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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi ldéikelain muut-

tamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 144-
kelakia. Ladkkeiden kuluttajamyyntiin liitty-
en ehdotetaan, ettd ladkeyritysten tulisi myy-
da lagkkeet kaikille apteekeille samalla hin-
nalla. Mahdolliset alennukset ja muut hyvi-
tykset tulee kohdentaa siten, ettd ne vaikutta-
vat vilittomaisti 1ddkkeiden vihittdismyynti-
hintoihin. Lisdksi lddkelaissa olevaa valtuu-
tussddnnostd, jonka mukaan valtioneuvosto
voi asetuksella sditdd apteekin myyntikatteen
suuruuden, ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd yksittdisen ladkkeen myyntikate voisi ol-
la pienempi kuin apteekkimaksusta annetun
lain mukainen apteekkimaksu. Tall6in ldagke-
taksan mukaiset apteekkien myyntikatteet
voitaisiin mééritelld nykyistd paremmin otta-
en huomioon apteekkitoiminnan tulokselli-
suus kokonaisuutena.

Muualla kuin apteekeissa tai sivuapteekeis-
sa sallittua lddkevalmisteiden myyntid ehdo-
tetaan laajennettavaksi nikotiinikorvaushoi-
toon tarkoitettuihin itsehoitovalmisteisiin.
Nykyisin muualla kuin apteekeissa saa myy-
dé sellaisia rohdosvalmisteita ja homeopaat-
tisia valmisteita, joita ei myyntiluvassa ole
méadritty myytidviksi vain apteekeissa. Niko-
tiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lddkeval-
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misteiden myyntikanavan laajentamisella tu-
pakkaa myyviin véhittdiskauppoihin, kios-
keihin ja huoltoasemille parannetaan tupa-
koinnin lopettamista yrittdvien mahdollisuut-
ta saada tillaisia lopettamista helpottavia
ladkevalmisteita. Ehdotuksen mukaan niko-
tiinikorvaushoitovalmisteita  saisi myydi
kunnan myo6ntdméan maksullisen luvan perus-
teella valvotusti yli 18-vuotiaille. Valmisteet
voisi hinnoitella vapaasti ja ne on tarkoitus
vapauttaa apteekkimaksusta.

Apteekkien ja sivuapteekkien perustamista
sekd apteekkarin valintaa koskevia sddnnok-
sid ehdotetaan tdasmennettdviksi péddtoksente-
on avoimuuden lisddmiseksi. Apteekkarille
sdddetddn velvollisuus huolehtia apteekin
henkil6kunnan taydennyskoulutuksesta. Sa-
moin sairaala-apteekkien ja ldadkekeskusten
mahdollisuutta toimittaa ladkkeitd laajennet-
taisiin lddkehuollon toimivuuden varmista-
miseksi, yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvi-
en rokotteiden saatavuuden varmistamiseksi
sekd erityistilanteissa yksittdisten potilaiden
ladkehoitojen turvaamiseksi.

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

1. Nykytila
1.1.  Apteekkitoiminta ja muu liikejakelu

Suomessa ladkkeiden myynti on erditd va-
héisid poikkeuksia lukuun ottamatta mahdol-
lista vain apteekeista ja sivuapteekeista.
Niissd molemmissa tulee aina olla paikalla
yliopistollisen farmaseuttisen koulutuksen
saanutta henkilokuntaa. Lisdksi apteekin ja
sivuapteekin toiminnasta vastaa aina provii-
sorin tutkinnon suorittanut henkilo.

Apteekin pitdminen on luvanvaraista. La4-
kelaitos p#ittdad ladkelain (395/1987) 41 §:n
mukaan apteekin perustamisesta jos lddkkei-
den saatavuus edellyttdd sitd. Samalla Ladke-
laitos padttdad apteekin sijaintialueen, joka voi
olla kunta tai kunnan osa. Lisdksi Lédkelaitos
voi péittdd sivuapteekin perustamisesta alu-
eelle, jossa ei ole alueen asukasluvun vihéi-
syyden vuoksi edellytyksid itsendiselle ap-
teekille. Itsehoitolddkkeiden myyntid varten
voi myos olla erillisid apteekin alaisuudessa
toimivia ladkekaappeja. Ladkekaapin voi pe-
rustaa Lidkelaitoksen luvalla alueelle, jossa
ei ole apteekkia eikd sivuapteekkia ja josta
on pitkdn etdisyyden tai muiden vastaavien
syiden vuoksi huonot kulkuyhteydet 1dhim-
padn apteekkiin tai sivuapteekkiin. Ladkkeita
lagkekaapista myyvélld henkil6lla ei tarvitse
olla farmaseuttista koulutusta.

Apteekkien lukumiéra oli vuoden 2004 lo-
pussa 600 ja sivuapteekkien 201. Lidkekaap-
peja oli lisdksi 158. Vuonna 2004 perustettiin
yksi uusi apteekki ja 2 sivuapteekkia muutet-
tiin apteekeiksi. Lisdksi Ladkelaitos ratkaisi
54 ladkekaappilupahakemusta. Hakemusten
perusteella myonnettiin 28 lddkekaappilupaa
ja 26 hakemusta hylattiin. Ladkekaappilupien
suuri médrd perustuu siihen, ettd luvat ovat
maiiriaikaisia.

Ladkelaitoksen perustettua apteekin se ju-
listetaan haettavaksi. Lisédksi apteekkilupa ju-
listetaan haettavaksi apteekkarin luovuttua
aiemmasta apteekkiluvastaan esimerkiksi
eldkkeelle siirtymisen vuoksi tai hidnen saa-

tuaan luvan pitdéd toista apteekkia. Lupa ap-
teekin pitdmiseen voidaan myontdéd proviiso-
rille, joka on Euroopan talousalueeseen kuu-
luvan valtion kansalainen. Jos apteekkiluvan
hakijoita on useita, myonnetddn lupa sille,
jolla aikaisemman toiminnan perusteella kat-
sotaan olevan parhaat edellytykset apteekki-
toiminnan harjoittamiseen. T&ll6in otetaan
huomioon muun muassa hakijoiden aikai-
sempi toiminta apteekeissa sekd muissa 144-
kehuollon tehtdvissd. Vuosittain apteekkilu-
pia myonnetddn noin 50 — 70.

Léagkelaitos tarkastaa apteekit siten kuin
asianmukainen lddkevalvonta edellyttdd ja
valvoo apteekkeja myss asiakkaiden tekemi-
en kantelujen perusteella. Apteekkari vastaa
lagkekaappinsa asianmukaisuudesta. Tarkas-
taja voi antaa maédrdyksen tarkastuksessa ha-
vaittujen puutteiden korjaamiseksi. Vuosina
1997 — 2003 tarkastuksia tehtiin vuosittain 15
— 30. Valvonnan perusteella Suomen apteekit
vastaavat padosin hyvin niille lainsddd4annos-
sd asetettuja vaatimuksia.

Ladkelain 57 §:n mukaan farmaseuttisen
henkiloston  velvollisuus on neuvoilla ja
opastuksella pyrkid varmistumaan siitd, ettd
ladkkeiden kayttdjd on selvilld lddkkeen oi-
keasta ja turvallisesta kiaytostd. Ladkeneu-
vontaa tdydentdd kaikissa myyntipakkauksis-
sa oleva pakkausseloste, joka on lddkkeen
kayttdjalle tarkoitettu tiedote lddkkeestd ja
sen oikeasta kidytostd. 1990-luvulla tehtyjen
tutkimusten mukaan neuvontaa oli saanut 40
prosenttia reseptilddkkeitd hakeneista asiak-
kaista. Vuosina 2000 — 2004 toteutetussa laa-
jassa TIPPA-hankkeessa pyrittiin kehitt4-
mddn apteekkien antamaa lddkeneuvontaa
muun muassa koulutuksen ja tietoteknisen
tuen avulla. Vuodelta 2004 olevan viitoskir-
jan mukaan asiakkaita neuvottiin muita ylei-
semmin, jos he kysyivit jotakin, tai jos ladki-
tys oli heille uusi. Neuvonnan siséltd painot-
tui lddkkeen annostukseen ja kéyttétapaan ja
tarkoitti useimmiten lddkérin reseptiin kirjoit-
taman kayttGohjeen toistamista tai lddkityk-
sen kisittelya yleiselld tasolla.
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Léagkelain valtuutussddnnosten nojalla Laa-
kelaitos on antanut méirdyksen 3/2004 tuo-
tevirheistd. Kaikki lddkealan elinkeinonhar-
joittajat ovat omalta osaltaan vastuussa ldak-
keissd havaittujen tuotevirheiden edellytta-
mien toimenpiteiden asianmukaisuudesta.

Ladkkeitd voidaan toimittaa niiden ostoon
oikeutetuille ainoastaan lddketehtaasta tai
ladketukkukaupasta, jolle Ladkelaitos on
myontidnyt luvan harjoittaa ldagketukkukaup-
paa. Tukkukauppaluvan edellytyksind ovat
toimintaan soveltuvat toimitilat, tehtdviin so-
veltuva henkilokunta, vastuunalainen johtaja
sekd selvitykset kuljetuksista ja lddkkeiden
kasittelystd. Talld hetkelld Suomessa toimii
kaksi tdyden palvelun ladketukkukauppaa,
Oriola ja Tamro. Ne toimivat pidsddntoisesti
yksikanavajakeluperiaatteella eli yhden l44-
ketehtaan lddkevalmisteet toimitetaan ostoon
oikeutetuille yhdestd tukkukaupasta.

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kdy-
tettdvi ladketaksasta annetun valtioneuvoston
asetuksen (1087/2002) mukaista hintaa. Niin
huolehditaan, ettd lddkkeet ovat asiakkaille
samanhintaisia riippumatta siitd, mistd aptee-
kista ldadke ostetaan. Ostohintana kdytetddn
ladkevalmisteen myyntipdivand valtakunnal-
lisesti kidytossd olevaa, lddkevalmisteen
myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhin-
taa. Apteekin kustakin lddkkeestd saama
myyntikate médrdytyy ndin virallisen tukku-
hinnan mukaan eikid sen mukaan, milld hin-
nalla apteekki on tosiasiallisesti ostanut 144k-
keen.

Ladkeyritykset ovat myyneet lddkkeitd ap-
teekkeihin myos valtakunnallista tukkuhintaa
edullisemmin. Myontdmalld apteekeille ladk-
keistd alennuksia pyritddn vaikuttamaan ap-
teekkien ladkevalintoihin. Apteekki paattdd
varastoon otettavista itsehoitovalmisteista. It-
sehoitolddkkeistd on apteekeille myonnetty
alennuksia jo pitkéddn. Ladkemaarayksid edel-
Iyttdvien lddkkeiden alennukset ovat alkaneet
vuonna 2003 kiyttoon otetun lddkevaihdon
my6td. Ladkevaihtoon kuuluvien lddkkeiden
osalta apteekit voivat valita toimitettavan
vaihtokelpoisen lddkevalmisteen halvimpiin
eli niin sanottuun hintaputkeen kuuluvien
valmisteiden joukosta. Niin lddkeyritykset
pyrkivit saamaan oman vaihtokelpoisen 144-
kevalmisteensa apteekin varastoon.

Laskelaitos on kerdnnyt tiedot kaikkien ap-

teekkien ladkeyritysten kanssa tekemistd so-
pimuksista kevaillda 2005. Vastanneista 60
ladkeyrityksestd 43 ilmoitti tehneensd han-
kinta- ja yhteistydsopimuksia ja myo6ntineen-
sd alennuksia. Kuusitoista apteekkaria on il-
moittanut, ettd heilld ei ole sopimuksia eivit-
ké he saa alennuksia. Apteekit ovat saatujen
selvitysten perusteella keskenién eriarvoises-
sa asemassa siten, ettd apteekkiketjuilla ja
suurilla apteekeilla on parhaat mahdollisuu-
det suuriin alennuksiin. Osalla apteekeista on
useita pddllekkdisid sopimuksia eri yritysten
kanssa siten ettd enimmilldén sopimuksia on
ollut 19. Yleensd sopimukset on laadittu
madrdajaksi, minkd lisdksi kéytetddn tarjo-
uksiin ja kampanjoihin seké lddke-edustajien
kdynteihin liittyvid kertaluonteisia alennuk-
sia.

