Hallituksen esitys Eduskunnalle laiks 1adkelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi &
kelakia. Ladkkeiden kuluttajamyyntiin liitty-
en ehdotetaan, etta ladkeyritysten tulisi myy-
da laakkeet kaikille apteekeille samalla hin-
nalla. Mahdolliset alennukset ja muut hyvi-
tykset tulee kohdentaa siten, etta ne vaikutta-
vat vdlittomasti |adkkeiden vahittéismyynti-
hintoihin. Lisdks |a&kelaissa olevaa valtw-
tusséénnostd, jonka mukaan valtioneuvosto
voi asetuksella saétéa goteekin myyntikatteen
suuruuden, ehdotetaan muutettavaksi  siten,
ettd yksittaisen |adkkeen myyntikate voisi ol-
la pilenempi kuin apteekkimaksusta annetun
lain mukainen apteekkimaksu. Taloin 1&ke-
taksan mukaiset apteekkien myyntikatteet
voitaisiin méaéritella nykyista paremmin otta-
en huomioon apteekkitoiminnan tulokselli-
suus kokonai suutena.

Muualla kuin apteekeissa tai sivuapteekeis-
sa sdlittua la8kevalmisteiden myyntia ehdo-
tetaan lagennettavaksi nikotiinikorvaushoi-
toon tarkoitettuihin itsehoitovalmisteisiin.
Nykyisin muualla kuin apteekeissa saa myy-
da sellaisia rohdosvalmisteita ja homeopaa-
tisia valmisteita, joita e myyntiluvassa ole
méaratty myytavaksi vain apteekeissa. Niko-
tiinikorvaushoitoon tarkoitettujen 1&88keval-

misteiden myyntikanavan lagjentamisella tu-
pakkaa myyviin vahittéiskauppoihin, kios-
keihin ja huoltoasemille parannetaan tupa
koinnin lopettamista yrittavien mahdollisuut-
ta saada tdlaisia lopettamista helpottavia
|&8kevalmisteita. Ehdotuksen mukaan niko-
tiinikorvaushoitovalmisteita saisi  myyda
kunnan mydntdman maksullisen luvan peris-
teella valvotusti yli 18-vuotiaille. Vamisteet
voisi hinnoitella vapaasti ja ne on tarkoitus
vapauttaa apteekkimaksusta.

Apteekkien ja sivuapteekkien pertstamista
seka apteekkarin valintaa koskevia séanno k-
sia ehdotetaan tasmennettéviks péétoksente-
on avoimuuden lisd@miseksi. Apteekkarille
séadetéén velvollisuus huwlehtia apteekin
henkildkunnan tdydennyskoulutuksesta. Sa
moin sairaalaapteekkien ja |adkekeskusten
mahdollisuutta toimittaa 1agkkeita |agjennet-
taisiin ladkehuollon toimivuuden varmista
miseksi, yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvi-
en rokotteiden saatavuuden varmistamiseksi
sekd erityistilanteissa yksittéisten potilaiden
| 88kehoitojen turvaamiseksi.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan mahdollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

1.1. Apteekkitoimintajamuu ladkeakelu

Suomessa |adkkeiden myynti on eréita \&-
héisia poikkeuksia lukuun ottamatta mahdol-
lista vain apteekeista ja sivuapteekeista.
Naissd molemmissa tulee aina olla paikalla
yliopistollisen farmaseuttisen koulutuksen
saanutta henkilokuntaa. Liséks apteekin ja
sivuapteekin toiminnasta vastaa aina provii-
sorin tutkinon suorittanut he nkild.

Apteekin pitéminen on luvanvaraista. L&
kelaitos paattaa laakelain (395/1987) 41 &:n
mukaan apteekin perustamisesta jos 188kkei-
den saatavuus edellyttéda sitd. Samalla L 8dke-
laitos pdéttéa apteekin sijaintialueen, joka voi
ollakuntatai kunnan osa. Lisdksi Laskelaitos
voi péattéd sivuapteekin perustamisesta a u-
edlle, jossa e ole aueen asukasluvun vahé-
syyden vuoksi edellytyksid itsendiselle ap-
teekille. Itsehoitolddkkeiden myyntia varten
voi myos olla erillisia apteekin alaisuudessa
toimivia ladkekaappeja. Ladkekaapin voi pe-
rustaa Laakelaitoksen luvalla aueelle, jossa
el ole apteekkia eika sivuapteekkia ja josta
on pitkén etdisyyden tai muiden vastaavien
syiden vuoks huonot kulkuyhteydet |&hi m-
pdan apteekkiin tai sivuapteekkiin. Lagkkeita
|88kekaapista myyvalla henkildlla e tarvitse
ollafarmaseuttista koul utusta.

Apteekkien lukumééré oli vuoden 2004 lo-
pussa 600 ja sivuapteekkien 201. L d8kekaap-
pejaoli lisdksi 158. Vuonna 2004 perustettiin
yksi uusi apteekki ja 2 sivuapteekkia muut et-
tiin gteekeiksi. Lisaks Laskelaitos ratkaisi
54 |adkekaappilupahakemusta. Hakemusten
perusteella myonnettiin 28 l1adkekaappilupaa
ja 26 hakemusta hyléttiin. Lagkekaappilupien
suuri maard perustuu siihen, etta luvat ovat
méardaikaisia

Ladkelaitoksen perustettua apteekin se ju-
listetaan haettavaksi. Lisdksi apteekkilupa ju-
listetaan haettavaksi apteekkarin luovuttua
aiemmasta apteekkiluvastaan  esimerkiksi
eldkkeelle siirtymisen vuoksi tai hénen sea

tuaan luvan pitda toista apteekkia. Lupa -
teekin pitdmiseen voidaan myontéa proviiso-
rille, joka on Euroopan tal ousal ueeseen kuu-
luvan valtion kansalanen. Jos apteekkiluvan
hakijoita on useita, myonnetddn lupa sille,
jolla aikaisemman toiminnan perusteella ka-
sotaan olevan parhaat edellytykset apteekki-
toiminnan harjoittamiseen. Talldin otetaan
huomioon muun muassa hakijoiden aika-
sempi toiminta apteekeissa seka muissa 1&:
kehuollon tehtévissa. Vuosittain apteekkilu-
pia myodnnetdan noin 50— 70.

Ladkelaitos tarkastaa apteekit siten kuin
asianmukainen |&8kevalvonta edellyttda ja
valvoo apteekkeja myds asiakkaiden tekemi-
en kantelujen perusteella. Apteekkari vastaa
|88kekaappinsa asianmukaisuudesta. Tarkes-
tagja voi antaa madrayksen tarkastuksessa her
vaittujen puutteiden korjaamiseksi. Vuosina
1997 — 2003 tarkastuksia tehtiin vuosittain 15
— 30. Vavonnan perusteella Suomen apteekit
vastaavat pdaosin hyvin niille lainséédannos-
s asetettuja vaatimuksia.

Ladkelain 57 &n mukaan farmaseuttisen
henkiléstén velvollisuus on neuvoilla ja
opastuksella pyrkia varmistumaan siita, eta

keasta ja turvallisesta kaytostad. Laskeneu-
vontaa taydentda kaikissa myyntipakkauksis-
sa oleva pakkausseloste, joka on |&8kkeen
sen oikeasta kaytostd. 1990-luvulla tehtyjen
tutkimusten mukaan neuvontaa oli saanut 40
prosenttia reseptilddkkeitda hakeneista asiek-
kaista. Vuosina 2000 — 2004 toteutetussa lee-
jassa TIPPA-hankkeessa pyrittiin  kehitté
maan apteekkien antamaa |88keneuvontaa
muun muassa koulutuksen ja tietoteknisen
tuen avulla. Vuodelta 2004 olevan véaitoskir-
jan mukaan asiakkaita neuvottiin muita yle-
semmin, jos he kysyivét jotakin, tai jos |&8ki-
tys ali heille uusi. Neuvonnan sisdltd painot-
tui la8kkeen annostukseen ja kaytttapaan ja
tarkoitti useimmiten 188karin reseptiin Kirjoit-
taman kayttbohjeen toistamista tai 188kityk-
sen késittelya yleisella tasolla.



Ladkelain valtuutussddnnosten nojalla L&&
kelaitos on antanut madrayksen 3/2004 two-
tevirheistd. Kaikki |&&kealan elinkeinonha-
joittgjat ovat omalta osaltaan vastuussa |&agk-
keissa havaittujen tuotevirheiden edellytté
mien toimenpiteiden asianmukasuudesta.

La&dkkeitd voidaan toimittaa niiden cstoon
oikeutetuille ainoastaan |&dketehtaasta tai
|&8ketukkukaupasta, jolle La&dkelaitos on
myoéntanyt luvan harjoittaa |é8ketukkukaup-
paa. Tukkukauppaluvan edellytyksind ovat
toimintaan soveltuvat toimitilat, tehtéviin so-
veltuva henkildkunta, vastuunalainen johtaja
seka selvitykset kuljetuksista ja |aékkeiden
késittelystd. Talla hetkella Suomessa toimii
kaksi tdyden pavelun |a&ketukkukauppaa,
Oriola ja Tamro. Ne toimivat pgasdantoi sesti
yksikanavajakeluperiaatteella eli yhden &
ketehtaan |a&kevalmisteet toimitetaan ostoon
oikeutetuille yhdesta tukkukaupasta.

Ladkkeen vahittdismyyntihintana on kéy-
tettava |188ketak sasta annetun valtioneuvoston
asetuksen (1087/2002) mukaista hi ntaa. N&in
huolehditaan, etta |adkkeet ovat asiakkaille
samanhintaisia riippumatta siitd, mista aptee-
kista 188ke ostetaan. Ostohintana kéaytetéan
|&8kevalmisteen myyntipdivana valtakunnd-
lisesti kayttsséa olevaa, |adkevalmisteen
myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhin-
taa. Apteekin kustakin |adkkeesta saama
myyntikate méaraytyy néain viralisen tukku-
hinnan mukaan eika sen mukaan, milla hin-
nalla apteekki on tosiasiallisesti ostanut 185k-
keen.

Ladkeyritykset ovat myyneet ladkkeita g-
teekkeihin my6s valtakunnallista tukk uhintaa
edullisemmin. Myontamalla apteekeille 188k-
keistéd alennuksia pyritdan vaikuttamaan ap-
teekkien ladkevalintoihin. Apteekki paéttéa
varastoon otettavista itsehoitovalmisteista. It-
sehoitolddkkeistd on apteekeille mydnnetty
alennuksia jo pitkdan. Ladkemadrayksia edel-
Iyttavien |88kkeiden alennukset ovat alkaneet
vuonna 2003 kaytttéon otetun léékevaihdon
myo6ta. Ladkevaihtoon kuuluvien 188kkeiden
osdlta agpteekit voivat valita toimitettavan
vaihtokelpoisen |188kevalmisteen halvimpiin
eli niin sanottuun hintaputkeen kuuluvien
vamisteiden joukosta Néin l|adkeyritykset
pyrkivét saamaan oman vaihtokelpoisen | &
keval mi steensa apteekin varastoon.

L&dkelaitos on keréannyt tiedot kaikkien go-

teekkien ladkeyritysten kanssa tekemistd -
pimuksista kevadlla 2005. Vastanneista 60
|88keyrityksestéa 43 ilmoitti tehneensd han-
kinta- ja yhteistytsopimuksia ja myodntaneen-
sd dennuksia. Kuusitoista apteekkaria on il-
moittanut, ettd heilla ei ole sopimuksia eivét-
k& he saa alennuksia. Apteekit ovat saatujen
selvitysten perusteella keskendan eriarvoises-
sa asemassa siten, ettd apteekkiketjuilla ja
suurilla apteekeilla on parhaat mahdollisuu-
det suuriin alennuksiin. Osalla apteekeista on
useita padallekkaisia sopimuksia eri yritysten
kanssasiten ettd enimmill&&n sopimuksia on
ollut 19. Yleensd sopimukset on laadittu
maéradajaksi, minka liséksi  kaytetdan tarjo-
uksiin ja kampanjoihin seka l88ke-edustajien
kaynteihin liittyvia kertaluonteisia alennuk-
sia

Itsehoitol é8kkeita koskevi ssa sopimuksissa
alennukset vaihtelevat 3— 35 prosentin vélil-
& Yksittéisten tuotteiden osalta alennus voi
olla 50 prosenttia. Eréissa tapauksissa aen
nus kasvaa myynnin mydéta , aennuksen
edellytyksend on ollut 188kkeelle annettava
nakyva hyllytilatai sopimuksiin on kirjattu,
etta apteekki tarjoaa tiettyja tuotteita asiek-
kaille ensigjaisena vaihtoehtona

L &&kevaihdon piirissa olevien ladkkeiden
aennukset vaihtelevat 2— 20 prosentin vélil-
l& Myo6s ndihin sopimuksiin voi liittya
myynnin maéréan ja sen kasvuun sidoksissa
olevia lisdalennuksia. Sopimukset edellytta
vat ladkkeen pitamista apteekin varastovali-
koimassa ja esimerkiks sitd, etta apteekki
tarjoaa ladkevaihtotilanteessa ensisijai sesti
asiakkaalle sopimusl d&ketta..

Ladkeyritysten ja apteekkien véliset sop-
mukset ovat oikeudelliselta luonteeltaan yh-
teistyosopimuksia. Niissa mééritelléan ehto-
ja, joita noudattamalla apteekkari saa |&&k-
keistd alennusta, varastoarvon alenemisesta
syntyvda hyvitysté tai hyvitystd varastossa
vanhent uneista | 88kkeistd. Sopimuksiin e ole
kirjattu sanktioita kuten esimerkiksi sop-
mussakkoja.

Kuopion yliopiston sosiaalifarmasian latos
teki vuonna 2004 kyselyn apteekkareille ja
|88keyrityksille. Runsas kolmannes apteekka:
reista ilmoitti valitsevansa |&dketehtaiden
kanssa sovitut valmisteet apteekkinsa tuote-
valikoimaan. Tarkeimmét apteekkarien esit-
tamét perustelut tuotevalikoiman valitsemi-



selle olivat saatavuus, menekki, |adkeyrityk-
sen tuotteen luotettavuus ja valmisteen kuu-
luminen hintaputkeen eli halvimpien vamis-
teiden joukkoon. L&akeyritykset pitivét ta-
keimpina tapoina vaikuttaa apteekin vaihto-
kelpoisia valmisteita koskevaan valintaan
valmisteiden saatavuuden takaamista, tuote-
hyvitysten antamista |éékevalmisteiden a-
vonalennuksista, alennusten antamista ja
koulutustilaisuuksien jarjestamista. Téarkei m-
péna apteekin valintaan vaikuttavana tekijana
pidettiin alennuksia.

Kansanel&kelaitos teki selvityksen tammi-
kuussa 2004 tehdyista l88kevaihdoista. Vii-
denneksessd vaihdoista |&8kérin maaradma,
jo vamiiks hintaputkessa oleva vamiste
vaihdettiin apteekissa toiseen hintaputkessa
olevaan vamisteeseen. Valtaosa vaihdoista
oli tehty madréttya valmistetta halvempaan
val misteeseen, mutta esiintyi myds vaihtoja
kalliimpaan vamisteeseen. Kokonaisuutena
vaihdot toivat hieman enemman s8ast6a kuin
jos olisi toimitettu |&8kérin madrééma val-
miste. Osa vaihdoista selittyy voimassa ole-
van lain sddnnoksistd, mutta osa johtuu il-
meisesti apteekin halusta toimittaa edulli sesti
ostamaansa valmigetta.

Apteekeille myonnettavia alennuksia kort-
rolloidaan Euroopan Unionissa eri tavoin.
Esimerkiksi Tanskassa ja Ruotsissa alennuk-
set ovat kiellettyja. Ranskassa apteekkien
saamille alennuksille on sdadetty yléarga
Hollannissa alennukset ovat sallittuja mutta
apteekkien on niiden vuoksi maksettava &
kaisin valtiolle sé&detty osuus kunkin |&8ke-
valmisteen virallisesta ostohi nnasta.

1.2. Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetut
itsehoitovalmisteet

Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetut itsehoi-
toval misteet jatupakasta vieroitus

Tupakointi on yleisin estettévissa oleva
kuolleisuuden aiheuttgja lansimaissa. Kuo-
lemista 14 prosenttia aiheutuu tupakkapera-
sistd sairauksista ja joka toinen tupakoija
kuolee tupakan aiheuttamiin sairauksiin.
Vuonna 2003 suomalaisista miehistéa 26 pro-
senttiaja naisista 19 prosenttia tupakoi pé-
vittéin. Tupakoijista vataosa haluaisi lopet-
taa tupakoinnin ja tupakoivista miehista joka

viides ja naisista joka neljés on yrittéanyt lo-
pettaa edelténeen vuoden aikana. Niko-
tiinikorvaushoitoa ilmoitti vuonna 2001 ké&yt-
téneensa tupakoinnin | opettami seksi
12 prosenttiamiehistéja 10 prosenttia naisis-
ta. Tupakointia yll&pitda tupakan sisdltaman
nikotiinin aiheuttama fyysinen riippuvuus
sekda tupakointiin liittyvét psykologiset ja 0-
siaalisettekijét.

Vuonna 2002 julkaistun valtakunnallisen
Kéypa hoito -suosituksen mukaan 188kérin
ohjaus tupakoinnin lopettamiseksi auttaa tu-
pakasta vieroituksessa ja jo pelkkéd lopetta
miskehotus vaikuttaa. My6s sairaanhoitajien,
terveydenhoitgjien tai muun terveydenhuol-
lon henkiloston antamasta vieroitusohjauk-
sesta on myonteisia tuloksia samoin kuin tu-
pakkavieroituksen toteuttamisesta apteekissa.
Vieroituksen onnistuminen lisdantyy, jos
useampi terveydenhuollon ammattilainen
osallistuu hoitoon.

Korvattaessa tupakasta saatava nikotiini
osittain nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetuista
valmisteista (hikotiinivalmisteista) saatavalla
nikotiinilla voidaan vélttya vieroitusoireilta
tai ainakin merkittévasti lievittda niita. Kaik-
ki nikotiinikorvaushoidon eri antomuodot
(purukumi, laastari, rendsuihke, inhalaattori
ja kidenalus- tai imeskelytabletti) ovat te-
hokkaita ja lisddvéat lopettamismahdollisuu-
den 1,5 — 2 kertaiseksi riippumatta muusta
mahdollisesta vieroitukseen liittyvasta tuesta
ja kannustuksesta. Nikotiinikorvaushoitoa tu-
lisi suositella lopettamista yrittaville tupakoi-
jille, jotka polttavat yli kymmenen savuketta
paivassa. Eri vieroitusmuotojen tehokkuutta
késitelleen meta-analyysin mukaan 188kérin
kehotuksen tai keskustelun jalkeen tupakoi-
mattomia oli kuuden kuukauden seurannassa
10 — 13 prosenttia, ryhméohjauksen tai useita
kaynteja sisdlténeen yksildohjauksen jalkeen
14 — 17 prosenttia ja erilaisia nikotiinikor-
vaushoitoja kayttaneistd 18 — 30 prosenttia.
Tupakasta vieroitustoiminnan kansantervey-
dellinen vaikutus riippuu siitd, kuinka moni
yrittéd lopettaa ja mika osuus yrittdjista a+
nistuu. Intensiivinen vieroitustuki yhdistetty-
na farmakol ogiseen hoitoon voi nostaa onnis-
tumisprosentin jopa 30 - 40 prosentin tasolle.

