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Fimea

1 Johdanto

Paaministeri Orpon hallitusohjelmaan on kirjattu "Vapautetaan laaketurvallisuusviranomaisen
selvityksen pohjalta harkitusti, [a&ke- ja [&dkitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin
kaytettyja itsehoitolaakkeitda myds muualla kuin apteekeissa myytavaksi”. Sosiaali- ja
terveysministerio pyysi heindkuussa 2023 Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimealta kirjauksen mukaista selvitystéa. Selvitystydssa Fimean tuli huomioida muun muassa
ladke- ja laadkitysturvallisuuden varmistaminen, kevaalla 2023 julkaistu Kansallinen
riskilaakeluokitus [1] seka 15.6.2023 paivitetty K&ypa hoito -suositus [2] itselaakityksesta.

Toimeksiannon mukaisesti Fimea on laatinut tiiviin selvityksen nykyisesta
itsehoitoladkemarkkinasta ja arvioinut lyhyesti Suomen kaytetyimpié itsehoitoladkeaineita
apteekkien ulkopuolisen myynnin kannalta. Selvitys sisaltaa alustavan arvion
jatkotoimenpiteistd, tarkemmista vaikutusarviointi- seké lainsaadanto- ja resurssitarpeista.
Selvityksen ovat laatineet Fimean myyntilupa-arvioinnin, laaketurvallisuuden,
apteekkitalouden seka valvonnan asiantuntijat.

Fimea laati edellisen itsehoitolaakeselvityksen STM:n pyynnésta vuonna 2018 [3]. Kyseinen
selvitys taustoittaa samoja asioita muilta kuin l&&kelainsaadanndssa mahdollisesti vuosien
2018-2023 aikana tapahtuneiden muutosten ja taman toimeksiannon osalta.

2 Itsehoitolaakkeiden nykyinen vahittaisjakelu- ja
myyntilupajarjestelma

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja apteekkilupa voidaan myontéa laillistetulle proviisorille.
Apteekkari toimii siten yksityisena elinkeinonharjoittajana. Lisdksi Helsingin yliopistolla ja Ita-
Suomen yliopistolla on suoraan ldaékelain nojalla oikeus pitd& apteekkia. Suomessa on 830
apteekkitoimipistetta, joista 641 on apteekkeja ja 189 sivuapteekkeja. Apteekkitoimipistetta
kohden Suomessa on noin 6 700 asukasta. Norjassa vastaava luku on noin 5 000, Ruotsissa
7 200 ja Tanskassa 11 000.

Apteekeista noin 250 harjoittaa myds verkkoapteekkitoimintaa ja maara on lisdantynyt
merkittavasti viime vuosien aikana.

Apteekkari voi perustaa myos palvelupisteitd haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen, ellei
alueella ole riittavia toimintaedellytyksia apteekin tai sivuapteekin pitdmiselle. Erityisista
syista palvelupiste voidaan perustaa myds muualle turvaamaan laékkeiden saatavuutta.
Heindkuussa 2023 oli yhteensa 120 apteekkien palvelupistetta.

Suomessa on Ahvenanmaalla kolme kuntaa, joissa ei ole apteekkipalveluita: Jomala, Saltvik
ja Sund. Jomalaan on perustettu vuonna 2023 apteekki, mutta se ei ole aloittanut viela
toimintaansa. Saltvikissa on noin 1 800 ja Sundissa noin 1 000 asukasta, ja kummastakin
kunnasta etaisyys lahimpaéan apteekkiin on noin kahdeksan kilometria.

Fimea kaynnisti vuonna 2016 selvitystydn apteekkipalvelujen alueellisesta toimivuudesta
kartoittaakseen uusien apteekkien perustamistarpeita. Vuoden 2016 jalkeen on perustettu 42
uutta apteekkia tai sivuapteekkia, joista 10 ei ole viela aloittanut toimintaansa.

Laakkeista nikotiinivalmisteita seka valmistekohtaisen jaottelun perusteella perinteisia
kasvisrohdoksia ja homeopaattisia valmisteita voidaan myydéa apteekkien ulkopuolella.
Nikotiinivalmisteita myydaan tupakkaa myyvissa vahittdiskaupoissa, kioskeissa ja
huoltoasemilla seka ravitsemisliikkeisséa myyntipaikan sijaintikunnan myontaman
vahittaismyyntiluvan perusteella (laékelaki 54 b 8). Nikotiinivalmisteiden myyntipaikkoja on
talla hetkella noin 3 700.
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2.1 Ladkeneuvonta itsehoitoladakinnassa

Laakelainsdadantt edellyttad, etta toimitettaessa ladkkeité apteekeista ja sivuapteekeista
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on huolehdittava, etté ladkkeen kayttaja on selvilla
ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistamiseksi.
Lakisdateinen neuvontavelvoite koskee kaikkea lagkemyyntia eika erottele itsehoitoon
tarkoitettuja tai ladkemaarayksella myytavia lagkkeita.

Apteekeissa laakeneuvontaoikeus on rajoitettu vain laillistetuille proviisoreille ja
farmaseuteille, joita velvoittaa terveydenhuollon ammattihenkiléind oman ammattitaitonsa ja
osaamisensa yllapitamisvelvollisuus. Lisaksi ladkelaki velvoittaa apteekkareita huolehtimaan
apteekin henkilokunnan riittavasta taydennyskoulutuksesta.

Kun apteekeissa varmistutaan ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytdsta on otettava
huomioon laakkeen kayttajan ladkehoidon kokonaisuus, sairaudet ja ika. Erityistd huomiota
on kiinnitettava monilaakitysta tai riskiladkkeita kayttavien ja uutta ladkehoitoa aloittavien
asiakkaiden laékeneuvontaan. Apteekkihenkilokunta voi my6s kieltaytya toimittamasta
resepti- tai itsehoitoladketta, jos on epaily, ettd valmiste paatyisi vaarinkayttéon tai muutoin
vakavasti virheelliseen kayttoon. Ohjauksessa ja neuvonnassa on myos otettava huomioon,
ettei itsehoitoladke ole valttamatta ratkaisu asiakkaan oireisiin, ja etta joissakin tilanteissa
ladkkeetdn hoito voi olla parempi vaihtoehto. Erityisen tarkeaa on tunnistaa tilanteet, joissa
asiakkaan oireet edellyttavat ohjausta laékarin hoitoon. Neuvonnassa on huomioitava my6s
mahdollinen laékkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kayttd, koska niilla voi olla
yhteisvaikutuksia laékkeiden kanssa.

Apteekkien ladkeneuvonnan tukena kaytettavat digitaaliset tietolahteet ja -tydkalut kehittyvat
jatkuvasti ja henkildstolla on valmiudet niiden kayttéon. Fimean maarays (2/2016, [4])
velvoittaa apteekit laatimaan toimintaohjeet ladkeneuvonnasta. Lakisaateinen
neuvontavelvoite kattaa myos apteekin verkkopalvelutoiminnan ja palvelupisteet.

Turvallisen ja tarkoituksenmukaisen itsehoitolaakinnan toteutumisen varmistamiseksi
apteekin farmaseuttisella henkilékunnalla on nykyisin mahdollisuus tarkistaa asiakkaan
kokonaislaakitys Kanta-palveluiden Reseptikeskuksesta. Laakitysturvallisuus paranee
entisestaén, kun asiakkaan kayttaman itsehoitolaakityksen kirjaaminen valtakunnalliseen
Laakityslistaan Kanta-palveluissa mahdollistuu.

Norjassa, Ruotsissa ja Tanskassa apteekkien ulkopuolisissa itsehoitoladkkeiden
myyntipaikoissa ei ole tarjolla ladkeneuvontaa. Norjassa lddkeneuvonnan antaminen naissa
myyntipaikoissa on kielletty.

2.2 Itsehoitolaakkeiden hinnoittelu

Itsehoitolaakkeiden véhittaishinnoittelu perustuu ladketaksa-asetuksen 4 §:4an. Kyseisen
asetuksen laskentakaavalla maaritellaan itsehoitoladkepakkauksen vahittaishinnan
enimmaishinta laékelain 37 a 8:n mukaisen pakkauskohtaisen valtakunnallisen tukkuhinnan
pohjalta. Laakelain 37 §:n mukaan laékkeen tukkuhinnan on oltava kaikille apteekeille ja
sivuapteekeille sama.

Laaketaksa-asetus méaarittdd myos apteekille pakkausta kohden kertyvan enimmaiskatteen
ennen apteekkiveroa. Ladketaksa-asetusta ei sovelleta ladkkeisiin, jotka on rekisteroity
homeopaattisina valmisteina tai perinteisin& kasvirohdosvalmisteina eika
nikotiinivalmisteisiin.
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Vuonna 2022 avohuollon apteekkien lagdkemyynti vahittaismyyntihinnoin tarkasteltuna oli
noin 2,9 miljardia euroa (Kelan taskutilasto 2023, [5]). Itsehoitoladkkeiden myynnin osuus
tasta oli noin 14 prosenttia eli 398 miljoonaa euroa.

Itsehoitolaakkeiden hintakilpailu ja itsehoitoladkkeista asiakkaille annettavat alennukset ovat
olleet mahdollisia 1.4.2022 lahtien. Fimean apteekeilta kerddmien tietojen perusteella
yleisimmat itsehoitoladkkeet, joista apteekit antavat alennuksia asetusmuutoksen perusteella
ovat kipu-, allergia- ja vatsalaakkeet.

2.3 Laakkeiden hyvéaksyminen itsehoitoon

Laake voidaan hyvaksya itsehoitoladkkeeksi joko suoraan myyntiluvan myéntamisen
yhteydessa tai mydhemmin laékeyrityksen toimittaman muutoshakemuksen perusteella.
Arvioinnissa sovellettavat kriteerit sisdltyvat Euroopan komission toimitusluokittelumuutosta
koskevaan ohjeistoon. Yksi kriteereista (kriteeri 1.5a, [6]) on sen merkityksen
valmistekohtainen huomiointi, ettd ladketta pidetddn haitattomampana, jos sit saa ostaa
vapaasti. Riskeja hallitaan muun muassa itsehoitoon hyvaksyttavien laakkeiden vahvuuksia,
ikarajoja ja pakkauskokoja rajaamalla. llman ladkemaéaraysté apteekista voidaan toimittaa
asiakkaalle lahtokohtaisesti vain yksi suurin itsehoitoon hyvéksytty pakkaus kerrallaan. Osa
nykyisin yleisimmin kaytetyista itsehoitoladkkeista on kuitenkin hyvaksytty itsehoitoon aikana,
jolloin ei vield sovellettu nykyisin kaytdssa olevia EU-kriteereita. Suomen eurooppalaisella
mittapuulla verrattain laaja itsehoitolaékevalikoima perustuu farmaseuttisen neuvonnan
saatavuuteen niiden jakelukanavasta.

Suomessa itsehoitolaakkeeksi hyvéksynta tapahtuu ladkeyrityksen hakemuksesta.
Myyntiluvanhaltija voi rajata ladkkeen vain reseptikayttdon osana riskienhallintaansa, koska
myyntiluvan haltijana silla on ensisijainen vastuu valmisteen turvallisuudesta. Osa
myyntiluvan haltijoista pitaytyy siis laakemaéaraysvaatimuksessa varmistuakseen laékkeen
turvallisesta ja oikeasta kaytdsta, vaikka vastaavia valmisteita olisi saatavilla ilman reseptia.

2.4 Laaketurvatoiminta ja haittavaikutusilmoitusjarjestelma

Kunkin ladkkeen kayttddn liittyvat oleelliset tiedot, kuten kayttdaiheet, annostus, vasta-aiheet,
yhteisvaikutukset ja mahdolliset haittavaikutukset on koottu ladkkeen valmistetietoihin
(valmisteyhteenveto ja pakkausseloste). Myyntilupa perustuu aina laédkkeen positiiviseen
hyoty-riskisuhteeseen myyntiluvan mukaisessa kayttdaiheessa.

Myyntiluvan myontamisen jalkeen ladkkeen turvallisuutta seurataan ja arvioidaan aktiivisesti
kaiken saatavissa olevan tiedon valossa. Tallaista tietoa saadaan ladkkeiden
haittavaikutusilmoitusjarjestelmasta, myyntiluvan myontamisen jalkeen tehdyista kliinisista
tutkimuksista seka rekisteripohjaisista selvityksista. Tarvittaessa, esimerkiksi havaittaessa
uusia haittavaikutuksia, lisataan laakitysturvallisuuden varmistavia uusia varotoimia.
Laaketurvatoiminnan tarkoitus on vaestttasolla arvioida ladkevalmisteen hyoty-
haittatasapainon sailymista suotuisana.

