hallituksen esityksen kappaleessa 5.2 on sivulta 104 alkaen kasitelty
itsehoitoladkkeiden myyntia apteekkien ulkopuolella eri maissa.

7 Lausuntopalaute

Hallituksen esityksen ja asetusehdotuksen lausuntokierroksella saama laaja lausuntopalaute on
seuraavassa tiivistetty keskeisimmiltd osin. Lausuntopalautetta on kasitelty tarkemmin hallituksen
esityksen kappaleessa 6.

Rajattu itsehoitoldékevalikoima

Apteekin ulkopuolella myytava itsehoitoladkevalikoima sai kannatusta useilta lausunnonantajilta.
Moni toimija esitti kuitenkin valikoiman tarkastamista lausunnoissaan ja ehdotti muutoksia
l&akeryhmiin perustuen mm. 1adkkeiden kayttétarkoitukseen ja siihen liittyvdan ohjaukseen, hoidon
tarpeen arvioon, vaarinkayton riskeihin seka laakkeiden haitta- ja yhteisvaikutuksiin. Lisaksi joissakin
lausunnoissa ehdotettiin ehdotetun valikoiman laajentamista ja elainladkkeiden sisallyttamista
valikoimaan.

Lausunnonantajien nakemykset jakaantuivat sen osalta, kuinka laaja valikoima apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin tulisi mahdollistaa. Kaupan alan edustajat lausuivat, ettd rajattu valikoima
yhdistettyna hallinnollisesti raskaaseen myyntimalliin ei parantaisi kuluttajien mahdollisuutta saada
itsehoitoladkkeita, silld myynti ei olisi kannattavaa kaupan toimijoille. Kaupan alan edustajat
lausuivat, ettd valikoiman tulisi olla ehdotettua laajempi. Apteekki- ja farmasian alan edustajat taas
toivat esille ehdotettuun valikoimaan liittyvia riskeja erityisesti famotidiini- ja makrogoli-valmisteisiin
liittyen. Hallituksen esityksen ja asetusehdotuksen jatkovalmistelussa famotidiinia sisaltavat
valmisteet sekd makrogolin yhdistelmavalmisteet, joita kaytetdan suolen tahystykseen tai
tyhjennykseen, rajattiin pois rajatusta itsehoitolaakevalikoimasta. Muilta osin ehdotettuja muutoksia
ei katsottu laakitysturvallisuusndkdékulmasta perustelluiksi tehda.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta kasitteli rajatun itsehoitolddkevalikoiman myyntikanavan laajennusta
hallituksen esitystd koskevassa mietinnéssaan (StVM 30/2025 vp). Mietinndon mukaan valiokunnan
asiantuntijakuulemisissa ndkemykset jakaantuivat ehdotetun valikoiman laajuuden osalta.
Laakitysturvallisuushuolia esitettiin erityisesti makrogolin yhdistelmavalmisteisiin ja
narastyslaakkeisiin liittyen. Valiokunta piti 1a4kitysturvallisuuden kannalta tarkeana, etta rajattu
valikoima pidetaan suppeana ja ettd myohemmassa jatkovalmistelussa otetaan huomioon erityisesti
makrogolin yhdistelmavalmisteisiin liittyvat 1aakitysturvallisuusriskit. Valiokunnan ndkemyksen
mukaan suolen tyhjennykseen tai tdhystyksiin kaytettaville makrogolin yhdistelmavalmisteille ei tule
sallia myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin.

Hallituksen esityksen liitteena olevassa ladkeasetusehdotuksen 11 §:ssa makrogolin
yhdistelImavalmisteista on rajattu pois suolen tyhjennykseen tai tahystyksiin kaytetyt valmisteet.
Kansanelakelaitos toi sosiaali- ja terveysvaliokunnalle antamassaan asiantuntijalausunnossa esiin
rajaukseen liittyvat kaytannon haasteet saantelyn toimeenpanossa. STM ehdotti tAman vuoksi
rajauksen poistamista valiokunnalle toimittamassaan vastineessa. Valiokunnan mietinnon tavoitteen
ja kaytannon taytantdéénpanossa havaittujen ongelmallisuuksien huomioimiseksi asetusehdotusta
ehdotetaan muutettavan siten, etta rajaus poistettaisiin makrogolin yhdistelmavalmisteita koskevasta
kohdasta mutta saannodksen perusteluja tarkennettaisiin.