Vieroitusmenetelméan lagjaa vaestokayttba
gatellen on térked arvioida kustannukset on-
nistunutta lopettamista kohti. Ruotsin tervey-



denhuollon menetelmid arvioiva yksikké
SBU arvioi tupakoinnin lopettamiseen kéy-
tettyjen menetelmien kustannusvaikuttavuut-
ta vuonna 2003. Pelk&n neuvonnan tuottama
listkustannus lisdelinvuotta kohti oli 550 — 1
650 euroa ja pelkalla nikotiinikorvaushoidol-
la tdma lisavuotta kohti oleva lisdkustannus
oli 3 300 — 8 800 euroa. Englannissa |&dke-
hoitojen  terveystaloudelliseen arviointiin
keskittyvan NICE-yksikén vuonna 2002 &
keméan kustannusvai kuttavuussel vityksen
mukaan nikotiinikorvaushoito kuuluu kaik-
kein kustannusvaikuttavimpiin terveyden-
huollon interventioihin. Vieroitushoidot ovat
melko edullisia ja jokainen onnistunut tupa
koinnin lopetus tuottaa suuren terveyshyo-
dyn. Taman vuoksi vieroituksen kustannus-
vaikuttavuus on hyva siitd huolimatta, etta
tupakoinnin lopettamisen onnistumisprosentit
ovat suhtedlisen pienia

Tasta seka siitd, ettd nikotiinikorvaushoito-
ja kayttda vain pieni osa tupakoijista seuraa
se, dtéa nikotiinikorvaushoidon hyétya ei voi
selvittda seuraamalla véestétasolla tupakoin-
nin muutoksia ja nikotiinikorvaushoidon
kayttdad. Tupakointia koskevat véestttason
muutokset joht uvat lisdksi useista eri suuntiin
vaikuttavista tekijoistd. Kaytannodssa on 1dhes
mahdotonta jérjestda tutkimusta, joka osoit-
tais yksiselitteisesti  nikotiinivalmisteiden
vahittéiskauppamyynnin  pitk&aikaisvaiku-
tukset. Voidaan kuitenkin olettaa, etta val-
misteiden saatavuuden olennainen lagjenta
minen lisda niiden kayttda lopettamisyrityk-
sissd ja etta tama lisééd my6s onnistumisia.

Riippuvuuden syntyminen nikotiinivalmis-
teisiin on mahdollista, mutta harvinaista, silla
nikotiinin annostelumuotona valmisteet ovat
hitaita ja niiden nikotiinipitoisuudet ovat tu-
pakkatuotteita huomattavasti matalampia.
Jotkut tupakoitsijat kayttavat valmistetta oh-
jeiden vastaisesti pitkdaikaisesti, mika on
kuitenkin tupakoinnin jatkamista parempi
vaihtoehto. Tupakoinnin terveyshaitat aiheu-
tuvat muista aineista kuin nikotiinista eika
kliinisissa kokeissa nikotiinikorvaushoidon
ole havaittu aiheuttavan merkittavia haitta-
vaikutuksia. Lasten nikotiinivalmisteista joh-
tuvat myrkytykset ovat harvinaisia ja vata
osa lasten nikotiinimyrkytyksista syntyy lg-
sen syotya tupakkatuotteita. Esimerkiksi Yh-
dysvalloissa nikotiinivalmisteiden siirto va

paaseen myyntiin ei ole johtanut véarinkayt-
toon, turvallisuusongelmiin tai  valmisteen
kéyttoén muiden kuin tupakoitsijoiden kes-
kuudessa.

Vamisteet ovat Kéypa hoito -suosituksen
mukaan turvallisia myos sepelvaltimotautia
sairastavilla. Lisdksi raskaana oleville, imet-
téaville ja vaikeita sydansairauksia sairastavil -
le on nikotiinivalmiste turvallisempi vaihto-
ehto kuin tupakoinnin jatkaminen. Lasten ja
nuorten tupakoinnin estaminen on erityisen
térkedd. Nikotiiniriippuvuus kehittyy jo nuo-
rille varsin pian ja siksi [&8kérin tulee harkita
korvaushoitoa myods nuorelle, ellei lopetta
minen onnistu muuten.

Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettuja itse-
hoitovalmisteita on ollut apteekeissa myyn-
nissa vuodesta 1983. Apteekkien |88kkeiden
vahittdismyynnin arvo vuonna 2004 oli 1 963
miljoonaa euroa. T&sta nikotiinivalmisteiden
osuus oli 24,8 miljoonaa euroa €li 1,26 pro-
senttia koko myynnistd. Tukkumyynnin arvo
oli 14,5 miljoonaa euroa ja se jakautui eri
|&8kemuotojen kesken seuraavasti: niko-
tiinipurukumit 10,9, depotlaastarit 1,1, inha
|aatiokapselit 0,3 ja resoribletit 2,1 miljoonaa
euroa.

Muiden maiden kaytannot myyda niko-
tiinivalmisteita

Nikotiinivalmisteita voidaan myyda ap-
teekkien ulkopuolella muun muassa Tanskes-
sa, Norjassa, Alankomaissa, Sveitsissd, Eng-
lannissa, Irlannissa, Yhdysvalloissa, Kana
dassa ja Austraiassa.

Tanskassa vapautettiin noin 120 itsehoito-
|&8kkeen jakelu vuonna 2001. Vapautuksen
kohteena olivat |8htokohtai sesti kaikki sella-
set |adkkeet, joita voidaan kayttéd myds i-
man niihin liittyvaa neuvontaa ja joiden kéyt-
t6 voidaan kasoa turvalliseksi. Nikotiinival-
misteiden myynti on lisdéntynyt selvasti jali-
séantyminen on keskittynyt kauppoihin ap-
teekkimyynnin pysyessa melko vakaana. Ap-
teekeissa nikotiinivalmisteiden hinnat ovat
pysyneet melko samoina ja muissa myynti-
pisteissd hinnat ovat apteekkeja 5 — 11 pro-
senttia halvempia.

Itsehoitoldékkeiden myynti apteekkien ul-
kopuolella edellyttda 188keviranomaisten an-
tamaa lupaa ja séanndllista raportointia vi-



ranomaisille. Myyntipaikat ovat péivittéista-
varakauppoja, kioskeja ja huoltoasemia. Itse-
hoitolédkkeitd saa myyda vain yli 15-
vuotiaille ja |a8kkeiden tuee olla asiakkaiden
ulottumattomissa. Myyntipaikoille on asetet-
tu velvollisuus pitéd saatavilla tiettyd va-
himméisvalikoimaa itseho itol é8kkeita.
Myynnissd on todettu ongelmia, silla myyn-
nissa on laiminlyéty velvollisuutta pitda sé:
dettya vahimmaisvalikoimaa, on myyty vii-
meisen myyntipdivan ylittaneita ladkkeita ja
|&8kkeita on ollut myds asiakkaiden itsensd
ulottuvilla.

Norjassa on saanut luvanvaraisesti myyda
tiettyja itsehoitovalmisteita marraskuuga
2003 lahtien yli 18-vuoctiaille. Mietojen niko-
tiinivalmisteiden myynti ei edellyta lupaa &-
k& niita tarvitse pitéd asiakkaiden ulottuma-
tomissa. Myymaldiden osuus nikotiinival-
misteiden myynnisté on 18 prosenttia. Muu-
ala kuin apteekeissa tapahtuvaa |88kkeiden
vahittdismyyntia valvovat elintarvikeviran
omaiset. Jarjestelman toimivuutta arvioidaan
jarjestelméallisesti vuonna 2006.

V ahittéi stavarakauppa

Paivittéistavaroiden  vahittéismyymal 6ita
oli Suomessa vuonna 2004 noin 4 200, joista
taytta pdi vittéistavaravalikoimaa myyvia
liikkeita oli 3 584. Muut olivat erikoismyy-
mal6ita ja kauppahalleja. Kioskeja oli 2 084
ja huoltoasemia 1176. Lisaksi Suomessa on
runsaasti muita vahittai smyymal 6itd, niiden
kokonaisméaérd on yli 33 000. Alle 400 re-
liometrin kokoisilla péivittéistavarakaupoilla
aukiologjat ovat vapaammat kuin téta sw-
remmilla liikkeill& Kioskeilla, huoltoasemil-
la ja hagjaasutusalueiden kaupoilla myyn-
tigiat ovat vapaat. Samoin kuin |&&kkeiden,
myds péivittaistavaroiden hankinta: ja jake-
[utoi mi nta on tehokkuussyista keskittynytta.

Péivittaistavaroiden vahittéismyynti  oli
vuonna 2003 noin 11,4 miljardia euroa. Mu-
den kuin péivittéistavaramyymaldiden kuten
kioskien ja huoltamoiden, halpahintamyymé&
|6iden ja torikaupan seké grilli kioskien osuus
tésta myynnistéd on runsas 2 miljardia euroa.
Tupakkatuotteiden vahi ttéismyynnin arvo on
noin 1 030 miljoonaa euroa. Tupakkatuotteita
myydadn yli 40 000 myyntipisteestd, koska
kauppojen lisdksi tupakkaa myydaan run-

saagti alkoholin anniskelupa koista.

1.3.  Nykytilan arviointi

1.3.1.  Apteekkitoimintajamuu | d8kejake-
lu

Ladkeyritykset pyrkivat vaikuttamaan ap-
teekkien tekemiin |&8kevalintoihin myont&
malla niille alennuksia itsehoitolddkkeista ja
|&8kevaihtoon kuuluvista |éékkeistd. Alen-
nukset saattavat erikokoiset apteekit eriarvoi-
seen asemaan siten, ettd niista hyotyvéat eni-
ten suuret apteekit. Koska |&8kkeet ovat ka-
kille ostajille ssmanhintaisia, eivét apteekeil-
le myonnettavat alennukset siirry ostgjalle.
La&dketaksan tarkoitus on saédella tarkasti
tukkuhinnan pohjalta 188kkei den vahittéis-
myyntihintoja ja apteekin myyntikatetta, jotta
asiakkaiden maksamat hinnat ja apteekkien
toimintaedellytykset olisivat  kohtuulliset.
Kuitenkin apteekkiin jdavien aennusten
vuoksi |é8ketaksan pohjana oleva tukkuhinta
ja apteekin l88kkeestd todellisuudessa mak-
sama hinta poikkeavat toisistaan voimak-
kaadti.

Valtioneuvoston oikeuskansleri on 16 pa-
vana tammikuuta 2002 antamassaan ratka-
sussa katsonut, ettéa |ddkkeiden hinnanvahvis-
tusmenettely ja monet muut |88kelaissa sé&
detyt sdannokset perustuvat vaatimukseen
|88keturvallisuuden seké tehokkaan ja toimi-
van |88kkeidenjakeluverkoston yll&pitéamises-
ta Oikeuskansleri on edelleen pitanyt |&&k-
keitd ostavien asiakkaiden kannalta keskeise-
ng, etta ladkkeiden hinnoittelu tapahtuu &
kelain perustavoitteiden mukaisesti.

Alennukset voivat vaikuttaa epétarkoituk-
senmukaisesti apteekkien toimintaan niiden
myydessa itsehoitoldékkeitd. Jos apteekki
sopinut |88keyrityksen kanssa esimerkiksi
nakyvasta hyllytilasta tai |dékkeen myynnin
lis8amisestd, vaarantuu ladkelain57 §:ssé o
teekkihenkilostélle sdadetty velvoite antaa
|d8kkeen ostgjalle tietoja 188kevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. N&in yritys-
ten ja apteekkien véliset alennussopimukset
vaarantavat véestdn luottamusta |&&kkeiden
luovutuksen rii ppumattomuuteen.

L&ékevaihdon avulla saadaan potilaalle ja
|d8kekorvausjérjestelmalle sddstoja hoidon
tehon, turvallisuuden tai laadun kérsimétta



Ladkevaihdon yhtena tahattomana seurauk-
sena on ollut myds se, etté |188keyritykset jou-
tuvat kuluttajaa hyodyttéavan hintakilpailun
lisdks myontamaan apteekeille alennuksia
saadakseen vamisteensa apteekin vaikoi-
maan. Lagdkarin maératessa halvimpien 18-
keiden ryhm&a eli hintaputkea kalliimpaa
|88kettd on apteekeilla lakisdateinen mahdol-
lisuus toimittaa mitd tahansa hintaputkeen
hinnaltaan kuuluvaa vaihtokelpoista valmis-
tetta. Voimassa olevat sdannokset eivét
mydskaan estd apteekkeja vaihtamasta |88ké
rin madrédmag, jo vamiiksi hintaputkeen
kuuluvaa vamistetta toiseen hintaputkeen
kuuluvaan valmisteeseen. Alennukset lis&:
vat mahdollisuutta, ettd ladkevalmiste vaih-
detaan apteekin kannata edulliseen valmis-
teeseen, vaikka 188kéri on jo |&8kemadrayk-
sessa ottanut huomioon |&&kkeen hinnan eika
vaihdosta kdyténnossa koidu asiakkaalle enda
lisda taloudellista hyotyd. Alennukset voivat
nain liiaksi sitoa apteekkia tietyn valmisten
toimittamiseen |&8kevaihtotilanteissa.

L 88kekustannusten nopeaa kasvua pyritéan
hillitsema&dn eri tavoin. Ladkkeen vahittais-
myyntihinnan ja apteekin  myyntikatteen
madradvaa |adketaksaa e kuitenkaan dle ta-
kistettu vuoden 1998 jalkeen vaikka myyty-
jen ladkkeiden hintarakenne on jatkuvasti
muuttunut  kalliimmaksi. Kalleimpien 18-
keiden euroméaérdinen myyntikate onkin nyt
varsin suuri.

Ladkelain  lupgjarjestelmdt  merkitsevét
elinkeinovapauden rgjoittamista ja tédman
vuoksi eri lupien myontdmisen edellytykset
on sisdlytettava lakiin perustuslain perusoi-
keussdannoksia noudattaen. Taman vuoksi
|88ketukkukauppojen, apteekkien ja sivuap-
teekkien perustamista seka apteekkarin valin-
taa koskevat nykyisia sédnnoksia on tarpeen
tasmentaa.

Apteekit ovat olennainen osa kansallista
terveydenhuoltojérjestelméda. Terveydenhuol-
lon jatkuva kehitys edellyttdd, ettd tervey-
denhuollon ammateissa toimivat tdydentévat
jatkuvasti koulutustaan. Sen vuoksi kunnalli-
selle terveydenhuollolle on sdadetty vuoden
2003 alusta voimaan tullut velvollisuus huo-
lehtia henkildkunnan tdydennyskoulutukses-
ta. Vastaavaa velvoitetta e ole apteekeilla,
vaikka myds |adkehoidot kehittyvét jatkuvas-
ti. Vataosa apteekkihenkil6kunnasta koulu-

tautuu sdanndllisesti ja on pddosin motivoi-
tunut yll@pitémadn ammattitaitoaan. Noin
viidennes henkilostosta ei kuitenkaan péése
tal osalistu koulutukseen. Vuodelta 2003
olevan vaitoskirjatutkimuksen mukaan séén-
nolliseen toimipaikkakoulutukseen osdlistui
noin 70 prosenttia vastanneista farmaseuteis-
ta ja proviisoreista. Toimipaikkakoulutusta
jarjestettiin enemman suurissa ja keskiko-
koissa apteekeissa kuin pienissa gteekeissa.
Tutkimusten mukaan apteekkihe nkil 6ston
téydennyskoulutus vaikuttaa mydntei sesti
|&8keneuvontaan ja lisda tyotyytyvéisyytta.
Apteekkien farmaseuttisella henkil6stolla on
velvollisuus neuvoa ja opastaa |aékkeiden
oikeaan ja turvalliseen kaytttéon. Sen vuoksi
apteekkihenkil 8ston jatkuva taydennyskoul u-
tuson tarkedé.

1.3.2.  Nikotiinivalmisteet

Suomen 800 apteekin verkosto on poh-
joismaiden lagjin. Useissa Euroopan mai ssa
apteekkitiheys on kuitenkin Suomea suurem-
pi ja myds Suomessa on aueita, joista on
pitkd matka apteekkiin. Itsehoitolédkkeen
myyntiin e liity farmaseuttista neuvontaa sil-
loin, kun |&8ke ostetaan |88kekaapistatai tila
taan Suomeen postitse. Pévittastavarakau-
pan myymaldita kioskit ja huoltamot mukaan
lukien on noin 8000. Lisdksi muita vahittéis-
kaupan toimipisteitd on noin 25 000. Kaup-
pojen aukiologjat ovat apteekkeihin verrattu-
na huomattavasti picemmaét ja kattavat usein
myds sunnuntait. Tupakkaa on saatavilla le
jan kauppaverkoston ohella ravintoloista. Ni-
kotiinivalmisteiden saatavuutta ei voida pitéa
riittdvana ottaen huomioon valmisteiden kéay-
ton terveystaloudellinen merkitys. Suomessa
valmisteitakaytetdan liian véhan tupakoinnin
| opettamisen tukena.

Apteekkien henkil6stosta yli puolet on saa
nut farmaseuttisen koulutuksen ja |&&keneu-
vontaa koskevaan osaamiseen on viime vuo-
sina panostettu paljon. Apteekit ovat olleet
aktiivisesti mukana nikotiinivalmisteiden
myynni ssé ja kayton opastuksessa seka myos
yleisemmin tupakoinnin |lopettamiskampan-
joinnissa. Kaupoissa ei ole |agkkeiden oikeaa
kayttod koskevaa asiantuntemusta. Useissa
apteekeissa itsehoitolddkkeet ovat kuitenkin
myynnissd palveluhyllyissd eivatkd kaikki



asiakkaat saa |88keneuvontaa apteekkiasioin-
nin yhteydessa.

Nikotiinivalmisteiden  kustannusvaikutta-
vuus on erittéin hyva mydés ilman muuta -
pakoinnin lopettamiseen liittyvéa tukea.
Vamisteet ovat turvallisiaja niiden kayttt on
aina terveellisempada kuin tupakoinnin jatka
minen. Lopettaminen onnistuu harvoin en-
simmaisella kerrala, joten nikotiinikorvaus-
valmisteiden ostajat ovat usein ostaneet niita
jo aikaisemmin ja voineet saada myos ter-
veydenhuollon ammattihenkilén  antamaa
neuvontaa tupakoinnin bpettamiseen. Myds
pakkausselosteet sisdltavdt valmisteen kayt-
téa koskevia tietoja. Vamisteiden myyntia
apteekkien ohella kaupoista ei voi pitad 1&:
keturvallisuusriskina.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset
2.1. Apteekkitoimintajamuu laake akelu

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja tark-
kaan sddnneltyd. Lisdksi apteekkien luku-
maéra on sdannelty ja perustuu L adkelaitok-
sen padtoksiin. Lupamenettelyjen tarkoituk-
sena on varmistaa korkeatasoinen lédkejakelu
maan kaikissa osissa. Apteekkien perusta
mista ja apteekkarin valintaa koskevia séan-
noksid ehdotetaan tarkennettavaksi menette-
lyn l&pin&kyvyyden ja ennustettavuuden
rantamiseksi.