2.5 llman elainladkeméaaraysta toimitettavat elainladkkeet

Elaimen omistaja tai haltija voi hankkia elainlaékkeita apteekin lisaksi myos suoraan
hoitavalta elainladkéarilta. Kun elainladkari luovuttaa laakkeita eldinlaakintaan, on hanella
lainsdadannon mukaisesti velvollisuus ohjeistaa asiakas lddkkeiden oikeaan kayttdon. Nain
varmistetaan hoidon teho ja potilasturvallisuus seka valmisteen turvallisuus ldéketta
annostelevalle henkildlle. Lain mukaan eldinladkéri saa peria asiakkaalle luovuttamistaan
la&kkeista korkeintaan sen hinnan, jolla han on laékkeet itse hankkinut.
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Elainla&kkeiden soveltuvuudesta ilman elainladkemaaraysta toimitettaviksi sdadetaan
elainlddkeasetuksessa 2019/6 artiklassa 34. Suomessa myyntilupahakemukset ja -paatokset
siitd, vaaditaanko reseptia vai ei, on tehty lahtdkohdasta, etta ladkkeen myy apteekki tai
elainladkari.

3 Kaytetyimmat itsehoitolaakkeet ja ladkitysturvallisuuden
varmistaminen itsehoitolaakkeiden kaytdéssa

3.1 Yleisimmin kaytetyt itsehoitoladkkeet

Laakkeiden kayton yleisyytta voidaan vertailukelpoisimmin mitata ladkemyynnista laskettuina
kulutusarvoina kayttaen kullekin laékeaineelle maariteltyja vakioituja vuorokausiannoksia
(DDD, Defined Daily Dose) [6]. Itsehoitoladkkeiden kayton yleisyytta tutkittaessa on
tarkoituksenmukaisinta vertailla ladkevalmisteita anatomis-terapeuttisen luokittelun (ATC-
luokitus) tarkimman mahdollisen ryhméan perusteella. Liitteend olevassa taulukossa 1 on
kulutuksen perusteella Suomen 20 eniten kaytettya itsehoitolaékeainetta vuosilta 2019—
2022. Tietojen pohjana on Fimean data tukkumyynnista apteekeille.

Laakevalmisteiden kayttoa voidaan vertailla my6s euroméaaraisten myyntilukujen perusteella.
Kaikille 1adkevalmisteille ei mytskaan voida maéaritella DDD-arvoja. Taulukossa 2 on
tukkumyyntihinnoin laskettuna Suomen 20 eniten kaytettya itsehoitolé&keainetta vuosina
2019-2022. Naista 20 aineesta 10 sisaltyy vuorokausiannoskulutuksensa perusteella myoés
taulukon 1 listaukseen.

Taulukoita 1 ja 2 muodostettaessa mukaan on otettu kyseisiin ATC-luokkiin kuuluvista
myyntiluvallisista ladkevalmisteista ainoastaan itsehoitokayttoon hyvaksytyt pakkaukset.
Taulukoiden 1 ja 2 tiedot yhdistamalla on otettu tarkasteluun 30 Suomen kaytetyinta
itsehoitoldékeainetta, jotka on esitetty neljddn ryhmaan jaoteltuina taulukossa 3.

Nikotiinikorvaushoitovalmisteet

Nikotiinikorvaushoitovalmisteet (taulukko 3, ryhma 1) ovat ylivoimaisesti myydyimpia
itsehoitoladkkeita tukkumyyntihinnoin laskettuna (noin 75 miljoonaa euroa vuonna 2021 [6]).
Nykyisin noin 90 prosenttia naista valmisteista myydaan apteekkien ulkopuolisista
myyntipisteista. Vuonna 2006 toteutetun myyntikanavan laajennuksen tavoite oli tupakoinnin
vaheneminen ja siten kansanterveyden parantuminen, kun valmisteiden saatavuus paranee.
Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden kulutus ja tukkumyynnin arvo ovat vapautuksen myota
kasvaneet noin 3,5-kertaiseksi. Sosiaali- ja terveysministerion tupakka- ja nikotiinipolitiikan
kehittamistydryhman raportin mukaan niiden tupakoijien osuus, jotka raportoivat
kayttaneensa nikotiinikorvaushoitoa tupakoinnin lopettamisen tukena, ei kuitenkaan ole
lisaantynyt merkittavasti. Vaeston tupakointi on samana aikana vahentynyt, mutta tahan
arvioidaan vaikuttaneen muut muutokset tupakkapolitikassa. [7]

ltsehoitolaakkeet, joita vastaavia valmisteita myydaan myods muissa tuoteluokissa

Lopuista Suomen 29 kaytetyimmasta, vain apteekkijakeluun rajatusta itsehoitolaakeaineesta,
kolmeatoista voidaan myyda tuotemuodoltaan, kayttétavaltaan ja vahvuudeltaan vastaavina
valmisteina nykyisin apteekkien ulkopuolella ravintoliséna, 1&a&kinnallisina laitteena tai
kosmetiikkana (taulukko 3, ryhma 2). Eri tuoteluokkien valmisteet eroavat myynti- ja
valvontavaatimuksiltaan. La&kevalmisteita koskee tiukin ennakkovalvonta, laakinnallisten
laitteiden ennakkovalvontavaatimukset ovat lievemmat ja ravintolisid valvotaan ainoastaan
jalkivalvonnan keinoin. Ainoastaan la&kevalmisteille saa esittaa ladkkeellisen
kayttotarkoituksen. Kuluttaja ei valttamatta huomaa nditéa eroja kyseisten valmisteiden
kesken.
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Poikkeus edella mainitusta on melatoniini, jota myydaan itsehoitolagkkeena suurempina
annosvahvuuksina kuin ravintoliséané. Ladkkeend vahvempien melatoniinivalmisteiden
kayttdaihe on rajatumpi kuin miedompien, ravintolisdna myytaville tuotteille hyvaksytyt
terveysvaitteet. Riskina on, ettd melatoniinia sisaltavien itsehoitoladkkeiden myynti
apteekkien ulkopuolella johtaisi nykyista laajempaan pitkdaikaiseen ja myyntilupien
vastaiseen kayttoon unihairididen hoidossa. Unettomuuden hoito on kuitenkin aina
ensisijaisesti |Adkkeetdnta ja oireiden jatkuessa pidempaén tulisi hakeutua terveydenhuollon
ammattilaisen arvioon. Muiden taulukon 3, ryhman 2 ldékkeiden osalta Fimea ei nae
mahdollisessa apteekkien ulkopuolisessa myynnissé valitonta lisaantyvaa
lAdketurvallisuusriskia. Osa naisté laakkeista on kuitenkin sellaisia, ettei niiden kulutuksen
mahdollista kasvua nykytasosta jakelukanavan laajentamisen myéta voida pitaa
ladketieteellisesti tarkoituksenmukaisena.

Kansalliseen riskiladkeluokitukseen kuuluvat itsehoitoladkeaineet

Kaytetyimmasta 30 itsehoitoladkkeesta parasetamoli, ibuprofeeni, kaliumkloridi ja
miniannoksinen asetyylisalisyylihappo on listattu suuren riskin laakkeiksi kevaalla 2023
julkaistussa Kansallisessa riskildakeluokituksessa (taulukko 3, ryhma 4) [1].

Parasetamoli on oikein kaytettyna turvallinen laéke, mutta olennaisinta on hengenvaarallisen
maksavaurion riski jo vahaisenakin yliannostuksena. Myrkytysriskia lisaavat muun muassa
epatarkoituksenmukainen ja paallekkaisten valmisteiden kayttd seka epaselvyydet
vahvuuksissa ja vuorokausiannostuksissa. Fimea on viimeisen kahden vuoden aikana
saanut parasetamolimyrkytyksia hoitavilta tahoilta useampia huolestuneita yhteydenottoja,
jotka koskevat nuorten tahallisia, hengenvaarallisia yliannostuksia. Parasetamoliin liittyvat
turvallisuushuolet koskevat myds aikuisvaestda. Ruotsissa parasetamolimyrkytysten maara
yli kaksinkertaistui vuosina 2006—2013 apteekkien ulkopuolisen vahittaisjakelun myéta ja
kaikki tablettimuotoiset (tavalliset, sellaisenaan nieltavat tabletit) parasetamolivalmisteet
paadyttiin rajaamaan takaisin apteekkimyyntiin vuonna 2015. Suomessa parasetamolin
itsehoitokulutuksesta 80 prosenttia kohdistuu juuri néihin valmisteisiin.

Ibuprofeeni on Suomen toiseksi kdytetyin itsehoitolaake. Sen merkittavimmat
turvallisuusriskit liittyvat pitkdaikaiskayttéon, mutta ilman reseptia saatavien pakkaustenkaan
kaytto ei ole vaestotasolla ongelmatonta. Osa vaestdsta ei voi kayttaa tulehduskipulaékkeita
kuten ibuprofeenia muun muassa muiden laakitysten tai sairauksien takia ja heille
parasetamoli on ainoa kipuld&kevaihtoehto itsehoidossa. Turvallisuussyistd Fimea ei pida
tarkoituksenmukaisena asetelmaa, jossa yhdesta laillisesta jakelukanavasta kipuun ja
kuumeeseen kuluttajan saatavilla olisi ainoastaan tulehduskipulaake, joita osa vaestosta ei
voi kayttaa.

Seka kaliumkloridia ettd miniannoksista asetyylisalisyylihappoa tulee kayttaa ainoastaan
l[adkarin nimenomaisesta maarayksesta tai ohjeesta. Hoidon seurannan ja rationaalisen
ladkehoidon kannalta tarkoituksenmukaisinta olisi, jos nama valmisteet toimitettaisiin
ladkemaarayksella. Koska molempien aineiden nykyisessakin itsehoitokaytdssa havaitaan
epatarkoituksenmukaista ja tarpeetonta kayttoa, voi olettaa, etté téllainen kaytt6 riskeineen
(kaliumpitoisuuden nousu ja vakavat verenvuodot) lisdantyisi entisestaan, jos valmisteiden
myynti lisdantyisi myyntikanavan vapautuessa.

ltsehoitolaakkeet, joista merkittdva osa toimitetaan laakemaarayksella

Fimean ladkemyyntitilastot eivat kerro, mik& osuus itsehoitolaakkeistéa on toimitettu
ladkemaarayksella. Kelan tilastoinnista saadaan vain valmisteet, jotka ovat
sairausvakuutuksesta (SV) korvattavia ja joiden myyntilupiin siséltyy ainoastaan
itsehoitopakkauksia. Kaytetyimmasta 30 itsehoitoladkkeesta on SV-korvattavina
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itsehoitopakkauksina kaupan estradiolin paikallisvalmisteita, keinokyyneleitd, ispaghulaa ja
laktuloosia. Kolmen ensimainitun ladkeaineen pakkauksista valtaosa ja laktuloosista noin
puolet toimitetaan ladkemaarayksellda SV-korvattuna. Liséksi voi olettaa, etta merkittava
osuus muun muassa makrogolin, kaliumkloridin ja miniannoksisen asetyylisalisyylihapon
itsehoitopakkauksista toimitetaan hoidollisista syista ladkemaarayksella, vaikka laakkeet
eivat kuulukaan SV-korvattavuuden piiriin. Voidaan olettaa, ettei myyntikanavan
laajennuksella olisi vaikutusta ladakemaarayksella toimitettavaan osuuteen myynnista.