Itsehoitolddkkeitd koskevissa sopimuksissa
alennukset vaihtelevat 3 — 35 prosentin vilil-
14. Yksittdisten tuotteiden osalta alennus voi
olla 50 prosenttia. Erdissd tapauksissa alen-
nus kasvaa myynnin myo6td , alennuksen
edellytyksend on ollut lddkkeelle annettava
ndkyvé hyllytila tai sopimuksiin on kirjattu,
ettd apteekki tarjoaa tiettyjd tuotteita asiak-
kaille ensisijaisena vaihtoehtona.

Ladkevaihdon piirissd olevien lddkkeiden
alennukset vaihtelevat 2 — 20 prosentin vilil-
la. Myos ndihin sopimuksiin voi liittyd
myynnin méériddn ja sen kasvuun sidoksissa
olevia lisdalennuksia. Sopimukset edellytti-
vit ladkkeen pitdmistd apteekin varastovali-
koimassa ja esimerkiksi sitd, ettd apteekki
tarjoaa lddkevaihtotilanteessa ensisijaisesti
asiakkaalle sopimuslégketta..

Lagkeyritysten ja apteekkien véliset sopi-
mukset ovat oikeudelliselta luonteeltaan yh-
teistydsopimuksia. Niissd midritelldén ehto-
ja, joita noudattamalla apteekkari saa ladk-
keistd alennusta, varastoarvon alenemisesta
syntyvdd hyvitystd tai hyvitystd varastossa
vanhentuneista lddkkeistd. Sopimuksiin ei ole
kirjattu sanktioita kuten esimerkiksi sopi-
mussakkoja.

Kuopion yliopiston sosiaalifarmasian laitos
teki vuonna 2004 kyselyn apteekkareille ja
lagkeyrityksille. Runsas kolmannes apteekka-
reista ilmoitti valitsevansa lddketehtaiden
kanssa sovitut valmisteet apteekkinsa tuote-
valikoimaan. Tédrkeimmét apteekkarien esit-
tdmit perustelut tuotevalikoiman valitsemi-
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selle olivat saatavuus, menekki, ladkeyrityk-
sen tuotteen luotettavuus ja valmisteen kuu-
luminen hintaputkeen eli halvimpien valmis-
teiden joukkoon. Ladkeyritykset pitivit tér-
keimpind tapoina vaikuttaa apteekin vaihto-
kelpoisia valmisteita koskevaan valintaan
valmisteiden saatavuuden takaamista, tuote-
hyvitysten antamista lddkevalmisteiden ar-
vonalennuksista, alennusten antamista ja
koulutustilaisuuksien jérjestamistd. Téarkeim-
pénd apteekin valintaan vaikuttavana tekijana
pidettiin alennuksia.

Kansanelékelaitos teki selvityksen tammi-
kuussa 2004 tehdyistd ladkevaihdoista. Vii-
denneksessd vaihdoista lddkdrin mairdamai,
jo valmiiksi hintaputkessa oleva valmiste
vaihdettiin apteekissa toiseen hintaputkessa
olevaan valmisteeseen. Valtaosa vaihdoista
oli tehty maarittyd valmistetta halvempaan
valmisteeseen, mutta esiintyi my06s vaihtoja
kalliimpaan valmisteeseen. Kokonaisuutena
vaihdot toivat hieman enemmén sédist6d kuin
jos olisi toimitettu lddkdrin madrddma val-
miste. Osa vaihdoista selittyy voimassa ole-
van lain sddnnoksistd, mutta osa johtuu il-
meisesti apteekin halusta toimittaa edullisesti
ostamaansa valmistetta.

Apteekeille myonnettivid alennuksia kont-
rolloidaan Euroopan Unionissa eri tavoin.
Esimerkiksi Tanskassa ja Ruotsissa alennuk-
set ovat kiellettyji. Ranskassa apteekkien
saamille alennuksille on sdddetty yldraja.
Hollannissa alennukset ovat sallittuja mutta
apteekkien on niiden vuoksi maksettava ta-
kaisin valtiolle sdddetty osuus kunkin ldédke-
valmisteen virallisesta ostohinnasta.

1.2. Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetut
itsehoitovalmisteet

Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetut itsehoi-
tovalmisteet ja tupakasta vieroitus

Tupakointi on yleisin estettdvissd oleva
kuolleisuuden aiheuttaja ldnsimaissa. Kuo-
lemista 14 prosenttia aiheutuu tupakkaperii-
sistd sairauksista ja joka toinen tupakoija
kuolee tupakan aiheuttamiin sairauksiin.
Vuonna 2003 suomalaisista miehistd 26 pro-
senttia ja naisista 19 prosenttia tupakoi pii-
vittdin. Tupakoijista valtaosa haluaisi lopet-
taa tupakoinnin ja tupakoivista miehistd joka

viides ja naisista joka neljds on yrittdnyt lo-
pettaa edeltdneen vuoden aikana. Niko-
tiinikorvaushoitoa ilmoitti vuonna 2001 kéyt-
tdneensi tupakoinnin lopettamiseksi
12 prosenttia michistd ja 10 prosenttia naisis-
ta. Tupakointia ylldpitdd tupakan sisdltimén
nikotiinin aiheuttama fyysinen riippuvuus
sekd tupakointiin liittyvit psykologiset ja so-
siaaliset tekijét.

Vuonna 2002 julkaistun valtakunnallisen
Kéypd hoito -suosituksen mukaan l4dkérin
ohjaus tupakoinnin lopettamiseksi auttaa tu-
pakasta vieroituksessa ja jo pelkk#d lopetta-
miskehotus vaikuttaa. My§s sairaanhoitajien,
terveydenhoitajien tai muun terveydenhuol-
lon henkil6stén antamasta vieroitusohjauk-
sesta on myonteisid tuloksia samoin kuin tu-
pakkavieroituksen toteuttamisesta apteekissa.
Vieroituksen onnistuminen lisdéntyy, jos
useampi terveydenhuollon ammattilainen
osallistuu hoitoon.

Korvattaessa tupakasta saatava nikotiini
osittain nikotiinikorvaushoitoon tarkoitetuista
valmisteista (nikotiinivalmisteista) saatavalla
nikotiinilla voidaan vélttyd vieroitusoireilta
tai ainakin merkittavisti lievittdd niitd. Kaik-
ki nikotiinikorvaushoidon eri antomuodot
(purukumi, laastari, nendsuihke, inhalaattori
ja kielenalus- tai imeskelytabletti) ovat te-
hokkaita ja lisdavit lopettamismahdollisuu-
den 1,5 — 2 kertaiseksi riippumatta muusta
mahdollisesta vieroitukseen liittyvistd tuesta
ja kannustuksesta. Nikotiinikorvaushoitoa tu-
lisi suositella lopettamista yrittdville tupakoi-
jille, jotka polttavat yli kymmenen savuketta
paivdssd. Eri vieroitusmuotojen tehokkuutta
kisitelleen meta-analyysin mukaan lddkérin
kehotuksen tai keskustelun jilkeen tupakoi-
mattomia oli kuuden kuukauden seurannassa
10 — 13 prosenttia, ryhmé#ohjauksen tai useita
kdyntejd sisédltdneen yksiloohjauksen jilkeen
14 — 17 prosenttia ja erilaisia nikotiinikor-
vaushoitoja kiyttineistd 18 — 30 prosenttia.
Tupakasta vieroitustoiminnan kansantervey-
dellinen vaikutus riippuu siitd, kuinka moni
yrittdd lopettaa ja mikd osuus yrittéjistd on-
nistuu. Intensiivinen vieroitustuki yhdistetty-
né farmakologiseen hoitoon voi nostaa onnis-
tumisprosentin jopa 30 - 40 prosentin tasolle.

Vieroitusmenetelmén laajaa viestokdyttod
ajatellen on tdrked arvioida kustannukset on-
nistunutta lopettamista kohti. Ruotsin tervey-
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denhuollon menetelmid arvioiva yksikko
SBU arvioi tupakoinnin lopettamiseen kiy-
tettyjen menetelmien kustannusvaikuttavuut-
ta vuonna 2003. Pelkdn neuvonnan tuottama
lisdkustannus liséelinvuotta kohti oli 550 — 1
650 euroa ja pelkalld nikotiinikorvaushoidol-
la tdmé lisdvuotta kohti oleva lisdkustannus
oli 3 300 — 8 800 euroa. Englannissa lddke-
hoitojen  terveystaloudelliseen arviointiin
keskittyvan NICE-yksikén vuonna 2002 te-
keméin kustannusvaikuttavuusselvityksen
mukaan nikotiinikorvaushoito kuuluu kaik-
kein kustannusvaikuttavimpiin terveyden-
huollon interventioihin. Vieroitushoidot ovat
melko edullisia ja jokainen onnistunut tupa-
koinnin lopetus tuottaa suuren terveyshyo-
dyn. Tdmén vuoksi vieroituksen kustannus-
vaikuttavuus on hyvi siitd huolimatta, ettd
tupakoinnin lopettamisen onnistumisprosentit
ovat suhteellisen pienié.

Tistd sekd siité, ettd nikotiinikorvaushoito-
ja kéyttdd vain pieni osa tupakoijista seuraa
se, ettd nikotiinikorvaushoidon hyoty4 ei voi
selvittdd seuraamalla viestotasolla tupakoin-
nin muutoksia ja nikotiinikorvaushoidon
kayttod. Tupakointia koskevat viestétason
muutokset johtuvat lisdksi useista eri suuntiin
vaikuttavista tekijoistd. Kdytinnossd on ldhes
mahdotonta jirjestdd tutkimusta, joka osoit-
taisi  yksiselitteisesti nikotiinivalmisteiden
vahittdiskauppamyynnin  pitkdaikaisvaiku-
tukset. Voidaan kuitenkin olettaa, etti val-
misteiden saatavuuden olennainen laajenta-
minen lisdd niiden kiyttod lopettamisyrityk-
sissd ja ettd tdima lisdd my0Os onnistumisia.

Riippuvuuden syntyminen nikotiinivalmis-
teisiin on mahdollista, mutta harvinaista, silld
nikotiinin annostelumuotona valmisteet ovat
hitaita ja niiden nikotiinipitoisuudet ovat tu-
pakkatuotteita huomattavasti matalampia.
Jotkut tupakoitsijat kdyttavit valmistetta oh-
jeiden vastaisesti pitkdaikaisesti, mikd on
kuitenkin tupakoinnin jatkamista parempi
vaihtoehto. Tupakoinnin terveyshaitat aiheu-
tuvat muista aineista kuin nikotiinista eikd
kliinisissd kokeissa nikotiinikorvaushoidon
ole havaittu aiheuttavan merkittdvid haitta-
vaikutuksia. Lasten nikotiinivalmisteista joh-
tuvat myrkytykset ovat harvinaisia ja valta-
osa lasten nikotiinimyrkytyksistd syntyy lap-
sen syotyd tupakkatuotteita. Esimerkiksi Yh-
dysvalloissa nikotiinivalmisteiden siirto va-

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

Valmisteet ovat Kdypd hoito -suosituksen
mukaan turvallisia myos sepelvaltimotautia
sairastavilla. Lisiksi raskaana oleville, imet-
tdville ja vaikeita syddnsairauksia sairastavil-
le on nikotiinivalmiste turvallisempi vaihto-
ehto kuin tupakoinnin jatkaminen. Lasten ja
nuorten tupakoinnin estiminen on erityisen
tarkedd. Nikotiiniriippuvuus kehittyy jo nuo-
rille varsin pian ja siksi lddkérin tulee harkita
korvaushoitoa myos nuorelle, ellei lopetta-
minen onnistu muuten.

Nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettuja itse-
hoitovalmisteita on ollut apteekeissa myyn-
nissd vuodesta 1983. Apteekkien lddkkeiden
vahittdismyynnin arvo vuonna 2004 oli 1 963
miljoonaa euroa. Tdstd nikotiinivalmisteiden
osuus oli 24,8 miljoonaa euroa eli 1,26 pro-
senttia koko myynnistd. Tukkumyynnin arvo
oli 14,5 miljoonaa euroa ja se jakautui eri
ladkemuotojen kesken seuraavasti: niko-
tiinipurukumit 10,9, depotlaastarit 1,1, inha-
laatiokapselit 0,3 ja resoribletit 2,1 miljoonaa
euroa.

Muiden maiden kdytinnot myydé niko-
tiinivalmisteita

Nikotiinivalmisteita voidaan myydd ap-
teekkien ulkopuolella muun muassa Tanskas-
sa, Norjassa, Alankomaissa, Sveitsissd, Eng-
lannissa, Irlannissa, Yhdysvalloissa, Kana-
dassa ja Australiassa.

Tanskassa vapautettiin noin 120 itsehoito-
ladkkeen jakelu vuonna 2001. Vapautuksen
kohteena olivat lghtokohtaisesti kaikki sellai-
set ldadkkeet, joita voidaan kéyttdd myos il-
man niihin liittyvad4 neuvontaa ja joiden kayt-
to voidaan katsoa turvalliseksi. Nikotiinival-
misteiden myynti on lisdéntynyt selvésti ja li-
sddntyminen on keskittynyt kauppoihin ap-
teekkimyynnin pysyessd melko vakaana. Ap-
teekeissa nikotiinivalmisteiden hinnat ovat
pysyneet melko samoina ja muissa myynti-
pisteissd hinnat ovat apteekkeja 5 — 11 pro-
senttia halvempia.

Itsehoitolddkkeiden myynti apteekkien ul-
kopuolella edellyttdd ldadkeviranomaisten an-
tamaa lupaa ja sd@nnéllistd raportointia vi-
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ranomaisille. Myyntipaikat ovat péivittiista-
varakauppoja, kioskeja ja huoltoasemia. Itse-
hoitolddkkeitd saa myydd vain yli 15-
vuotiaille ja lddkkeiden tulee olla asiakkaiden
ulottumattomissa. Myyntipaikoille on asetet-
tu velvollisuus pitdd saatavilla tiettyd vi-
himmaiisvalikoimaa itsehoitolddkkeita.
Myynnissd on todettu ongelmia, silldi myyn-
nissd on laiminly6ty velvollisuutta pitdd sds-
dettyd vihimmdiisvalikoimaa, on myyty vii-
meisen myyntipdivan ylittdneitd 1ddkkeitd ja
ladkkeitd on ollut myos asiakkaiden itsensd
ulottuvilla.

Norjassa on saanut luvanvaraisesti myyda
tiettyjd  itsehoitovalmisteita marraskuusta
2003 ldhtien yli 18-vuotiaille. Mietojen niko-
tiinivalmisteiden myynti ei edellytd lupaa ei-
kd niitd tarvitse pitdd asiakkaiden ulottumat-
tomissa. Myymaéldiden osuus nikotiinival-
misteiden myynnistd on 18 prosenttia. Muu-
alla kuin apteekeissa tapahtuvaa lddkkeiden
vahittdismyyntid valvovat elintarvikeviran-
omaiset. Jarjestelmén toimivuutta arvioidaan
jéarjestelmallisesti vuonna 2006.

Vihittdistavarakauppa

Pdivittdistavaroiden  vahittdismyymaloitd
oli Suomessa vuonna 2004 noin 4 200, joista
tdyttd  péivittdistavaravalikoimaa myyvid
liikkeitd oli 3 584. Muut olivat erikoismyy-
miloitd ja kauppahalleja. Kioskeja oli 2 084
ja huoltoasemia 1 176. Lisdksi Suomessa on
runsaasti muita vihittdismyymaloitd, niiden
kokonaisméérd on yli 33 000. Alle 400 ne-
liometrin kokoisilla paivittdistavarakaupoilla
aukioloajat ovat vapaammat kuin t4td suu-
remmilla liikkeilld. Kioskeilla, huoltoasemil-
la ja haja-asutusalueiden kaupoilla myyn-
tiajat ovat vapaat. Samoin kuin lddkkeiden,
myds péivittdistavaroiden hankinta- ja jake-
lutoiminta on tehokkuussyistd keskittynytta.

Pdivittdistavaroiden  vihittdismyynti  oli
vuonna 2003 noin 11,4 miljardia euroa. Mui-
den kuin péivittdistavaramyymaildiden kuten
kioskien ja huoltamoiden, halpahintamyyma-
I6iden ja torikaupan seki grillikioskien osuus
tdstd myynnistd on runsas 2 miljardia euroa.
Tupakkatuotteiden vdhittdismyynnin arvo on
noin 1 030 miljoonaa euroa. Tupakkatuotteita
myydéddn yli 40 000 myyntipisteestd, koska
kauppojen lisdksi tupakkaa myydddn run-

saasti alkoholin anniskelupaikoista.
1.3.  Nykytilan arviointi
1.3.1.

Apteekkitoiminta ja muu ladkejake-
lu

Ladkeyritykset pyrkivdt vaikuttamaan ap-
teekkien tekemiin lddkevalintoihin myonta-
milld niille alennuksia itsehoitoldsdkkeistd ja
ladkevaihtoon kuuluvista lddkkeistd. Alen-
nukset saattavat erikokoiset apteekit eriarvoi-
seen asemaan siten, ettd niistd hyotyvit eni-
ten suuret apteekit. Koska lddkkeet ovat kai-
kille ostajille samanhintaisia, eivit apteekeil-
le myonnettavit alennukset siirry ostajalle.
Ladketaksan tarkoitus on sdiddelld tarkasti
tukkuhinnan pohjalta lddkkeiden vahittiis-
myyntihintoja ja apteekin myyntikatetta, jotta
asiakkaiden maksamat hinnat ja apteekkien
toimintaedellytykset olisivat kohtuulliset.
Kuitenkin apteekkiin jddvien alennusten
vuoksi lddketaksan pohjana oleva tukkuhinta
ja apteekin lddkkeestd todellisuudessa mak-
sama hinta poikkeavat toisistaan voimak-
kaasti.

Valtioneuvoston oikeuskansleri on 16 pii-
viand tammikuuta 2002 antamassaan ratkai-
sussa katsonut, ettd lddkkeiden hinnanvahvis-
tusmenettely ja monet muut lddkelaissa sdi-
detyt s#ddnnokset perustuvat vaatimukseen
ladketurvallisuuden sekd tehokkaan ja toimi-
van ldadkkeidenjakeluverkoston ylldpitdmises-
td. Oikeuskansleri on edelleen pitidnyt laak-
keitd ostavien asiakkaiden kannalta keskeise-
nd, ettd ladkkeiden hinnoittelu tapahtuu 144-
kelain perustavoitteiden mukaisesti.

Alennukset voivat vaikuttaa epatarkoituk-
senmukaisesti apteekkien toimintaan niiden
myydessd itsehoitolddkkeitd. Jos apteekki
sopinut lddkeyrityksen kanssa esimerkiksi
ndkyvistd hyllytilasta tai lddkkeen myynnin
lisddmisestd, vaarantuu lddkelain 57 §:ssd ap-
teekkihenkilostolle sdddetty velvoite antaa
ladkkeen ostajalle tietoja lddkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Niin yritys-
ten ja apteekkien viliset alennussopimukset
vaarantavat vieston luottamusta lddkkeiden
luovutuksen riippumattomuuteen.

Ladkevaihdon avulla saadaan potilaalle ja
ladkekorvausjdrjestelmille sddstojd  hoidon
tehon, turvallisuuden tai laadun kirsimitti.
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Ladkevaihdon yhtend tahattomana seurauk-
sena on ollut myos se, ettd ladkeyritykset jou-
tuvat kuluttajaa hyodyttavdn hintakilpailun
lisdksi myontdmddn apteekeille alennuksia
saadakseen valmisteensa apteekin valikoi-
maan. Ladkdrin médratessd halvimpien 144k-
keiden ryhmidd eli hintaputkea kalliimpaa
ladkettd on apteekeilla lakisddteinen mahdol-
lisuus toimittaa mitd tahansa hintaputkeen
hinnaltaan kuuluvaa vaihtokelpoista valmis-
tetta. Voimassa olevat sddnnokset eivit
mydskddn estd apteekkeja vaihtamasta 144ké-
rin madrddméd, jo valmiiksi hintaputkeen
kuuluvaa valmistetta toiseen hintaputkeen
kuuluvaan valmisteeseen. Alennukset lisda-
vit mahdollisuutta, ettd lddkevalmiste vaih-
detaan apteekin kannalta edulliseen valmis-
teeseen, vaikka lddkédri on jo ladkeméadrayk-
sessd ottanut huomioon lddkkeen hinnan eiké
vaihdosta kdytannossa koidu asiakkaalle enédé
lisdd taloudellista hyotyd. Alennukset voivat
ndin liiaksi sitoa apteekkia tietyn valmisten
toimittamiseen ladkevaihtotilanteissa.

Ladkekustannusten nopeaa kasvua pyritdan
hillitsemdén eri tavoin. Léddkkeen véhittdis-
myyntihinnan ja apteekin myyntikatteen
madrddvad ladketaksaa ei kuitenkaan ole tar-
kistettu vuoden 1998 jilkeen vaikka myyty-
jen lddkkeiden hintarakenne on jatkuvasti
muuttunut kalliimmaksi. Kalleimpien 144k-
keiden euromédrdinen myyntikate onkin nyt
varsin suuri.

Liadkelain  lupajirjestelmédt  merkitsevit
elinkeinovapauden rajoittamista ja tdmin
vuoksi eri lupien myontdmisen edellytykset
on sisdllytettdvd lakiin perustuslain perusoi-
keussddnnoksid noudattaen. Tadmén vuoksi
ladketukkukauppojen, apteekkien ja sivuap-
teekkien perustamista seké apteekkarin valin-
taa koskevat nykyisid sddnnoksid on tarpeen
tdsmentda.

Apteekit ovat olennainen osa kansallista
terveydenhuoltojirjestelmid. Terveydenhuol-
lon jatkuva kehitys edellyttdd, ettd tervey-
denhuollon ammateissa toimivat tdydentavét
jatkuvasti koulutustaan. Sen vuoksi kunnalli-
selle terveydenhuollolle on sdiddetty vuoden
2003 alusta voimaan tullut velvollisuus huo-
lehtia henkilokunnan tdydennyskoulutukses-
ta. Vastaavaa velvoitetta ei ole apteekeilla,
vaikka myos lddkehoidot kehittyvit jatkuvas-
ti. Valtaosa apteekkihenkilokunnasta koulut-

tautuu sddnnollisesti ja on pddosin motivoi-
tunut ylldpitdimédsn ammattitaitoaan. Noin
viidennes henkil6stostd ei kuitenkaan pédse
tai osallistu koulutukseen. Vuodelta 2003
olevan viitoskirjatutkimuksen mukaan sdin-
noélliseen toimipaikkakoulutukseen osallistui
noin 70 prosenttia vastanneista farmaseuteis-
ta ja proviisoreista. Toimipaikkakoulutusta
jérjestettiin enemmin suurissa ja keskiko-
koissa apteekeissa kuin pienissd apteekeissa.
Tutkimusten mukaan apteekkihenkil6ston
tdydennyskoulutus vaikuttaa myonteisesti
ladkeneuvontaan ja lisdd tyotyytyviisyyttd.
Apteekkien farmaseuttisella henkildstollda on
velvollisuus neuvoa ja opastaa lddkkeiden
oikeaan ja turvalliseen kdytt6on. Sen vuoksi
apteekkihenkil6ston jatkuva tdydennyskoulu-
tus on tirkeds.