Lisdksi ehdotetaan, etté ladkeyritysten on
myytava |d8kkeet kaikille apteekeille samalla
tukkuhinnalla. Talléin mahdolliset alennuk-
set ja muut apteekeille mydnnetyt etuudet
siirtyvét suoraan vahittdismyyntihintoihin
hyodyttéen ostgjia. Ehdotus varmistaa myos
osdltaan, ettd kaupalliset nakokohdat eivéat
vaikuta asiakkaalle myytavan l188kkeen valin-
taan.

Nykyiset sé@nnokset eivdt anna riittavia
mahdollisuuksia muuttaa vahittaismyyntihin-
nat madrittavda ladketaksaa tavala, jota
|&8kkeiden jatkuvasti kallistuva hintar akenne
edellyttdd. S88nndksid ehdotetaan muutetta
vaks siten, ettd yksittéisen ladkkeen myynti-
kateprosentti voi olla dempi kuin korkein g-
teekkimaksu. Tama on perusteltua, koska go-
teekkimaksu maksetaan koko sen perusteena
olevasta liikevaihdoga, mutta apteekin

myyntikate madraytyy yksittéisten 1&88kke-
den ostohinnan perugteella.

Apteekkien perustamista koskevan ehdo-
tuksen tavoitteena on parantaa kuntien vaiku-
tusmahdollisuuksia. Samalla uuden gteekin
tarpeen arvioinnin perusteita tulisi selkeyttéa.
Liséksi apteekkarin valintaa koskevia sééan-
noksia tulisi selkeyttdd siten, ettd valintape-
rusteet olisivat jo lainsdddannon tasolla ry-
kyista yksildidymmét ja siten hakijoiden @
remmin ennakoitavissa
2.2.  Nikotiinivalmisteiden myynti

Nikotiinivalmisteet ovat turvallisia ja nii-
den terveystaloudellinen merkitys on suuri.
Tupakasta vieroituksen edistémiseksi valmis-
teitatulisi olla saatavilla nykyisté lagemmin.

Ehdotuksen mukaan nikotiinivalmisteita
voidaan myyda 18 vuotta taytténeille apteek-
kien liséksi kaupoissa mukaan lukien kioskit
ja huoltamot. Koska nikotiinivalmisteiden
myynti on tdhan asti ollut rgjoitettua ja voi-
makkaasti kontrolloitua, ei myyntia vapautet-
taessa valmisteiden myyntia kuitenkaan d-
doteta lagjennettavaksi ravintoloihin eika as-
tomaattisiin  myyntilaitteisiin. Tupakkatuot-
teet sijoitetaan useimmiten kassatelineeseen
myyjan eteen varastohavikin estdmiseksi ja
ikérgan valvomiseksi. Nikotiinivalmisteet
olis sijoitettava samalla tavoin kuin tupakka-
tuotteet. Kaupoissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden myynnissa noudatetaan -
veltuvin osin ladkelakia. Kaupat vastaavat
ndin osaltaan muun muassa tuotevirheiden
edellyttéamisté toimenpitei sta.

Myyntia ehdotetaan luvanvaraiseksi ja sen
myontéisi myyntipaikan sijaintikunta. V ahit-
téismyyntilupa edellyttéa selvitysta riittavista
sdilytys- ja myyntivalvonnan jarjestelyista.
Vahittdismyyntiluvan haltijan on ilmoitettava
vahitté smyyntilupahakemuksessa ilmoitettu-
jen tietojen muutokset ja myynnin lopettami-
nen kunnalle, joka ilmoittaa myyntipaikat ja
myynnin lopettamisen |é&kehuollosta vastea
valle Ladkelaitokselle. Kunta voisi peria
myyntilupamaksun ja vahvistaisi taksassa
maksun perusteet sellaiseksi, etta silla katet-
taisiin vain luvan kasittelysta ja myontami-
sesta kunnalle aiheutuvat kustannukset. Kun-
ta voisi perid myds valvonnasta vuosittain
valvontamaksua. V ahittéismyyntiluvan
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myontava ja myyntid valvova kunnallinen
valvontaviranomainen saisi tietoonsa kunnan
alueella olevat nikotiinivalmisteiden myynti-
paikat ja myynnin valvontgérjestelyt, mika
helpottaisi myynnin val vontaa.

Ehdotuksen mukaan vamisteet hinnoitd-
laan vapaasti kuten muutkin vahittéi skaupas-
sa myytavét tuotteet. Myds apteekissa myy-
tévéat nikotiinivalmisteet tulevat vapaasti hin-
noiteltaviksi niiden kilpailuaseman suojaami-
seksi ja he vapautetaan apteekkimaksusta.

Ehdotuksen mukaan kunta valvoo alued-
laan lain ja sen nojalla annettujen sé&nndsten
noudattamista yhdessa tupakan ja muun ym-
péaristéterveydenhuollon  lains&da
myyntivalvonnan kanssa. Havaitessaan ta-
kastuksessa tai muutoin sdanndsten vastaista
toimintaa kunnan tulee kieltdd sd&nndsten
vastainen toiminta sekd asettaa madrdaika
toiminnan korjaamiseksi asianmukaiseksi.
Jos korjausta el tapahdu tai séénndsten vas-
taista menettelya jatketaan, kunta voi peruu-
taa vahittéismyyntiluvan.

Tarkemmat sédnnokset ja maérdykset -
dotetaan annettaviks valtioneuvoston ase-
tuksella ja L 88kelaitoksen madrayksilla

3. Esityksen vaikutukset

3.1. Talouddliset vaikutukset

L &8kelaitoksen kevadlla 2005 tekemén sd-
vityksen perusteella ei ole mahdollista esittéa
kokonaisarviota siitd, minkd verran apteekit
kaiken kaikkiaan ovat saaneet aennuksia
|&8keyrityksilta.

Ladkeyritysten velvollisuus myyda |adke
kaikille apteekeille samaan hintaan vahentda
alennuksia. Alennukset eivét todenndkoisesti
lopu kokonaan, koska vyritykset pyrkivét
edelleen takaamaan oman |&8kkeensad mere-
kin. Yrityksen myontéessa aennusta |&k-
keen véhittéismyyntihinta |askee kaikkien os-
tajien hyoddyksi. Alennusten méaéra tulee ku-
tenkin selvasti vdhenemdadn ja aennuspro-
sentti laskemaan. Muutoksen swruutta ja
nain ostgjille tulevaa hyétya e kuitenkaan
ole mahdollista arvioida. Potilaan ja yhteis-
kunnan kannalta vdhan merkitsevét |adke-
vaihdot voivat vahentyd, koska apteekilla ei
enda ole talouddllista perustetta vaihtaa hin-
taputkeen kuuluva valmiste toiseen putki-

valmisteeseen.

Ehdotus saattaa erikokoiset apteekit ny-
kyista tasa-arvoisempaan asemaan. Kun tuk-
kuhinta on kaikille sama ja apteekkien myyn-
tikate on sdadelty |adketaksala, tulee ladk-
keen myynnin tuotto olemaan |ahtokohtai ses-
ti sama eri apteekeille. Ehdotus vahentéisi
etenkin suurimpien apteekkien tuloksellisuu-
ta, mutta taloudellisesti hyvin menestyvéat g
teekit séilyisivét edelleen hyvin kannattavina
Noin puolet aennuksista koskee itsehoito-
|88kkeitd, mutta loput alennuksista ovat tu-
leet apteekkien eduksi vuonna 2003 al oitetun
|&8kevaihdon tahattomana seurauksena. Eh-
dotus tekee jarjestelman |a8keyritysten kan-
nata nykyista l8pindkyvammaksi, koska
mahdolliset aennukset heijastuvat vélitto-
masti  vahittéismyyntihintoihin.  Laakkeen
vahittdishinnan madréytymista koskevan
muutosehdotuksen vuoksi  valtioneuvoston
asetuksella sdadettavaa 188ketaksaa on mah-
dollista muuttaa tavalla, jota |éékkeiden kes-
kiméaraisten hintojen jatkuva nousu edellyt-
téd. Kalleimpien ladkkeiden myyntikaetta
voisi laskea l&hemméksi muiden pohjoisma-
den tasoa ja se vois dittaa 11 prosenttia
Nain hillittaisiin |&8kekustannusten kasvua.
L&aketaksaa suunnitellaan muutettavaksi S-
ten, ettd samalla kun kalleimpien |&&kkeiden
myyntikatetta lasketaan, nostetean apteekissa
vamistettavien ladkkeiden myyntikatetta.
Apteekkien voitto ennen satunnaiserig, vara
uksia ja veroja oli vuonna 2003 noin
149,7 miljoonaa euroa ja se vahenisi nykyi-
seen |&8ketaksaan verrattuna enintdén noin 8
miljoonaa euroa.

Ehdotus lisd& huomattavasti tupakasta vie-
roituksessa térkeiden nikotiinivalmisteiden
saatavuutta myyntipaikkojen ja -aikojen li-
sddntyessd.  Vamisteiden myynnin arvioi-
daan taman vuoks lisdantyvan. Lisdks val-
misteiden hintojen odotettavissa oleva |a-
keminen lisdd niiden myyntia

Nikotiinivalmisteet ovat runsas prosentti
apteekkien ladkemyynnin arvosta. Vamiste-
den myynnin lisdys keskittyy todenngkdi sesti
kauppoihin ja vaikutus apteekkien myyntiin
saattaa olla pieni. Jos apteekkimyynti kuiten-
kin véhenee, kohdistuu vaikutus etenkin
kauppakeskuksissa sijaitseviin apteekkeihin,
joissa itsehoitolédkkeet muodostavat keski-
madréistd suuremman osan liikevaihdosta



Vaikutuksen suuruus riippuu vamisteiden
hinnoittelusta apteekeissa sekd apteekkien
kyvysta sdilyttéd asiakkaat |&&keneuvontaa
koskevalla asiantuntemuksellaan. Vaikka
kauppojen myynti lisdantyy, tuo vahittdis-
myyntilupaa ja valvontaa koskevat maksut
kaupoille hieman lisdkustannuksia. Koska
maksut vastaisivat suoritteen tuottamisesta
aiheutuvia kustannuksia, olisivat suurten yri-
tysten maksut suuremmat kuin pienten yri-
tysten, joissa luvan késittely ja k&ytéannon
vavo nta vaatisi vahemman tyota.

Apteekkimaksu on apteekin liikevaihdon
mukaan madraytyva progressiivisesti kiristy-
va veroluonteinen maksu. Vamisteista ei
endd ehdoteta maksettavaksi apteekkimak-
sua. Tama on koko apteekkilaitoksen kannd-
ta kustannusneutraalia mutta vaikuttaa eriko-
koisiin apteekkeihin eri tavoin. Vatiolle u-
loutettava, keskimaarin 7 prosentin apteek-
kimaksu vdhenee noin 1,7 miljoonaa euroa.
Vamisteiden myynnin lisdéntymisen vuoksi
arvonlisaverotuotto lisééntyy. Nikotiinival-
misteiden arvonlisdvero on muiden |adkkei-
den tavoin 8 prosenttia. Arvonlisaverotuotto
lisdéntyy kauppojen akaessa myyda niko-
tiinivalmisteita ja lisééntyminen todenndkoi-
sesti wisi kompensoida apteekkimaksun &
henemisen.

Kaupoissa hinnat tulevat todennakdisesti
olemaan apteekkeja edullisemmat. Hintojen
lasku edistéisi valmisteiden kayttéa etenkin
alemmissa sosiaaliryhmissg, joissa myos u-
pakointi on muitaryhmiéyleisempaa.

Jos valmisteet toimitetaan ainoastaan ny-
kyisistéa 188ketukkukaupoista, niiden jakelu-
verkko lagjenee huomattavasti ja tdma liséa
toimituskuluja. My6s muut tukkukaupat sag-
taisivat hakea oikeutta harjoittaa 188kkeiden
tukkukauppaa.

Ehdotuksen mukaan kunta vastaa niko-
tiinivalmisteiden vahittéiskauppaa koskevan
myynnin lupahallinnosta. Lisdhenkil6ston ja
-toiminnan kustannukset katetaan véahittéis-
myyntilupahakemusten kasittelysta ja luvista
perittavilla maksuilla. Jos luvan kasittelysta
ja myontamisesta perittéva maksu olisi aika
perusteinen ja tuntitaksa esimerkiksi 40 er
roa, voisi luvan hinta hakemuksen |agjuudes-
ta ja selkeydesta riippuen vaihdella 40 — 80
euron vailla Jos nikotiinivalmisteiden vahit-
téismyyntilupaa hakee noin 8 000 véahittéis-
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kauppaa, kertyisi lupamaksuja vaaat puoli
miljoona euroa. Kunta voisi perid lisdks
myynnin valvonnasta vuosittain valvonnan
kustannukset kattavaa valvontamaksua. Nain
ehdotus el rasittaisi kuntatal outta.

3.2. Viranomaisten toimintaan kohdistu-
vat vaikutukset

Ehdotus tukkuhintojen yhtendistamisesta
merkitsee, ettd sdannoksen toteuttamista on
valvottava huolellisesti. S&&nnosta saatetta-
siin yrittda kiertéd tarjoamalla aennusten g-
jasta apteekille muita etuuksia kuten esimer-
kiksi ylihintaa apteekissa olevasta mainosti-
lasta. La&kelaitoksen tehtéava on |&&kelain 77
§ :n mukaan tarkastaa |&&kehuollon toimipis-
teet niin usein kuin asianmukainen |aékeval-
vonta edellyttdd. Ehdotus liséisi Laékelaitok-
sen valvontatehtévia, misté aiheutuvat kus-
tannukset L&dkelaitos kattaisi tehtéviensd
suorittamisesta perittavin maksuin.

Apteekin perustamista koskeva ehdotus
selventdisi ja parantaisi kunnan mahdolli-
suutta vaikuttaa avohuollon |88kejakelun j&-
jestdmiseen alueellaan. Apteekkarin \alintaa
koskevat ehdotukset tekisivét valintaproses-
sin nykyista 1ginakyvammaksi, mista olisi
hyotya etenkin apteekkiluvan hakijoille.

Ehdotus nikotiinivalmisteiden myymisesta
vahittéiskaupoissa tarkoittaisi, ettd kunnan
tulis valvoa myynnin asianmukaisuutta. Eh-
dotus e merkittavasti vaikuta kunnan viran-
omaisten toimint aan, koska valvonta suoritet-
taisiin yhdesséd muun myyntivalvonnan kars-
sa

4. Muita
seikkoja

esitykseen vaikuttavia

Kun nikotiinivalmisteiden myynti sallitaan
muuallakin kuin apteekeissa, tulee apteekki-
maksua koskevia sddnnoksid muuttaa siten,
ettd apteekkimaksussa ei oteta huomioon
naistd valmisteista aiheutuvaa liikevaihtoa.
Apteekkimaksusta annettua lakia on tarkoitus
muuttaa valtion vuoden 2006 talousarvioes-
tykseen liittyen syksylld 2006 annettavalla
hallituksen esityksella lain 2 §:ssé olevan g
teekkimaksutaulukon  tarkistamiseksi. Sa
massa yhteydessa on tarkoitus muuttaa ap-
teekkimaksusta annetun lain 1 a §:&4 siten,
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etta siind otetaan huomioon nikotiinival mis-
teiden myynnin mahdollistaminen muualla
kin kuin apteekeissa.

5. Asian valmistelu

Esitys on vamisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeritssd. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi on saatu lausunto noin 40 eri
taholta. Lausunnolla ollut esitysluonnos oli
nyt eduskunnalle annettavaa lagjempi. Se $-
sdlsi myds Euroopan yhteison uuden |&éke-
lainsdddannd n  taytantdon panoa koskevat
sédannokset ja |a8kevaihtoa koskevien sdan-
ndsten muuttamisen. Padosa annetuista lau-
sunnoista koski tdhan esitykseen sisédltyvia
ehdotuksia. Lausuntojen perusteella on tehty
tarpeelliseksi todetut korjaukset ehdotettuihin
séadosteksteihin.

Ehdotusta la8keyritysten velvollisuudeksi
myyda 188kkeet kaikille apteekeille samdla
hinnalla kannattivat Laakelaitos, sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus,
Suomen Diabetedliitto ry, Sosiaali- ja terve-
ygérjestdjen yhteistydyhdistys YTY ry, Rin-
nakkaisladketeollisuus ry ja Suomen L &dke-
rinnakkaistuojien yhdistys. Ehdotusta vastis-
tivat kauppa- ja teollisuusministerio, Laéke-
teollisuus ry, Suomen L&akériliitto, Suomen
Apteekkariliitto,  Kilpailuvirasto, Hyvan
Mielen Apteekit, Yliopigon apteekki ja
Suomen Proviisoriyhdistys.

Valtuutussdannosta |aéketaksan degressii-
visyyden lisddmiseksi kannattivat Lagkela-
tos, sosiadi- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittdmiskeskus, Suomen Diabetedliitto ryja
YTY. Sité vastustivat Suomen Apteekkari-
liitto, Hyvan mielen Apteekit, Yliopiston Ap-
teekki, Suomen Proviisoriyhdistys ja Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiiri.

Nikotiinivalmisteiden myynnin sallimista
véahittéiskaupoissa kannattivat kauppa- ja te-

ollisuusministerio, Kansanterveyslaitos, Kan-
sanelékelaitos, Kilpailuvirasto, Suomen L&
kériliitto, Suomen El&inl&dkariliitto, sosiaali-
ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus,
Péivittaistavarakauppa ry, Y mpéaristd- ja ter-
veysalan tekniset ry, Sosiadli- ja terveysa-
jestbjen yhteistydyhdisys YTY ry, Suomen
Diabetedliitto ry, Kuluttgjat — Konsumenter-
na ry, Suomen Sydanliitto ry, Helsingin ja
Uudenmaan seké Pohjois-Savon sairaanhoi-
topiirit, Rinnakkaisladketeollisuus ry, Suo-
men ASH, FILHA, Hengitysliitto ja Suomen
Keuhkol&&kéariyhdistys. Ehdotusta vastustivat
Ladkelaitos, Suomen Apteekkariliitto, Suo-
men Farmasialiitto, Hyvan Mielen Apteekit,
Yliopiston Apteekki, Suomen Proviisoriyh-
distys ja Apteekkitavaratukkukauppiaat ry.
Suomen Kuntaliitto vastusti myynnin val-
vonnan sagtamista kuntien tehtavaksi.