3.2 Kansainvalinen tutkimustieto myyntikanavan vaikutuksesta laédkkeiden
saavutettavuuteen ja laakitysturvallisuuteen

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavien laajentamisen ja hinnoittelun saantelyn purkamisen
tavoitteena on ollut parantaa ladkkeiden saavutettavuutta seké alentaa ladkkeiden hintoja
(Fimean Kehittaa, arvioi ja informoi -julkaisu 10/2018, [8]). Tutkimusten mukaan
itsehoitola&kkeiden jakelukanavien laajentaminen saattaa heikentaa laakitysturvallisuutta,
silla itsehoitolaakkeiden saavutettavuuden parantumisella ja joidenkin lagkkeiden (em.
parasetamoli) aiheuttamien myrkytysten lisdantymisella on todettu ajallinen yhteys [9].
Myyntikanavaa laajennettaessa laakitysturvallisuutta on pyritty varmistamaan
lainsaadanndlla, ohjeilla ja erilaisilla ika- ja myyntirajoituksilla vastaavalla tavalla kuin
terveyshaittoja pyritdaan vahentamaan tupakkatuotteiden ja alkoholimyynnin ika- ja
myyntiaikarajoituksilla. Nayttaa kuitenkin siltd, ettd rajoituksia ei aina noudateta ja
valvonnassa on puutteita [10], [11], [12], [13]. On mahdollista, etta laakkeiden parantunut
saavutettavuus lisda ladkkeiden myynnin ohella myds laakkeiden kayttda. [14]

Ulkomailla saatujen tutkimustulosten mukaan itsehoitoladkkeitd koskevan saéntelyn
purkamisen seurauksena perustetut uudet jakelukanavat toimivat erityisesti kaupunkialueilla
[15]. Sen sijaan itsehoitolddkkeiden myynnin vapauttaminen voi muodostaa uhan
syrjaseutujen apteekkipalveluiden saatavuudelle, mikali myynnin vapauttaminen tekee
syrjaisista apteekeista heikommin kannattavia ja pakottaa sulkemaan toimipisteita
taloudellisin perustein. Kilpailu ei valttamatta lisddnny itsehoitolaékkeiden vapauttamisen
seurauksena, jos markkinoille vakiintuu oligopolistisia rakenteita ja myynti keskittyy
muutamalle suurelle toimijalle [15], [16].

Harkittaessa joidenkin itsehoitoladakkeiden myyntikanavan laajentamista Fimea pitaa
hallitusohjelman kirjauksen mukaista lahestymistapaa "harkitusti, ladke- ja
ladkitysturvallisuus varmistaen” oikeana. Lisaksi on huomioitava my6s muut hoitosuositukset
ja tieteellinen nayttd seka viranomaiselle kertynyt tieto itsehoitolaakkeiden ja niiden myynnin
valvonnasta ja turvallisuudesta.

Hallitusohjelmassa on useita rationaalista ladkehoitoa edistavia tavoitteita. Tavoitteet
parantavat la&kehoitojen kustannusvaikuttavuutta ja tutkittuun tietoon perustavaa laékkeiden
maaraamista ja kaytt6d muun muassa kehittamalla ladketietokantaa ja -varantoa. Lisaksi
jatketaan Kanta-laakityslistan toimeenpanoa ja kehittdmista, huomioidaan parempi
yhteensopivuus ja integrointi potilastietojarjestelmien seka sahkoéisen reseptin ja
reseptikeskuksen kanssa. Tavoitteena on myds parantaa idkkaiden ja monisairaiden
ladkehoitojen turvallisuutta, vaikuttavuutta ja tarkoituksenmukaisuutta I1a&kehoidon
ohjauksella ja ladkityksen kokonaisarvioinneilla seka kiinnittaa erityishuomiota iakkaiden ja
paljon ladkkeita kayttavien ladkehoitokokonaisuuksiin. Naiden tavoitteiden toteuttaminen
seka digitalisuuden ja ladkealan innovaatioiden my6ta syntyvat uudet ratkaisut tulevat
antamaan myos lisdmahdollisuuksia ladkitysturvallisuuden varmistamiseen laédkkeen
myyntikanavasta riippumatta.
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3.3 Valmistevalikoiman muodostaminen

Fimea katsoo, etta itsehoitolddkkeen myyntikanava-asiaa olisi lahestyttava myos
vaivalahtdisesti rationaalisen l&dkehoidon ja saavutettavuuden nakdkulmasta.
Itsehoitoladkkeen hankinnassa lahtékohta on saada hoito tiettyyn tilapaiseen vaivaan silloin,
kun oire ei edellyta ladkarin puoleen kaantymista. Talldin on tarkoituksenmukaista, etta
kustakin itsehoitoladkkeen ostopaikasta olisi saatavilla tietyn vaivan hoitosuositusten
mukaiset ensisijaisvaihtoehdot. Jos hoitovalintaa rajoittaa puutteellinen ja hoitosuositusten
vastainen valikoima, parhaita hoitotuloksia ei saavuteta.

Laakkeiden myyntilupamenettely perustuu laakeyrityksen hakemukseen ja
ladkeviranomaisen suorittamaan hakemusarviointiin. Vastaavalla lupamenettelylla aiemmin
ainoastaan ladkemaarayksella toimitettava laékevalmiste voidaan hyvaksya itsehoitoon
turvallisuustiedon karttuessa. Mikéali ladkkeen itsehoitokaytossé ilmenee uusia tai kasvaneita
turvallisuusongelmia, laékeviranomainen voi luokitella valmisteen uudelleen
reseptilaakkeeksi. Myds ladkeyrityksella itsellaan on mahdollisuus rajata itsehoitolaakkeensé
takaisin vain reseptilla toimitettavaksi. Samanlaisella ladkkeen vahvuuden, pakkauskoon,
ladkemuodon ja muut kayttdehdot huomioon ottavalla valmistekohtaisella arviointiprosessilla
voitaisiin varmistaa ladke- ja laakitysturvallisuuden toteutuminen myds itsehoitolaakkeen
myyntikanavapaatdksessa. Nain myyntiluvan haltijalla ja viranomaisella olisi tarvittaessa
lainsdadantoon pohjautuva mahdollisuus reagoida myds mahdollisesti syntyviin laéke- ja
ladkitysturvallisuusongelmiin eika vastuu mahdollisesti lisdantyvista tai uudentyyppisista
haitta- ja yhteisvaikutuksista siirtyisi poliittiselle paattajalle tai lainsaatajaviranomaiselle.

Kokemukset apteekkien ulkopuolisesta lAdkemyynnistd osoittavat, ettéd viranomaisella tulee
olla riittdvat tyokalut puuttua epatarkoituksenmukaiseen ladkemyyntiin tai -kulutukseen.
Jakelukanavan laajennuksen my6té moninkertaiseksi kasvanut
nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynti ei ole hoidollisesti tarkoituksenmukaista. Toisena
esimerkkina voidaan mainita vapaassa myynnissa olevat perinteiset kasvirohdoslaakkeet,
jotka sisaltavat huomattavan maaran etanolia (jopa yli puolet tilavuudesta). Naista
valmisteista on raportoitu vaarinkayttéa, johon on liittynyt asiakkaiden suurien méaérien
kertaostot.

3.4 Apteekkien ulkopuolisen myynnin valvonta

Norjassa, Ruotsissa ja Tanskassa on sallittua rajoitetun itsehoitolaékevalikoiman myynti
apteekkien ulkopuolella. Vuonna 2022 Norjassa oli noin 12 000, Ruotsissa noin 5 200 ja
Tanskassa noin 4 800 apteekkien ulkopuolista itsehoitoladkkeiden myyntipistetta.
Nikotiinivalmisteiden myyntipaikkoja Suomessa on talla hetkella noin 3 700.

Voidaan pitda todennakdisena, etta itsehoitoladkkeitd myyvia toimipisteita tulisi olemaan
Suomessa suunnilleen saman verran kuin niita, joissa talla hetkella myydaan
nikotiinivalmisteita.

Apteekkien ulkopuoliselle itsehoitoladkemyynnille tulee laatia asianmukaiset lupa-, ilmoitus-
ja valvontamenettelyt. Samassa yhteydessa myos nikotiinikorvaushoitovalmisteiden
viranomaismenettelyt on syyta yhdenmukaistaa muiden apteekin ulkopuolelle myyntiin
tulevien itsehoitold&kkeiden valvonnan kanssa.

3.4.1 Laaketurvallisuusviranomaisen rooli itsehoitoladkkeiden jakelupisteiden
valvojana

Harkittaessa itsehoitolddkkeiden myyntikanavan laajentamista, on ratkaistava myods kysymys
valvonnasta. Fimea perustettiin vuonna 2009 tavoitteena keskittaa ladkehuollon hallinto
yhdelle viranomaiselle. La&kehuollon tehtavia kokoamalla pyrittiin parantamaan vaeston
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laakehuoltoa seka ladkehoidon turvallisuutta, tarkoituksenmukaisuutta ja taloudellisuutta.
Talla hetkella Fimealla ei ole nékyvyytta nikotiinikorvaushoitotuotteita myyvien yksikoiden
valvontaan, valvontakokemuksiin tai valvonnassa esiin housseisiin ongelmiin. Vastaavista
tietokatveista ja valvonnan kehittdmishaasteista Fimea on kuullut muiltakin pohjoismaisilta
lAdkeviranomaisilta.

Uusien myyntipaikkojen ladkemyynnin valvonta tulisi sdatad Fimean tehtavaksi osana muuta
kansallista ladkevalvontaa. Kun ladkkeiden jakelun ja vahittdismyynnin valvonta keskitetaan
yhdelle viranomaiselle, se on kansallisesti yhtenevdista ja yhdenvertaista koko Suomessa.
Talldin myo6s apteekkien ulkopuolisen laédkemyynnin valvonta olisi osa koko laakeketjun
kattavaa valvontakokonaisuutta, jossa on yhtenevat lupa-, tarkastus- ja valvontamenettelyt.
Valvonnan keskittdminen tuo myds synergiaetuja valvonnan toteuttamiseen ja kehittamiseen,
lisda tehokkuutta ja varmistaa valvonnan tasalaatuisuuden. Valvonnan keskittdminen on
kustannustehokasta, mika vaikuttaa myds toimijoiden maksuperustelain mukaisiin lupa- ja
valvontamaksuihin. Paitsi ettéa yhden valvontaviranomaisen malli on tarkoituksenmukainen,
se myds mahdollistaa ladkkeiden vahittaismyyjien toiminnasta saatavat kattavat ja
vertailukelpoiset tiedot toiminnan kehittamista varten koko Suomesta. Samalla saadaan
yllapidettyé ajantasaista tilannekuvaa kansallisesta laakehuollon varautumiskyvysta ja
voidaan kehittaa laékkeiden valvonta- ja varautumistoimintaa kokonaisuudessaan.

Kaikkien laakkeiden myyntid, varastointia ja jakelua harjoittavien yritysten tulee olla
laakeviranomaisen tiedossa. Taméa on tarke&é varautumisen kehittdmisen kannalta, mutta
myds siksi, ettd viranomainen voi tarvittaessa varmistaa tuotevirhe- ja
lAdkevaarennostapausten asianmukaisen kasittelyn ja tarvittaessa virheellisten
laakevalmisteiden markkinoilta poistamisen. Vuosittain markkinoilta poistetaan tuotevirheiden
ja laatuongelmien vuoksi noin 50 ladke-eraa, mika on pystyttava tekeméaén kattavasti ja
nopeasti. Suurin osa takaisinvedoista tapahtuu tukku- ja vahittaismyyntitasolla. Yleinen,
median valityksella tapahtuva tiedottaminen, huomioiden laakkeisiin liittyva hyoty-
riskiarviointi, saastetaan vain henkea uhkaaviin ja vakaviin vaaratilanteisiin.

Laakkeiden vahittaisjakelua koskevat tarkat saadokset, joissa on vaatimuksia esimerkiksi
apteekkiluvan myontamisen perusteista, ladkeneuvonnasta, apteekin toimitiloista,
henkildkunnasta ja apteekin ladkevarastosta, tulee kdyda lapi ja asettaa oikeudenmukaisen
kilpailutilanteen varmistamiseksi kaikkia kyseisia itsehoitolaakkeitd myyvia toimipisteita
koskeviksi.

Ennakkovalvonta

Fimean nakemyksen mukaan itsehoitoléékkeitéa myyvilta toimipisteilta edellytettava toimilupa
olisi osa laéke- ja ladkitysturvallisuuden varmistamista vastuullisessa myyntikanavien
laajentamisessa.

Toimilupaprosessilla varmistetaan, etta toimiluvan haltija tayttaa laissa maaritetyt
vaatimukset. Toimintaa ei saisi aloittaa ennen luvan myontamista ja lupaan voitaisiin asettaa
my@s toimintaa koskevia ehtoja.