1.3.2.  Nikotiinivalmisteet

Suomen 800 apteekin verkosto on poh-
joismaiden laajin. Useissa Euroopan maissa
apteekkitiheys on kuitenkin Suomea suurem-
pi ja myOs Suomessa on alueita, joista on
pitkd matka apteekkiin. Itsehoitolddkkeen
myyntiin ei liity farmaseuttista neuvontaa sil-
loin, kun l4ske ostetaan lddkekaapista tai tila-
taan Suomeen postitse. Piivittdistavarakau-
pan myymaloitd kioskit ja huoltamot mukaan
lukien on noin 8000. Lisdksi muita vihittéis-
kaupan toimipisteitd on noin 25 000. Kaup-
pojen aukioloajat ovat apteekkeihin verrattu-
na huomattavasti pidemmit ja kattavat usein
myds sunnuntait. Tupakkaa on saatavilla laa-
jan kauppaverkoston ohella ravintoloista. Ni-
kotiinivalmisteiden saatavuutta ei voida pitdd
riittdvand ottaen huomioon valmisteiden kéy-
ton terveystaloudellinen merkitys. Suomessa
valmisteita kéytetdédn liian vdhin tupakoinnin
lopettamisen tukena.

Apteekkien henkilostostd yli puolet on saa-
nut farmaseuttisen koulutuksen ja lddkeneu-
vontaa koskevaan osaamiseen on viime vuo-
sina panostettu paljon. Apteekit ovat olleet
aktiivisesti mukana nikotiinivalmisteiden
myynnissi ja kdyton opastuksessa sekd myos
yleisemmin tupakoinnin lopettamiskampan-
joinnissa. Kaupoissa ei ole lddkkeiden oikeaa
kayttod koskevaa asiantuntemusta. Useissa
apteekeissa itsehoitolddkkeet ovat kuitenkin
myynnissd palveluhyllyissd eivitkd kaikki
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asiakkaat saa lddkeneuvontaa apteekkiasioin-
nin yhteydessa.

Nikotiinivalmisteiden  kustannusvaikutta-
vuus on erittdin hyvd myds ilman muuta tu-
pakoinnin lopettamiseen liittyvdd tukea.
Valmisteet ovat turvallisia ja niiden k#ytt6 on
aina terveellisempéd kuin tupakoinnin jatka-
minen. Lopettaminen onnistuu harvoin en-
simmdiselld kerralla, joten nikotiinikorvaus-
valmisteiden ostajat ovat usein ostaneet niitid
jo aikaisemmin ja voineet saada myos ter-
veydenhuollon ammattihenkilon antamaa
neuvontaa tupakoinnin lopettamiseen. Myos
pakkausselosteet siséltdvit valmisteen kiyt-
tod koskevia tietoja. Valmisteiden myyntid
apteekkien ohella kaupoista ei voi pitdd 144-
keturvallisuusriskin4.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

2.1. Apteekkitoiminta ja muu lidikejakelu

Apteekkitoiminta on luvanvaraista ja tark-
kaan sddnneltyd. Lisdksi apteekkien luku-
midrd on sddnnelty ja perustuu Liadkelaitok-
sen pidtoksiin. Lupamenettelyjen tarkoituk-
sena on varmistaa korkeatasoinen lddkejakelu
maan kaikissa osissa. Apteekkien perusta-
mista ja apteekkarin valintaa koskevia sdén-
noksid ehdotetaan tarkennettavaksi menette-
lyn ldpindkyvyyden ja ennustettavuuden pa-
rantamiseksi.

Lis#ksi ehdotetaan, ettd lddkeyritysten on
myytavi lddkkeet kaikille apteekeille samalla
tukkuhinnalla. T&ll6in mahdolliset alennuk-
set ja muut apteekeille myonnetyt etuudet
siirtyvdt suoraan véhittdismyyntihintoihin
hyodyttden ostajia. Ehdotus varmistaa myos
osaltaan, ettd kaupalliset nikokohdat eivit
vaikuta asiakkaalle myytdvin ladkkeen valin-
taan.

Nykyiset sddnnokset eivdt anna riittdvia
mahdollisuuksia muuttaa véhittdismyyntihin-
nat madrittavad lddketaksaa tavalla, jota
ladkkeiden jatkuvasti kallistuva hintarakenne
edellyttdd. Sdannoksid ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd yksittdisen ladkkeen myynti-
kateprosentti voi olla alempi kuin korkein ap-
teekkimaksu. Tdmi on perusteltua, koska ap-
teekkimaksu maksetaan koko sen perusteena
olevasta liikevaihdosta, mutta apteekin

myyntikate madrdytyy yksittdisten ladkkei-
den ostohinnan perusteella.

Apteekkien perustamista koskevan ehdo-
tuksen tavoitteena on parantaa kuntien vaiku-
tusmahdollisuuksia. Samalla uuden apteekin
tarpeen arvioinnin perusteita tulisi selkeyttaa.
Lisdksi apteekkarin valintaa koskevia sédin-
noksid tulisi selkeyttdd siten, ettd valintape-
rusteet olisivat jo lainsdddannon tasolla ny-
kyistd yksiloidymmat ja siten hakijoiden pa-
remmin ennakoitavissa.

2.2. Nikotiinivalmisteiden myynti

Nikotiinivalmisteet ovat turvallisia ja nii-
den terveystaloudellinen merkitys on suuri.
Tupakasta vieroituksen edistdmiseksi valmis-
teita tulisi olla saatavilla nykyistd laajemmin.

Ehdotuksen mukaan nikotiinivalmisteita
voidaan myydé 18 vuotta tiyttineille apteek-
kien lisdksi kaupoissa mukaan lukien kioskit
ja huoltamot. Koska nikotiinivalmisteiden
myynti on tdhdn asti ollut rajoitettua ja voi-
makkaasti kontrolloitua, ei myyntid vapautet-
taessa valmisteiden myyntid kuitenkaan eh-
doteta laajennettavaksi ravintoloihin eikd au-
tomaattisiin myyntilaitteisiin. Tupakkatuot-
teet sijoitetaan useimmiten kassatelineeseen
myyjin eteen varastohdvikin estdmiseksi ja
ikdrajan valvomiseksi. Nikotiinivalmisteet
olisi sijoitettava samalla tavoin kuin tupakka-
tuotteet. Kaupoissa tapahtuvassa niko-
tiinivalmisteiden myynnissd noudatetaan so-
veltuvin osin lddkelakia. Kaupat vastaavat
ndin osaltaan muun muassa tuotevirheiden
edellyttdmistd toimenpiteist.

Myyntid ehdotetaan luvanvaraiseksi ja sen
myOntdisi myyntipaikan sijaintikunta. Vihit-
tdismyyntilupa edellyttda selvitystd riittdvistad
sdilytys- ja myyntivalvonnan jirjestelyista.
Vihittdismyyntiluvan haltijan on ilmoitettava
vahittdismyyntilupahakemuksessa ilmoitettu-
jen tietojen muutokset ja myynnin lopettami-
nen kunnalle, joka ilmoittaa myyntipaikat ja
myynnin lopettamisen lddkehuollosta vastaa-
valle Léadkelaitokselle. Kunta voisi perid
myyntilupamaksun ja vahvistaisi taksassa
maksun perusteet sellaiseksi, ettéd silld katet-
taisiin vain luvan késittelystd ja myontdmi-
sestd kunnalle aiheutuvat kustannukset. Kun-
ta voisi perid myds valvonnasta vuosittain
valvontamaksua. Vihittdismyyntiluvan
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myontdvd ja myyntid valvova kunnallinen
valvontaviranomainen saisi tietoonsa kunnan
alueella olevat nikotiinivalmisteiden myynti-
paikat ja myynnin valvontajérjestelyt, mikd
helpottaisi myynnin valvontaa.

Ehdotuksen mukaan valmisteet hinnoitel-
laan vapaasti kuten muutkin véhittdiskaupas-
sa myytdvit tuotteet. My0Os apteekissa myy-
tavit nikotiinivalmisteet tulevat vapaasti hin-
noiteltaviksi niiden kilpailuaseman suojaami-
seksi ja ne vapautetaan apteekkimaksusta.

Ehdotuksen mukaan kunta valvoo alueel-
laan lain ja sen nojalla annettujen sédédnndsten
noudattamista yhdessd tupakan ja muun ym-
péristdterveydenhuollon lainsddddannén
myyntivalvonnan kanssa. Havaitessaan tar-
kastuksessa tai muutoin sdénndsten vastaista
toimintaa kunnan tulee kieltdd sdinndsten
vastainen toiminta sekd asettaa midrdaika
toiminnan korjaamiseksi asianmukaiseksi.
Jos korjausta ei tapahdu tai sdénndsten vas-
taista menettelyé jatketaan, kunta voi peruut-
taa vahittdismyyntiluvan.

Tarkemmat sddnnokset ja maédrdykset eh-
dotetaan annettaviksi valtioneuvoston ase-
tuksella ja Ladkelaitoksen médrayksilla.

3. Esityksen vaikutukset
3.1. Taloudelliset vaikutukset

Laskelaitoksen kevéailld 2005 tekemén sel-
vityksen perusteella ei ole mahdollista esittda
kokonaisarviota siitd, minkd verran apteekit
kaiken kaikkiaan ovat saaneet alennuksia
lagkeyrityksilta.

Ladkeyritysten velvollisuus myydd ladke
kaikille apteekeille samaan hintaan vihentdd
alennuksia. Alennukset eivit todennékdisesti
lopu kokonaan, koska yritykset pyrkivét
edelleen takaamaan oman lddkkeensd mene-
kin. Yrityksen myontdessd alennusta 14dk-
keen véhittdismyyntihinta laskee kaikkien os-
tajien hyodyksi. Alennusten m#iri tulee kui-
tenkin selvdsti vdhenem#dn ja alennuspro-
sentti laskemaan. Muutoksen suuruutta ja
ndin ostajille tulevaa hyotyd ei kuitenkaan
ole mahdollista arvioida. Potilaan ja yhteis-
kunnan kannalta vdhin merkitsevit lddke-
vaihdot voivat vihentyd, koska apteekilla ei
endd ole taloudellista perustetta vaihtaa hin-
taputkeen kuuluva valmiste toiseen putki-

valmisteeseen.