Apteekkien ja apteekkarin valintaa koske-
vien sddnnosten tasmentémistd kannattivat
Suomen Proviisoriyhdistys ja kauppa- ja te-
ollisuusministerio, joka kuitenkin piti ehdo-
tusta riittémattdmand. Ehdotusta eivat kar
nattaneet Suomen Apteekkariliitto, kilpailu-
virasto, Suomen La&kariliitto ja apteekkarin
valintaa koskevan ehdotuksen osalta Laédke-
laitos. Suomen Kuntaliitto kannatti apteekin
valintaa koskevaa ehdotusta. Sairaalaap
teekkien ja laé&kekeskusten mahdollisuutta
toimittaa |aékkeita nykyista lagjemmin kan-
nattivat Suwomen Proviisoriyhdistys, sosiaali-
ja terveydenhuollon tutkimus- ja kehittémis-
keskus sek&@ Pirkanmaan ja Pohjois-Savon
sairaanhoitopiirit. Sitd vastustivat Suomen
Kuntaliitto ja Y liopiston A pteekki.

Esitys on ollut tarkastettavana oikeusminis-
terion tarkastustoi mistossa.



13

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

19 8. Pykédléssa sdddetdan |a8kevalmista-
den henkil6kohtaisesta tuonnista. Pykalda
ehdotetaan muutettavaksi  siten, ettéd siina
otettaisiin huomioon myds muun muassa u-
heil ukilpailuihin osallistuvien henkildiden ja
joukkueiden terveydenhuollon ja l&8kinnan
tarpeisiin tuotavat |adkevalmisteet seka Suo-
messa laillistettujen l&8kérien maasta pois
viemien l&8kevalmisteiden takaisin maahan
tuominen.

Pykdan 1 momenttiin ehdotetaan tehtavak-
si selkeyttava kielellinen tarkistus ilman etta
sddnndksen asialista sisdltéa muutettaisiin.
Saannoksessa saadetdan yksityishenkilon a-
keudesta tuoda |&8kevalmisteita maahan
omaan henkil 6kohtaiseen kdyttéonsa ja myos
mukanaan kuljettamansa seuraelédimen hoi-
toon.

Pykddan 2 momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi uusi séannos, jonka mukaan Suomeen
tuleva |aékéri saa tuoda mukanaan |éékeval-
misteita ja myds kayttéa niitd, jos tuonnin pe-
rusteena on Suomeen tilapdisesti tulevien
henkildiden 188kinndllinen tarve. Téallainen
tilanne syntyy kéytdnnssa useimmiten eri-
laisten urheilukilpailujen tai urheilijoiden
harjoitusleirien yhteydessa. Jos urheilujouk-
kueella on mukanaan |&8kéri, on hanella
yleensd mukanaan ladkevalmisteita, joita
voidaan kayttéa kilpailutapahtuman aikaisten
sairauksien tai vammojen hoitoon. Néissa ti-
lanteissa el ole perusteltua edellyttéa etta
muualta tulevat urheilujoukkueet hankkisivat
tarvittavat 188kkeet Suomesta. Maahantuotuja
|&8kevalmisteita e saisi luovuttaa kaytetté
vaksi muuhun tarkoitukseen kuin asianoma-
sen urheilijan tai joukkueen hoitoon.

Ehdotettavan uuden 3 momentin mukaan
|a8kkeitéd Suomesta ulkomaille vienyt laillis-
tettu 188kari ja hammaslédkéri saisi tuoda ta
kaisin maahan mukanaan vieméansa |aakkeet
silloin kun 188kkeiden viennin perusteena on
2 momenttia vastaava tilanne. Téllaista |18&-
keiden tuontia tapahtuu esimerkiksi silloin
kun urheilujoukkueen 188kari on joukkueen
mukana matkustaessaan vienyt mukanaan

|88kkeitd, joitaei olekaan tarvittu.

Pykdldn 4 momentissa olisi valtuutus s&
téd valtioneuvoston asetuksella tarkemmin
pykéldssa tarkoitetun maahantuonnin edelly-
tyksistd. S&nnds vastaisi voimassa olevaa
vatuutusta silld muutoksella, etté siind on
otettu huomioon myds 2 momentissa tarkoi-
tettu tuonti. Ehdotuksen mukaan asetuksella
voitaisiin sddtds, ettd ladkdarin mukanaan
tuomista lédkkeista tulee tehda ennakkoil-
moitus. Talainen ennakkoilmoitus voi olla
tarpeellinen  muun  muassa  doping-
tarkoituksessa maahan tapahtuvan |adke-
tuonnin estéamiseksi.

37 a 8. Lakiin ehdotetaan liséttavaksi uusi
37 a §, jonka mukaan l8&kkeiden tukkuhin-
nan on oltava sama kaikille apteekeille ja g-
vuapteekeille. Téssa hinnassa on otettava
huomioon myos kaikki apteekeille ja sivuap-
teekeille myonnettavét alennukset, ostohyvi-
tykset ja muut etuudet. Jos |d8kkeen hankin-
nan perusteella on mahdollista saada esimer-
kiksi erillisid ostohyvityksia tai muita vas-
taavia taloudellista hyotya tuottavia etuuksia,
on niiden vaikutus otettava kokonaisuudes-
saan huomioon tukkuhinnassa. Jos hinnassa
tulisi ottaa huomioon ainoastaan varsinaiset
alennukset, olisi sédnndstd mahdollista kier-
téa esimerkiksi antamalla ostohyvityksia tai
maksamalla mainostilasta ylihintaa. Tarkoi-
tuksena on, etta kaikki téllaiset etuudet tulee
ottaa huomioon tukkuhinnassa, jonka tulee
myds olla sama kaikille apteekeille. Hinta on
myos ilmoitettava |88kkeiden hintatietoja yi-
|apitaville tahoille. S&8nnds ehdotetaan lisd-
tavaksi lakiin, koska eréét |adkeyritykset ovat
myontaneet yksittdisille apteekeille alennuk-
Sia, joita apteekit eivét ole ottaneet huomioon
|&8kkeiden vahittdismyyntihinnoissa. Ehdo-
tuksen my6ta kayttoon tulee yhtendinen tuk-
kuhinta, jonka perusteella kaikissa apteekeis-
sa madritelladn vahittdismyyntihinta |agke-
taksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
mukaisesti. Nan myods kaikkien apteekkien
saama kate 188kkeiden myynnista on yhden-
mukainen.

Ladkeyritysten  yksittéisille  apteekeille
myéntamien alennusten ja muiden vastaavien
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taloudellista hydtya tuottavien etuuksien ta-
koitus on edistda myyntia Kun ehdotuksen
mukaan tallaiset yksittéisille apteekeille
myonnettavat etuudet kiellettéisiin, olisi dw-
dotuksen vastainen toiminta sanktioitu |a8ke-
lain 98 §ssd Kyseisen pykdlan 5 kohdan
mukaan 92 8:ssa kiellettyjen kannustimien,
etuuksien tai lahjojen pyytaminen, hyvaksy-
minen tai vastaanottaminen ovat rangaistavia
|a8kerikkomuksia.

Ehdotettu tukkuhintojen yhtendisyys ei
koskisi sellaisia 1&8kevalmisteita, joita saa
myyda muuallakin kuin apteekeissa. Télaisia
ovat sellaiset homeopaattiset 188keval misteet
ja perinteiset kasvirohdosvalmisteet, joita
L adkelaitoksen padtoksen perusteella e ole
maaratty myytaviksi apteekeista sekd niko-
tiinivalmisteet. Néiden vamisteiden tukku-
hinnat voisivat siten olla toisistaan poikkea
vat myds apteekeille. Ehdotettuun séénno k-
seen liittyy my0ds 58 8:&én ehdotettava muu-
tos, jonka perusteella mydskaan |adketaksa ei
koskisi téllaisialadkevalmistata.

Ehdotettu sé&nnds el koskisi sosiadli- ja
terveydenhuollon toimintayksikéille tapahtu-
vaa myyntia. Esimerkiks sairaanhoitopiirit
voisivat jatkossakin kil pailuttaa | 88kehankin-
tansa. Sdraanhoitopiireille tehdyt tarjoukset
tulevat kaikille julkisiksi sopimuksen solmi-
misen jakeen. Sairaaloissa |édkkeista saadut
alennukset laskevat hoidon hintaa hyddyttéen
ndin suoraan padaosin verorahoitteista palve-
lujarjestelmda. Myos esimerkiksi Ruotsissa
alennukset on kielletty avohoidon apteekkien
osalta mutta sallittu sairaal a apteekeille.

Kilpailunrajoituksista annetun lain
(480/1992) 4 8:n mukaan kilpailua merkitté
vasti estévét, rgjoittavat tai vadristéavat elin-
keinonharjoittgjien valiset sopimukset, elin-
keinonharjoittajien yhteenliittymien paatok-
set sekd elinkeinonharjoittgjien  yhdenmu-
kaistetut menettelytavat ovat kiellettyja. Lain
5 8:n mukaan 4 8:ssd kielletyt rgjoitukset ku-
ten osto- ja myyntihintojen vahvistaminen
eivat koske menettelyd, joka 1) osaltaan &
hostaa tuotantoa tai tuotteiden jakelua taikka
edistéd teknista tai taloudellista kehitystg; 2)
jattda kuluttagjille kohtuullisen osuuden néin
saatavasta hyddystd; 3) ei aseta asianomaisil-
le elinkeinonharjoittgjille rgjoituksia, jotka
eivdt ole vattamattomia mainittujen tavoit-
teiden saavuttamiseksi ja 4) e anna néille

elinkeinonharjoittajille mahdollisuutta pois-
taa kilpailua merkittavaltd osalta kysymyk-
sessd olevia hyoddykkeitd. Lain esitdiden mu-
kaan menettely tehostaa osaltaan tuotantoa
tai tuotteiden jakelua esimerkiksi silloin, kun
se dentaa kustannuksia, parantaa tarjottavien
hyodykkeiden laatua tai lisda tarjottavien
hyddykkeiden valikoimaa. Kuluttgjale siir-
tyva hytty e rajoitu ainoastaan hintojen las-
kuun tai hyddykkeen laadun parantumiseen,
vaan hyf6tyna otetaan huomioon myds ed-
merkiksi uusien tuotteiden tai markkinoiden
kehittdmisen nopeutuminen tai jakelujérjes-
telmén parantuminen siten, ettd kuluttgjille
tuleva hyéty realisoituu tulevaisuudessa.
Menettely el saa myOskddn asettaa asiar
omaisille elinkeinonharjoittgjille muita kuin
tavoitteiden toteuttamiseksi  valttamattomia
rgjoituksia.

Ehdotus on sopusoinnussa kilpailunrajoi-
tuksista annetun lain 5 8:ssé sdadettyjen edel -
Iytysten kanssa. Yksittéisille apteekeille ta-
jottavien aennusten kielto tehostaa terveys-
nakokohtiin perustuvaa ladkejakelua, koska
taloin apteekin |&8kemyynti  perustuu ny-
kyi g8 varmemmin asiakkaan terveydellisiin
tarpeisiin. Ladkeyritykset saisivat nykyista
suuremman hinnan vamisteistaan, mika
osdltaan parantaisi niiden toimintaedellytyk-
sia  Yrityksen myontdessa aennuksen ka-
kille apteekeille alennus siirtyisi suoraan ka-
kille ostajille.

41 8. Pykalassa sdadetadn uuden apteekin
perustamisesta. S&8nnoksen mukaan L &8ke-
laitos paéttda uuden apteekin perustamisesta
kuntaan tai kunnan osaan, jos se on |a8kkei -
den saatavuuden kannalta tarpeen. Ladkela-
tos paéttéa myos apteekin lakkauttamisesta.

Voimassa olevassa laissa e ole méaritelty
sitd, mita tekijoita tulee ottaa huomioon ar-
oitaessa lddkkeiden saatavuutta. Sen vuoksi
sé8nnostd ehdotetaan tdsmennettéavaksi siten,
etta siind maariteltaisiin tarkemmin tekij6ita,
jotka tulee ottaa huomioon. Tédlaisia |88kkei -
den saatavuutta arvioitaessa huomioon otet-
tavia tekijoita olisivat alueen vaestomaara,
olemassa olevat muut apteekkipalvelut seka
muiden  terveyspalvelujen  sijoittuminen.
Saannoksessa ehdotetaan liséksi korostettar
vaksi kuntien asemaa paikallisena terveys-
palveluista vastaavana tahona siten, etta pé
tos apteekin perustamisesta tulee tehda L&&



kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Myos
muut tahot kuin kunta voivat tehda L égkela-
tokselle esityksia uuden apteekin perustami-
sesta, mutta talléin asian tarkempi selvittéd
minen jéa edelleen Ladkelaitoksen omaan
harkintaan.

Ladkelaitos voisi myds padattaa apteekin g-
jaintiadlueen muuttamisesta tai apteekin siir-
tamisesta kunnan sisdllg, jos siihen on ole-
massa 1 momentissa saddetyt |&dkehuollolli-
set perusteet. Esimerkiksi vaestén muuttami-
nen merkittavasti toiselle alueelle kunnassa
voisi edellyttéd apteekin siirtdmista kunnan
sisdla Kunnan véaestémaaran lisdantyminen
esimerkiksi uuden asuntoalueen myéta sen
sijaan edellyttdisi 1 momentin mukaista w-
den apteekin perustamista. Sijaintialueen
muuttamista ja siirtamistd koskevan paatok-
sen vamistelussa Ladkelaitoksen tulee nou-
dattaa halintolain sdanndksid muun muassa
asianosaisten kuulemisesta.

Pykdlan 2 momentin mukaan L&akelaitos
myos padttdisi apteekin lakkauttamisesta.
Nykyistd sé@nnosta tdsmennettdisiin peris-
tudain edellyttamalla tavalla. Ladkelaitos
lakkauttaisi apteekin, jos ladkkeiden sata
vuus e endd edellyttéisi apteekkia alueen vé&-
estomaara, olemassa olevat apteekkipalvelut
jamuiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen huomioon ottaen . L akkauttamispéé
toksen voisi panna taytantton apteekkiluvan
tultua avoimeksi tai gteekkarin suostumuk-
sellamyds muulloin. ..

Pykdldn 3 momentin mukaan L &8kelaitok-
sen tulisi kuulla apteeki n sijaintikuntaa ennen
kuin se tekee padtoksen uuden apteekin pe-
rustamisesta, lakkauttamisesta tai sijaintia u-
een muutt amisesta.

43 8. Pykdlassa sdadetdén apteekkiluvan
myontamisesta. Pykdldn 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi uudistuneen holhouslain-
sdadannon perusteella siten, etté apteekkilu-
paa e voida myontéa henkildlle, joka on ju-
listettu vajaavaltaiseksi tai jolle on maaratty
edunvalvoja. Voimassa olevan lain mukaan
lupaa ei voida myontéa henkilolle, joka on
julistettu holhott avaksi.

Pykalan 2 momertissa séddetéan perusteis-
ta, joiden mukaan useasta hakijasta valitaan
henkil®, jolle avoinna oleva apteekkilupa
myoénnetédn. Voimassa olevan lain mukaan
valintaperusteet ovat valjat. Néita perusteita
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ehdotetaan t&smennettdvéksi ottamalla huo-
mioon muun muassa L &dkelaitoksen kaytén-
nossd noudattamia periaatteita. Ehdotuksen
mukaan arvioinnissa tulee ottaa huomioon
apteekkitoiminnasta saadun  kokemuksen
ohella muu toiminta lagkehuollon tehtévissa
sekd lisdksi apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkityksellinen johtamisosaami-
nen, opinnot ja muu toiminta. Tarkoituksena
on Kkorostaa sitd, ettd proviisoritutkinnon
ohella on vattamatonta arvioida hakijoiden
edellytyksia johtaa menestyksellisesti 188k-
keiden vahittaismyyntia harjoittavaa yritysta,
joka on samalla osa paikallista terveyspal ve-
lujérjestelméa. Johtamista koskeva osaami-
nen tarkoittaa seka téhan liittyvien opintojen
kautta hankittua osaamista ettd kaytannon
johtamiskokemusta.  Johtamiskokemus €
toistaiseksi ole sisdltynyt Ladkelaitoksen Iu-
vanmyontémiskdyt antéon.  Johtamisosaami-
sen arviointi on kuitenkin erittéin tarkeda,
koska apteekkarin tehtéava on johtaa liiket-
téan ja koska proviisorin tutkinto ei ole liik-
keenjohdollinen tutkinto.

Apteekkilupaan liittyvista tarkemmista en-
doista séadetéén 60 8§:ssd, jota ehdotetaan
tésmennettévaksi.

45 §. Pykalassa saadetdan ikéargjasta, johon
asti apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta.
Pykalda ehdotetaan muutettavaksi siten, etté
nykyinen 67 vuoden ikdrgja nostetaan 68
vuoteen. Vuoden 2005 alusta voimaan tu-
leen eldkeuudistuksen yhteydessa on yleisen
elékeidn rgja joustavasti 63 — 68 vuotta, jon-
ka vuoksi myds apteekista luopumuksen ik
rgjaa on syyta tarkistaa siten, etta se vastaa
ylinta elékkeellesiirtymisikdd. Vastaava ta-
kistus on tehty useisiin muihin lakeihin, jois-
sa on saadetty elékeiasta. Vuonna 2005 67
vuottatéyttavia apteekkareita on ale 10.

52 8. Pykélassa sdddetéén sivuapteekin pe-
rustamisesta. Sivuapteekki on varsinaisen g
teekin alaisuudessa toimiva apteekkitoimipis-
te. Sivuapteekki toimii yleensd alueella, jossa
el ole edellytyksia itsendiselle apteekille. Py-
kdlan 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siina todettaisiin sivuapteekin pe-
rustamisen voivan tapahtua L&dkelaitoksen
ta kunnan doitteesta. Muutos vastais 41
pykéadan ehdotettua muutosta. Lisaksi séan-
noksessa méaériteltdisiin perusteet sen aptee-
kin valinnalle, joka saa oikeuden pitda tietyl-
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la alueella sivuapteekkia silloin, kun haluk-
kaita sivuapteekin pitgia on useita. Valinnas-
sa tulisi ottaa huomioon erityisesti padaptee-
kin sijainti ja sen apteekkarin edellytykset
hoitaa my0s sivuapteekkia.

Nikotiinivalmisteiden myynti

Lain 6 lukuun ehdotetaan lisdttavaks uusi
alaluku sekd siihen uudet 54 a — 54 e §tit,
joissa sdddettéisiin nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen itsehoitoval misteiden myynnis-
ta

54 a 8. Ehdotuksen mukaan nikotiinival-
misteita saisi myyda myyntipaikan sijainti-
kunnan myontdman luvan perusteella myos
muualta kuin apteekeista, sivuapteekeista ja
|88kekaapel sta. Myyntipaikkoja voisivat olla
tupakkaa myyvét vahittéiskaupat. Myynti el
sen sijaan olisi sallittua ravintoloissa eika ar
tomaattisista myyntilaitteista, koska asiar
mukaisten myyntij&jestelyjen toteuttaminen
ja myynnin vavonta olisi vaikeaa. Myyntita-
pahtuman pitéa olla myyjan valvonnassa s-
ten, ettd myyja voi valvoa ostajan ikarajaa.
Myynti vastaisi télta osin tupakan myyntia,
silla myds tupakkatuotteet sijoitetaan usei m-
miten kassatelineeseen myyjan valittémaan
|&heisyyteen.