Jalkivalvonta

Laakkeiden myyntipaikkojen jalkivalvonnan osalta tulee varmistua siita, etté valvontaan on
saadetty riittavat keinot ja valvonta kohdistuu kaikkiin toimijoihin yhdenvertaisesti. Jos
toiminnassa ilmenee vakavia puutteita, luvan myontajalla pitaa olla myds oikeus puuttua
havaittuihin ongelmiin ja tarvittaessa peruuttaa toimilupa. Valvojalla tulee olla riittavat
tarkastusoikeudet, oikeus hallinnollisten sanktioiden asettamiseen ja mahdollisuus
tarvittaessa véliaikaisesti kieltdd ladkkeiden myynti ja asettaa uhkasakko havaittujen
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ongelmien ja laiminlydntien korjaamisen tehostamiseksi vastaavasti kuten muillekin
ladkehuollossa toimiville yrityksille.

Laakkeiden kaikille vahittaismyyjille tulee olla samanlaiset velvoitteet
laadunvarmistusjarjestelmén yllapitoon ja sisaiseen auditointiin ja omavalvontaan.
Laakevalvonnassa omavalvonta ei kuitenkaan koskaan korvaa viranomaisvalvontaa.

Valvonnassa tarvittavat rekisterit ja jarjestelmat

Lupa- ja valvontamenettelyiden suunnittelu ja kaytannon tyokalujen, kuten yhteensopivien
tietojarjestelmien luominen, edellyttaa riittavasti aikaa ja resursseja ennen muutosten
voimaantuloa. Tuhansien uusien jakelupisteiden hallinnointiin ja kansallisten
ladkevarastotietojen yllapitdmiseen tarvitaan sahkdinen asiointi ja kokonaisvalvontaa tukevat
ICT-jarjestelmat. Ennakko- ja jalkivalvonnan kaytannon hoitaminen ei ole mahdollista ilman
toimivia séhkoisia jarjestelmia. On huomioitava, etté talla hetkella kaytossa ei ole viela
tarvittavia sdhkoisia jarjestelmid valvontaan, vaikka valvottavien toimijoiden mééara on
huomattavasti pienempi kuin mahdollisen muutoksen jalkeen.

3.4.2 Markkinoinnin valvonta

Kuten kaikkien laakkeiden, myds itsehoitolaakkeiden markkinointi on tarkasti EU-tasolla
saéadeltya. Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden markkinoinnista saatujen kokemusten
perusteella apteekkien ulkopuoliset vahittdismyyjatahot eivat tunne ladkemarkkinoinnin
normeja. Laakemainonnan valvontaa tulisi Fimeassa lisata, jos itsehoitolaakkeiden myyntia
vapautetaan ja myyntipaikkojen maara moninkertaistuu.

3.5 Taloudelliset vaikutukset
Apteekkivero

Yksityisten apteekkien apteekkarit ja apteekkitoimintaa harjoittavat yliopistot ovat velvollisia
maksamaan apteekkiveroa. Talla hetkella apteekkiveroa laskettaessa apteekin
arvonlisdverottomasta liikevaihdosta saa vahentaa nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden myynnin arvon. Kaikki muu itsehoitolaakkeista kertyva liikevaihto
lasketaan mukaan apteekkiveron perusteeseen.

Kun itsehoitolaakkeita vapautetaan lisdd myytavaksi apteekin ulkopuolelle, eivat ndma
myyntipaikat olisi nykytilanteessa apteekkiverovelvollisia. Apteekkiveron veropohja ja
verokertyma pienenevat samassa suhteessa kuin itsehoitolaékkeiden myyntia siirtyy
apteekkien ulkopuolelle. Apteekkiverokohtelu asettaisi apteekit ja muut myyntipaikat
eriarvoiseen asemaan, kun apteekeissa itsehoitolddkkeiden myynnin katteeksi jaisi vain
apteekkiveron jalkeinen osuus.

Yksinkertaisin tapa poistaa apteekkien ja muiden myyntipaikkojen eriarvoinen kohtelu
apteekkiveron suhteen olisi lisdta apteekkiverolain 5 §:4an itsehoitolaakkeiden osalta
vastaava vahentéamisoikeus kuin nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetuilla valmisteilla.
Vahennysoikeus voitaisiin maaritella koskemaan niité itsehoitoladkkeitd, joita saisi myyda
apteekkien ulkopuolella. Tall6in itsehoitoldékkeiden myynnistd eivat maksaisi apteekkiveroa
apteekit eivatk& muut myyntipaikat.

Vaihtoehtona olisi poistaa kyseiset itsehoitoladkkeet apteekkiveron piiristd, mutta s&ataa
erillinen "laakevero” koskemaan naiden myyntia, jota maksaisivat seka apteekit etta muut
myyntipaikat. Vaihtoehtoisesti apteekkien kautta tapahtuva itsehoitolagdkemyynti pysyisi
apteekkiveron alaisena ja uusi ladkevero koskisi vain muita myyntipaikkoja. Talloin
ladkeveron taso tulisi asettaa siten, ettd tama turvaisi valtion verotuloja ja kohtelisi eri
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toimijoita tasapuolisesti. Samassa yhteydessa olisi mahdollisuus harkita myés
nikotiinivalmisteiden jatkuvasti kasvavan myynnin palauttamista ko. veron piiriin.

Mikali tiettyd valikoimaa itsehoitolaakkeita saisi myyda apteekkien ulkopuolella, ei apteekkien
tapauksessa voitane estaa naiden myynnin siirtdmistéa apteekin yhteydessa toimivaan
yhtiéon. Myynnin siirtyminen kokonaan apteekkien ulkopuolelle seka apteekkien yhteydessa
toimiviin yhti6ihin laskisi toiminimena harjoitettavien apteekkien tulosta. Tama alentaisi
tuloksesta kerattava verotuloja.

Itsehoitoladkkeiden hinnoittelu

Laakkeiden hinnoittelu Suomessa perustuu valtakunnallisiin tukkuhintoihin ja yhteiskunnan
saatelemaan laéketaksaan, joka maarittelee myos itsehoitoladkkeiden enimmaishinnan.
Apteekit voivat antaa alennuksia itsehoitolaakkeista tinkimalla omasta myyntikatteestaan.
Ellei vastaavia ladkkeiden valtakunnallisia tukkuhintoja sailytetd myds apteekkien
ulkopuolella myytavilla itsehoitolaékkeilld, tilanne voisi hyddyttda suuren neuvotteluvoiman
omaavia yrityksia. Neuvotteluvoiman turvin voisi olla mahdollisuus hankkia myytavat lagkkeet
muita toimijoita edullisemmin, mik& asettaisi toimijat ja laakkeen kayttajat eriarvoiseen
tilanteeseen.

3.6 Muutokseen liittyvia sdadostarpeita

Itsehoitoladkkeiden véhittaisjakelun laajentaminen edellyttaisi seka laékelain etta -asetuksen
kattavaa uudistamista. My®s useat viranomaismaaraykset ja -ohjeet tulisi paivittaa.

Laakelainsdadantton kohdistuisi laajoja muutostarpeita. Esimerkkina laékelainsaadanto,
johon tarvittaisiin muutoksia ainakin seuraaviin kohtiin:

- lain soveltamisala
- ladkkeiden myyntilupa- ja rekisteréintimenettelyt
- myyntiluvan haltijan velvoitteet ja ladketurvatoiminta

- laaketehtaiden ja laaketukkukauppojen ladakkeiden myynti ja kulutukseen luovutus
seka laakenaytteiden luovutus

- laékelain 6. luku apteekkitoiminnasta

- nikotiinivalmisteiden myyntia koskevat pykalat

- 9. luku ohjauksesta ja yleisesta valvonnasta

- laadunvalvontamaksu

- toimijoiden tiedonantovelvollisuus ja salassapitovelvoite

- ladkkeiden markkinointi

- Fimean toimivaltuudet kieltoja ja muita hallinnollisia sanktioita koskien.

Laakelain sddnnosten lisaksi laajoja muutoksia tarvittaisiin muun muassa
apteekkiverosaadoksiin, ladketaksaan, mahdollisesti velvoitevarastointisdadoksiin seka
Fimeasta annettuun lainsaadantoon. Lisédksi on huomioitava, etta vaadittavat
lainsdadantdmuutokset ovat sidoksissa myos muihin hallitusohjelman ladkeasioita koskeviin
linjauksiin ja kehittamisehdotuksiin. Muutoksia tulisi valmistella seka aikataulun ettd sisallon
osalta kokonaisuuksina.

Fimean kasityksen mukaan ei ole perusteltua luopua ldékevalvonnasta apteekkien
ulkopuolella tapahtuvan itsehoitolaakkeiden myynnin osalta. On ratkaistava, mika taho olisi
vastuussa paivittaistavarakauppojen myynnin valvonnasta ja selvitettava, millaiset olisivat
valvonnan tosiasialliset mahdollisuudet tilanteissa, joissa itsehoitovalmisteiden myyntipisteité
olisi runsaasti nykyistd enemman. Laakkeisiin liittyvien erityissdddosten ohella kuntien ja
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hyvinvointialueiden tehtavia koskevia sdadoksia saatettaisiin joutua uusimaan valvonnan
vastuunjaon mukaan. My6s velvoitevarastointiin ja laédkehuollon varautumista koskeviin
lainsaadantdihin, ladketiedontuotantoon seka esimerkiksi kansalaisten laakityslistaa
koskeviin saadoksiin voisi olla tarpeen tehda muutoksia.

3.7 Muutoksen mahdollisia resurssi- ja kustannusvaikutuksia
3.7.1 Myyntilupahallinnointi

Muutoksesta aiheutuvat ladkkeiden myyntilupamenettelyt ja viranomaistyon lisdantyminen
riippuvat oleellisesti myyntikanavalaajennuksen toteuttamistavasta. Resurssitarve kasvaisi,
jos hakemusmenettely apteekkien ulkopuoliseen myyntiin toteutettaisiin ilman
lainsaadantoon kirjattavia soveltuvuusrajauksia. Kun lainsaadantoon kirjataan
asianmukaiset, toimijoille mahdollisimman lapinékyvét soveltuvuuskriteerit,
jakelukanavalaajennuksia koskevan hakemuskasittelyn voisi arvioida lisdavan
myyntilupahallinnoinnin resurssitarvetta alkuvaiheessa 1-2 henkildtyovuotta. Mikali
jakelukanavan laajennuksissa sovellettaisiin vastaavaa muutoshakemusluokittelua kuin
nykyisin reseptiladkkeiden itsehoitohakemusten osalta, hakemusmaksu myyntiluvan haltijalle
olisi talla hetkell& voimassa olevan maksuasetuksen mukaan 1 000 euroa.

3.7.2 Myyntipaikkojen valvonta

Toiminnan kaynnistyessa myyntipaikkojen hyvaksymisen edellyttdma ennakkovalvonta
aiheuttaa huomattavan maaran viranomaistyota. Lisaksi toiminnan kaynnistyessa tulisi olla
mya0s riittavat resurssit jalkivalvonnan (esimerkiksi tarkastustoiminta) tehtaviin.
Valvontatoiminnan laajeneminen edellyttaisi myos uusia viranomaismaarayksia seka
sisdisten toiminta- ja tytohjeiden laatimista ja perehdyttadmista. Lisaksi vastuuviranomaisen
tulisi olla valmis antamaan uusille toimijoille ohjausta ja neuvontaa heti lainsdadannén
voimaan tultua, silla apteekkien ulkopuolisissa myyntipisteissa ei ole talla hetkell& lainkaan
farmaseulttista henkilékuntaa, eika siten tarkkaa tietoa laékealan lainsdadannésta ja sen
erityispiirteistd. Neuvontaa ja ohjausta tulisi olla tarjolla usealla eri tavalla ja eri kanavia
kayttaen, jotta lukuisat toimijat saavutettaisiin kattavasti. Riittavat resurssit tulisi varmistaa
hyvissa ajoin ennen mahdollista muutosta.

Suomessa apteekkien valvonta hoidetaan Fimeassa talla hetkella noin kuuden
henkilétyévuoden tydpanoksella. Tehtévia hoitavat proviisorin koulutuksen saaneet
asiantuntijat. Fimea tekee vuosittain noin 50 apteekkitarkastusta asiantuntijoiden vastatessa
my0s Kkaikista muista apteekkien toimintaan liittyvista lupa- ja valvontamenettelyistg,
apteekkien ohjauksesta ja neuvonnasta seka apteekkitoimintaan liittyvasta
sidosryhmayhteistydstd. Vuosittain tehdaan noin 200 lupapaatdsta apteekkitoimintaan
liittyen.