Ehdotus saattaa erikokoiset apteekit ny-
kyistéd tasa-arvoisempaan asemaan. Kun tuk-
kuhinta on kaikille sama ja apteekkien myyn-
tikate on sdddelty ladketaksalla, tulee 14dk-
keen myynnin tuotto olemaan ldahtokohtaises-
ti sama eri apteekeille. Ehdotus vihentiisi
etenkin suurimpien apteekkien tuloksellisuut-
ta, mutta taloudellisesti hyvin menestyvét ap-
teekit sdilyisivit edelleen hyvin kannattavina.
Noin puolet alennuksista koskee itsehoito-
lagkkeitd, mutta loput alennuksista ovat tul-
leet apteekkien eduksi vuonna 2003 aloitetun
ladkevaihdon tahattomana seurauksena. Eh-
dotus tekee jérjestelmin ladkeyritysten kan-
nalta nykyistd ldpindkyvimmiksi, koska
mahdolliset alennukset heijastuvat vilitto-

mésti vihittdismyyntihintoihin.  Ladkkeen
vihittdishinnan madrdytymistd koskevan
muutosehdotuksen vuoksi valtioneuvoston

asetuksella siddettivad lddketaksaa on mah-
dollista muuttaa tavalla, jota lddkkeiden kes-
kimadriisten hintojen jatkuva nousu edellyt-
td4. Kalleimpien lddkkeiden myyntikatetta
voisi laskea ldhemméksi muiden pohjoismai-
den tasoa ja se voisi alittaa 11 prosenttia.
Niin hillittdisiin ldakekustannusten kasvua.
Liadketaksaa suunnitellaan muutettavaksi si-
ten, ettd samalla kun kalleimpien lddkkeiden
myyntikatetta lasketaan, nostetaan apteekissa
valmistettavien lddkkeiden myyntikatetta.
Apteekkien voitto ennen satunnaiserid, vara-
uksia ja veroja oli vuonna 2003 noin
149,7 miljoonaa euroa ja se vihenisi nykyi-
seen lddketaksaan verrattuna enintdén noin 8
miljoonaa euroa.

Ehdotus lisdd huomattavasti tupakasta vie-
roituksessa tdrkeiden nikotiinivalmisteiden
saatavuutta myyntipaikkojen ja -aikojen li-
sddntyessd. Valmisteiden myynnin arvioi-
daan tdmén vuoksi lisddntyvan. Lisdksi val-
misteiden hintojen odotettavissa oleva las-
keminen lisd4d niiden myyntia.

Nikotiinivalmisteet ovat runsas prosentti
apteekkien ladkemyynnin arvosta. Valmistei-
den myynnin lisdys keskittyy todenndkoisesti
kauppoihin ja vaikutus apteekkien myyntiin
saattaa olla pieni. Jos apteekkimyynti kuiten-
kin vidhenee, kohdistuu wvaikutus etenkin
kauppakeskuksissa sijaitseviin apteekkeihin,
joissa itsehoitolddkkeet muodostavat keski-
midrdistd suuremman osan liikevaihdosta.
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Vaikutuksen suuruus riippuu valmisteiden
hinnoittelusta apteekeissa sekd apteekkien
kyvystd sdilyttdd asiakkaat lddkeneuvontaa
koskevalla asiantuntemuksellaan. Vaikka
kauppojen myynti lisdantyy, tuo véihittiis-
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 kisittely ja kdytdnnon
valvonta vaatisi vihemmaén tyota.

Apteekkimaksu on apteekin liikevaihdon
mukaan madrdytyva progressiivisesti kiristy-
vd veroluonteinen maksu. Valmisteista ei
endd ehdoteta maksettavaksi apteekkimak-
sua. Tdma on koko apteekkilaitoksen kannal-
ta kustannusneutraalia mutta vaikuttaa eriko-
koisiin apteekkeihin eri tavoin. Valtiolle tu-
loutettava, keskiméédrin 7 prosentin apteek-
kimaksu vihenee noin 1,7 miljoonaa euroa.
Valmisteiden myynnin lisdéntymisen vuoksi
arvonlisdverotuotto lisdantyy. Nikotiinival-
misteiden arvonlisdvero on muiden ladkkei-
den tavoin 8 prosenttia. Arvonlisdverotuotto
lisddntyy kauppojen alkaessa myydd niko-
tiinivalmisteita ja lisddntyminen todenn&kai-
sesti voisi kompensoida apteekkimaksun vi-
henemisen.

Kaupoissa hinnat tulevat todenndkoisesti
olemaan apteekkeja edullisemmat. Hintojen
lasku edistdisi valmisteiden kaytt6d etenkin
alemmissa sosiaaliryhmissé, joissa myds tu-
pakointi on muita ryhmi# yleisemp#a.

Jos valmisteet toimitetaan ainoastaan ny-
kyisistd ldadketukkukaupoista, niiden jakelu-
verkko laajenee huomattavasti ja tima lisdd
toimituskuluja. My6s muut tukkukaupat saat-
taisivat hakea oikeutta harjoittaa lddkkeiden
tukkukauppaa.

Ehdotuksen mukaan kunta vastaa niko-
tiinivalmisteiden véahittdiskauppaa koskevan
myynnin lupahallinnosta. Lisdhenkil6ston ja
-toiminnan kustannukset katetaan véhittéis-
myyntilupahakemusten késittelystéd ja luvista
perittdvilld maksuilla. Jos luvan késittelysti
ja myontdmisestd perittdvd maksu olisi aika-
perusteinen ja tuntitaksa esimerkiksi 40 eu-
roa, voisi luvan hinta hakemuksen laajuudes-
ta ja selkeydestd riippuen vaihdella 40 — 80
euron vililla. Jos nikotiinivalmisteiden véhit-
tdismyyntilupaa hakee noin 8 000 véhittiis-

kauppaa, kertyisi lupamaksuja vajaat puoli
miljoona euroa. Kunta voisi perid lisdksi
myynnin valvonnasta vuosittain valvonnan
kustannukset kattavaa valvontamaksua. Niin
ehdotus ei rasittaisi kuntataloutta.

3.2. Viranomaisten toimintaan kohdistu-
vat vaikutukset

Ehdotus tukkuhintojen yhtendistdmisestd
merkitsee, ettd sddnndksen toteuttamista on
valvottava huolellisesti. Sddnnostd saatettai-
siin yrittdd kiertdd tarjoamalla alennusten si-
jasta apteekille muita etuuksia kuten esimer-
kiksi ylihintaa apteekissa olevasta mainosti-
lasta. Ladkelaitoksen tehtdvé on lddkelain 77
§ :n mukaan tarkastaa ladkehuollon toimipis-
teet niin usein kuin asianmukainen lddkeval-
vonta edellyttdd. Ehdotus lisdisi Ladkelaitok-
sen valvontatehtivid, mistd aiheutuvat kus-
tannukset Léadkelaitos kattaisi tehtdviensd
suorittamisesta perittdvin maksuin.

Apteekin perustamista koskeva ehdotus
selventdisi ja parantaisi kunnan mahdolli-
suutta vaikuttaa avohuollon lddkejakelun jar-
jestdmiseen alueellaan. Apteekkarin valintaa
koskevat ehdotukset tekisivdt valintaproses-
sin nykyistd ldpindkyvammaksi, mistd olisi
hyo6tyé etenkin apteekkiluvan hakijoille.

Ehdotus nikotiinivalmisteiden myymisesti
viahittdiskaupoissa tarkoittaisi, ettd kunnan
tulisi valvoa myynnin asianmukaisuutta. Eh-
dotus ei merkittdvésti vaikuta kunnan viran-
omaisten toimintaan, koska valvonta suoritet-
taisiin yhdessd muun myyntivalvonnan kans-
sa.

4. Muita vaikuttavia
seikkoja

esitykseen

Kun nikotiinivalmisteiden myynti sallitaan
muuallakin kuin apteekeissa, tulee apteekki-
maksua koskevia sddnnoksid muuttaa siten,
ettd apteekkimaksussa ei oteta huomioon
ndistd valmisteista aiheutuvaa liikevaihtoa.
Apteekkimaksusta annettua lakia on tarkoitus
muuttaa valtion vuoden 2006 talousarvioesi-
tykseen liittyen syksylld 2006 annettavalla
hallituksen esitykselld lain 2 §:ssd olevan ap-
teekkimaksutaulukon tarkistamiseksi. Sa-
massa yhteydessd on tarkoitus muuttaa ap-
teekkimaksusta annetun lain 1 a §:44 siten,
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ettd siind otetaan huomioon nikotiinivalmis-
teiden myynnin mahdollistaminen muualla-
kin kuin apteekeissa.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoni sosiaali- ja
terveysministeriossd. Luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi on saatu lausunto noin 40 eri
taholta. Lausunnolla ollut esitysluonnos oli
nyt eduskunnalle annettavaa laajempi. Se si-
sédlsi myos Euroopan yhteison uuden lddke-
lainsddaddnnon tiytintoon panoa koskevat
sdadannokset ja ladkevaihtoa koskevien sddn-
ndsten muuttamisen. Pddosa annetuista lau-
sunnoista koski tdh#n esitykseen sisdltyvii
ehdotuksia. Lausuntojen perusteella on tehty
tarpeelliseksi todetut korjaukset ehdotettuihin
sdddosteksteihin.

Ehdotusta ladkeyritysten velvollisuudeksi
myyda ladkkeet kaikille apteckeille samalla
hinnalla kannattivat Ladkelaitos, sosiaali- ja
terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus,
Suomen Diabetesliitto ry, Sosiaali- ja terve-
ysjérjestojen yhteistydyhdistys YTY ry, Rin-
nakkaislddketeollisuus ry ja Suomen Ladke-
rinnakkaistuojien yhdistys. Ehdotusta vastus-
tivat kauppa- ja teollisuusministeri6, Ladke-
teollisuus ry, Suomen Ladkériliitto, Suomen
Apteekkariliitto,  Kilpailuvirasto, Hyvén
Mielen Apteekit, Yliopiston apteekki ja
Suomen Proviisoriyhdistys.

Valtuutussaannostd lddketaksan degressii-
visyyden lisddmiseksi kannattivat Liadkelai-
tos, sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja ke-
hittdmiskeskus, Suomen Diabetesliitto ryja
YTY. Sitd vastustivat Suomen Apteekkari-
liitto, Hyvén mielen Apteekit, Yliopiston Ap-
teekki, Suomen Proviisoriyhdistys ja Poh-
jois-Savon sairaanhoitopiiri.

Nikotiinivalmisteiden myynnin sallimista
vihittdiskaupoissa kannattivat kauppa- ja te-
ollisuusministeri6é, Kansanterveyslaitos, Kan-
sanelidkelaitos, Kilpailuvirasto, Suomen Lai-
kériliitto, Suomen Eldinlaskiriliitto, sosiaali-
ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus,
Paivittdistavarakauppa ry, Ympiristo- ja ter-
veysalan tekniset ry, Sosiaali- ja terveysjér-
jestojen yhteistyoyhdistys YTY ry, Suomen
Diabetesliitto ry, Kuluttajat — Konsumenter-
na ry, Suomen Sydinliitto ry, Helsingin ja
Uudenmaan sekd Pohjois-Savon sairaanhoi-
topiirit, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Suo-
men ASH, FILHA, Hengitysliitto ja Suomen
Keuhkolédakédriyhdistys. Ehdotusta vastustivat
Ladkelaitos, Suomen Apteekkariliitto, Suo-
men Farmasialiitto, Hyvin Mielen Apteekit,
Yliopiston Apteekki, Suomen Proviisoriyh-
distys ja Apteekkitavaratukkukauppiaat ry.
Suomen Kuntaliitto vastusti myynnin val-
vonnan sddtdmistd kuntien tehtévaksi.

Apteekkien ja apteekkarin valintaa koske-
vien sddnnosten tidsmentdmistd kannattivat
Suomen Proviisoriyhdistys ja kauppa- ja te-
ollisuusministeri6, joka kuitenkin piti ehdo-
tusta riittdméattoméni. Ehdotusta eivit kan-
nattaneet Suomen Apteekkariliitto, kilpailu-
virasto, Suomen Lé&dkériliitto ja apteekkarin
valintaa koskevan ehdotuksen osalta Liaike-
laitos. Suomen Kuntaliitto kannatti apteekin
valintaa koskevaa ehdotusta. Sairaala-ap-
teekkien ja lddkekeskusten mahdollisuutta
toimittaa ladkkeitd nykyistd laajemmin kan-
nattivat Suomen Proviisoriyhdistys, sosiaali-
ja terveydenhuollon tutkimus- ja kehittdmis-
keskus sekd Pirkanmaan ja Pohjois-Savon
sairaanhoitopiirit. Sitd vastustivat Suomen
Kuntaliitto ja Yliopiston Apteekki.