Valiokunta on lisaksi todennut pitdvansa tarkeana arvioida jatkovalmistelussa rajatun
itsehoitoladkevalikoiman osalta pakkauskokoihin ja pakkausmaariin liittyvan mahdollisen sdantelyn
tarvetta. Lisdksi valiokunta kiinnittdd huomiota jatkovalmistelussa sen arviointiin, tulisiko rajatun
itsehoitolaakevalikoimaan kuuluvien ladkkeiden pakkauksiin lisata tarkempia ohjeistuksia ja
varoituksia. Rajatun I&dakevalikoiman vahariskisen luonteen vuoksi naita valiokunnan ehdottamia
saannoksia ei pidetty jatkovalmistelussa perusteltuina.

Itsehoitolddkkeiden véhittadismyyntiluvan haltijan velvollisuudet ja vastuuhenkildn tehtévét

Monet lausunnonantajat esittivat kommentteja ehdotetuista itsehoitoldakkeiden
vahittdismyyntiluvanhaltijan velvollisuuksista ja tehtavista. Erdassa lausuntopalautteessa todettiin,
etta asetusluonnoksen mukaiset velvoitteet itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvan haltijoille ja
vastuuhenkilGille oli kuvattu hyvin. Laaketurvallisuusasiat herattivat kritiikkid monessa lausunnossa.
Viranomaisen lausunnossa tuotiin esille, ettéd olosuhdepoikkeamien osalta vahittdismyyntiluvan
haltijan tulisi olla yhteydessa Iadkkeen myyntiluvanhaltijaan sen selvittdmiseksi, onko I1d8ke edelleen
myyntikelpoinen. Naita seikkoja on tarkoitus tarkastella myéhemmin yhdessa apteekkien
velvoitteiden kanssa. Lausuntopalautteen perusteella asetuksen muotoilua toiminnasta
poikkeamatilanteissa tasmennettiin.

Useat lausunnonantajat toivat esille, ettad apteekkien ulkopuoliselle itsehoitoldakkeiden
vahittaismyyntipisteelle ei olisi tarkoituksenmukaista saataa ladkeasetuksessa velvollisuutta
vastaanottaa ladkejatetta. Ladkejatteen vastaanottamisesta ei ole sdadetty mydskaan apteekkien
osalta, joten jatkovalmistelussa todettiin tarkoituksenmukaisesti sdataa ladkeasetuksessa vain
vahittdismyyntipisteen omassa toiminnassa syntyneen |aakejatteen havittdmisesta.
Lausunnonantajat esittivat liséksi velvoitteiden tdsmentamista ja uusia velvoitteita. Eras
lausunnonantaja totesi, etta vahittdismyyntipisteiden perehdytys ja ladkemyyntiin liittyva ohjeistus
tulisi maaritella tarkemmin. Eras lausunnonantaja totesi, ettd muutokset aiheuttavat tarvetta
lisavalvonnalle. Muutoksia ei katsottu nailla perustein olevan tarpeen tehda.

Moni lausunnonantaja kommentoi myds vastuuhenkildn velvoitteita mm. niiden toimipisteiden osalta,
joista vastuuhenkild vastaisi. Lisaksi pohdittiin vastuuhenkildn perehtyneisyytta ja
konsultointimahdollisuuksia ja ldakkeiden sailytysolosuhteita. Ladkeasetuksen ehdotettua sadantelya
ja esityksen ja asetuksen perusteluita on nailla perustein joiltakin osin muutettu. Perehtyneisyydelle
ei asetettu lisdvaatimuksia, eika esitystd muilta osin muutettu toiminnan suppean luonteen vuoksi.

Saadun lausuntopalautteen perusteella asetusehdotuksesta on poistettu tdssa vaiheessa
ladkeasetuksen 21 b §:4an ehdotettu ladkkeiden etamyyntid koskenut muutos. Ladkkeiden
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etdmyyntia koskeva saantelykokonaisuus katsottiin tarkoituksenmukaiseksi siirtaa jatkovalmisteluun.
Asiaa on tarkoitus arvioida osana apteekkisaantelyuudistuksen seuraavaa vaihetta. Eduskunnan
talousvaliokunta on hallituksen esitysta koskevassa lausunnossaan (TaVL 41/2025) edellyttanyt,
ettd uudistuksen seuraavassa vaiheessa itsehoitoladdkkeiden myyntikanavia laajennetaan siten, etta
rajatun itsehoitolddkevalikoiman etdmyynti mahdollistetaan tasavertaisesti apteekeille ja
vahittaismyyntiluvan haltijoille.

Lisaksi asetuksen perusteluja on jatkovalmistelun aikana tdydennetty ja tismennetty.