Norjassa ja Ruotsissa apteekkien ulkopuolisten itsehoitola&kkeiden myyntipaikkojen tulee
tehd& toiminnasta ilmoitus laakeviranomaiselle. Tanskassa toimintaan tarvitaan
laadkeviranomaisen lupa. Norjassa, Ruotsissa ja Tanskassa naiden myyntipaikkojen
jalkivalvonta hoidetaan ladkeviranomaisen ja paikallisten viranomaisten yhteistyona.

Ruotsista saatujen tietojen mukaan yksin ladkeviranomainen kohdistaa ndiden
myyntipaikkojen valvontaan kuuden henkilon tydpanoksen, vaikka varsinainen valvonta
toteutetaankin kunnan viranomaisen toimesta. Apteekkien ulkopuolisten myyntipaikkojen
hallinnointi on jatkuva prosessi, esimerkiksi Ruotsissa valvontaviranomainen ké&sittelee
vuosittain noin 1 000-1 500 uutta ilmoitusta, lopettamisilmoitusta, omistajanvaihdosilmoitusta
tai muuta muutosilmoitusta.
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Suomessa tuhannet uudet itsehoitoladkkeiden myyntipaikat liséisivat merkittavasti ennakko-
ja jalkivalvonnassa seka ohjauksessa ja neuvonnassa tarvittavia resursseja. Jos valvonta
keskitetadn Fimeaan, voidaan arvioida, etta tarvittavien valvontaresurssien maara vahintaan
viisinkertaistuisi nykyisesta kuudesta asiantuntijasta. Toimijoiden valvonnassa seka
ohjauksessa ja heuvonnassa tarvittaisiin ladkealan osaamisen lisdksi nykyistd enemman
my@s juridista osaamista.

Kun itsehoitolaakkeiden myyntipaikkoja tulee enemman, tulee myds valmisteiden
tukkujakelun jarjestamista selvittaa tarkemmin, koska valikoima laajenee nikotiinivalmisteita
laajemmaksi ja valikoimaan tulee mukaan erityissailytysolosuhteita (esimerkiksi
kylméasailytys) vaativia ladkevalmisteita. Talla hetkella laaketukkukauppojen edellytetaén
jakelevan laakevalmisteita kaikille vahittaisjakelijoille. Vahittaisjakelijoiden maaran
lisdantyminen merkittavasti haastaa myods ladkkeiden nykyistd tukkujakelujarjestelméé. On
todennéakdista, etta uusien myyntipaikkojen keskusvarastot hakevat itselleen
ladketukkukaupan toimilupaa, jonka myontadminen edellyttaa ladkkeiden tukkujakelua
koskevien sdadosten noudattamista. Uusien toimijoiden ohjaus ja valvonta lisda
laaketukkukauppojen valvontaresurssien tarvetta.

Valvonnan rahoittaminen

Laakkeiden vahittaisjakelun valvonta on Fimean nakemyksen mukaan potilasturvallisuuden
kannalta taysin valttamatonta. Myds hallitusohjelmaan on kirjattuna laake- ja
ladkitysturvallisuuden varmistaminen.

Paaosa laakevalvonnan kustannuksista syntyy henkiléston palkkakuluista ja
tietojarjestelmista. Tietojarjestelmien kehittdminen on merkittava investointi ja jarjestelmien
yllapidosta ja jatkokehittdmisesta syntyy jatkuvia kustannuksia. Naméa kustannukset seka
valvontaan tarvittavat henkildresurssit tulee rahoittaa joko budjettivaroin tai toimijoilta
perittavin valvontamaksuin.

Eri jakelukanavien tasapuolinen kohtelu valvonnan osalta on varmistettava kilpailutilanteen
oikeudenmukaisuuden vuoksi. Yhteiskunnalta tarvittavan rahoituksen minimoimiseksi
valvonnan kustannukset tulisi kerata valvottavilta toimijoilta, mika edellyttaa
maksuperustelain mukaisten maksujen keraamista myds uusilta itsehoitolaakkeiden
jakelijoilta. Lainsaadantdmuutoksen voimaantuloon on varauduttava ennakolta ja
budjettirahoitusta on varattava toiminnan kaynnistamiseen, vaikka toiminnan vakiintuessa
suoriteperusteisten maksujen kautta saatavat tulot poistavat budjettirahoituksen tarpeen.

Apteekkitoimintaan liittyvien toimilupien kasittelymaksut ovat talla hetkella 1 000-5 000
euroa. Myos apteekkien tarkastukset ovat maksullisia (1 000—4 000 euroa). Vastaavat
maksut kohdistuisivat myds uusien laakkeiden vahittaisjakelupisteiden valvontaan.

3.7.3 Vaikutukset apteekki- ja arvonlisaverokertymaan seké apteekkien talouteen
Vaikutukset apteekkien talouteen

Taman selvityksen taulukon 3, ryhmén 2 ladkeaineiden (14 kappaletta ilman nikotiinia)
tukkumyynnin arvo apteekeille on vuosina 2019-2022 sailynyt suhteellisen vakaalla tasolla ja
oli Fimean tukkumyyntirekisterin mukaan vuonna 2022 yhteensa 52,8 miljoonaa euroa. Jos
tata tukkumyyntia vastaava vahittaismyynnin arvo lasketaan itsehoitolaékkeiden laaketaksan
mukaisen enimmaishinnan mukaan, muodostuu arvonlisdverottomaksi vahittadismyynniksi
80,9 miljoonaa euroa. Talldin myynnistd muodostui 28,1 miljoonaa euroa katetta apteekeille
ennen apteekkiveron huomioimista. Kun padapteekkien lukumaara oli noin 630, oli kate
paaapteekkia kohden 44 600 euroa.
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Otettaessa mukaan taulukon 3, ryhmén 3 ladkeaineet, ndiden 25 itsehoitolddkkeen
tukkumyynnit apteekeille olivat yhteensa 96,4 miljoonaa euroa vuonna 2022.
Arvonlisaverottoman vahittaismyynnin arvoksi muodostuisi vastaavasti 149,4 miljoonaa
euroa itsehoitoladkkeiden ladketaksalla laskien. Ryhmien 2 ja 3 ladkeaineista muodostui ndin
laskennallista katetta ennen apteekkiveroa 53 miljoonaa euroa eli 84 100 euroa
paaapteekkia kohden.

Kansallisessa riskiladkeluokituksessa olevien neljan ladkeaineen (taulukko 3 ryhma 4:
parasetamoli, ibuprofeeni, asetyylisalisyylihappo, kaliumkloridi) tukkumyynnit apteekeille
olivat 53,6 miljoonaa euroa ja arvonliséaveroton vahittdismyynti yhteensa 86,4 miljoonaa
euroa vuonna 2022. Yhteensa ryhmien 2, 3 ja 4 ladkkeiden tukkumyynti apteekeille oli 150
miljoonaa euroa ja vahittaismyynnin arvo 235,8 miljoonaa euroa vuonna 2022. Ryhmien 2, 3
ja 4 yhteenlaskettu laskennallinen kate ennen apteekkiveroa oli 85,8 miljoonaa euroa, eli 136
200 yhta paaapteekkia kohden.

Kun oletetaan myynnin kokonaismaaran sailyvan ennallaan, mutta myynnista 25, 50 tai 75
prosenttia siirtyisi apteekkien ulkopuolelle, menettéisivat apteekit katteestaan ryhman 2
ladkeaineiden osalta yhteensa noin 7, 14,1 tai 21,1 miljoonaa euroa. Paaapteekkia kohden
tama tekisi keskimaarin 11 200, 22 300 tai 33 500 euroa. Vastaavasti katemenetykset olisivat
kokonaistasolla 13,3, 26,5 tai 39,8 miljoonaa euroa laajemman ryhmien 2 ja 3 muodostaman
myynnin osalta. Padapteekkia kohden laskettuna tama tekisi 21 000, 42 100 tai 63 100
euroa. Ryhmien 2, 3 ja 4 yhteenlasketusta katteesta menetys olisi kokonaistasolla 21,5, 42,9
tai 64,4 miljoonaa euroa. Paaapteekkia kohden keskimaarin 34 100, 68 100 tai 102 200
euroa.

Arvio muutoksen vaikutuksesta apteekkiverokertyméaan

Apteekkiveron maaraytyminen perustuu apteekin arvonlisdverottomaan liikevaihtoon.
Apteekkiveroa kertyi apteekkien vuoden 2021 liikevaihtoon perustuen 207 miljoonaa euroa
(Fimean apteekeilta keraamat taloustiedot 2021). Apteekkiveron suuruus oli noin 7 prosenttia
apteekkien laakemyynnin liikevaihdosta. Verohallinnon verkkosivujen mukaan apteekkiveroa
on tilitetty vuodelta 2022 enemman, noin 214 miljoonaa euroa. Apteekkiverokertyman
kehittymisesta vuoden 2023 alusta voimaan tulleen asetusmuutoksen jalkeen ei kuitenkaan
ole viela tietoa.

Edella kuvattujen ryhman 2 (taulukko 3, 14 kpl) laékeaineiden apteekkien arvonlisaveroton
itsehoidon vahittaismyynti vuonna 2022 oli 81 miljoonaa euroa. Kyseessé ovat
ladkevalmisteet, joita vastaavia valmisteita on jo myynnissa myos muualla kuin apteekeissa.
Jos tdman ryhman laékkeet poistettaisiin apteekkiveron perusteesta ja apteekkiveron
arvioinnissa kaytetaan keskimaaraista apteekkiveroprosenttia 7 prosenttia, muodostuu
apteekkiverovaikutukseksi 5,7 miljoonaa euroa.

Taulukon 3, ryhman 3 (muut yleisesti kaytetyt itsehoitoladkkeet) arvonlisaveroton itsehoidon
vahittdismyynti vuonna 2022 oli 68,5 miljoonaa euroa ja apteekkiverovaikutus puolestaan
miljoonaa euroa.

Kansallisessa riskild&keluokituksessa olevien neljan laékeaineen (taulukko 3 ryhma 4:
parasetamoli, ibuprofeeni, asetyylisalisyylihappo, kaliumkloridi) apteekkien arvonlisdveroton
itsehoidon vahittaismyynti vuonna 2022 oli yhteensa 86 miljoonaa euroa ja taman perusteella
arvioitu apteekkiverovaikutus noin 6 miljoonaa euroa.

Kaikkien edella kuvattujen kolmen ryhmén arvonliséaveroton apteekkien itsehoidon
vahittaismyynti vuonna 2022 oli noin 236 miljoonaa euroa. Vahittdismyynnin perusteella
arvioitu apteekkiverovaikutus olisi yhteensa 16,5 miljoonaa euroa.
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Karkea arvio vaikutuksesta apteekkiverokertymaan, jos nikotiinivalmisteet
palautettaisiin apteekki- tai ladkeveron piiriin

Nikotiini oli 75,2 miljoonan euron tukkumyynnilladn myydyin yksittdinen ladkeaine vuonna
2021 (Suomen laédketilasto 2021, [6]). Tasta apteekkien kautta myytiin noin 10 prosenttia.
Apteekit noudattavat usein edelleen itsehoitoladketaksaa, vaikka hinnoittelu onkin vapaata.
Olettaen, ettd myds muut myyjat myyvat valmisteita jotakuinkin samoilla myyntikatteilla kuin
apteekit, vaihtelisi myyntikerroin 1,125-1,5 valilla. Jos liikevaihdon arvioinnissa kaytetadan
kertoimia 1,3 ja 1,4 ja apteekkiveron arvioinnissa keskimaaraistéa apteekkiveroprosenttia 7
prosenttia, muodostuu apteekkiverovaikutukseksi 6,8—7,4 miljoonaa euroa, mikali
nikotiinituotteet palautettaisiin apteekkiveron piiriin.

Ladkkeiden arvonlisaveron nostamisen merkitys

Mikali kaikkien laakkeiden arvonlisdvero nostetaan hallitusohjelman mukaisesti 10
prosentista 14 prosenttiin nousee arvonlisaverokertyma vuoden 2022 perusteella arvioituna
noin 105 miljoonaa euroa. Tama nostaa kaikkien ladkkeiden vahittdismyyntihintoja seka
ladkkeiden kayttajien kustannuksia. Muutos nostaa myds sairausvakuutuskustannuksia, mika
sy0 osan valtion saastoista ja verokertymasta. Muutoksella ei ole vaikutuksia
apteekkiverokertymaan, silla apteekkivero maaraytyy verottomasta liikevaihdosta.
Muutoksella ei mydskaan ole vaikutusta apteekeille, silla arvonlisdvero on vélillinen vero,
joka tilitetaan kerran kuukaudessa verohallinnolle kuten aikaisemminkin.