Esitys on ollut tarkastettavana oikeusminis-
terion tarkastustoimistossa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

19 §. Pykildssd sdddetddn lddkevalmistei-
den henkil6kohtaisesta tuonnista. Pyk&lda
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind
otettaisiin huomioon myds muun muassa ur-
heilukilpailuihin osallistuvien henkil6iden ja
joukkueiden terveydenhuollon ja lagkinnin
tarpeisiin tuotavat lddkevalmisteet sekd Suo-
messa laillistettujen 1ddkdrien maasta pois
viemien lddkevalmisteiden takaisin maahan
tuominen.

Pykildan 1 momenttiin ehdotetaan tehtavik-
si selkeyttiava kielellinen tarkistus ilman etté
sddnnoksen asiallista sisdltéd muutettaisiin.
Saannoksessd sdddetddn yksityishenkilon oi-
keudesta tuoda ldadkevalmisteita maahan
omaan henkilokohtaiseen kidyttoonsi ja myos
mukanaan kuljettamansa seuraeldimen hoi-
toon.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi uusi sddnnos, jonka mukaan Suomeen
tuleva ladkari saa tuoda mukanaan ldaakeval-
misteita ja my0s kéyttid niitd, jos tuonnin pe-
rusteena on Suomeen tilapdisesti tulevien
henkiloiden ldgkinnillinen tarve. Tillainen
tilanne syntyy kiytinnossd useimmiten eri-
laisten urheilukilpailujen tai urheilijoiden
harjoitusleirien yhteydessd. Jos urheilujouk-
kueella on mukanaan lddkdri, on hinelld
yleensd mukanaan lddkevalmisteita, joita
voidaan kayttdd kilpailutapahtuman aikaisten
sairauksien tai vammojen hoitoon. Niissi ti-
lanteissa ei ole perusteltua edellyttdd ettd
muualta tulevat urheilujoukkueet hankkisivat
tarvittavat ladkkeet Suomesta. Maahantuotuja
ladkevalmisteita ei saisi luovuttaa kaytettd-
viksi muuhun tarkoitukseen kuin asianomai-
sen urheilijan tai joukkueen hoitoon.

Ehdotettavan uuden 3 momentin mukaan
ladkkeitd Suomesta ulkomaille vienyt laillis-
tettu 1adkari ja hammaslédskari saisi tuoda ta-
kaisin maahan mukanaan vieminsi ladkkeet
silloin kun l4ddkkeiden viennin perusteena on
2 momenttia vastaava tilanne. Téllaista 144k-
keiden tuontia tapahtuu esimerkiksi silloin
kun urheilujoukkueen ladkéri on joukkueen
mukana matkustaessaan vienyt mukanaan

ladkkeitd, joita ei olekaan tarvittu.

Pykilan 4 momentissa olisi valtuutus séda-
tdd valtioneuvoston asetuksella tarkemmin
pykaldssd tarkoitetun maahantuonnin edelly-
tyksistd. S@innds vastaisi voimassa olevaa
valtuutusta silldi muutoksella, ettd siinid on
otettu huomioon myos 2 momentissa tarkoi-
tettu tuonti. Ehdotuksen mukaan asetuksella
voitaisiin sddtdd, ettd lddkdrin mukanaan
tuomista ladkkeistd tulee tehdd ennakkoil-
moitus. Téllainen ennakkoilmoitus voi olla
tarpeellinen =~ muun  muassa  doping-
tarkoituksessa maahan tapahtuvan ldédke-
tuonnin estdmiseksi.

37 a §. Lakiin ehdotetaan liséttaviksi uusi
37 a §, jonka mukaan lddkkeiden tukkuhin-
nan on oltava sama kaikille apteekeille ja si-
vuapteekeille. T#ssd hinnassa on otettava
huomioon myos kaikki apteekeille ja sivuap-
teekeille myoOnnettiavit alennukset, ostohyvi-
tykset ja muut etuudet. Jos lddkkeen hankin-
nan perusteella on mahdollista saada esimer-
kiksi erillisid ostohyvityksid tai muita vas-
taavia taloudellista hyo6tyé4 tuottavia etuuksia,
on niiden vaikutus otettava kokonaisuudes-
saan huomioon tukkuhinnassa. Jos hinnassa
tulisi ottaa huomioon ainoastaan varsinaiset
alennukset, olisi sddnnostd mahdollista kier-
tdd esimerkiksi antamalla ostohyvityksid tai
maksamalla mainostilasta ylihintaa. Tarkoi-
tuksena on, ettd kaikki téllaiset etuudet tulee
ottaa huomioon tukkuhinnassa, jonka tulee
myds olla sama kaikille apteekeille. Hinta on
my0s ilmoitettava lddkkeiden hintatietoja yl-
lapitaville tahoille. Sddannds ehdotetaan lisét-
taviksi lakiin, koska eréit ladkeyritykset ovat
myontdneet yksittdisille apteekeille alennuk-
sia, joita apteekit eivit ole ottaneet huomioon
lagkkeiden véihittdismyyntihinnoissa. Ehdo-
tuksen myo6td kdytt6on tulee yhtendinen tuk-
kuhinta, jonka perusteella kaikissa apteekeis-
sa médritellddn vahittdismyyntihinta ldgke-
taksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
mukaisesti. Ndin my0s kaikkien apteekkien
saama kate lddkkeiden myynnistd on yhden-
mukainen.

Ladkeyritysten  yksittédisille  apteekeille
myontdmien alennusten ja muiden vastaavien
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taloudellista hyotyd tuottavien etuuksien tar-
koitus on edistdd myyntid. Kun ehdotuksen
mukaan téllaiset yksittdisille apteekeille
myonnettavit etuudet kiellettiisiin, olisi eh-
dotuksen vastainen toiminta sanktioitu lddke-
lain 98 §:ssd. Kyseisen pykidldn 5 kohdan
mukaan 92 §:ssd kiellettyjen kannustimien,
etuuksien tai lahjojen pyytdminen, hyviksy-
minen tai vastaanottaminen ovat rangaistavia
lagkerikkomuksia.

Ehdotettu tukkuhintojen yhtendisyys ei
koskisi sellaisia lddkevalmisteita, joita saa
myydéd muuallakin kuin apteekeissa. Téllaisia
ovat sellaiset homeopaattiset lddkevalmisteet
ja perinteiset kasvirohdosvalmisteet, joita
Ladkelaitoksen paidtoksen perusteella ei ole
méadritty myytiviksi apteekeista sekd niko-
tiinivalmisteet. Néiden valmisteiden tukku-
hinnat voisivat siten olla toisistaan poikkea-
vat myos apteekeille. Ehdotettuun sdaannok-
seen liittyy myd6s 58 §:44n ehdotettava muu-
tos, jonka perusteella myo6skédn lddketaksa ei
koskisi téllaisia lddkevalmisteita.

Ehdotettu sddnnos ei koskisi sosiaali- ja
terveydenhuollon toimintayksikoille tapahtu-
vaa myyntid. Esimerkiksi sairaanhoitopiirit
voisivat jatkossakin kilpailuttaa lddkehankin-
tansa. Sairaanhoitopiireille tehdyt tarjoukset
tulevat kaikille julkisiksi sopimuksen solmi-
misen jilkeen. Sairaaloissa lddkkeistd saadut
alennukset laskevat hoidon hintaa hyodyttden
ndin suoraan padosin verorahoitteista palve-
lujérjestelmid. Myo6s esimerkiksi Ruotsissa
alennukset on kielletty avohoidon apteekkien
osalta mutta sallittu sairaala-apteekeille.

Kilpailunrajoituksista annetun lain
(480/1992) 4 §:n mukaan kilpailua merkitti-
visti estdvit, rajoittavat tai vadristivit elin-
keinonharjoittajien véliset sopimukset, elin-
keinonharjoittajien yhteenliittymien paatok-
set sekd elinkeinonharjoittajien yhdenmu-
kaistetut menettelytavat ovat kiellettyjd. Lain
5 §:n mukaan 4 §:ssé kielletyt rajoitukset ku-
ten osto- ja myyntihintojen vahvistaminen
eivit koske menettelyd, joka 1) osaltaan te-
hostaa tuotantoa tai tuotteiden jakelua taikka
edistdd teknistd tai taloudellista kehitystd; 2)
jattdad kuluttajille kohtuullisen osuuden nédin
saatavasta hyodystd; 3) ei aseta asianomaisil-
le elinkeinonharjoittajille rajoituksia, jotka
eivit ole vilttdmittomid mainittujen tavoit-
teiden saavuttamiseksi ja 4) ei anna niille

elinkeinonharjoittajille mahdollisuutta pois-
taa kilpailua merkittidviltd osalta kysymyk-
sessd olevia hyodykkeitd. Lain esitdiden mu-
kaan menettely tehostaa osaltaan tuotantoa
tai tuotteiden jakelua esimerkiksi silloin, kun
se alentaa kustannuksia, parantaa tarjottavien
hyodykkeiden laatua tai lisdd tarjottavien
hyodykkeiden valikoimaa. Kuluttajalle siir-
tyvéd hyoty ei rajoitu ainoastaan hintojen las-
kuun tai hyodykkeen laadun parantumiseen,
vaan hyotynd otetaan huomioon myds esi-
merkiksi uusien tuotteiden tai markkinoiden
kehittdimisen nopeutuminen tai jakelujdrjes-
telmén parantuminen siten, ettd kuluttajille
tuleva hyoty realisoituu tulevaisuudessa.
Menettely ei saa myoskddn asettaa asian-
omaisille elinkeinonharjoittajille muita kuin
tavoitteiden toteuttamiseksi véalttAmattomia
rajoituksia.

Ehdotus on sopusoinnussa kilpailunrajoi-
tuksista annetun lain 5 §:sséd sdddettyjen edel-
lytysten kanssa. Yksittdisille apteekeille tar-
jottavien alennusten kielto tehostaa terveys-
ndkokohtiin perustuvaa ladkejakelua, koska
talloin apteekin lddkemyynti perustuu ny-
kyistd varmemmin asiakkaan terveydellisiin
tarpeisiin. Ladkeyritykset saisivat nykyistd
suuremman hinnan valmisteistaan, miki
osaltaan parantaisi niiden toimintaedellytyk-
sid. Yrityksen myontdessd alennuksen kai-
kille apteekeille alennus siirtyisi suoraan kai-
kille ostajille.

41 §. Pykildssd sdddetddn uuden apteekin
perustamisesta. Sddnnoksen mukaan Ladke-
laitos padttdd uuden apteekin perustamisesta
kuntaan tai kunnan osaan, jos se on lddkkei-
den saatavuuden kannalta tarpeen. Ladkelai-
tos pédttdda myos apteekin lakkauttamisesta.

Voimassa olevassa laissa ei ole midritelty
sitd, mitd tekijoitd tulee ottaa huomioon arvi-
oitaessa ladkkeiden saatavuutta. Sen vuoksi
sdannostd ehdotetaan tdsmennettiviksi siten,
ettd siind madriteltdisiin tarkemmin tekijoita,
jotka tulee ottaa huomioon. Tillaisia lddkkei-
den saatavuutta arvioitaessa huomioon otet-
tavia tekijoitd olisivat alueen viestomairs,
olemassa olevat muut apteekkipalvelut seka
muiden  terveyspalvelujen sijoittuminen.
Sadnnoksessd ehdotetaan liséksi korostetta-
vaksi kuntien asemaa paikallisena terveys-
palveluista vastaavana tahona siten, ettd p#s-
tos apteekin perustamisesta tulee tehdd L&s-
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kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Myos
muut tahot kuin kunta voivat tehda Lazkelai-
tokselle esityksid uuden apteekin perustami-
sesta, mutta tdlloin asian tarkempi selvitti-
minen jdd edelleen Liidkelaitoksen omaan
harkintaan.