8 Saannoskohtaiset perustelut
8.1 Valtioneuvoston asetus ldakeasetuksen muuttamisesta

9 §. Voimassa olevan pykalan 1 momentissa sdadetaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on ladkevalmisteen myyntiluvan myéntadmisen yhteydessa paatettava siita,
saadaanko laakevalmistetta myyda tai muutoin kulutukseen luovuttaa vain 1ddkemaarayksen
perusteella. Pykalan 2 momentissa sdadetaan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
muuttaa 1 momentissa tarkoitettua paatosta laakevalmisteesta saadun uuden,
toimittamisluokitteluun vaikuttavan tiedon perusteella. Pykala ehdotetaan kumottavan
ladkeasetuksesta ja siirrettavan ladkelain 23 b §:aan l1adkevalmisteiden toimitusluokittelua ja
ehdotettua itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennusta koskevan muun saantelyn yhteyteen.
Toimitusluokittelua koskevien menettelysaanndsten tulisi olla yhtenevalla saadostasolla eraiden
itsehoitolaakkeiden myyntikanavan laajentamista koskevan saantelyn kanssa.

11 §. Pykalan edelle ehdotetaan lisattavan uusi valiotsikko "ltsehoitoladkkeet, joita saa myyda myos
muualla kuin apteekeissa”, joka viittaisi ehdotettuun 11, 12 ja 12 a §:aan.

Ehdotettu 11 § olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa ehdotettuun uuteen Idakelain 23
d §:4an, jonka mukaan rajattu itsehoitoladkevalikoima muodostuisi erdista ihmisille tarkoitettujen
laakkeiden ryhmista, joihin liittyvat riskit ovat vahaisia ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa
turvallisesti iiman ladkeneuvontaa. Valtioneuvoston asetuksella méaaritellaan tarkemmin 1
momentissa tarkoitettu rajattu itsehoitoladkevalikoima. Jos 1 momentissa tarkoitettua valikoimaa on
tarpeen muuttaa, sosiaali- ja terveysministerio laatii valtioneuvostolle esityksen valikoiman
muuttamiseksi. Ministerién on pyydettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta ja
tarvittavilta Idakealan asiantuntijoilta riskiarvio valikoimaan ehdotettavista muutoksista. Ehdotetussa
11 §:ssa saadettaisiin, etta itsehoitoladkkeet, jotka kuuluisivat pykalassa lueteltuihin anatomis-
terapeuttis-kemiallisen luokituksen (ATC-luokitus) mukaisiin ATC-ryhmiin, muodostaisivat |aakelain
23 d §:ssé tarkoitetun rajatun itsehoitoldédkevalikoiman.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 1 kohdan mukaan rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan sisaltyisivat
narastyksen hoitoon kaytetyista itsehoitolaakkeistd ATC-ryhmaan A02ADO01 kuuluvat tavanomaiset
aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet. Nama valmisteet sisaltyivat itsehoitoladketyéryhman
valikoimaan 1. Lisaksi jatkovalmistelun perusteella pykalan 2 kohdassa ehdotettaisiin, etta
valikoimaan sisaltyisivat AO2BX02 sukralfaattivalmisteet. Naiden valmisteiden myynti kuluttajalle
arvioidaan ATC-ryhman A02ADO01 tavoin vahariskiseksi ja soveltuvaksi valikoimaan.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 3 — 7 kohdan mukaan rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluisivat
ummetuksen hoitoon kaytetyista ladkeaineista ATC-ryhmiin AO6ACO01 ispaghula (psylliumin
siemenet), AOBAD11 laktuloosi ja AOBAD 15 makrogoli sisaltyvat itsehoitoldakevalmisteet. Ne
muodostaisivat rationaalisen laakevalikoiman ummetuksen hoitoon. Jatkovalmistelun perusteella
ummetuksen hoitoon kaytettyjen itsehoitoladkkeiden valikoimaa ehdotetaan tdydennettavan ATC-
ryhmilla AOBAC51 ispaghula, yhdistelmavalmisteet ja AOBAD65 makrogoli, yhdistelmavalmisteet,
jotka arvioidaan laakitysturvallisiksi ja vahariskiksi. Makrogolin yhdistelmavalmisteisiin sisaltyy
kuitenkin suolen tyhjennykseen tai tahystyksiin kaytettyja valmisteita. Kasitellessaan hallituksen
esitysta ja asetusehdotusta eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on tuonut mietinnéssaan
(StVM 30/2025 vp) esiin, etta suolen tyhjennykseen tai tahystyksiin kaytettaville makrogolin
yhdistelmavalmisteille ei tule sallia myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin
naihin valmisteisiin liittyvien l1aakitysturvallisuusriskien vuoksi. Olisi perusteltua, ettd jos makrogolin
yhdistelmavalmistetta kaytettaisiin naihin tarkoituksiin, Fimea pidattaytyisi myéntamasta tallaiselle
valmisteelle I&8kelain 23 e §:ssa tarkoitettua myyntikanavan laajennusta myds apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin.
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Ehdotetun pykalan 1 momentin 8 — 17 ja 19-21 kohdan mukaan rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan
kuuluisi useita vitamiini- ja kivennaisainekorvaushoitoon kaytettavia itsehoitolaakeryhmia.
Itsehoitolaaketyéryhman maarittdmaan valikoiman 1 mukaisesti rajattu valikoima muodostuisi ATC-
ryhmistd A11DB B1-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmavalmisteet, A12AX kalsiumin
yhdistelImavalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden laakeaineiden kanssa, BO3AAO1 ferroglysiinisulfaatti
ja G04BX01 magnesiumhydroksidi. Jatkovalmistelussa valikoimaan paatettiin lisata lisaksi seuraavat
ATC-ryhmat: A11HAO2 pyridoksiini (B6-vitamiini), BO3BAO1 syanokobalamiini, A12AA04
kalsiumkarbonaatti; A11CCO01 ergokalsiferoli, A11CCO05 kolekalsiferoli, BO3AB05
rautaoksidipolymaltoosikompleksit, BO3AAQ7 ferrosulfaatti, A12CC04 magnesiumsitraatti ja
A12CC30 magnesium (eri suolojen yhdistelmavalmisteet).