Mikali ainoastaan itsehoitoladkkeiden arvonlisdvero nostetaan 10 prosentista 14 prosenttiin
nousee arvonlisaverokertyma vuoden 2022 perusteella arvoituna noin 14,5 miljoonaa euroa.
Talléin vain itsehoitoldaékkeiden vahittaismyyntihinnat nousevat, mutta vaikutuksella
kuluttajien laékekustannuksiin ei olisi niin suurta merkitysta kuin reseptiladkkeiden
arvonlisdveron korotuksella. N&in rajatulla arvonlisaveron muutoksella ei olisi merkittavia
vaikutuksia mydsk&an sairausvakuutuskustannuksiin, apteekkiverokertymaan tai apteekeille.

3.8 Laakeneuvonta ja apteekin ulkopuolinen la&dkemyynti

Apteekkien tarjoamalla ladkeneuvonnalla varmistetaan vaestotasolla laakehoidon
turvallisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. Tama siitdkin huolimatta, etta kaikki apteekkien
asiakkaat eivat aina saa laakeneuvontaa tai halua vastaanottaa sita. ltsehoitolaakinnassa
ladkeneuvonnan saatavuus on erityisen tarkeaé, koska vastuu oireiden tunnistamisesta seka
hoidon valinnasta ja toteutuksesta on kansalaisilla itselladn. Tosiasia on, etta
apteekeissakaan ladkeneuvonta ei nykyisin toimi taysin optimaalisella tavalla [17].
Laakeneuvonnan nykytilan parantaminen on kuitenkin helpointa nykyjarjestelméssa, jossa
voidaan hyddyntaa farmaseuttista osaamista.

Kun itsehoitolaakkeita myydaan apteekkien ulkopuolella, on ratkaistava, vapautetaanko,
kielletd&nkd vai velvoitetaanko ladkkeen myyja ladkeneuvonnan toteuttamiseen.
Hallitusohjelmakirjauksissa turvallinen ja vaikuttava ladkehoito rationaalisen ladkehoidon
toteutumisen kautta tavoittelee vaestdn terveyden ja toimintakyvyn parantumista,
lAdkehoitojen vaikuttavuutta, turvallisuutta ja laatua seka taloudellisuutta, yhdenvertaisuutta
ja saatavuutta. Fimean ndkemyksen mukaan la&keneuvonta tulee jatkossakin rajata
farmaseuttisen korkeakoulututkinnon suorittaneiden terveydenhuollon ammattihenkildiden
tehtavaksi. On tarkead, ettd myos apteekkien ulkopuolisissa myyntipisteissa olisi
farmaseutteja ja proviisoreita ladkeneuvontaa antamassa. Tietojarjestelmien kehittyminen ja
digitalisaation edistdminen tuo omalta osaltaan mahdollisuuksia ongelman ratkaisuun.
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3.9 Arvio elainlaakkeita koskien

Elainladkeasetuksen mukaan lahes kaikki elainladkkeet ovat elainladkemaarayksen vaativia.
Suomessa tuotantoelaimille tarkoitetut ladkkeet ovat pikkuporsaiden rautavalmisteita (nelja
elainlaakettd) lukuun ottamatta l1adkemaarayksen vaativia.

Fimeassa ei ole tehty selvitysta ilman ladkema&araysta toimitettavien elainlaakkeiden
myyntimaarista. Suurin osa néista elainlaakkeista on kuitenkin seuraelainten
loishaatévalmisteita. Euroopan ladkeviraston elainladkekomiteassa on meneillaén pohdinta
seuraelainten loishaatévalmisteiden ymparistovaikutusten arvioinnin riittavyydesté. Lisaksi
naiden laakkeiden kohdalla tulee huomioida my®és mahdollinen resistenssiriski.
Rutiinihoitojen sijaan loishaatdladkkeita tulisi nykytiedon mukaan kayttaa ensisijaisesti
diagnoosin perusteella. Naiden pohdintojen seurauksena on mahdollista, ettd useampi
seuraelainten ilman elainladkemaaraysta saatavista loishaatdvalmisteista luokitellaan
uudelleen elainladkemaarayksen edellyttaviksi.

Laakeviranomainen maarittdd myyntilupamenettelyssa sen, vaaditaanko
elainladkevalmisteilta ladkemaarays. Kansallisen lainsdddannén mukaan eldinten ladkinnan
valvonta ja ohjaus kuuluvat maa- ja metsatalousministeritlle sekd Ruokavirastolle.
Elainladkkeiden jakelukanavien muutosta ei Fimean mielesta voi tehda kuulematta naita
tahoja.

4 Johtopaatokset

Hallitusohjelmakirjauksen mukainen itsehoitoladkkeiden myynnin vapauttaminen ladke- ja
laakitysturvallisuus varmistaen voidaan toteuttaa vain huolellisella selvittamisella ja kattavalla
vaikutusarvioinnilla. On tarke&a linjata etukateen myynnin vapauttamisen tavoitteet, paattaa
lupa- ja valvontamenettelyista seké arvioida huolellisesti muutoksen taloudelliset vaikutukset
niin apteekeille, laakkeiden kayttajille kuin yhteiskunnalle.

Fimea toimii Suomen kansallisena laakevalvonta- ja turvallisuusviranomaisena osana
eurooppalaista ladkeviranomaisverkostoa. Vastaavalla tavalla kuin muidenkin ladkemyyntiin,
varastointiin, jakeluun tai maahantuontiin osallistuvien yritysten, myds uusien
myyntipaikkojen tulisi hakea toimilupa ja olla laaketurvallisuusviranomaisen valvonnassa.

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavalaajennus tulisi toteuttaa normaaliin tapaan
ladkevalmistekohtaisella myyntilupamenettelylld, jossa valmiste paatyy uuteen
myyntikanavaan ladkeyrityksen nimenomaisesta hakemuksesta. Ladkevalmisteen luokittelu
resepti- tai itsehoitolaakkeeksi ja jakelukanavasta paattaminen ovat riskienhallintaa, josta
vastaa myyntiluvanhaltija. Jakelukanavan hakemusmenettelylla vastuu laakkeen hyoty-
riskisuhteesta ja sen seurannasta olisi selkeasti myyntiluvan haltijalla. Jos apteekkien
ulkopuolinen myynti liséisi tai toisi uusia turvallisuusriskeja tai epatarkoituksenmukaisia
hoitoja ja nakyisi terveydenhuollossa lisdantyvina kustannuksina, seka viranomaisella etta
myyntiluvanhaltijalla tulisi tarvittaessa olla kaytossaan riittavat keinot 1a&kkeen
palauttamiseksi takaisin vain apteekkijakeluun.

On tarke&aa hyddyntaa nikotiinikorvaushoitotuotteiden myynnin vapauttamisesta kertyneet
kokemukset ja varmistaa tarvittavat korjausliikkeet l1aékkeiden epatarkoituksenmukaisen
kayton estdmiseksi. Vaikka ladkkeiden itsehoitovalmisteeksi hyvaksymiseen liittyykin jo
korostunut vaatimus turvallisuudesta, mik&aan ladke ei ole riskiton.

Taman selvitystoimeksiannon aikataulu mahdollisti vain alustavat mallinnukset luokittelusta
ja huomioista Suomessa yleisimmin kaytetysta itsehoitolédékeaineesta. Tama karkea
luokittelu ei tarkoita, etté kaikki juuri ndita tiettyja ladkeaineita sisaltavat ladkevalmisteet
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voitaisiin vapauttaa suoraan apteekkien ulkopuoliseen myyntiin. Laake- ja
ladkitysturvallisuuden varmistaminen edellyttaa ladkevalmistekohtaista arviointia.

Laake- ja laakitysturvallisuusriskeja voidaan vahentéda vapauttamalla apteekkien
ulkopuoliseen myyntiin ensi vaiheessa lahinna sellaisia lAdkevalmisteita, joiden vaikuttavien
aineiden myynnista apteekkien ulkopuolella on jo kertynyt kokemusta. Naiden ohella
harkittavaksi voisi tulla sellaisia valmisteita, joiden turvallisuusprofiili tiedetdan suotuisaksi,
joiden kayttoon ei liity erityisia vasta-aiheita tai varotoimia, ja jotka vastaavat nykyisia
hoitosuosituksia. Jos tavoitellaan tata laajempaa ladkevalikoimaa, on varmistuttava, etta
lAdkkeen kayttajalla on mahdollisuus farmaseuttisen ladkeneuvonnan saamiseen ladkkeen
hankinnan yhteydessa.

Yksittaisen myyntikanavan suppea tai yksipuolinen ladkevalikoima ei edista yksil6llisesti
parhaan vaihtoehdon valintaa itsehoidossakaan. On my@s arvioitava, mika merkitys
kuluttajan valinnan vapauteen ja yksittaisen lagkkeen saavutettavuuteen on silla, ettéa
nykyisessa globaalissa laédkkeiden saatavuustilanteessa Suomen markkinoille tarkoitetut
rajalliset ladkevalmiste-erat jakaantuisivat myyntikanavalaajennuksen myota yha useampaan
myyntipisteeseen.

Tama selvitys ja kansallinen itsehoitolaékevalikoimamme pohjautuu laakeneuvonnan
saatavuuteen ja kehittdmismahdollisuuksiin nykyisessa tilanteessa ja nykyisessa
vahittaisjakelujarjestelméassa. Arvio eri hankintatapojen potentiaalista edistaa turvallista ja
tarkoituksenmukaista itsehoitolaékintaa voi jatkossa muuttua esimerkiksi digitaalisen
kehityksen my6ta. Talloin tietyilla turvallisuutta ja informointia varmentavilla menettelyilla
ladkkeen ostaja voisi tehda nykyistéa itsendisemmin ja luotettavammin turvallisen
itsehoitolaékevalinnan.

Itsehoitoladkkeiden oikean kaytdn ohjaus ja turhan laakekaytdn vahentadminen linkittavat
l[Adkehuollon kiintedsti terveydenhuoltojarjestelmaan. On tarkeaa, ettei itsehoitolaékejakeluun
tehtdva muutos yksittaisena toimena olisi vastakkainen tai epatarkoituksenmukaisesti
ajoitettu muiden hallitusohjelman tarkeiden la&ketavoitteiden, kuten rationaalisen
ladkehoidon edistamisen, apteekkitalouden kokonaisuudistuksen tai valtiolle ja
terveydenhuoltojarjestelmalle koituvien kustannusten hillitsemistavoitteiden saavuttamiselle.
On myds huolehdittava muun ladkealan kehittamisen seka ladkehuollon kansallisen
varautumisen kokonaiskehittamisen aikataulujen yhteensovittamisesta. Nailla kaikilla
tavoitteilla on liityntapinta myds itsehoitolaakkeiden jakeluun.
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5 Liitteet
5.1 Taulukot

Taulukko 1. 20 kaytetyinta itsehoitoladkeainetta Suomessa vuosina 2019-2022
kulutusmaéaarien perusteella. Apteekkimyynnin vuosikeskiarvo. Kulutus laskettu vakioituina
vuorokausiannoksina (DDD, Defined Daily Dose) 1 000 asukasta kohti.

BO1AC06 | asetyylisalisyylihappo (vain miniannoksinen) 61,09
MO1AEO1 | ibuprofeeni 23,82
ROBAEQ7 | setiritsiini 17,27
AO0BAD15 = makrogoli 15,76
A0BAD11 | laktuloosi 11,69
RO1AAQ07 @ ksylometatsoliini 9,65
AL12AX kalsiumin yhdistelméavalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden laékeaineiden 8,00
kanssa
NO2BEO1 = parasetamoli 6,79
A11EX B-vitamiinien muut yhdistelmavalmisteet 5,89
A12BA01 = kaliumkloridi 5,62
GO3CA04  estrioli (vain paikallisvalmisteet) 5,21
AOB6ABO8 | natriumpikosulfaatti 4,77
Al11DB B1-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmé&valmisteet 3,89
AOBACO1 | ispaghula (psylliumin siemenet) 3,56
RO6AX22 ' ebastiini 3,28
G04BX01 magnesiumhydroksidi 3,04
BO3AAO1 | ferroglysiinisulfaatti 2,91
RO6AX26 | feksofenadiini 2,38
NO5CHO1 | melatoniini 2,31
A02ADO1 @ tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet 2,20

Taulukko 2. 20 kaytetyinta itsehoitoladkeainetta Suomessa vuosina 2019-2022
tukkumyynnin perusteella. Vuosikeskiarvo tukkumyynnista apteekkeihin, nikotiinin osalta
lisdksi muuhun vahittaisjakeluun.