Ehdotuksen mukaan kaupoista myytavia
nikotiinivalmisteita e rgjattais tiettyyn vah-
vuuteen tai |é&8kemuotoon, vaan vahittéis-
myyntiin myonnetty lupa kattaisi kaikki itse-
hoitoon tarkoitetut nikotiinivalmisteet. Néin
sopivimman valmisteen voisi valita kaytto-
tarkoituksen ja tupakkariippuvuuden mu-
kaan. Kaupoilla e olisi velvollisuutta pitéa
tiettyd valmistevalikoimaa vaan se saisi vali-
ta myytavét vamisteet. Koska kaikkien itse-
hoitoon tarkoitettujen nikotiinivalmigteiden
myynti alle 18-vuotiaille edellyttda 188kérin
madraystd, ehdotetaan myynti rajattavaksi
ainoastaan 18 vuotta tayttaneille. Tupakka-
tuotteiden myyjélle ei ole sdadetty ikadrgjaa
eikd myoskaan nikotiinivamisteiden myyjan
ikérgjaaolisi tarkoituksenmukaista sédtéa.

Pykdan 2 momentin mukaan kunnan olisi
mydnnettéva vahittdismyyntilupa kirjallisesta
hakemuksesta 1 momentissa tarkoitetulle
elinkeinonharjoittgjale, jolla on edellytykset
sdilyttda ja myyda nikotiinivalmisteita |ddke-
lain mukaisesti. Hakemuksesta tulisi kayda

ilmi, milla tavoin luvan hakija varmistaisi, -
ta lakia ja sen nojala annettuja sééadoksia
noudatetaan. Hakijan olisi ilmoitettava haki-
jan nimi ja yhteisdn toiminimi sekd ndiden
yhteystiedot, yritys- ja yhteisétunnus seka
myyntipaikkojen osoitteet. Erityisesti tulisi
antaa selvitys siitd, miten vamisteet séilytet-
taisiin ja miten myyntia vavottaisiin. Vd-
misteiden sdilytykseen kuuluu erityisesti
niiden lampdtilaketjunja viimeisen myynti-
lyihin kuuluu se, miten valmisteet sijoitetta-
siin myymalassé ja miten myynnin ikérgjasta
huolehdittaisiin. IImoitettavia tietoja olisivat
lisdksi myynnista vastaavan henkilén nimi ja
yhteystiedot sekéa myyntipisteiden lukuméaara
ja sijainti. Myyntipisteiden lukuméaéradlla ta-
koitetaan myyntipaikassa yhta aikaa kéyttssa
olevien nikotiinivalmisteiden luovutus- tai
kassatoimintoja sisdltdvien itsendisten asia
kaspalvelupisteiden enimmaéismaaréa. Kios-
kissa ja huoltoasemalla tupakan myyntipiste -
ta on yleensa vain yksi, mutta suuressa tava-
ratalossa niitd voi olla yhtd aikaa kaytossa
useita. Myyntipisteiden lukumaara ilmaisee
padpiirteissaan myyntitoiminnan ja valvonta
tarpeen lagjuuden.

Pykdlan 3 momentin mukaan nikotiinival-
misteita myyvéan olisi ilmoitettava kunnalle
vahittdismyyntilupahakemuksessa ilmoitettu-
jen tietojen muutoksesta seka myynnin lopet-
tamisesta Nain varmistetean osaltaan, etta
myyjia koskevat tiedot pysyvéat gjan tsala
Liséks kunnan olisi ilmoitettava luvan
myontamisesta ja myynnin lopettamisesta
maan |&8kehuollosta vastaavalle L&8kel aitok-
selle.

54 b 8. Nikotiinivalmisteet ovat |88keval-
misteita. Sen vuokss myds niiden myyntia
vahittéiskaupoissa tulisi paasaanttisesti kos-
kea samat s&anndt kuin lédkevalmisteiden
apteekkimyyntia. Selvyyden vuoksi tété kos-
keva sd@annds ehdotetaan otettavaksi lakiin.
Vahittdiskaupoissa tapahtuvassa myynnissa
olis néin sovellettava esimerkiksi |é&kelain
32 8484 jonka mukaan ladkkeiden tukku-
kauppaa saa harjoittaa Ladkelaitoksen luval-
la. Esimerkiksi paivittdistavarakaupan kes-
kusliikkeet saisivat huolehtia nikotiinival mis-
teiden jakelusta kauppoihin vain silla edelly-
tyksella, etté ne tayttaisivat |adketukkukaup-
paluvan edellytykset ja ettd Ladkelaitos



myontaisi niille taman perusteella |aéketuk-
kukauppaa koskevan luvan.

Kaikki nimenomaan apteekkeja koskevat
sédnnokset eivat kuitenkaan sovellu vahit-
téiskaupoista tapahtuvaan myyntiin, minka
vuoksi ehdotetaan, etté niiden osalta |88ke-
lain sd&nnoksid tulee noudattaa soveltuvin
osin. Liséksi pykdan 1 momentissa todetta-
siin nimenomaisesti ne séannokset, joita e
sovellettaisi apteekkien ulkopuolella tapah-
tuvaan nikotiinivalmisteiden myyntiin. Td-
laisia olisivat muun muassa farmaseuttista
henkilokuntaa ja l&é8keneuvontaa koskevat
sdannokset.

Uusia myyntipaikkoja tulee olemaan run-
saasti, joten apteekkien |adkejakelua valvo-
van La&akelaitoksen olisi mahdotonta huoleh-
tia kattavasti nikotiinivalmisteiden paikalli-
sesta valvonnasta apteekkien ulkopuolélla
Taman vuoks pykdlan 2 momentin mukaan
kaupoissa tapaht uvassa nikotiinival misteiden
vahittéismyynnin valvonnassa tulisi 1 mo-
mentissa sdddetyn lisdksi noudattaa tupe
koinnin  vdhentdmiseksi  annetun  lain
(693/1976) 14 § 4 momenttia. Sdanndksen
mukaisesti kunta valvoisi aueellaan lain ja
sen nojala annettujen sdanndsten noudatta
mista. Vavontatoimivalta voi olla jérjestetty
kunnissa tietylle kunnan toimielimelle, kun-
nan viranhaltijalle, kuntayhtymélle tai sen M-
ranhaltijalle. Kéytdnndssa valvonnasta vas-
taavat kunnalliset terveystarkastajat, joita on
noin 500. La&kelaitos valvoisi edelleen ap-
teekeissa tapahtuvaa |88kemyyntid |&88kelain
77 8:n mukaisesti.

54 c 8. Pykdlassa séédettdisiin valvonnan
jarjestamisesta kaytéannossa sekd toimenpi-
teistd, joihin ryhdyttéisiin sédnndsten vasta-
sen toiminnan johdosta. Pykdlan 1 momentin
mukaan kunnan tulisi tarkastaa nikotiinival-
misteiden varastointi- ja myyntipaikkoja seka
valvoa nikotiinivalmisteiden myyntid. Kunta
vois tehda tarkastuksen seka omasta aloit-
teestaan etté sille tehtyjen ilmoitusten ja kan-
telujen perusteella. S88nn6s vastaisi tupakka-
lain sadnndsta.  Tupakkatuotteet ja niko-
tiinivalmisteet sijaitsisivat kaupoissa |dhella
toisiaan ja niiden myyntid voitaisiin valvoa
yhdessd. Valvontamuotoja voisivat olla
muun muassa ymparistoterveydenhuollossa
sovelletut valtakunnalliset tai kunnan omat
valvontaprojektit, vavonta elintarvikehuo-
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neistojen hyvaksymista koskevan pagtoksen-
teon ja siihen liittyvan tarkastuksen yhtey-
dessd sekd tupakkalain, elintarvikelain, ter-
veydensuojelulain tai tuoteturvallisuuslain
johdosta tehtava sdannollinen valvonta. Vd-
vonnan tulisi kattaa kaikki lain ja sen nojalla
annettujen sdanndsten mukaiset toiminnat.
Siihen kuuluisi ndin muun muassa varmistu-
minen siitd, etta nikotiinivalmisteet eivét ole
itsepalveluhyllyssa ja ettel valmisteita myyda
vanhentuneinatai a akaisille.

Pykalan 2 momentin mukaisesti kunnan tu-
lisi kieltéd havaittu sdénndsten vastainen
toiminta. Samalla sen tulisi asettaa méaéraa-
ka, jonka kuluessa téllainen toiminta on lope-
tettava. Jos esimerkiksi nikotiinivalmisteita
olis myyty ehdotetun 54 8:n vastaisesti itse-
palveluhyllystd, kunnan tulisi varmistaa méé
régjan padtyttya, ettéa valmisteiden myynti on
korjattu séénndsten mukaiseksi. S88nnds vas-
taisi tupakkalain 17 8:n 2 momenttia.

Ellel sdanndsten vastaista menettelya kor-
jattaisi méérégjassa tal jos sitd jatkettaisiin tai
jos se aloitettaisiin uudestaan asetetun méi
régjan jalkeen, kunta voisi peruuttaa niko-
tiinivalmisteiden vahittdismyyntiin oikeutta
van luvan joko madrégjaks tai kokonaan.
Luvan peruuttamisen perusteena tulisi olla
se, ettéa nikotiinivalmisteiden myyntia koske-
viasdannoksia on rikottu olenndsella tavalla.

54 d 8. Pykélassi sdddettéisiin 54 a 8§:s54
tarkoitetun nikotiinivalmisteiden vahittéis-
myyntiin oikeuttavan luvan maksullisuudes-
ta. Kunta voisi peria vahittaismyyntiluvan
hakijalta lupahakemuksen kasittelysta ja \&-
hittéi smyyntiluvan myontamisesta aiheutuvat
kustannukset kattavan myyntilupamaksun.
Liséks kunta voig peria kéytannon valvonta
toimista johtuen vuosittaisen valvontamak-
sun. Kunta voisi pé&éttéa myds olla perimétta
maksuja. Maksullisuuden ja maksun suuruus-
den yleisia perusteita koskeva sd8nnds vas-
taisi valtion maksuperustelain (150/1992) 6
8:84 julkisoikeudellisista suoritteista peritté
vistd maksuista. Kyseisen pykaan 1 momen-
tin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta
perittdvéan maksun suuruuden tulee vastata
suoritteen tuottamisesta aiheutuneita koko-
naiskustannuksia eli suoritteen omakustan-
nusarvoa Pykaan 3 momentin mukaan mak-
su voidaan méaarata perittéavaksi yleisesti suo-
ritteen omakustannusarvoa alempana tai ja-
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té4 kokonaan periméttd, jos siihen terveyden-
ja sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoi-
tuksiin, oikeudenhoitoon, ympaéristénsuoje-
luun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuu-
ritoimintaan liittyvista tai ndihin verrattavista
syista on perusteltua syyta.

Maksut vastaisivat enintddn suoritteen
omakustannusarvoa ja tdman vuoksi niiden
suuruus riippuisi muun muassa vahittaiskau-
pan koosta. Suwren tavaratalon maksut runs-
aine myyntipisteineen ja pitkine aukioloa-
koineen voisivat olla suuremmat kuin pienen
kaupan, jossa myyntipisteita olisi yksi ja ar
kiologjat lyhyet. Kunnan viranomaisen tulisi
myds huolehtia siitd, etté suoritteen tuottami-
sesta @ aiheudu enempéé kuin suoritteen ta-
koituksenmukaisen laatutason edellyttdmat
kustannukset. Kunnalle perittavdn maksun
perusteista maaréttéisiin tarkemmin kunnan
hyvéaksymassa taksassa.

Maksun perusteiden hyvaksyminen kuulu-
si kunnale. Kuntalain (365/1995) 13 &n
mukaan valtuusto paéttda kunnan suoritteista
perittavien maksujen yleisista perusteista ja
edelleen 14 &:n mukaan valtuusto voi johto-
sadnnolla sirtdd muuta kuin sille laissa ni-
menomaisesti séadettya toimivaltaansa muil-
le toimielimille seka luottamushenkilGille ja
viranhaltijoille.

Pykalan toisessa momentissa saddettéisiin,
etta lain mukaiset maksut saadaan peria il-
man tuomiota tai paétosta siina jarjestyksessa
kuin verojen ja maksujen perimisesta ulosot-
totoimin annetussa laissa (367/1961) siéde-
taan.

54 e 8. Tarkemmat nikotiinivalmisteiden
myyntia kaupoissa koskevat sddnnokset voi-
taisiin ehdotuksen mukaan antaa valtioneu-
voston asetuksella. Sd8nnokset voisivat kos-
kea nikotiinivalmisteiden sijoittelua myymé
lassd sekd lupahakemusten sisdltoa. Lisaksi
ehdotetaan, etté Laskelaitos voisi antaa méé
rayksia siitd, ettd myytéessa nikotiinivalmis-
teita vahittéi skaupoista on myyntipaikassa ol-
tava saatavilla erilliset kirjalliset ohjeet, jois-
sa annetaan ohjeita tupakkavieroituksesta ja
nikotiinivalmisteiden kaytostd. Annettavat
ohjeet téydentéisivéat nikotiinival mistepakka-
uksissa olevia pakkausselosteita. Apteekeilla
e olis velvallisuutta kéayttda ohjeita, koska
apteekeissa henkildkunta on koulutettu neu-
vomaan apteekista ostettavien nikotiinival-

misteiden kayttéon ja tupakasta vieroittami-
seen. Kauppojen henkilostolla e ole téta asi-
antuntemusta ja kaupoista ostettuna valmis-
teita koskeva ohjaus rgjoittuisi kirjalliseen
mat eriaaliin.

56 8. Apteekissa ja sivuapteekissa tulee ol-
la 56 §&n 1 momentin mukaan riittavé maara
farmaseuttista henkilokuntaa. S88nnosta d+
dotetaan téydennettdvaks sddtamalla apteek-
karille velvollisuus huolehtia apteekin koko
henkilékunnan tdydennyskoulutuksesta. Ke-
hitys |d8kealalla on nopeaa ja tdman vuoksi
on vattamatonts, ettéd yhdessa ladkehuollon
keskeisessa toimipisteessa tytskentelevan
henkildston tdydennyskoulutuksesta huoleh-
ditaan asianmukaisesti. Terveydenhuollon
ammattihenkildista annetun lain (559/1994)
18 &:ssd velvoitetaan terveydenhuollon am-
mattihenkilon tydnantgja luomaan edellytyk-
set sille, ettd ammattihenkild voi osallistua
tarvittavaan ammatilliseen téydennyskoul u-
tukseen. Erilliset kunnallista terveydenhuol-
tohenkilostda koskevat séannokset tdyden-
nyskoulutusvelvoitteesta sisdltyvat kansan-
terveyslain (66/1972) 41 8:84n ja erikoissa-
raanhoitolain (1962/1989) 10 §:&4n. Vastea
va tdydennyskoulutusvelvoite on syyta ulot-
taa myo6s apteekkihenkildkuntaan. Ehdotus
on kuitenkin edella mainittuja voimassa ole-
via sddnnoksia yleisemmalléa tasolla. Ehdo-
tuksessa 60 8§:ksi valtuutettaisiin valtioneu-
voston asetuksella séétémaan tarkemmin téy-
dennyskoulutuksen sisdll6 ga.

58 8. Pykd &ssa sdddetdan 188kkeiden véhit-
taismyyntihinnan maéréytymisesta. Sen mu-
kaan vahittaismyyntihintana on kaytettéava
valtioneuvoston asetuksella sdddettavan &
ketaksan mukaista hintaa. Edella 37 a 8&n
kohdalla ehdotettuun muutokseen liittyen es-
tetddn pykadlan 1 momenttia muutettavaksi S-
ten, ettd l88ketaksan mukaisen hinnan tulee
perustua 37 a 8:n mukaan maaraytyvaan val-
takunnalliseen tukkuhintaan. S&annoksella
varmistetaan se, etté apteekin myyntikate on
kaikissa tapauksissa | déketaksan mukainen ja
etta apteekeille myodnnettavat alennukset vai-
kuttavat valittémasti vahittéi smyyntihintoi-
hin.

Voimassa olevassa |88ketaksassa apteekin
myyntikate on méaéritelty degressiiviseksi g-
ten, etta prosentuaalinen kate on suurin hd-
voissa |éékkeissa ja kate alenee hinnan nous-



tessa. Apteekin myyntikate on kuitenkin aina
yli 11 prosenttia. Téalta osin taksan rakenne
poikkeaa vagtaavista hinnoittel usdédnnoksista
muissa pohjoismaissa. Niissd kaleimpien
|d8kkeiden myyntikatteet ovat huomattavasti
alempia. Apteekkimaksu on keskeinen syy
siihen, ettd Suomessa myyntikate on pidetty
yli 11 prosentissa. Suurimmilla apteekeilla
liikevaihdon lisdyksen perusteella méérayty-
va apteekkimaksu on 11 prosenttia. Js &
ketaksan mukainen apteekin myyntikate jos-
takin laékevalmisteesta olisi pienempi kuin
mainittu 11 prosenttia, olisivat gpteekin kulut
ja verot kyseisen ladkkeen myynnista suu-
remmat kuin siité saatava myyntikate. Taman
vuoksi myyntikatteen aargana on pidetty
mainittua 11 prosenttia.

Nykyisin sovellettu kaytantt ei kuitenkaan
ole tarkoituksenmukainen, kun otetaan huo-
mioon apteekkitoiminnan luvanvaraisuus ja
se, ettd ylimmét apteekkimaksuprosentit kos-
kevat suuria ja hyvin kannattavia apteekkeja.
Apteekkitoimintaa ja sen kannattavuutta -
leekin tarkastella kokonaisuutena ja téman
vuoksi |a8ketaksan mukaiset myyntikatteet
tulis voida méaaritella siten, etta niissa ote-
taan huomioon apteekin liikevoiton lisdksi
myynnista kuluttgjalle ja yhteiskunnalle a-
heutuvat kustannukset. Tamén vuoks pyké&
[&h 1 momenttiin ehdotetaan liséttéavaksi
séannds, jonka mukaan |&8kevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
maksusta annetun lain 2 8:n mukainen mak-
suprosentti. Myyntikatteen alargjaa e ole
tarpeen maarittéa, koska se tulee |a8ketaksaa
tarkistettaessa riippumaan |aékkeiden hinta
rakenteen ja apteekkitoiminnan yleisten edel-
lytysten sek& muun muassa varastonpidon
muutoksista. Myyntikate voidaan my6s sé&
téd prosenttiperusteisuuden liséksi euroméi
réiseksi eli ma&ittéd myyntikatteen maksimi
euroina.