Ehdotetun pykalan 1 momentin 18 kohdan mukaan rajattuun valikoimaan sisaltyisi
itsehoitoladketydryhman maarittelemaan valikoimaan 1 sisaltynyt DO3AX03 dekspantenoli.
Ehdotetun pykalan 1 momentin 22 kohdan mukaan rajattuun valikoimaan sisaltyisivat lisaksi
itsehoitoladaketyoryhman maarittelemaan valikoimaan 1 sisaltynyt ATC-ryhma S01XA20
keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet.

12 §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa ehdotettuun uuteen
|&akelain 54 h §:3an. Asetukseen ehdotetun uuden pykaldn 1 momentin 1 kohdan mukaan
itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvan haltijan tulisi tayttaa 54 h §:ssé sdadetyt vaatimukset ja
lisdksi myyda ja varastoida itsehoitoladkkeet luvassa tarkoitetussa toimipisteessa. Varastona
voitaisiin kayttda myods toimipisteen valittdmassa laheisyydessa sijaitsevaa, luvanhaltijan
hallinnoimaa varastotilaa. Sdannoés taydentaisi ehdotetun ladkelain 54 h §:n 1 momentin 4 kohdassa
olevia tilavaatimuksia.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 2 ja 3 kohdan mukaan itsehoitolaakkeiden
vahittaismyyntiluvanhaltijan tulisi jarjestaa henkildstolle tarvittaessa lisaperehdytysta ja
dokumentoida annettu perehdytys ja antaa henkildstdlle toimintaohjeet itsehoitolaakkeita koskien ja
pidettdva ne ajan tasalla. Sdanndkset tdydentaisivat ehdotetun ladkelain 54 h §:n 1 momentin 5
kohdan henkil6stda koskevia toimintavaatimuksia.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 4 -6 kohdan mukaan itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijan
tulisi varastoida itsehoitoladkkeet niiden valmisteyhteenvetojen mukaisessa lampdétilassa ja
olosuhteissa, havittdd myymatta jaaneet itsehoitolddkkeet |1aakejatteend, joka pidetdan erillaén
myyntivarastosta ja estaa asiattomien paasy myynti- ja varastotiloihin ja Iadkejatteisiin. Sdanndksilla
taydennettaisiin ehdotetun laakelain 54 h §:n 2 kohdan mukaista velvoitetta.