NO7BA0O1 nikotiini 70793,9

MO1AEO1 ibuprofeeni 21566,75
NO2BEO1 parasetamoli 15133,13
S01XA20 keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet 10806,87
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AO6AD15 makrogoli 10670,79
MO02AA15 diklofenaakki (vain paikallisvalmisteet) 9512,64
BO1ACO06 asetyylisalisyylihappo (vain miniannoksinen) 7197,37
D03AX03 dekspantenoli 6742,03
RO6AEQ7 setiritsiini 5996,66
RO1AAQ07 ksylometatsoliini 5591,21
A12BA01 kaliumkloridi 4631,90
GO3CA03 estradioli (vain paikallisvalmisteet) 4115,62
DO7AA02 hydrokortisoni (vain paikallisvalmisteet) 3769,61
A02ADO01 tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet 3735,06
A12AX kalsiumin yhdistelmévalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden ldakeaineiden kanssa | 3481,52
R02AA03 diklooribentsyylialkoholi 3425,03
AO09AA02 useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisaltavat valmisteet 3164,34
A11EX B-vitamiinien muut yhdistelmavalmisteet 2869,53
AO07DAO03 loperamidi 2812,27
AO07FA02 saccharomyces boulardii 2767,56

Taulukko 3. Huomioita 30 kaytetyimmasta itsehoitoladkeaineesta Suomessa, neljaan eri
ryhmaan jaoteltuina. 30 kaytetyinta ainetta maaritetty taulukoiden 1 ja 2 tiedot yhdistamalla.

NO7BAO1 nikotiini
e Kayttotarkoitus itsehoidossa: korvaushoitona tupakoinnin lopettamisessa ja lopettamiseen
tahtadvassa tupakoinnin védhentamisessa.
e Yleisimmat haittavaikutukset: suun ja nielun arsytys, yliherkkyysreaktiot, riippuvuuden siirtyminen.

e  Myyntilupiensa mukaisesti naiden ladkevalmisteiden kayton lopullinen tavoite tulee olla tupakoinnin
lopettaminen. Liséksi myyntilupien kayttdaiheisiin on lisatty erikseen maininta, ettd neuvonta ja tuki
parantavat yleensa lopettamisen onnistumismahdollisuuksia.

e On selvia viitteita siitd, ettd vuonna 2006 paatetyn jakelukanavan laajennuksen mydéta
moninkertaiseksi lisaantynyt kulutus on samalla lisdnnyt ndiden valmisteiden pitkdaikaista kayttoa
tupakoinnin rinnalla ilman tupakoinnin lopettamistavoitetta. Tama riippuvuuden siirtyminen nakyy
my0s haittavaikutusilmoituksissa. Ei ole uskottavaa nayttéa siita, ettd nimenomaan naiden
valmisteiden myynnin vapauttaminen olisi vahentanyt tupakointia.

e Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden paaasiallisessa nykyisessa myyntikanavassa (90 % myynnistd)
ostajalla ei ole mahdollisuutta kaytt6aiheissa mainittuun tukeen ja neuvontaan.

e Hoidon tarkoituksenmukaisuussyistd Fimea yhtyy STM:n tupakka- ja nikotiinipolitiikan
kehittdmisty6ryhmén kantaan [8], jonka mukaan nadma laakkeet tulisi palauttaa vain apteekkijakeluun.

Ryhman 1 taloudellinen merkitys vuoden 2021 perusteella arvioituna
e Vahittdismyynnin arvonliséaveroton arvo: ~97,8—105,3 M€ (karkea arvio, vapaasti hinnoiteltavia)
o  Apteekkiverovaikutus: ~6,8-7,4 M€
e  Huom: lukujen pohjana kaytetty vuosi muista ryhmista poikkeava

Ryhma 2: ltsehoitoladkkeet, joita vastaavia on vapaassa myynnissa muissa tuoteluokissa

AO02ADO01 @ tavanomaiset aluminium/kalsium/magnesiumyhdisteet
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e Kayttotarkoitus itsehoidossa: narastyksen ja liikahappoisuuden hoito

e Yleisimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat. Pitkdan jatkuneessa kaytossa
hyperkalsemia, hypermagnesemia ja maitoeméasoireyhtyma.

e Vaikutus muiden laékkeiden imeytymiseen (varmistettava ladkkenannon vali annostelussa).

e Narastys on vakiintuneesti katsottu itsehoitoon sopivaksi kayttdaiheeksi, mutta oireiden oikeassa
tunnistamisessa on muistettava vaihtoehtona myods sydanperaiset syyt.

e Kaupan olevissa ladkevalmisteissa vaikuttavina aineita magnesiumhydroksidi, magnesiumkarbonaatti
ja kalsiumkarbonaatti. Naita saatavilla myds ravintolisina.

¢ Nama antasidit eivat ole itselaakityksen Kaypa hoito -suosituksen mukainen refluksitaudin oireiden
itsehoidon suositusvaihtoehto. Ensisijaisena lddkevaihtoehtona suositellaan protonipumpun salpaajia,
toissijaisesti Hz-reseptorin salpaajia. [2]

e Ylavatsavaivoja ja refluksioireita koskevan Kaypa hoito -suosituksen mukaan antasideja kaytetaan
lievien ja harvoin esiintyvien refluksitaudin oireiden hoitona sek& muiden laékehoitojen rinnalla
tukihoitona. [18]

AOBACO1  ispaghula (psylliumin siemenet)

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: ummetuksen hoito.
e Yleisimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat, yliherkkyys.

e Laakevalmisteista kaupan vain itsehoitopakkauksia, nama SV-korvattavia. Valmisteiden myynti
koostuu lahes pelkéstaan SV-korvatuista reseptitoimituksista.

¢ Ravintolisina jo vapaassa myynnissa.
AO06AD11 laktuloosi

o  Kayttotarkoitus itsehoidossa: ummetuksen hoito.
e Yleisimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat.
e Laakevalmisteista kaupan vain itsehoitopakkauksista, osa pakkauksista SV-korvattavia. Noin puolet
myynnista SV-korvattuja reseptitoimituksia.
AOB6AD15 makrogoli

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: ummetuksen hoito.
e Yleisimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat.

e Laakevalmisteista kaupan vain itsehoitopakkauksista, ei SV-korvausta. Oletettavasti merkittdva maara
toimitetaan reseptilla.

e Vastaavia valmisteita vapaassa myynnissa laakinnallisina laitteina.
AO7FA02 @ saccharomyces boulardii

¢ Kayttotarkoitus itsehoidossa: ripulin hoitoon seké antibioottihoidon aikana ripulin ehkaisyyn.
e Yleisimmat haittavaikutukset: allergiset reaktiot, ummetus, nokkosrokko.
e Ravintolising jo vapaassa myynnissa.

e Fimean huolena niin 1a8ke- kuin ravintolisdvalmisteidenkin rutiininomainen laaja kayttd ilman selkeda
hyoty-riskiarviota, koska valmisteisiin liittyy fungemian eli hiivan vereen paasyn riski
immuunipuutteisilla potilailla [19].

e Valmisteiden kayton liséantyminen ilman mahdollisuutta Iadkeneuvontaan ei olisi toivottavaa hoidon
turvallisuuden ja tarkoituksenmukaisuuden kannalta.
AO09AA02 | useita entsyymeja (lipaasi, proteaasi jne.) sisaltavat valmisteet

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: haiman ruoansulatusentsyymien korvaushoitoon.
e Yleisimmaét haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat.
e Laakinnallisina laitteina jo vapaassa myynnissa.
e  Merkittdva osa nykyisesta itsehoitokaytdsta on hoitokokeiluja muista syista johtuviin
ruoansulatusoireisiin. Valmisteita tulisi kayttaa ainoastaan laékarin tekeman diagnoosiin perustuen.
A11DB B1-vitamiinin ja B6- ja/tai B12-vitamiinin yhdistelmévalmisteet

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: B-vitamiinien puutostilojen ehkaisyyn ja hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: yliherkkyys, ruuansulatuskanavan haitat, neuropatia.
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e Ravintolising jo vapaassa myynnissa.

e  Bs-vitamiinin isot kerta-annokset voivat aiheuttaa rytmihdiridita ja Be-vitamiini on hermostolle
myrkyllinen pitk&aikaisesti yliannosteltuna.

e Kansalaisen mahdollisuudet tunnistaa naiden vitamiinien puutostilat itsenaisesti ovat vahaiset.
A11EX B-vitamiinien muut yhdistelmavalmisteet
e Kayttotarkoitus itsehoidossa: valmisteiden sisaltdmien vitamiinien ja hivenaineiden puutostilojen

ehkaisyyn ja hoitoon.

e  B-ryhman vitamiineja yhdistelmind muiden vitamiinien ja kivennaisaineiden kanssa on jo vapaassa
myynnissa ravintolisin.

e Yhden tata ladkeryhmdad edustavan laédkevalmisteperheen myyntiluvat ovat peruuntuneet
tarkastelujakson aikana. Nykyaan ryhmaan kuuluu Suomessa ainoastaan yksi ladkevalmiste.
A12AX kalsiumin yhdistelmavalmisteet D-vitamiinin ja/tai muiden ladkeaineiden kanssa
e Kayttotarkoitus itsehoidossa: kalsiumin ja D-vitamiinin puutoksen ehkaisyyn ja hoitoon seka
osteoporoosin hoidon tukena.

e Yleisimmat haittavaikutukset: hyperkalsemia, hyperkalsiuria, ruuansulatuskanavan haitat,
ihottumat.

¢ Ravintolisina jo vapaassa myynnissa erillis- ja yhdistelmévalmisteina, D-vitamiinin osalta isompina
vahvuuksina.
BO3AAO1  ferroglysiinisulfaatti

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: raudanpuutteen ja sen aiheuttaman anemian hoitoon.

e Yleisimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat, hampaiden varjaytyminen,
yliherkkyysreaktiot.

e Yhteisvaikutuksia muiden samanaikaisten lagkkeiden kanssa.
e Muita kahdenarvoista rautaa siséltévia valmisteita on jo vapaassa myynnissa ravintolisina.

D03AX03 = dekspantenoli

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: pienten ihovaurioiden hoitoon.
e Yleisimmaét haittavaikutukset: ihoreaktiot ja yliherkkyys.
¢ Kosmetiikkana ja laékinnallisissa laitteissa jo vapaassa myynnissa.

G04BX01 magnesiumhydroksidi

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: magnesiumin puutoksen ehkaisyyn ja hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: ripuli.

e Vahentda useiden muiden laékkeiden imeytymista (vali l1adkkeenotossa).

e Ravintolising jo vapaassa myynnissa.

S01XA20 keinokyyneleet ja muut luokittelemattomat valmisteet

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: silmien kuivumisoireisiin.
e Yleisimmat haittavaikutukset: silmien arsytys, ohimeneva naén sumentuminen.

e Kaupan ainoastaan itsehoitopakkauksia, ndméa SV-korvattavia. Valtaosa myynnista SV-korvattuja
reseptitoimituksia.

e Laakinnallisina laitteina jo vapaassa myynnissa.
NO5CHO1 = melatoniini

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: aikaerorasituksen lyhytaikaiseen hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: paansarky, uneliaisuus.

e Itsehoitoladkkeend saatavana 3 ja 5 mg:n vahvuuksina 10 tabletin pakkauksissa, ravintolising alle 2
mg:n vahvuuksina rajoittamattomina pakkauskokoina.

e Tiedostettuna ongelmana on itsehoitoladkkeiden myyntilupien vastainen kaytté muihin uniongelmiin
kuin aikaerorasituksen itsehoitoon. Tallaisessa kaytdssa tarpeellinen muu diagnostiikka ja
unettomuuden ensisijainen laékkeetdn hoito voi jadda toteutumatta. Tahan voidaan puuttua
ainoastaan ladkeneuvonnan keinoin.
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e Laakevalmisteiden suurempi annosvahvuus ja ohjeannostus on omiaan ohjaamaan suurempien
kerta-annoksien kayttéon ravintolisiin verrattuna.

e  Melatoniinin kulutus on viime vuosina kasvanut myos ravintolisissa. Kaikki melatoniinin kulutuksen
lisdantyminen ei ole tavoiteltavaa, aineen pitkaaikaiseen kayttdon liittyy myos turvallisuusriskeja.
Ryhman 2 taloudellinen merkitys vuoden 2022 perusteella arvioituna
e  Tukkumyynnin arvo: 52,8 M€
e Vahittdismyynnin arvonlisaveroton arvo: 80,9 M€
e  Apteekkiverovaikutus: 5,7 M€

Ryhma 3: Muita yleisesti kaytettyja itsehoitoladkkeita
AOBABO8  natriumpikosulfaatti

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: ummetuksen lyhytaikaiseen hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset:_ripuli, paansarky, vatsavaivat.

e  Kuuluu suolta stimuloiviin laksatiiveihin, jotka saattavat virheellisessa pitkaaikaisessa kaytossa
heikent&é suolen toimintaa tilapaisesti seka johtaa elektrolyyttih&iridihin.

o Itseladkityksen Kaypa hoito -suositus suosittelee suolta stimuloivia laksatiiveja, kuten
natriumpikosulfaattia kaytettavaksi vasta viimesijaisena itsehoitoladkevaihtoehtona, jos muut keinot
eivat auta [2].