Erditda la8kevamisteita voidaan myyda
myds muualla kuin apteekeissa. Télaisia
ovat sellaiset homeopaattiset valmisteet ja
perinteiset kasvirohdosvalmisteset, joita L&k
kelaitos e ole maaréannyt myytévaksi vain
apteekeissa sekd ehdotuksen mukaan niko-
tilnivalmisteet. Naiden apteekkeja lagjem-
massa myynnissa olevien ladkeval misteiden
vahittéismyyntihintoja el ole tarpeen ta-
kemmin séatdd, minka vuoks pykdlan 2
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momentissa ehdotetaan sdadettavaksi, etta
mainittuihin 188kevalmisteisiin ei sovelletta-
s |188ketaksaa ja sen mukaista myyntikatetta.
Talodin niiden vahittdismyyntihinnoittelu oli-
s vapaata kuten muidenkin muualla kuin g-
teekeissa myytévien tuotteiden hinnoittelu.
Nikotiinivalmisteiden arvonlisaverokanta on
arvonlisaverolain (1501/1993) 85 a &:n mu-
kaisesti 8 prosenttia ja tdma koskee myds
vamisteiden myyntia muualla kuin aptee-
keissa. Homeopaattisten vamisteiden ja pe-
rinteisten  kasvirohdosvalmisteiden arvon-
lisékanta on sen sijaan 8 prosenttia vain siina
tapauksessa, etta niita saadaan myyda ainoas-
taan apteekeista.

60 8. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
pykdéan 1 momentin mukaan antaa takempia
séannoksia erdista apteekkitoimintaa koske-
vista |a&kelain sdannoksista. Lainkohtaa d+
dotetaan tdydennettdvéksi edella 56 8&:n 1
momenttiin ehdotetun tdydennyskoul utusvel -
voitteen vuoksi siten, ettéd myos tdydennys-
koulutuksen sisdlldsta voitaisiin tarvittaessa
antaa tarkempia séénnoksia valtioneuvoston
asetuksella sekd mahdollistamalla apteekki-
lupahakemuksen tarkemmasta sisdllosta sé&
téaminen.

62 8. Pykdlan mukaan kunnan tai kuntayh-
tymén sairaala-apteekki tai la8kekeskus voi
toimittaa siind sdadetyin perustein |aékkeita
erdille muille laitoksille. Pykdan 1 momen-
tissa mainitaan perusteet, jolloin 188kkeita
voi toimittaa ilman erillistd lupaa. Lisdksi
pykdan 2 — 4 momentissa mainituissa tila
teissa |adkkeita voi toimittaa Ladkelaitoksen
luvala

Pykaéan 1 momenttia ehdotetaan selkeytet-
tévaksi rakenteellisesti siten, ettéa siiné todet-
taisiin erikseen luetelmakohdissa tilanteet,
joissa sairaal a apteekista tai |&8kekeskukses-
ta saa toimittaa |édkkeitd muuale ilman L&
kelaitoksen myodntamaa lupaa.

Ehdotuksen 1 kohdan séénnos vastaisi p&&-
osin voimassa olevaa sdannostd, jonka nmu-
kaan la8kkeitd saa toimittaa saman kunnan
tal kuntayhtyman tai niihin rgjoittuvan kun-
nan alueella oleviin julkisen sosiadli- ja ter-
veydenhuollon laitoksiin. Latoksen késite on
kuitenkin osin epaselva ja lisdksi se rgjaa
avohoidon toimipisteet |88ketoimitusten ul-
kopuolelle. S&annostéa ehdotetaan muutetta
vaks siten, etta laitoksen sijasta kéytettéisiin



20

toimintayksikon kasitetta. Talloin ladkkeita
voitaisiin toimittaa niin laitoksiin kuin myoés
avohoidon toimipisteisiin. Toimintayksikon
késitettéa kaytetddn lagjasti muualla tervey-
denhuollon lainséédannossa. Lainkohdan ta-
koittamia julkisen terveydenhuollon yksikoi-
ta voisivat olla kunnallisen sosiadi- ja ter-
veydenhuollon liséksi esimerkiksi puolustis-
voimien ja rajavartioston yksikkdjen yhtey-
dessd jarjestettévéat avohoidon sairaanhoito-
palvelut.

Momentin 2 kohdan mukaan tarturtatau-
tien ehkdisyyn kaytettavia valtion kustanta
mia rokotteita voidaan toimittaa myods yksi-
tyisiin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoihin. Aikaisemmin Kansanterveys-
latos on toimittanut rokotteita suoraan myoés
yksityisille terveysasemille, jotka ovat anta-
neet yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita. Kansanterveyslaitos on kuitenkin
padosin luopunut rokotteiden toimittamisesta.
Taman vuoks ehdotetaan, ettd sairaala
apteekit ja la8kekeskukset voisivat toimittaa
tartuntatautilain 25 8:ssd tarkoitettuja rokot-
teita yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayks kéille. Toimitukset rajoittuisivat
saman kunnan tai kuntayhtyman tai niihin ra
joittuvien kuntien aueella oleviin toimin-
tayksikaoihin.

Momentin 3 kohdassa ehdotetaan, etta sa-
raal a gpteekista tai |a8kekeskuksesta voita-
siin toimittaa yksittdisten potilaiden valttd
maéttoman ladkityksen turvaamiseksi |adkkei-
té myos apteekkeihin ja muualla maassa ole-
viin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikéihin silloin, kun ladkkeiden saata
vuudessa on ongelmia. Voimassa olevan lain
mukaan téllainen |&&kkeiden toimittaminen
on mahdollista vain Lagkelaitoksen luvala
Lupamenettely on aiheuttanut runsaasti hd-
linnollista ty6ta ja on voinut hidastaa |88k-
keiden saatavuutta ilman potilasturvallisu-
delle koituvaa hyotya.

Momentin 4 kohdan mukaan 188kkeita voi-
s toimittaa myds Suomen ulkopuolella toi-
miville rauhanturvajoukoille. Rauhanturva-
joukkojen ladkehuollosta on téhdn saakka
vastannut sotilasapteekki, mutta puolustis-
voimien terveydenhuoltouudistukseen liitty-
en sotilasapteekin toimintaa uudistetaan S-
ten, etta se el endd jatkossa vastaisi téllaisesta
|&8kehuollosta. Sen vuoksi asianmukaisen

|&8kehuollon varmistamiseksi lakiin ehdote-
taan otettavaksi nimenomainen sdannos, jon-
ka mukaan sairaa a-apteekki tai |88kekeskus
voi toimittaa ladkkeita myds Suomen ulko-
puolella toimivien rauhanturvajoukkojen
kayttoon. Kaytéanndssa toimitus tapahtuisi
yleensd Suomessa toimivien puolustusvoimi-
en yksikdiden, joukko-osastojen tai tervey-
denhuollon toimipisteiden kautta.

Pykdlan 2 momentin mukaan sairaala
apteekista ja |88kekeskuksesta voidaan toi-
mittaa L aékelaitoksen luvalla |adkkeitd myos
sellaisille yksityisille laitoksille, joiden kars-
sa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sosiaali-
jaterveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuudesta annetun lain 4 8&:n 1 momentin 4
kohdan tarkoittaman ostopal vel usopi muksen.
S&anndsta ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
ta laékkeita voitaisiin toimittaa Laékelaitok-
sen luvalla yksityisille palvelujentuottgjille
myos silloin, kun ne muutoin hoitavat valti-
olle tai kunnalle kuuluvia lakisédteisia tehtéa
via. Kyseessa voi olla esimerkiksi sotiles-
vamman perusteella annettu hoito tai kuntou-
tus. Ehdotuksen mukaan myds téllaisessa -
lanteessa sairaadla apteekki ja ladkekeskus
voisi toimittaa |d8kkeita asianomaisdlle yksi-
tyiselle toimintayksikolle.

64 8. Pykél assé sdadetaan sairaalaapteekin
ja laékekeskuksen hoitgasta. Toisin kuin
muiden lakiin perustuvien vastuuhenkildiden
tehtavistd, sairaalaapteekin tai |a8kekeskuk-
sen hoitgjan tehtavista el ole sddnnd ksia lais-
sa. Tamén vuoksi pykdlan 1 momenttia ehdo-
tetaan téydennettavaksi siten, ettd hoitajan
tehtdvand olisi vastata sairaalaapteekin ja
|88kekeskuksen toiminnasta. Hoitgja vastaisi
myos siitd, ettd |88kehuolto on jérjestetty
asianmukaisesti ja toimintaa koskevien sdan-
nosten mukaisesti koko siind toimintayks-
kbssd, jossa sairaadl aapteekki tai 1a8kekeskus
on.

67 8. Pykdlassa sdadetddn puolustusvoimi-
en ja vankeinhoitolaitoksen |&&kehuollosta.
Pykdan 2 momenttiin ehdotetaan lisattavaksi
saannds, jonka mukaan vankeinhoitolaitok-
sen |a8k ekeskuksen perustamisesta séadetédn
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Ta-
[6in sd8nnds vastaisi 1 momentissa olevaa
séannosté sotil asapteekeista.

88 a 8. Pykalassa sdadetéén elainlddkkeilla
tehtdvistd  kliinisistda  |a8ketutkimuksista.



Saanndkseen ehdotetaan tehtavaks teknis-
luonteisia tarkistuksia sen luettavuuden sd-
keyttdmiseksi. Lisdksi ehdotetaan muutetta
vaksi voimassa olevan pykaldn 2 momentissa
olevaa vatuutussdannostd, jonka mukaan
Ladkelaitos voi antaa méadrayksia kliinisten
elainld8ketutkimusten toteuttamisesta. Uusi
valtuutussadannos olisi pykdéan 3 momentissa.
Sen perusteella Ladkelaitos voisi antaa méaa
rayksia myos tutkimusten ilmoittamisesta,
tutkimusldakkeiden laadusta ja valmistukses-
ta, haittavaikutusten ilmoittamisesta seka
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta
merkittavista seikoista. Ehdotettujen muutos-
ten tarkoituksena on varmistaa elaimilla teh-
tavien Kliinisten ladketutkimusten asianmu-
kaisuus.

102 §. Pykélassa sdadetddn muutoksenha
usta L d8kelaitoksen antamiin padtoksiin. Py-
kélan 4 momenttiin, jossa sdddetdan lainvoi-
maa vailla olevien pdadtosten noudattamises-
ta, ehdotetaan lisdttavaks uusi sdannds, jon-
ka mukaan apteekkilupaa, uuden apteekin pe-
rustamista, sivuapteekin perustamista ja s-
vuapteekin muuttamista apteekiksi koskevia
padtoksia e saisi panna taytantdon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman. Jos asiassa
tarvitaan valitudupa, e vaituslupa esta p&&
toksen tétantéonpano hallintolainkayttolain
31 §&n 3 momentin mukaan. S&annosta myds
sovelletaan siten, ettd padtds pannaan aina
taytantdon tallaisissa tapauksissa. Esimerkik-
si apteekkiluvan myontamista koskevissa -
lanteissa voidaan sdanndksen vuoksi joutua
tilanteeseen, jossa lainvoimaa vailla oleva
lupapdétds tulee panna taytantéon sillakin
uhalla, etta padtds kumoutuu mydhemmin
valituksen johdosta. Téma voi johtaa tilar
teeseen, ettd Ladkelaitoksen kumotun p&s
toksen perusteella uuden apteekin toiminnan
aoittanut apteekkari, joka on luopunut aika-
semmasta apteekkioi keudestaan, ei saakaan
uutta apteekkia ja samalla hén on menettanyt
aikaisemman apteekkioikeutensa. Téallaisen
tilanteen vélttamiseksi ehdotetaan sd8nno k-
seen tehtavaksi edellatodettu lisdys.

2. Voimaantulo
Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-

dollismman pian sen hyvéksymisestd ja
vahvistamisesta. Ennen lain voimaantuloa
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voidaan ryhtyéa sen taytantéonpanon edellyt-
témiin toimenpiteisiin.

3. Saatamisjarjestys

Lain 37 aja 58 §:issd sdédetaan ladkkeiden
hinnoittelusta. Kaupankaynnin kohteena ole-
vien tuotteiden vapaan hinnoittelun on aht6-
kohtaisesti katsottu kuuluvan perustuslain 15
&n 1 momentin tarkoittaman omaisuuden
suojan piiriin. Lisaksi hinnoittelun vapaus
liittyy perustuslain 18 8:n 1 momentissa ta-
koitetun elinkeinovapauden toteutumiseen.
Ehdotuksen mukaan apteekkimyyntiin tule-
vien la&kevalmisteiden kohdalla tulis nou-
dattaa yhtendista hinnoittelua siten, etta yk-
sittdisen valmisteen hinta olisi sama kaikissa
apteekeissa ja etta apteekkien saama myynti-
kate olisi aina yhdenmukainen. Jos |aékkeen
hinta muuttuu, tulisi sen muuttua samalla ta-
valla ja saman aikaisesti kaikissa apteekeissa.

Perustuslakivaliokunnan kannanottojen
mukaan (PeVL 24/1998 vp) perusoikeuksien
yleisista rgjoituskriteereisté suhteellisuusvaa-
timus merkitsee niin omaisuudensuojan kuin
elinkeinon harjoittamisoikeudenkin kannalta
sitd, ettd perusoikeuden ragjoituksen tulee olla
valttamaton hyvaksyttévan tarkoituksen see
vuttamiseksi eikd se saa mennd pidemmélle
kuin on perusteltua ottaen huomioon rgoi-
tuksen taustalla olevan yhteiskunnallisen in-
tressin painavuus suhteessa kyseiseen peris-
oikeuteen. Perustuslakivaliokunta on lausun-
tokaytanndssaan lahtenyt vakiintuneesti siita,
etta velvoitteet ja rgjoitukset ovat kulloinkin
kysymyksessa olevan omaisuuden erityis-
luonne huomioon ottaen perustuslain muka-
Sia, jos ne perustuvat lain tasméallisiin séan-
noksiin ja ovat omistajan kannalta kohtuulli-
sia (esimerkiksi PeVL 4/2000 vp, PeVL
34/2000 vp, PeVL 8/2002 vp, PeVL 63/2002
vp jaPeVL 36/2004 vp).

Lain 37 a ja 58 &ien mukainen yhdenmu-
kainen hinnoittelu merkitsee |a8kkeita kayt-
téavien kannalta sitd, etta jokainen voi saada
terveydenhuoltonsa ja sairauksien hoidon
kannalta keskeiset valmisteet asuinpaikasta
riippumatta samoin hanen terveydentilansa
edellyttamalla tavalla. Ehdotetuilla sd8nno k-
silla turvataan siten véeston yhtaldisia mah-
dollisuuksia saada hi nnaltaan kohtuullista ja
laadukasta hoitoa ja nain edistetéén perustis-
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lain 19 8:ssi turvatun sosiaaliturvan, erityi-
sesti terveydenhuollon toteutumista. Ehdo-
tukset perustuvat merkittavdan yhteiskunna-
liseenintressiin.

Vaihtoehtona apteekeille mydnnettéville
alennuksille olisi sédtda apteekin velvolli-
suudeksi toimittaa |&8kérin méédréama |adke-
vamiste silloin, kun maérétty valmiste kuu-
luu hintaputkeen. Tama vaihtoehto e poista-
si suurille apteekeille myonnettavia alennuk-
siajasejohtaisi kaikkien apteekkien varasto-
jen swrenemiseen, koska laékarit voivat
maarata mita tahansa hintaputkeen kuuluvaa
vamigetta. Vaihtoehto ei mydskéan poistaisi
itsehoitolddkkeisiin liittyvia vaaria kannustei -
ta vaan apteekin ostohinta saattaisi vaikuttaa
potilaalle ehdotettavaan val misteeseen.

Vaatimukset yhtendisestd hinnoittelusta
niin tukkuportaassa kuin véahittéskaupassa
kaventavat |188keyritysten vapautta paéattéa
omaisuutensa kdyttstd mutta tukevat samalla
yritysten taloutta siten, ettd apteekeille
myonnettavat alennukset jdavét yrityksille
muuhun kayttéon. Ehdotus vahentdd tukku-
alennuksia saaneiden apteekkien tuloja, td-
laisia apteekkeja ovat 18hinn& suuret ja talou-
dellisesti kannattavimmat apteekit. Ehdotus
e kuitenkaan loukkaa elinkeinonharjoittagjien
oikeutta omaisuutensa normaaliin, kohtuulli-
seen ja jarkevadn kayttoon erityisesti, kun
otetaan huomioon l&8kehuolto osana julkises-
ti tuettua terveydenhuoltojérjestelmad. Rajoi-
tus e myoskadn merkitse elinkeinon harjoit-
tamisoikeuden kannalta sellaista liian anka
raa keinoa, jota lievemmin toimenpitein olisi
mahdollista saavuttaa ehdotuksen taustalla
oleva hyvaksyttava tarkoitus.

Hallituksen kasityksen mukaan ehdotus yh-
tendisesta tukkuhinnasta vastaa perustuslain
edellyttamaa séédodstasoa eika se aseta sella-
sia perusoikeuksien rajoituksia, joiden vuoksi
esitysta el voitais kéasitella tavallisessa lain-
sadtamigjdrjestyksessd. Hallitus pitéd&a kuiten-
kin suotavana, etté asiasta pyydetdan peris-
tusl akivaliokunnan lausunto.

Apteekkien saamat myyntikatteet sdadetdan
yksityiskohtaisesti valtioneuvoston |&8ketek-
sasta antamalla asetuksella, jonka avulla tu-
vataan  apteekkien  toimintaedellytyksia
Muussa liiketoiminnassa tuotteita saatetaan
myyda erittdin alhaisella myyntikatteella tai
jopa tappiollisesti, koska yritykset tarkastele-

vat liiketoimintaansa kokonaisuutena. Ap-
teekkien myyntikate on téhan asti asetettu
ylittdmaan aina apteekkimaksuprosentti siita
huolimatta, ettd myyntikate méaraytyy yksit-
taisen ladkeostoksen perusteella mutta agp-
teekkimaksu maksetaan koko liikevaihdosta.
Tasta seuraten apteekkien kalliista |88kkeista
saama euroméaardinen kate voi olla erittéin
suuri, miké nostaa edelleen 188kkeiden véhit-
téismyyntihintoja. Ongelma koskee nimen-
omaan kalliita laékkeitd, joissa myyntikate
téhén asti on aina ylittényt korkeimman, 11
prosertin  apteekkimaksun. Tata maksua
maksavat suurimmat hyvin menestyvét ap-
teekit. Tamén vuoksi ehdotetussa 58 &n 1
momentissa  yksittdisen  |adkevamisteen
myyntikate vois dittaa apteekkimaksupro-
sentin. Apteekkien myynti e edelleenkadan
olis tappiollista, vaan se merkitsisi ainoas-
taan sita, etté suurimmissa apteekeissa yksit-
téisen ladkkeen myyntikate voisi alittaa ap-
teekkimaksuprosentin. Mydskaan tdma ehdo-
tus el loukkaa elinkeinonharjoittgjien oikeu-
ta omaisuutensa normaaliin, kohtuulliseen ja
jarkevéan kayttoon.