12 a §. Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykala perustuisi hallituksen esityksessa ehdotettuun uuteen
ladkelain 54 i §:4an. Ehdotetun pykalan 1 momentin 1, 3 ja 4 kohdat liittyisivat 1adkelain 54 i §:n 1
kohtaan, jonka mukaan vastuuhenkildn tulisi seurata sdannodllisesti itsehoitoladkkeiden
sailytysolosuhteita ja myyntia. Ehdotetun pykalan 1 momentin 1 kohdan mukaan itsehoitolddkkeiden
vahittaisluvanhaltijan nimedman vastuuhenkildn tehtdvana olisi Iddkelain 54 i §:ssa sadadetyn lisaksi
seurata ja dokumentoida sdanndllisesti luotettavien valineiden ja laitteistojen avulla, etta
itsehoitoladkkeitd sailytetdan valmistajan edellyttdmissa olosuhteissa. Mikali seurannassa havaitaan
poikkeamia, ryhtya valittdmiin toimiin poikkeamien arvioimiseksi, dokumentoimiseksi ja
korjaamiseksi. Poikkeamatilanteissa vastuuhenkildn olisi tarvittaessa konsultoitava kyseisen
itsehoitolaakkeen myyntiluvanhaltijaa. Ehdotetun 1 momentin 3 kohdan mukaan vastuuhenkilén
tulisi seurata itsehoitolaakkeiden myyntia laakkeiden vaarinkayton ja virheellisen kayton
ehkaisemiseksi. Ehdotetun 4 kohdan mukaan tdman tulisi my0s laatia myytavista itsehoitolaakkeista
luettelo, johon merkitaan ladkevalmisteiden sailytysolosuhteet ja mahdolliset myyntirajoitukset,
pidettdva luettelo ajan tasalla ja huolehdittava luettelon noudattamisesta varastoitaessa ja
myytaessa itsehoitolddkkeitd. Valmistajan edellyttamat Idakkeiden sailytysolosuhteet olisivat
I6ydettavissa kunkin valmisteen valmisteyhteenvedosta.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 2 kohdan mukaan vastuuhenkildn tulisi toimia luvanhaltijan
yhteyshenkiléna viranomaisiin nahden itsehoitoladkkeiden tuotevalitus-, tuotevirhe- ja
ladkevaarennds- ja takaisinvetotapauksissa ja huolehtia itsehoitoladkkeisiin liittyvien toimenpiteiden
toteuttamisesta. Kohta liittyisi ladkelain 54 i §:n 1 momentin 2 kohtaan, jonka mukaan
vastuuhenkildn tulisi toimia luvanhaltijan yhteyshenkiléna suhteessa viranomaisiin.

Ehdotetun pykalan 1 momentin 5 kohdan mukaan vastuuhenkildn tulisi tarkastaa toimipiste
vuosittain ja varmistua siitd, etta itsehoitolddkkeiden myynnissa noudatetaan tata lakia, sen nojalla
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annettuja sd8doksia ja kuluttajansuojalakia. Tarkastuksesta olisi pidettdva poytakirjaa. Péytakirja
olisi sailytettava viisi vuotta. Kohta perustuisi ehdotetun ladkelain 54 i §:n 1 momentin 3 kohtaan,
jonka mukaan vastuuhenkilon tulisi tarkastaa toimipiste vuosittain.

13 §. Pykalaa ei ehdoteta muutettavan. Sen edelle ehdotetaan kuitenkin siirrettavan 11 §:n edella
ollut valiotsikko "Apteekki, sivuapteekki, apteekin palvelupiste ja apteekin verkkopalvelu”. Siirto
tehtaisiin koska asetuksen 11, 12 ja 12 a §:ssa ehdotettaisiin sdadettavan sellaisista
itsehoitolaakkeista, joita saisi myyda myods apteekkien ulkopuolella.

9 Voimaantulo

Asetuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1 paivana tammikuuta 2026. Sen 12 ja 12 a § tulee
kuitenkin voimaan vasta 1 paivana tammikuuta 2027. Asetuksen voimaantulo olisi porrastettu
vastaamaan hallituksen esityksessa ehdotettujen erdiden itsehoitoladkkeiden apteekkien
ulkopuolista myyntia koskeva ladkelain sdantelyn ja apteekkiverolakiin ehdotetun sdantelyn
voimaantulon mukaisesti.

Rajattua itsehoitoladkevalikoimaa koskeva ladkeasetuksen 11 § tulisi voimaan yhta aikaa
apteekkiverolain muutosten ja muun muassa laakelain rajattua itsehoitolaakevalikoimaa koskevan
ladkelain 23 d §:n kanssa ja ladkkeiden hintasaantelyn kanssa. Laakeasetukseen ehdotetut uudet
12 ja 12 a § tulisivat voimaan yhta aikaa itsehoitolaakkeiden apteekkien ulkopuolista
vahittdismyyntia koskevien ladkelain saanndsten kanssa.

Asetuksella ehdotetaan kumottavan ladkevalmisteiden toimitusluokittelua koskeva 9 §. Kumoaminen
tulisi voimaan yhta aikaa, kun ldakkeiden toimitusluokittelua koskeva laakelain 23 b § tulisi voimaan
eli 1.1.2026.
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