Léagkelaitos voisi myos pééttdd apteekin si-
jaintialueen muuttamisesta tai apteekin siir-
tdmisestd kunnan sisélld, jos sithen on ole-
massa 1 momentissa sdddetyt lddkehuollolli-
set perusteet. Esimerkiksi vdeston muuttami-
nen merkittdvisti toiselle alueelle kunnassa
voisi edellyttdd apteekin siirtdmistd kunnan
sisdlld. Kunnan véestomaédrian lisdéntyminen
esimerkiksi uuden asuntoalueen myo6td sen
sijaan edellyttdisi 1 momentin mukaista uu-
den apteekin perustamista. Sijaintialueen
muuttamista ja siirtdmistd koskevan paatok-
sen valmistelussa Ladkelaitoksen tulee nou-
dattaa hallintolain sd&nnoksid muun muassa
asianosaisten kuulemisesta.

Pykilin 2 momentin mukaan Liadkelaitos
myds padttdisi apteekin lakkauttamisesta.
Nykyistd sdannostd tdsmennettdisiin perus-
tuslain edellyttamailld tavalla. Ladkelaitos
lakkauttaisi apteekin, jos lddkkeiden saata-
vuus ei endd edellyttdisi apteekkia alueen vi-
estomddrd, olemassa olevat apteekkipalvelut
ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen huomioon ottaen . Lakkauttamispaa-
toksen voisi panna tdytintoon apteekkiluvan
tultua avoimeksi tai apteekkarin suostumuk-
sella my6s muulloin...

Pykildn 3 momentin mukaan Ladkelaitok-
sen tulisi kuulla apteekin sijaintikuntaa ennen
kuin se tekee paitoksen uuden apteekin pe-
rustamisesta, lakkauttamisesta tai sijaintialu-
een muuttamisesta.

43 §. Pykildssd sdddetddn apteekkiluvan
myontdmisestd. Pykéldn 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaksi uudistuneen holhouslain-
sdadannon perusteella siten, ettd apteekkilu-
paa ei voida myontdd henkildlle, joka on ju-
listettu vajaavaltaiseksi tai jolle on méadratty
edunvalvoja. Voimassa olevan lain mukaan
lupaa ei voida myontdd henkilélle, joka on
julistettu holhottavaksi.

Pykildan 2 momentissa sdddetddn perusteis-
ta, joiden mukaan useasta hakijasta valitaan
henkils, jolle avoinna oleva apteekkilupa
myonnetddn. Voimassa olevan lain mukaan
valintaperusteet ovat viljat. Nitd perusteita

ehdotetaan tdsmennettidviksi ottamalla huo-
mioon muun muassa Ladkelaitoksen kdytin-
ndssd noudattamia periaatteita. Ehdotuksen
mukaan arvioinnissa tulee ottaa huomioon
apteekkitoiminnasta saadun kokemuksen
ohella muu toiminta l4ddkehuollon tehtdvissa
sekd lisdksi apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkityksellinen johtamisosaami-
nen, opinnot ja muu toiminta. Tarkoituksena
on korostaa sitd, ettd proviisoritutkinnon
ohella on vilttamatontd arvioida hakijoiden
edellytyksid johtaa menestyksellisesti 1dadk-
keiden vahittdismyyntid harjoittavaa yritysté,
joka on samalla osa paikallista terveyspalve-
lujarjestelmdd. Johtamista koskeva osaami-
nen tarkoittaa sekd tdhén liittyvien opintojen
kautta hankittua osaamista ettd kadytdnnon
johtamiskokemusta. Johtamiskokemus ei
toistaiseksi ole sisdltynyt Ladkelaitoksen lu-
vanmyontdmiskadytintoon. Johtamisosaami-
sen arviointi on kuitenkin erittdin téirkedd,
koska apteekkarin tehtivd on johtaa liiket-
tddn ja koska proviisorin tutkinto ei ole liik-
keenjohdollinen tutkinto.

Apteekkilupaan liittyvistd tarkemmista eh-
doista sdddetddn 60 §:ssd, jota ehdotetaan
tdsmennettavaksi.

45 §. Pykildssid sdddetddn ikdrajasta, johon
asti apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketta.
Pykildd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
nykyinen 67 vuoden ikdraja nostetaan 68
vuoteen. Vuoden 2005 alusta voimaan tul-
leen eldkeuudistuksen yhteydessd on yleisen
eldkeién raja joustavasti 63 — 68 vuotta, jon-
ka vuoksi myos apteekista luopumuksen iké-
rajaa on syytd tarkistaa siten, etti se vastaa
ylintd eldkkeellesiirtymisikdd. Vastaava tar-
kistus on tehty useisiin muihin lakeihin, jois-
sa on sdddetty eldkeidstd. Vuonna 2005 67
vuotta tayttivid apteekkareita on alle 10.

52 §. Pykdlédssd sdddetddn sivuapteekin pe-
rustamisesta. Sivuapteekki on varsinaisen ap-
teekin alaisuudessa toimiva apteekkitoimipis-
te. Sivuapteekki toimii yleensi alueella, jossa
ei ole edellytyksid itsendiselle apteekille. Py-
kdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd siind todettaisiin sivuapteekin pe-
rustamisen voivan tapahtua Ladkelaitoksen
tai kunnan aloitteesta. Muutos vastaisi 41
pykalddn ehdotettua muutosta. Lisdksi sdén-
noksessd médriteltdisiin perusteet sen aptee-
kin valinnalle, joka saa oikeuden pitdi tietyl-
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14 alueella sivuapteekkia silloin, kun haluk-
kaita sivuapteekin pitdjid on useita. Valinnas-
sa tulisi ottaa huomioon erityisesti pddaptee-
kin sijainti ja sen apteekkarin edellytykset
hoitaa my0s sivuapteekkia.

Nikotiinivalmisteiden myynti

Lain 6 lukuun ehdotetaan liséttdviksi uusi
alaluku sekd siithen uudet 54 a — 54 e §:t,
joissa sdddettdisiin nikotiinikorvaushoitoon
tarkoitettujen itsehoitovalmisteiden myynnis-
té.

54 a §. Ehdotuksen mukaan nikotiinival-
misteita saisi myydd myyntipaikan sijainti-
kunnan myontdmén luvan perusteella myos
muualta kuin apteekeista, sivuapteekeista ja
ladkekaapeista. Myyntipaikkoja voisivat olla
tupakkaa myyvét vihittdiskaupat. Myynti ei
sen sijaan olisi sallittua ravintoloissa eiké au-
tomaattisista myyntilaitteista, koska asian-
mukaisten myyntijérjestelyjen toteuttaminen
ja myynnin valvonta olisi vaikeaa. Myyntita-
pahtuman pitd4d olla myyjdn valvonnassa si-
ten, ettd myyjd voi valvoa ostajan ikédrajaa.
Myynti vastaisi tiltd osin tupakan myyntii,
silld my6s tupakkatuotteet sijoitetaan useim-
miten kassatelineeseen myyjan vilittomésan
lgheisyyteen.

Ehdotuksen mukaan kaupoista myytavid
nikotiinivalmisteita ei rajattaisi tiettyyn vah-
vuuteen tai lddkemuotoon, vaan vihittéis-
myyntiin myonnetty lupa kattaisi kaikki itse-
hoitoon tarkoitetut nikotiinivalmisteet. N&in
sopivimman valmisteen voisi valita kadytto-
tarkoituksen ja tupakkariippuvuuden mu-
kaan. Kaupoilla ei olisi velvollisuutta pitdd
tiettyd valmistevalikoimaa vaan se saisi vali-
ta myytédvit valmisteet. Koska kaikkien itse-
hoitoon tarkoitettujen nikotiinivalmisteiden
myynti alle 18-vuotiaille edellyttdd ladkérin
médrdystd, ehdotetaan myynti rajattavaksi
ainoastaan 18 vuotta tdyttdneille. Tupakka-
tuotteiden myyjille ei ole sdddetty ikérajaa
eikd myoskddn nikotiinivalmisteiden myyjén
ikdrajaa olisi tarkoituksenmukaista sd#té.

Pykildan 2 momentin mukaan kunnan olisi
myonnettava vihittdismyyntilupa kirjallisesta
hakemuksesta 1 momentissa tarkoitetulle
elinkeinonharjoittajalle, jolla on edellytykset
sdilyttdd ja myydad nikotiinivalmisteita lddke-
lain mukaisesti. Hakemuksesta tulisi kdydi

ilmi, milld tavoin luvan hakija varmistaisi, et-
td lakia ja sen nojalla annettuja sdadoksid
noudatetaan. Hakijan olisi ilmoitettava haki-
jan nimi ja yhteisén toiminimi sekd ndiden
yhteystiedot, yritys- ja yhteisétunnus sekd
myyntipaikkojen osoitteet. Erityisesti tulisi
antaa selvitys siitd, miten valmisteet sdilytet-
tdisiin ja miten myyntid valvottaisiin. Val-
misteiden sdilytykseen kuuluu erityisesti
niiden ldmpétilaketjunja viimeisen myynti-
pdivian seuranta. Myynnin valvontajirjeste-
lyihin kuuluu se, miten valmisteet sijoitettai-
siin myymélédssd ja miten myynnin ikédrajasta
huolehdittaisiin. Ilmoitettavia tietoja olisivat
lisdksi myynnistd vastaavan henkilén nimi ja
yhteystiedot sekd myyntipisteiden lukuméira
ja sijainti. Myyntipisteiden lukumaééralla tar-
koitetaan myyntipaikassa yht4 aikaa kaytossa
olevien nikotiinivalmisteiden luovutus- tai
kassatoimintoja siséltdvien itsendisten asia-
kaspalvelupisteiden enimmaismadrdd. Kios-
kissa ja huoltoasemalla tupakan myyntipistei-
td on yleensd vain yksi, mutta suuressa tava-
ratalossa niitd voi olla yhtd aikaa kaytossd
useita. Myyntipisteiden lukuméédrd ilmaisee
padpiirteissddn myyntitoiminnan ja valvonta-
tarpeen laajuuden.

Pykildn 3 momentin mukaan nikotiinival-
misteita myyvén olisi ilmoitettava kunnalle
vahittdismyyntilupahakemuksessa ilmoitettu-
jen tietojen muutoksesta sekd myynnin lopet-
tamisesta. Ndin varmistetaan osaltaan, ettd
myyjid koskevat tiedot pysyvit ajan tasalla.
Lisgksi kunnan olisi ilmoitettava luvan
myontdmisestd ja myynnin lopettamisesta
maan ldgkehuollosta vastaavalle Ladkelaitok-
selle.

54 b §. Nikotiinivalmisteet ovat lddkeval-
misteita. Sen vuoksi myds niiden myyntid
vahittdiskaupoissa tulisi padsddntoisesti kos-
kea samat sddnnot kuin lddkevalmisteiden
apteekkimyyntid. Selvyyden vuoksi tétd kos-
keva sddnnds ehdotetaan otettavaksi lakiin.
Vihittdiskaupoissa tapahtuvassa myynnissi
olisi ndin sovellettava esimerkiksi lddkelain
32 §:44, jonka mukaan lddkkeiden tukku-
kauppaa saa harjoittaa Ladkelaitoksen luval-
la. Esimerkiksi pdivittdistavarakaupan kes-
kusliikkeet saisivat huolehtia nikotiinivalmis-
teiden jakelusta kauppoihin vain silld edelly-
tykselld, ettd ne tdyttdisivit 1ddketukkukaup-
paluvan edellytykset ja ettd Léidkelaitos
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myontdisi niille tdmén perusteella lddketuk-
kukauppaa koskevan luvan.