Lain 54 a 8:ssd ehdotettua nikotiinivalmis-
teiden vahittdismyyntilupaa on tarkasteltava
perustuslain 18 8§:n tulkintak&yténndn val ossa
eli onko luvanvaraisuudelle perusoikeusja-
jestelman kannalta hyvéksyttavét perusteet.
Kunnalla e olisi asianmukaisesti jarjestettyd
myyntia koskevissa tapauksissa harkintaval -
taa luvan myontéamisen suhteen. Vahittéis-
myyntiluvan myontaminen edellyttéi si riitté
via valmisteiden séilytysta ja myyntia koske-
via valvontgdrjestelyja. Ladkkeiden myynti
on kansanterveydellisistd syisté yksityiskoh-
|&8kevalmisteita ja perinteisia kasvirohdos-
vamisteita lukuun ottamatta niiden myynti
on ragjattu apteekkeihin. Ladkkeiden ohella
akoholin ja nimettyjen vaarallisiksi todettu-
jen kemikaalien ja torjuntaaineiden myynti
ja késittely on Suomessa sdddetty luvanvara-
seksi. Sama koskee elinkeinotoimintana teh-
tavia sdhkoasennuksia, erilaisia pdastoja ja
myrkyllisten aineiden havittamistd. Kaiken
luvanvarai stamisen tavoite on ollut vahentda
niista dheutuvia haittoja, suojella terveytta ja
estéd lainvastainen toiminta. Myynnin luvan-
varaistaminen on yleista niissé maissa, joissa
itsehoitolddkkeitd myydaan apteekkien ulko-



puolella. Nikotiinivalmisteiden lupamenette-
lylla on tarkoitus turvata perustuslain 19 8:n
3 momentin mukaista vaeston terveyden
edistdmista. Tdman vuoks elinkeinovapau-
den rgjoittamiselle sddtamalla nikotiinival-
misteiden myynti luvanvaraiseksi on hyvak-

23

syttavét ja painavat perusteet.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvaksyttavéks seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan pddtoksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52
8:n 1 momentti, 56 8§:n 1 momentti, 58 §, 60 §:n 1 momentti, 62 8:n 1 ja2 momentti, 64 §n 1
momentti, 67 8:n 2 momentti, 88 a §ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niisti ovat 19 § laissa 700/2002, 41 § 52 §:n 1momentti, 62 8:n 1 ja 2 mo-
mentti |aissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, seka 58 §,
60 &n 1 momentti, 67 §&n 2 momentti, 88 a § ja 102 §&n 4 momentti Mmainitussa lai ssa

700/2002, seka

lisdtadn lakiin uusi 37 3,54 a— 54 e§jab54a8:n edelle uus véiotsikko seuraavasti:
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Y ksityishenkil  saa tuoda Suomeen henki-
|6kohtaista |aakitystddn varten |&8kevalmis-
teita, jotka on hankittu valmisteen véhittéis-
jakeluun oikeutetulta toimittgjalta. Ladkea-
neiden tuonti ei ole sallittua. Reseptiléékkeen
hankinnan tulee perustua ladkkeen méaér&:
miseen oikeutetun henkilon antamaan |&8ke-
médraykseen. Lisdksi ulkomailta Suomeen
tuleva henkil® saa tuoda mukanaan samana-
kaisesti maahan tuotavan seuraeldmen hoi-
toon tarvittavia |a&kkeita korkeintaan yhden
kuukauden tarvetta vastaavan maéran.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva
jalaé&kérin ammattia harjoittamaan oikeutettu
henkil® saa maahan tullessaan tuoda muka
naan ja kayttda ladkevalmistetta, jolla on
myyntilupa maassa, jossa han péaasiallisesti
harjoittaa ammattiaan, jos maahan saapumi-
nen ja la&kevamisteiden tarve perustuu
Suomeen tilapédisesti sagpuvan henkilon tai
henkiléryhman ladkinnalliseen tarpeeseen.
Maahan tuotuja |d8kevalmisteita saa kayttéa
vain ne maahan tuoneen 188karin hoitoves-
tuulla olevien henkildiden hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu
|&8kari tai hammadléédkari on vienyt maasta
|88kkeitd Suomessa vakinaisesti asuvien
henkiliden tilapéisen ulkomailla oleskelun
aikaiseen |&&kehoitoon varautumiseksi, saa

hén tuoda takaisin Suomeen kayttamatta j &
neet |adkeval misteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan séétéa 1
— 3 momentei ssa tarkoitetun tuonnin tar-
kemmista edellytyksista seka rgjoituksista,
jotka koskevat tuotavan 188kkeen hankinta-
maata, |d8kkeen hanki ntatapaa ja maahan
tuotavan 188kkeen enimmaéaismaarda. Edelléa 2
momenttiin liittyvasta tuonnista voidaan
myds velvoittaa tekemadn ennakkoilmoitus
viranomaiselle tai henkildn tilapéi sen ol eske-
lun perusteena olevan tilaisuuden jérjestdjalle
valtioneuvoston asetuksella séédettéavin pe-
rustein. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
myds rajoittaa el dinten 188kitsemi seen kaytet-
tavien aineiden maahantuontia, jos ne voivat
vaarantaa el & misté saatavien elintarvikke -
denturvallisuuden tai laadun tai jos niisté voi
aiheutua muuta merkittévaa haittaa elaimille,
ihmisille tai ympéristdlle tai ne voivat vaa
rantaa Suomen eléintautien vastustusta.

5luku

L éékkeiden myynti |&8ketehtaastajaladk e-
tukkukaupasta

37a8
Ladkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille



apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukku-
hinnassa on otettava huomioon kaikki alen-
nukset, ostohyvitykset ja muut gpteekeille ja
sivuapteekeille myonnettavét etuudet. Tuk-
kuhinta on ilmoitettava |&8kkeiden hintatieto-
ja yllapitaville tahoille. Mainitut tukkuhinta
rgjoitukset eivdt koske sellaisten |aékeval-
misteiden tukkuhintoja, joita saa myyda
my®ds muualla kuin gpteekeissa.
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Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan padttad L adkelaitos |adkkeiden saa
tavuuden sitd edellyttdessd. Padtos tehddan
L &8kelaitoksen omasta ta asianomaisen kun-
nan aloitteesta. Ladkkeiden saatavuutta arv-
oitaessa on otettava huomioon aueen vées-
tomaara, alueella jo olevat apteekkipalvelut
jamuiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen. Laakelaitos voi myods padattaa aptee-
kin sijantidlueen muuttamisesta ja apteekin
siirtémisesta kunnan osasta toiseen, jos se on
tarpeen apteekkipal velujen turvaamiseksi.

Ladkelaitos padttéd apteekin lakkauttami-
sesta jos ladkkeiden saatavuus e enda edel-
lytd apteekkia alueen vaestomadrs, auedla
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
pavelujen sijoittuminen huomioon ottaen.
Lakkauttamispéétosta el saa panna taytéan-
toon ennen kuin kyseessa oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole i-
moittanut suostuvansa padtokseen.

La&kelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tassa pykal assa tarkoitetun péé
toksen tekemista.

438

Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaisd -
le, joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu vajaavalta-
seksi tai jolle ei ole m&arétty edunvalvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta ha
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten ari-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa |éékehuollon teh-
tavissd sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamis-
taito ja muu toiminta.
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458
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta
siihen saakka, kunnes han téayttéa 68 vuo tta.

528§
den vuoks voida katsoa olevan riittévia toi-
mintaedellytyksid  itsendiselle  apteekille,
mutta jolla ladkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa L adke-
laitoksen tai kunnan aloitteesta. Lé&gkelaitos
myontéd  sivuapteekkiluvan hakemuksesta
apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset
sivuapteekin pitdmiseen kun otetaan huomi-
oon apteekin sijainti ja muut toimintaedelly-
tykset. Ladkelaitos voi myontda goteekkarille
luvan enintdan kolmen sivuapteekin pitami-

Nikotiinival misteiden myynti

54a8§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 8§:ssa
sdddetysta poiketen myos tupakkaa myyvi ssa
vahittaiskaupoissa myyntipaikan sijaintikun-
nan myontdman luvan perusteella. Niko-
tiinivalmisteita saa myyda ainoastaan 18
vuotta tayttaneille. Myyjén on voitava valvoa
ostotilannetta. Myynti automaattisista myyn-
tilaitteista on kielletty.

Kunnan on myonnettava kirjallisesta ha
kemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyn-
tiin, jos hakijalla on edellytykset sdlyttaa ja
myyda nikotiinivalmisteita téman lain mu-
kaisesti. Hakemuksessa on oltava seuraavat
tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja
yhteystiedot, yritys- ja yhteisétunnus seka
nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen osoit-
teet;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden séilytyk-
sestdja myynnin valvontajarjestelyigg;

3) myynnista vastaavan nimi ja yhteystie-
dot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa g-
jaitsevien myyntipisteiden lukumaara ja sd-
vitys niiden sijainnista

Nikotiinivalmisteen vahittéismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
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myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan on
ilmoitettava luvan mydntémisestédja myynnin
lopettami sesta L d8kel aitokselle.

54b§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja laékekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden varastoinnissa, vahittéi smyynnissa,
markkinoinnissa, L&dkelaitoksen suoritta:
massa valvonnassa ja |ééketurvatoi minnassa
tulee noudattaa soveltuvin osin mitd tassi
laissa muutoin s8adetddn varastoinnista,
myynnistd, Ladkelaitoksen suorittamasta val-
vonnastaja |aéketurvatoiminnasta . Mita 55
ja 55 a §:ss4, 56 8:n 1 momentissa seka 57
8:ss8 sdadetddn, e kuitenkaan sovelleta tassa
pykél &ssa tarkoitettuun myyntiin.

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden véhittdismyynnin valvonnassa tu-
lee lisdksi noudattaa mité toimenpiteista u-
pakoinnin  véhentdmiseksi annetun lain
(693/1976) 14 8 n4 momentissa sdadetaan.

54c8§

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja tehty-
jen ilmoitusten perusteella tarkastaa niko-
tiinivalmisteiden varastointi- ja myyntipaik-
koja  sekd valvoa nikotiinivalmisteiden
myyntia.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan
taman lain tai sen nojalla annettujen sé&nnds-
ten vastaista toimintaa, kunnan tulee kieltda
toiminta seka asettaa méaéraaika, jonka kul u-
essa se on |opetettava

Jos toimintaa e ole korjattu méaérdajassa
taikka jos kiellossa mainittua séannésten vas-
taista menettelya on jatkettu tai jos se on ur
distettu asetetun mégrédajan jalkeen, kunta voi
peruuttaa nikotiinivalmisteiden  vahittais-
myyntiluvan maaréajaksi tai kokonaan.

54d8§

Kunta voi perid nikotiinivalmisteiden vé-
hittéi smyyntiluvan hakijalta
vahittdismyyntiluvasta maksun, joka vastaa
suuruudeltaan enintd&n suoritteen tuottami-
sesta aiheutuvia kustannuksia. Liséksi kunta
voi peria vahittdismyyntiluvan haltijalta va-
vontaan liittyvista toimenpiteista vuosittaista
valvontamaksua. V ahittaismyyntilupamaksun
ja valvontamaksun perusteista séddetéén ta-

kemmin kunnan hyvaksymassa taksassa.
Taman pykdan mukaiset maksut saadaan
peria ilman tuomiota ja padtosta siina jarjes-
tyksessa kuin verojen ja maksujen perimises-
ta ulosottotoimin annetussa laissa (367/1961)

54e8§

Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta  vahit-
téismyymal ésséja lupahakemuksen siséll6sta
voidaan s&&atéa tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella

Ladkelaitos voi maaratd, ettd vahittéiskau-
passa myytaviin nikotiinivalmisteisiin on lii-
tettéva erilliset kayttdohjeet. Laékelaitos voi
tarvittaessa antaa méaaréyksia ohjeiden sisd-
losta.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitéa
tarpedllinen méara farmaseuttisen tutki nnon
suorittanutta henkiltkuntaa. Apteekkarin -
lee huolehtia siitd, etta apteekin koko henki-
|6kunta osallistuu riittavasti
téydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutis-
ta jarjestettéessa on otettava huomioon hen-
kilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyo-
tehtavat.

58 §

Ladkkeen véahittéismyyntihintana on kéy-
tettdva valtioneuvoston asetuksella séadettd:
van lédketaksan mukaista hintaa. L&3ketek-
san mukaisen hinnan tulee perustua |aske-
valmisteen myyntiluvan haltijan 37 a 8n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kéytossa olevaan tukkuhintaan, tukkuhi nnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja
arvonliséaveroon. Tukkuhinnan perusteella
|laskettava yksittaisen |adkevalmisteen myyn-
tikate voi olla pienempi kuin apteekkimak-
susta annetun lain (148/1946) 2 §:n mukaan
maaraytyva maksuprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei sovelleta
sellaisiin laédkevalmisteisiin, joita saa myyda
myds muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissajaléadkekaapeissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava
L &8kelaitoksen on toimitettava vuosittain so-
siadi- jaterveysministeritlle tiedot apteekki-
en myyntikatteesta ja muista l&88ketaksaan



vaikuttavista seikoista.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta seka apteekista, sivuap-
teekista ja |aékekaapista, niiden toiminnasta
ja tiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista seké farmaseuttisen hen-
kilokunnan méaarasta ja taydennyskoul utuk-
sen sisdlldstéa annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksdla

628

Kunnan tai kuntayhtyman yllapitamasta
sairaala-apteekista tai 188kekeskuksesta voi-
daan 61 8:n sdanndsten estamétté toimittaa

1) ladkkeita saman kunnan tai kuntayhty-
man taikka niihin rgjoittuvan kunnan alueella
oleviin julkisen sosiadli- ja terveydenhuollon
toimintayksikoéihin;

2) tartuntatautilain 25 8:ss& tarkoitettuja
rokotteita saman kunnan tai kuntayhtyman
taikka niihin rgjoittuvan kunnan alueella ole-
ville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayks kdille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa
tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoihin ja apteekkeihin yksittd-
sen potilaan vélttamattéman lagkityksen tur-
vaamiseksi tilanteissa, joissa |adkkeiden saa
tavuudessa esiintyy ongelmia; seka

4) 188kkeita Suomen ulkopuolella toimivi-
en rauhanturvajoukkojen kayttéon.

Ladkkeita voidaan Ladkelaitoksen luvalla
toimittaa sairaalaapteekista ja |aakekeskuk-
sesta myds yksityisille sosiaali- jaterveyden-
huollon toimintayksikéille, joiden kanssa
kunta tai kuntayhtyma on tehnyt sopimuksen
sosiadli- ja terveydenhuollon palveluiden os-
tamisesta sosiadli- ja terveydenhuollon suun-
nittelusta ja valtionosuudesta annetun lain
(733/1992) 4 &:n 1 momentin 4 kohdan mu-
kaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojale
kunnalle tai valtiolle kuuluviatehtavia

64§

Sairaal & apteekissa ja |adkekeskuksessa tu-
lee olla hoitaja. Hoitgja vastaa siita, etta sa-
raala apteekin tai |d8kekeskuksen toiminta ja
asianomaisen toimintayksikén |&8kehuolto
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on jarjestetty tdman lain ja sen nojala annet-
tujen sdannosten mukaisesti.

Vankeinhoitolaitoksen |aakehuoltoa varten
voidaan perustaa lédkekeskuksia. Vankein-
hoitolaitoksen lB8kekeskuksen perustamises-
ta séédetéddn tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella

88a8g

Elainlaékkeilla tehtavistd kliinisista tutki-
muksista on tehtéva ennakkoilmoitus L &ske-
laitokselle. Ladkelaitos valvoo kliinisia eléin-
|&8ketutkimuksia ja silld on oikeus tavittaes-
sa tarkastaa tutkimuksessa keréttyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka ja tu-
kimusasiakirjat.

Ladkelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 no-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aoittami-
sen tai madrédt & jo aoitetun tutkimuksen kes-
keytettavaksi, jos tutkimus e tayta tédman
lain taikka sen perusteella annettujen sd&n-
nosten tai maaraysten mukaisia edellytyksia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksia 1 momentissa tarkoite-
tun ennakkoilmoituksen méérdajasta seka
tutkimuksen keskeyttamiseen liittyvista ne-
nettelytavoista ja madrégjoista. Ladkelaitos
voi antaa tarkempia madrayksia 1 momentis-
sa tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimusl&3k-
keiden laadusta ja valmistuksesta, tutkimus-
ten turvallisesta ja asianmukaisesta toteutta
misesta, haittavai kutusten ilmoittamisesta
sekd muista tutkimusten turvallisuuden kan-
nalta merkittavista seikoista

L a8kelaitoksen 2 §8:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssé tarkoi-
tettuja péétdksia on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuu-
ranomainen toisin ma&rda. La&dkelaitoksen
40, 41, 52 ja 54 8&n mukaisia paétoksia el
saa panna taytantdon ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman.
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Tama laki tulee voimaan x paivana x kuuta Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
200x. sen taytantéonpanon edellyttdmiin toimiin.

Helsingissa 26 péivana el okuuta 2005

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Sinikka Monkére



29

Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

|adkelain muuttamisesta

Eduskunnan paéttksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun ladkelain (395/1987) 19, 41, 43 ja 45 §, 52
8:n 1 momentti, 56 §:n 1 momentti, 58 §, 60 §:n 1 momentti, 62 8:n 1 ja2 momentti, 64 &§n 1
momentti, 67 8:n 2 momentti, 88 a§ja 102 §:n 4 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n 1momentti, 62 8§:n 1 ja 2 mo-
menitti |aissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, sekéb8 §,
60 8n 1 momentti, 67 &n 2 momentti, 88 a § ja 102 8&n 4 momentti mainitussa laissa

700/2002, sekéa

lisdtadn lakiin uusi 37 a, 54 a— 54 e §ja54 a8:n edelle uusi valiotsikko seuraavasti:

Voimassa oleva laki

198

Y ksityishenkil 6 saa tuoda Suomeen maa
han |88kevalmisteita henkil 6kohtaista 188ki-
tystéén varten valmisteen vahittéisakeluun
oikeutetulta toimittajalta hankkimiaan 18&
kevalmisteita. Ladkeaineiden tuonti ei ole
sdlittua. Reseptiladkkeen hankinnan tulee
perustua |d8kkeen maérdamiseen oikeutetun
henkilén antamaan |édkemaadréykseen. Li-
séksi ulkomailta Suomeen tuleva henkilo
saa tuoda mukanaan samanaikaisesti maa-
han tuotavan seuraeldmen hoitoon tarvitta
via ld&kkeita korkeintaan yhden kuukauden
tarvetta vastaavan méaaran. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan sddtaa télaisen henki-
|6kohtaisen tuonnin tarkemmista edellytyk-
sisté seka rajoituksista, jotka koskevat tuo-
tavan ladkkeen hankintamaata, |&8kkeen
hankintatapaa ja maahan tuotavan 188kkeen
enimmaismaarasd. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan myds rajoittaa eléinten 18akit-
semiseen kaytettéavien aineiden maahan-
tuontia, jos ne voivat vaarantaa eldimista
saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos niistd voi aheutua muuta
merkittévad haittaa elé@imille, ihmisille tai
ympéristélle tai ne voivat vaarantaa Swo-
men eléintautien vastustusta.