AO07DA03 loperamidi

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: akillisen ripulin hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: suolistohaitat.

o Laakeinteraktiot ja vasta-aiheet huomioitava ennen ladkkeen kayttdd, mika korostaa ladkeneuvonnan
tarvetta [2].

e Loperamidia tulee kayttda pidempiaikaiseen hoitoon vain ladkarin maarayksesta.
e Turvallisuushuolina virheellinen pitkdaikainen omatoiminen kaytto, vaarinkayttépotentiaali seka
yliannostukset néaihin liittyvien vakavien sydénhaittojen ja keskushermostohaittojen takia
DO07AA02 @ hydrokortisoni (vain paikallisvalmisteet)

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: lievien ihotulehdusten ja ihottumien hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: pitkittyvaan kayttoon liittyvat (iho)haitat.
e Huolena hoidon viivdstyminen vaarén kayttdaiheen vuoksi.
GO03CAO03 estradioli (vain paikallisvalmisteet)
o Kayttotarkoitus itsehoidossa: vaihdevuosi-ikdisten naisten estrogeenin puutteen aiheuttamien
emaétinoireiden hoitoon.
e Yleisimmat haittavaikutukset: paikallisoireet, vatsakipu, paansarky.

e Estradiolin farmakodynaaminen vaikutus on noin 100-kertainen toiseen itsehoidossa olevaan
paikallisestrogeeniin estrioliin n&dhden.

e Valmisteet vapautuneet reseptiladkkeista itsehoitolddkkeiksi Suomessa vasta suhteellisen hiljattain
(vuonna 2015). Muissa EU-maissa ndma valmisteet ovat pddosin reseptilagkkeita.

¢ Ryhmaén valmisteiden nousu myydyimpien itsehoitoladkkeiden joukkoon seuranta-aikana johtui
katkoksesta pitkd&n markkinoilla olleen alkuperaisvalmisteen reseptipakkausten SV-
korvattavuudessa. Talla hetkelld kaikilla ryhmé&n valmisteilla on voimassa oleva SV-korvattavuus.
Vuonna 2022 valmisteiden itsehoitopakkausten osuus kokonaismyynnisté oli enda vain 2 %. On
arvioitavissa, ettd jatkossakin ryhman valmisteet toimitetaan korvattavuussyistéa paaosin reseptilla.

GO3CA04 estrioli (vain paikallisvalmisteet)

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: vaihdevuosi-ikéisten naisten estrogeenin puutteen aiheuttamien
emaétinoireiden hoitoon.

e Yleisimmat haittavaikutukset: paikallisoireet, rintojen pingotus.
e Suurimmassa osassa EU-maita valmisteet ovat reseptiladkkeita.

MO02AA15 diklofenaakki (vain paikallisvalmisteet)

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: kivun lyhytaikaiseen paikallishoitoon.
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Yleisimmat haittavaikutukset: ihoreaktiot.
Kéayttoa ei suositella 1. ja 2. raskauskolmanneksen aikana, vasta-aiheinen 3. kolmanneksen aikana.

Diklofenaakkiin liittyy ymparistoriskeja, jotka koskevat myds paikallisvalmisteiden kayttoa. Laakeaine
kulkeutuu jatevesiin sellaisenaan ja takaisin kanta-aineeksi muuttuvina metaboliitteina eika sita
pystytd nykymenetelmin poistamaan jatevedenpuhdistamoilla. Aine on hyvin haitallista erityisesti
kaloille. Diklofenaakki siséltyy EU:n vesipuitedirektiivin tarkkailulistalle aineista, joita tulee seurata
pintavesista.

Ruotsissa apteekit ovat hiljattain paatténeet siirtdé ilman reseptia saatavat diklofenaakkivalmisteet
avohyllyista tiskin taakse, jotta asiakkaita voitaisiin paremmin informoida valmisteiden
ymparistoriskeista ja niiden minimoinnista [20].

RO1AA07 ksylometatsoliini

Kayttotarkoitus itsehoidossa: nenéan tukkoisuuden lyhytaikaiseen hoitoon.
Yleisimmat haittavaikutukset: nenan tai kurkun kirvely, nenan limakalvon kuivuminen.
Valmisteilla esiintyy virheellista pitkaaikaiskayttoa.

Pitk&aikaiskayttssé huolina nenan limakalvoon kohdistuvat haitat kuten tottuminen supistavaan
vaikutukseen sek& voimakas nenén tukkoisuus kaytto lopetettaessa [2]. Lisédksi kammioperaisen
rytmihdirion riski potilailla, joilla on pitkéd QT-aika [21].

Laakeneuvonnan tarve on korostunutta turvallisen ja tarkoituksenmukaisen kayton varmistamiseksi.

R0O2AA03 ' diklooribentsyylialkoholi

Kayttotarkoitus itsehoidossa: suu- ja nielutulehdusten oireiden lievittdmiseen
Yleisimmat haittavaikutukset: yliherkkyys, ruuansulatuskanavan haitat

ROGAEQ7  setiritsiini

Kayttotarkoitus itsehoidossa: allergiaoireiden hoitoon.
Yleisimmat haittavaikutukset: uneliaisuus, paansarky.

RO6AX22 ebastiini

Kayttotarkoitus itsehoidossa: allergiaoireiden hoitoon.

Yleisimmat haittavaikutukset: paansarky, suun kuivuminen, uneliaisuus.
Kaytettéva varoen potilaille, joilla on ladkitys, jonka tiedetadn pidentavan QTc-valia.
Suositellaan véltettavaksi raskauden aikana riittAmattéman tiedon vuoksi.

R0O6AX26 feksofenadiini

Kayttotarkoitus itsehoidossa: allergiaoireiden hoitoon.
Yleisimmat haittavaikutukset: paéansarky, uneliaisuus, huimaus, pahoinvointi.
Suositellaan valtettéavaksi raskauden aikana riittamattéman tiedon vuoksi.

Ryhman 3 taloudellinen merkitys vuoden 2022 perusteella arvioituna

Tukkumyynnin arvo: 43,6 M€
Vahittaismyynnin arvonlisaveroton arvo: 68,5 M€
Apteekkiverovaikutus: 4,8 M€

NO2BEO1 parasetamoli

Kayttotarkoitus itsehoidossa: tilapaiset kipu- ja kuumetilat.
Merkittdvimmat haittavaikutukset: maksaan kohdistuvat haittavaikutukset. [1], [2], [22]

Turvallinen laéke oikein kéytettyna, mutta jo suurimman suositusannoksen ja myrkyllisen annoksen
ero on pieni. Yliannostukseen liittyy hengenvaarallisen, palautumattoman maksavaurion riski.
Yliannostus voi olla aluksi oireeton.

Vakavina huolina useiden parasetamolivalmisteiden tiedostamaton péaallekkaiskaytto,
epatarkoituksenmukainen kayttd seké yliannostusriski.

Mahdollisuus laakeneuvontaan tulisi varmistaa.

MO1AEOQ1 ibuprofeeni
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e Kayttotarkoitus itsehoidossa: tilapaiset kipu- ja kuumetilat

e Merkittavimmat haittavaikutukset: ruuansulatuskanavan haitat, munuaisiin kohdistuvat haitat,
maksahaitat, keuhkohaitat.

e  Suomen kaytetyin kipuldéke, jolla on kuitenkin myos merkittévia vasta-aiheita, joiden takia ei sovellu
vaeston yleiskipuladkkeeksi. Kayton esteitd voivat olla muun muassa mahahaavariski tai muu
samanaikainen verenvuotoriskiin vaikuttava laakitys. Myos tulehduskipulaékeyliherkkyys voi estaa
kayton. [1], [2], [23], [24]

e  Kayttoa ei suositella 1. ja 2. raskauskolmanneksen aikana, vasta-aiheinen 3. kolmanneksen aikana.

e Edella mainittujen seikkojen takia olennaisena kipuladkevaihtoehtona samassa jakelukanavassa tulisi
olla tarjolla parasetamoli.

e  Mahdollisuus ladkeneuvontaan tulisi varmistaa.
BO1AC06 @ asetyylisalisyylihappo (vain miniannoksinen)

e Kayttotarkoitus itsehoidossa: valtimotukosten ehkaisy laékéarin ohjeen mukaisesti.

e Merkittavimmat haittavaikutukset: lisdéntynyt verenvuototaipumus (erit. yhdessa muiden
verenvuotoa lis. ladkkeiden kanssa), ruuansulatuskanavan haitat 1adkkeiden kanssa),
ruoansulatuskanavan haitat. [1], [2], [23]

e Hoitoa ei pida koskaan aloittaa ilman laakéarin nimenomaista ohjetta.
e Hoidon seurannan kannalta olisi tarkoituksenmukaisinta, etta toimitettaisiin ladkemaarayksella.
e Tarpeettoman tai muutoin virheellisen omatoimisen kéyton riskin& vakavat verenvuodot.

A12BA01  kaliumkloridi

o Kayttotarkoitus itsehoidossa: kaliumin puutteen hoito ja ehkaisy laédkarin ohjeen mukaisesti.
e Yleisimmat haittavaikutukset: hyperkalemia ja mahasuolikanavan haitat.

e Hoitoa ei pidé koskaan aloittaa ilman la&kéarin nimenomaista ohjetta, kayttdaihetta eli kaliumin
puutetta ei voi itse todeta. [1]

e Hoidon seurannan kannalta olisi tarkoituksenmukaisinta, etta toimitettaisiin ladkemaarayksella.
e Tarpeettoman omatoimisen kayton riskind hyperkalemia (veren kaliumpitoisuuden nousu) ja siitd
aiheutuvat hermoston ja sydamen toiminnan hairiot.
Ryhman 4 taloudellinen merkitys vuoden 2022 perusteella arvioituna
e  Tukkumyynnin arvo: 53,6 M€
e Vahittaismyynnin arvonlisaveroton arvo: 86,4 M€
e Apteekkiverovaikutus: 6,0 M€
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5.2 Sosiaali- ja terveysministerion toimeksianto

TOIMEKSIANTO 1(2)

7.7.2023

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Ylijohtaja Eija Pelkonen

Kirjaamo

Sosiaali ja terveysministerion toimeksianto Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle koskien itsehoitoldikkeiden selvitysta

Toimeksianto

Aikataulu

JAKELU

TIEDOKSI

Sosiaali- ja terveysministeri antaa Laakeala turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
(FIMEA) toimeksiannon koskien paaministeri Orpon hallitusohjelmakirjauksen
mukaista selvitystd "Vapautetaan ladketurvallisuusviranomatsen selvityksen pohjalta
harkitusti, lddke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen, joitakin yleisimmin kdytettyjd
itsehoitoladkkeitid my6s muualla kuin apteekeissa myytavakst.”

Selvitystyon valmistelussa pyydamme huomioimaan mm. seuraavat asiat:
hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti [adke- ja laakitysturvallisuuden varmistaminen,
kevaalla 2023 julkaistu kansallinen riskilaakeluokitus ja 15.6.2023 péivitetty Kaypa
hoito —suositus Itseldakityksesta.

Toimeksiannon mukainen selvitys pyydetdén toimittamaan sosiaali- ja
terveysministeriélle viimeistdan 31.8.2023 STM:n kirjaamoon kirjaamo.stm@gov.fi.

Osastopaallikko Taneli Puumalainen
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