Ehdotus

198

Y ksityishenkilé saa tuoda Suomeen hen-
kilokohtaista |agkitystéan varten ladkeval-
misteita, jotka on hankittu valmisteen vahit-
taigiakeluun oikeutetulta toimittajalta. L&&
keaineiden tuonti e ole sallittua. Resepti-
|&8kkeen hankinnan tulee perustua |d8kkeen
maadrddmiseen oikeutetun henkilén anta
maan |d8kemaaraykseen. Lisdksi ulkomailta
Suomeen tuleva henkilé saa tuoda muka
naan samanaikaisesti maahan tuotavan seu-
raeldimen hoitoon tarvittavia |adkkeita kor-
keintaan yhden kuukauden tarvetta vastea
van maaran.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asi-
va ja ladkarin ammattia harjoittamaan a-
keutettu henkild saa maahan tullessaan
tuoda mukanaan ja kayttaa ladkevalmistet-
ta, jolla on myyntilupa maassa, jossa han
padasiallisesti harjoittaa ammattiaan, jos
maahan saapuminen ja |adkevalmisteiden
tarve perustuu Suomeen tilapaisesti saapu-
van henkilon tai henkiléryhman lagkinnalli-
seen tarpeeseen. Maahan tuotuja |adkeval-
misteita saa kayttdd vain ne maahan tuo-
neen |&&karin hoitovastuulla olevien henki-
|6iden hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillis-
tettu laakari tai hammasladkari on vienyt
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418

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tal sen osaan padttaa 188kel aitos|adkkeiden
saatavuuden St edellyttdessa ja kuultuaan
asianomaista kuntaa. Ladkelaitos paéttéa
myo6s apteekin lakkauttamisesta. Lakkaut-
tamispadtosta el saa panna taytantéon ennen
kuin kyseessa oleva apteekkil upa on tullut
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut

Ehdotus

maasta l1adkkeitd Suomessa vakinaisesti
asuvien henkildiden tilapaisen ulkomailla
oleskelun aikaiseen |adkehoitoon varautu-
miseksi, saa hén tuoda takaisin Suomeen
kayttamatta jaaneet |adkeval misteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saa-
tad 1 — 3 momenteissa tarkoitetun tuonnin
tarkemmista edellytyksista ska rajoituksis-
ta, jotka koskevat tuotavan laékkeen han-
kintamaata, |édkkeen hankintatapaa ja maa
han tuotavan |&8kkeen enimma&ismairéa.
Edella 2 momenttiin liittyvastd tuonnista
voidaan myos velvoittaa tekeméan ennak-
koilmoitus viranomaiselle tai henkilon tila-
paisen oleskelun perusteena olevan tilai-
suuden jarjestgjalle valtioneuvoston asetuk-
sella saddettavin perustein. Vationeuvos-
ton asetuksella voidaan myds rajoittaa
gainten |a&kitsemiseen kéaytettévien ainei-
den maahantuontia, jos ne voivat vaarantaa
eldimiga saatavien elintarvikkeiden turval-
lisuuden tai laadun tai jos niistd voi aiheu-
tua muuta merkittavaa haittaa eléaimille, ih-
misille tai ympéristdlle tai ne voivat vaaran-
taa Suomen eldintautien vastustusta.

5 luku

L d8kkeiden myynti ladketehtaastaja l&&
ketukkukaupasta

37a8§

Laakkeen tukkuhinnan on oltava kaikille
apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukku-
hinnassa on otettava huomioon myos kaikki
alennukset, ostohyvitykset ja muut aptee-
keille ja sivuapteekeille myonnettavat etuu-
det. Tukkuhinta on ilmoitettava 1&&kkeiden
hintatietoja yllapitaville tahoille. Mainitut
tukkuhintarajoitukset eivat koske sellaisten
|&dkevalmisteiden, joita saa myyda myos
muualla kuin apteekeissa, tukkuhintoja.

418

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tal sen osaan paittéa L d8kelaitos |adkke den
saatavuuden sita edellyttédessa. Paatos teh-
daan Ladkelaitoksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. Ladkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen vaestomaara, alueella jo olevat gp-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon



Voimassa oleva laki

suostuvansa péadtbkseen. Ladkelaitos voi
paattéd apteekin siirtdmisesta kunnan toi-
seen osaan, kun apteekkilupa on tullut
avoimeksi.

438
Apteekkilupa voidaan myontda Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansala-
selle, joka on laillistettu proviisori ja jota ei
ole asetettu konkurssiin tai julistettu holhot-
taveksi.

Apteekkilupa myOnnetddn useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan katsoa olevan
parhaat edellytykset apteekkiliikkeen har-
joittamiseen. Edellytysten arvioinnin perus-
teena on hakijan aikaisemmalla toiminnal-
laan apteekissa taikka apteekissa ja muussa
|&8kehuollon tehtdvéssd osoittama taito ja
kyky.

458
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta
siihen saakka, kunnes han tayttééa 67 vuotta.

52§

Apteekkari saa |88kelaitoksen luvalla p-
téa apteekkiliikkeen harjoittamista varten
sivuapteekkia alueella, jolla ei vaestomad
ran vahaisyyden vuoks voida katsoa olevan
riittavia toimintaedellytyksid itsendiselle
apteekille, mutta jolla |dékkeiden saatavuus
edellyttad apteekkiliiketta. Ladkelaitos voi
myontéd apteekkarille luvan enintéén kol-
men sivuapteekin pitamiseen.

31

Ehdotus

palvelujen sijoittuminen. Ladkelaitos voi
myds paattad apteekin sijaintialuesn muut-
tamisesta ja apteekin siirtémisestd kunnan
osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekki-
palvelujen turvaamiseksi.

Ladkelaitos paattad apteekin lakkautta-
misesta, jos ladkkeiden saatavuus e enda
edellytd apteekkia alueen vaestomaara,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja mui-
den terveyspalvelujen sijoittuminen huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispaatostd e saa
panna taytantédn ennen kuin kyseessa ole-
va apteekkilupa on tullut avoimeksi, jollei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paa-
tokseen.

Laakelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tassa pykalassa tarkoitetun
paatoksen tekemista.

438

Apteekkilupa voidaan myontda Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansala-
selle, joka on laillistettu proviisori jajota e
ole asetettu konkurssiin tai julistettu vajaa-
valtaiseksi tai jolle ei ole maaratty edun-
valvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan kokonai suudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset -
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa |88kehuollon
tehtavissa sekd apteekkiliikkeen harjoitta-
misen kannalta merkitykselliset opinnot,
johtamistaito ja muu toiminta.

458
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta
siihen saakka, kunnes han tayttés 68 vuotta.

528

Alueella, jolla el vaestdmaaran vahaisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittavia
toimintaedellytyksia itsendiselle apteekille,
mutta jolla |d8kkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Svuapteekki voidaan perustaa Laa-
kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Ladke-
laitos myontaa sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edelly-
tykset sivuapteekin pitdémiseen kun otetaan
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Ehdotus

huomioon apteekin sijainti ja muut toimin-
taedellytykset. Ladkelaitos voi myodntéa g-
teekkarille luvan enintddn kolmen sivugp-
teekin pitdmiseen.

Nikotiinivalmisteiden myynti

54a8§

Nikotiinivalmisteita saa myyda 38 §:ssi
saddetysta poiketen myos tupakkaa myyvis-
ta vahittaiskaupoista myyntipaikan sijainti-
kunnan myontaman luvan perusteella. Ni-
kotiinivalmisteita saa myyda ainoastaan 18
vuotta tayttaneille. Myyjan on voitava
valvoa ostotilannetta. Myynti automaattisis-
ta myyntilaitteista on kiellettya.

Kunnan on myonnettava kirjallisesta ha-
kemuksesta lupa  nikotiinivalmisteiden
myyntiin, jos hakijalla on edellytykset séi-
Iyttédd ja myyda nikotiinivalmisteita taman
lain mukaisedi. Hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteison toiminimi ja
yhteystiedot, yritys ja yhteisdtunnus seka
nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen osoit-
teset;

2) selvitys nikotiinivalmisteiden séilytyk-
sesté ja myynnin valvontajarjestelyista;

3) myynnista vastaavan nimi ja yhteystie-
dot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa
sijaitsevien myyntipisteiden lukumaara ja
selvitysniiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen vahittaismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
myynnin lopettaminen kunnalle. Kunnan on
ilmoitettava luvan mydntami sesta ja myyn-
nin lopettami sesta Ladkelaitoksdle.

54b§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden varastoinnissa, vahittéais-
myynnissa, markkinoinnissa, Laakdaitok-
sen suorittamassa valvonnassa ja |agketur-
vatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin
osin mitd tassa laissa muutoin sdédetéddn
varastoinnista, myynnistd, Laakelaitoksen
suorittamasta valvonnasta ja laaketurva-
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toiminnasta . Mita 55 ja 55 a §:ss4, 56 8:n
1 momentissa sekd 57 §:ssd sdadetdan ei
kuitenkaan sovelleta tassa pykal &ssé tarkoi-
tettuun myyntiin.

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden vahittéismyynnin valvon-
nassa tulee lisdksi noudattaa mité toimenpi-
teista tupakoinnin vahentamiseksi annetun
lain (693/1976) 14 §:n 4 momentissa saade-
taan.

54c§

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja teh-
tyjen ilmoitusten perusteella suorittaa niko-
tiinivalmisteiden varastointi- ja myyntipaik-
koja tarkastaa sekéa valvoa nikotiinivalmis-
teiden myyntia.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan
taman lain tai sen nojalla annettujen saan-
nosten vastaista toimintaa, kunnan tulee
kieltdd toiminta sekd asettaa madraaika,
jonka kuluessa se on lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu maaraajassa
taikka jos kiellossa mainittua sdannosten
vastai sta menetelya on jatkettu tai jos se on
uudistettu asetetun maaraajan jalkeen, kun-
ta voi peruuttaa nikotiinival misteiden vahit-
taismyyntiluvan maaraajaksi tai kokonaan.

54d8§

Kunta voi peria nikotiinival misteiden \&-
hittai smyyntiluvan hakijalta
vahittaismyyntiluvasta maksun, joka vastaa
suuruudeltaan enintdédn suoritteen tuotta-
misesta aiheutuvia kustannuksia. Lisaksi
kunta voi peria vahittéaismyyntiluvan halti-
jalta valvontaan liittyvista toimenpiteista
vuosittaista  valvontamaksua.  Vahittéis-
myyntilupamaksun ja valvontamaksun pe-
rusteista saddetéddn tarkemmin kunnan hy-
vaksymassa taksassa.

Taman pykalan mukaiset maksut saadaan
perid ilman tuomiota ja paatdsta siina jar-
jestyksessa kuin verojen ja maksujen peri-
misestd ulosottotoimin  annetussa laissa
(367/1961) saadetaan.

54e§
Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta vahit-
taismyymalassd ja lupahakemuksen sisal-
|6sta voidaan saatda tarkemmin \altioneu-
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56 §
Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitéa
tarpeellinen méaara farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkil 6kuntaa.

58 §

Ladkkeen vahittaismyyntihintana on kéay-
tettava valtioneuvoston asetuksella séédet-
tavan ladketaksan mukaista hintaa. Ladke-
taksan mukaisen hinnan tulee perustua |&&
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoit-
tamaan valtakunnallisesti kéytdssa olevaan
tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella las-
kettavaan marginaaliin ja arvonlisaveroon.

Lasketaksa on tarvittaessa tarkistettava
Ladkelaitoksen on toimitettava vuosittain
sosiadi- ja terveysministeridlle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista 188ke-
taksaan vaikuttavista seikoista.

60 8

Tarkemmat sdannokset apteekkiluvasta
seké apteeki sta, sivuapteekista ja |&8kekaa
pista, niiden toiminnasta ja tiloista, apteekin
ja sivuapteekin hoitajan kel poisuusehdoista
sek& farmaseuttisen henkil6kunnan maarés-
td annetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella

Ehdotus

voston asetuksella.

Ladkelaitos voi maarata, ettd vahittais-
kaupassa myytaviin nikotiinivalmisteisiin
on liitettava erilliset kayttdohjeet. Laakelai-
tos voi tarvittaessa antaa maarayksia d-
jeiden sisdllosta.

56 8§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitda
tarpeellinen maara farmaseuttisen tutki nnon
suorittanutta henkil6kuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siita, etté apteekin koko henki-
I6kunta osallistuu riittavasti taydennys-
koulutukseen. Taydennyskoulutusta jarjes-
tettéessd on otettava huomioon henkil 6kun-
taan kuuluvien peruskoulutus ja tyoteh@-
vat.

58 §

Ladkkeen vahittéaismyyntihintana on kay-
tettdva valtioneuvoston asetuksella sééadet-
tavan laéketaksan mukaista hintaa. Laéke-
taksan mukaisen hinnan tulee perustua |&:
kevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a 8:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kéytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhin-
nan perusteella laskettavaan myyntikattee-
seen ja arvonlisaveroon. Tukkuhinnan pe-
rusteella laskettava yksittéisen |agdkeval mis-
teen myyntikate voi olla pienempi kuin gp-
teekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2
§:n mukaan maaraytyva maksuprosentti.

Mit& 1 momentissa saadetéan, ei sovelle-
ta sdlaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa
myyda myds muualla kuin apteekeissa, $-
vuapteekeissa ja | adkekaapei ssa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava
Ladkelaitoksen on toimitettava vuosittain
sosiaali- ja terveysministeridlle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista 1&88ke-
taksaan vaikuttavista seikoista.

608

Tarkemmat séénnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta seka apteekista, sivugp-
teekista ja |&8kekaapista, niiden toiminnasta
jatiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitgjan
kelpoisuusehdoista seka farmaseuttisen
henkil6kunnan méarésta ja taydennyskoulu-
tuksen sisdllostd annetaan tarvittaessa val-
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62 8

Kunnan tai kuntayhtyman yll&pitdmasta
sairadla-apteekista tal  188kekeskuksesta
voi daan 61 §:n sddnndsten estamétta toimit-
taa 188kkeitd saman kunnan tai kuntayhty-
man taikka niihin rgjoittuvan kunnan a u-
edla olevaan julkiseen sosiadli- ja tervey-
denhuollon laitokseen.

La&dkkeitd voidaan |&8kelaitoksen luvalla
toimittaa 1 momentissa tarkoitetuissa tapa-
uksissa myds yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt -
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/92) 4 8:n 1 momentin 4
kohdan muka sesti.

64 8
Sairaalaapteekissa ja ladkekeskuksessa
tulee olla hoitgja.

Vankeinhoitolaitoksen |88kehuoltoa var-
ten voidaan perustaa | 88kekeskuksia

Ehdotus

tioneuvoston asetuksd la

62§

Kunnan tai kuntayhtyman yll&pitdmasta
sairadlaapteekista ta |&8kekeskuksesta
voidaan 61 8:n sdanndsten estématta toi mit-
taa

1) ladkkeitd saman kunnan tai kuntayh-
tyman taikka niihin rajoittuvan kunnan alu-
eella oleviin julkisen sosiaali- ja terveyden-
huollon toi mintayksikéihin;

2) tartuntatautilain 25 8:ssa tarkoitettuja
rokotteita saman kunnan tai kuntayhtyman
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
oleville yksityisille sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikdille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa
tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoihin ja apteekkeihin yksittai-
sen potilaan valttamattoman laakityksen
turvaamiseksi tilanteissa, joissa |agkkeiden
saatavuudessa esiintyy ongelmia; seka

4) laakkeita Suomen ulkopuolella toimivi-
en rauhanturvajoukkojen kayttoon.

Ladkkeita voidaan Ladkelaitoksen luvalla
toimittaa sairaala-apteekista ja |aakekes-
kuksesta my0s yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtyma on tehnyt -
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pd-
veluiden ostamisesta sosiadli- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/1992) 4 8:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita
lain nojalle kunnalle tai valtiolle kuuluvia
tehtavia.

64 8
Sairaalaapteekissa ja |a8kekeskuksessa
tulee olla hoitgja. Hoitaja vastaa siita, etta
sairaala-apteekin tai laakekeskuksen toi-
minta ja asianomaisen toimintayksikon [aa-
kehuolto on jarjestetty tdméan lain ja sen no-
jallaannettujen sddnndsten mukai sesti.

Vankeinhoitolaitoksen |adkehuoltoa var-
ten voidaan perustaa |d8kekeskuksia. Van-
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88a8g
Elainladkkeilla tehtavista kliinisista tut-
kimuksista on tehtava ennakkoilmoitus L &&
kelaitokselle. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan saataa ennakkoil moituksen maara-
gjasta.

Laakelaitos antaa 1 momentin mukaisten
tutkimusten turvallisesta ja asianmukai sesta
toteuttamisesta tarkempia maadrayksia.
Ladkelaitoksella on oikeus valvoa 1 mo-
mentin mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa
tarkastaa tutkimuspaikka ja tutkimusasia-
kirjat. Laékelaitos voi tarvittaessa kieltda 1
momentissa tarkoitetun tutkimuksen aloit-
tamisen tai maardta jo aloitetun tutkimuk-
sen keskeytettévaksi, jos se el tayta taman
lain taikka sen perusteella annettujen séan-
nosten tai madraysten mukaisia edellytyk-
sia. Tutkimuksen keskeyttéamiseen liittyvista
menettelytavoista ja madrdajoista sdade-
tédan tarvittaessa tarkemmin valtioneuwos
ton asetuksella

Laékelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59,
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja padtoksid on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maaraa.

Ehdotus

keinhoitolaitoksen ladkekeskuksen perusta-
misesta saadetdan tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

88a8§

Eldinlaakkeilla tehtavista kliinisista tu-
kimuksista on tehtava ennakkoilmoitus L &
kelaitokselle. Ladkelaitos valvoo kliinisa
elainladketutkimuksia ja silla on oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa keréttyjen
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat.

Laakelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen ta maardta jo aoitetun tutkimuksen
keskeytettdvaksi, jos tutkimus e tayta t&
man lain taikka sen perusteella annettujen
sédnndsten tal madraysten mukaisia edelly-
tyksia

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sadnnoksid 1 momentissa
tarkoitetun ennakkoilmoituksen maaraajas-
ta sekd tutkimuksen keskeyttamiseen liitty-
vistd menettelytavoista ja madraajoista.
Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid 1 momentissa tarkoitetusta ilmoitukses-
ta, tutkimusladkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta seké& muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittavista sa-
koista.

Laékelaitoksen 2 8:n 4 momentissa, 59,
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja padtoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin madréd. Laa-
kelaitoksen 40, 41, 52 ja 54 8:n mukaisia
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padtoksia e saa panna taytantdon ennen
kuin ne ovat saaneet |ainvoiman.

Taméa laki tulee voimaan x paivana x kuu-

ta200x. ) )
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya

sen taytantéonpanon edellyttamiin toimiin.