Kaikki nimenomaan apteekkeja koskevat
sddnnokset eivdt kuitenkaan sovellu vihit-
tdiskaupoista tapahtuvaan myyntiin, minka
vuoksi ehdotetaan, ettd niiden osalta ldidke-
lain sddnnoksid tulee noudattaa soveltuvin
osin. Lisdksi pykildn 1 momentissa todettai-
siin nimenomaisesti ne sddnndkset, joita ei
sovellettaisi apteekkien ulkopuolella tapah-
tuvaan nikotiinivalmisteiden myyntiin. Tal-
laisia olisivat muun muassa farmaseuttista
henkilokuntaa ja lddkeneuvontaa koskevat
sadnnokset.

Uusia myyntipaikkoja tulee olemaan run-
saasti, joten apteekkien lddkejakelua valvo-
van Lidkelaitoksen olisi mahdotonta huoleh-
tia kattavasti nikotiinivalmisteiden paikalli-
sesta valvonnasta apteekkien ulkopuolella.
Tamin vuoksi pykéldn 2 momentin mukaan
kaupoissa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden
vihittdismyynnin valvonnassa tulisi 1 mo-
mentissa sdddetyn lisdksi noudattaa tupa-
koinnin  vdhentdmiseksi  annetun lain
(693/1976) 14 § 4 momenttia. Sddnnoksen
mukaisesti kunta valvoisi alueellaan lain ja
sen nojalla annettujen sddnndsten noudatta-
mista. Valvontatoimivalta voi olla jérjestetty
kunnissa tietylle kunnan toimielimelle, kun-
nan viranhaltijalle, kuntayhtymaélle tai sen vi-
ranhaltijalle. Kdytinnossd valvonnasta vas-
taavat kunnalliset terveystarkastajat, joita on
noin 500. Lidkelaitos valvoisi edelleen ap-
teekeissa tapahtuvaa lddkemyyntid ladkelain
77 §:n mukaisesti.

54 ¢ §. Pykdldssd sdddettdisiin valvonnan
jarjestamisestd kdytdnnossd sekd toimenpi-
teistd, joihin ryhdyttdisiin sddnndsten vastai-
sen toiminnan johdosta. Pykildn 1 momentin
mukaan kunnan tulisi tarkastaa nikotiinival-
misteiden varastointi- ja myyntipaikkoja seka
valvoa nikotiinivalmisteiden myyntid. Kunta
voisi tehdd tarkastuksen sekd omasta aloit-
teestaan etti sille tehtyjen ilmoitusten ja kan-
telujen perusteella. Sdannds vastaisi tupakka-
lain s#dnnostd. Tupakkatuotteet ja niko-
tiinivalmisteet sijaitsisivat kaupoissa ldhelld
toisiaan ja niiden myyntid voitaisiin valvoa
yhdessd. Valvontamuotoja voisivat olla
muun muassa ympéristéterveydenhuollossa
sovelletut valtakunnalliset tai kunnan omat
valvontaprojektit, valvonta elintarvikehuo-

neistojen hyviksymistd koskevan padtoksen-
teon ja sithen liittyvdn tarkastuksen yhtey-
dessd sekd tupakkalain, elintarvikelain, ter-
veydensuojelulain tai tuoteturvallisuuslain
johdosta tehtdvd sddnnollinen valvonta. Val-
vonnan tulisi kattaa kaikki lain ja sen nojalla
annettujen sddnnosten mukaiset toiminnat.
Sithen kuuluisi ndin muun muassa varmistu-
minen siiti, ettd nikotiinivalmisteet eivit ole
itsepalveluhyllyssi ja ettei valmisteita myyda
vanhentuneina tai alaikéisille.

Pykildn 2 momentin mukaisesti kunnan tu-
lisi kieltdd havaittu sdéinndsten vastainen
toiminta. Samalla sen tulisi asettaa médriai-
ka, jonka kuluessa tillainen toiminta on lope-
tettava. Jos esimerkiksi nikotiinivalmisteita
olisi myyty ehdotetun 54 §:n vastaisesti itse-
palveluhyllystd, kunnan tulisi varmistaa maa-
rdajan paityttyd, ettd valmisteiden myynti on
korjattu sddnndsten mukaiseksi. Sddnnos vas-
taisi tupakkalain 17 §:n 2 momenttia.

Ellei sddnnosten vastaista menettelyd kor-
jattaisi médrdajassa tai jos sitd jatkettaisiin tai
jos se aloitettaisiin uudestaan asetetun maa-
rdajan jdlkeen, kunta voisi peruuttaa niko-
tiinivalmisteiden véhittdismyyntiin oikeutta-
van luvan joko médrdajaksi tai kokonaan.
Luvan peruuttamisen perusteena tulisi olla
se, ettd nikotiinivalmisteiden myyntid koske-
via sddnnoksid on rikottu olennaisella tavalla.

54 d §. Pykilédssd sdddettdisiin 54 a §:ssd
tarkoitetun nikotiinivalmisteiden vihittdis-
myyntiin oikeuttavan luvan maksullisuudes-
ta. Kunta voisi perid vihittdismyyntiluvan
hakijalta lupahakemuksen kisittelystd ja vi-
hittdismyyntiluvan myontdmisestd aiheutuvat
kustannukset kattavan myyntilupamaksun.
Lis#ksi kunta voisi perid kidytinnén valvonta-
toimista johtuen vuosittaisen valvontamak-
sun. Kunta voisi pddttdd myos olla perimétti
maksuja. Maksullisuuden ja maksun suuruu-
den yleisid perusteita koskeva sddnnos vas-
taisi valtion maksuperustelain (150/1992) 6
§:44 julkisoikeudellisista suoritteista peritti-
vistd maksuista. Kyseisen pykildn 1 momen-
tin mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta
perittdévdn maksun suuruuden tulee vastata
suoritteen tuottamisesta aiheutuneita koko-
naiskustannuksia eli suoritteen omakustan-
nusarvoa. Pykildn 3 momentin mukaan mak-
su voidaan m#dratd perittdviksi yleisesti suo-
ritteen omakustannusarvoa alempana tai jét-
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t44 kokonaan perimétti, jos siihen terveyden-
ja sairaanhoitoon, muihin sosiaalisiin tarkoi-
tuksiin, oikeudenhoitoon, ympiristonsuoje-
luun, koulutustoimintaan tai yleiseen kulttuu-
ritoimintaan liittyvistd tai ndihin verrattavista
syistd on perusteltua syyta.

Maksut vastaisivat enintddn suoritteen
omakustannusarvoa ja tdmin vuoksi niiden
suuruus riippuisi muun muassa vahittdiskau-
pan koosta. Suuren tavaratalon maksut runs-
aine myyntipisteineen ja pitkine aukioloai-
koineen voisivat olla suuremmat kuin pienen
kaupan, jossa myyntipisteitd olisi yksi ja au-
kioloajat lyhyet. Kunnan viranomaisen tulisi
my6s huolehtia siitd, ettd suoritteen tuottami-
sesta ei aiheudu enempé#i kuin suoritteen tar-
koituksenmukaisen laatutason edellyttamat
kustannukset. Kunnalle perittdividn maksun
perusteista madrittdisiin tarkemmin kunnan
hyviksyméssa taksassa.

Maksun perusteiden hyviksyminen kuului-
si kunnalle. Kuntalain (365/1995) 13 §:n
mukaan valtuusto p#ittdda kunnan suoritteista
perittdvien maksujen yleisistd perusteista ja
edelleen 14 §:n mukaan valtuusto voi johto-
sadnnolld siirtdd muuta kuin sille laissa ni-
menomaisesti sdddettyd toimivaltaansa muil-
le toimielimille sekd luottamushenkiléille ja
viranhaltijoille.

Pykildn toisessa momentissa sdddettdisiin,
ettd lain mukaiset maksut saadaan perid il-
man tuomiota tai padtosti siind jérjestyksessd
kuin verojen ja maksujen perimisestd ulosot-
totoimin annetussa laissa (367/1961) séddde-
tdan.

54 e §. Tarkemmat nikotiinivalmisteiden
myyntid kaupoissa koskevat sddnnokset voi-
taisiin ehdotuksen mukaan antaa valtioneu-
voston asetuksella. Sdannokset voisivat kos-
kea nikotiinivalmisteiden sijoittelua myyma-
lassd sekd lupahakemusten sisdltod. Lisédksi
ehdotetaan, ettd Liidkelaitos voisi antaa mii-
rayksid siitd, ettd myytdessd nikotiinivalmis-
teita vahittdiskaupoista on myyntipaikassa ol-
tava saatavilla erilliset kirjalliset ohjeet, jois-
sa annetaan ohjeita tupakkavieroituksesta ja
nikotiinivalmisteiden kaytostd. Annettavat
ohjeet tdydentdisivdt nikotiinivalmistepakka-
uksissa olevia pakkausselosteita. Apteekeilla
ei olisi velvollisuutta kéyttdd ohjeita, koska
apteekeissa henkil6kunta on koulutettu neu-
vomaan apteekista ostettavien nikotiinival-

misteiden kédytt6on ja tupakasta vieroittami-
seen. Kauppojen henkilostolld ei ole tdtd asi-
antuntemusta ja kaupoista ostettuna valmis-
teita koskeva ohjaus rajoittuisi kirjalliseen
materiaaliin.

56 §. Apteekissa ja sivuapteekissa tulee ol-
la 56 §:n 1 momentin mukaan riittdivd maari
farmaseuttista henkilokuntaa. Saannostd eh-
dotetaan tdydennettdviksi sddtdmailld apteek-
karille velvollisuus huolehtia apteekin koko
henkilokunnan tdydennyskoulutuksesta. Ke-
hitys ladkealalla on nopeaa ja tdimin vuoksi
on vilttamitontd, ettd yhdessd ldadkehuollon
keskeisessd toimipisteessd tyOskentelevin
henkildston tdydennyskoulutuksesta huoleh-
ditaan asianmukaisesti. Terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetun lain (559/1994)
18 §:ssd velvoitetaan terveydenhuollon am-
mattihenkilon tyonantaja luomaan edellytyk-
set sille, ettdi ammattihenkilo voi osallistua
tarvittavaan ammatilliseen tidydennyskoulu-
tukseen. FErilliset kunnallista terveydenhuol-
tohenkil6stod koskevat sddnnokset tdyden-
nyskoulutusvelvoitteesta sisdltyvit kansan-
terveyslain (66/1972) 41 §:44n ja erikoissai-
raanhoitolain (1962/1989) 10 §:44n. Vastaa-
va tdydennyskoulutusvelvoite on syytd ulot-
taa my0s apteekkihenkilokuntaan. Ehdotus
on kuitenkin edelld mainittuja voimassa ole-
via sdannoksid yleisemmalld tasolla. Ehdo-
tuksessa 60 §:ksi valtuutettaisiin valtioneu-
voston asetuksella sddtdmddn tarkemmin tdy-
dennyskoulutuksen siséllost.

58 §. Pykildssa sdddetddn ladkkeiden vahit-
tdismyyntihinnan mairdytymisestd. Sen mu-
kaan véhittdismyyntihintana on kéytettdva
valtioneuvoston asetuksella séddettdvin la4-
ketaksan mukaista hintaa. Edelld 37 a §:n
kohdalla ehdotettuun muutokseen liittyen esi-
tetddn pykéldn 1 momenttia muutettavaksi si-
ten, ettd lddketaksan mukaisen hinnan tulee
perustua 37 a §:n mukaan méédrdytyvéin val-
takunnalliseen tukkuhintaan. Sa&nnokselld
varmistetaan se, ettd apteekin myyntikate on
kaikissa tapauksissa lddketaksan mukainen ja
ettd apteekeille myonnettiavit alennukset vai-
kuttavat vélittomésti vahittdismyyntihintoi-
hin.

Voimassa olevassa lddketaksassa apteekin
myyntikate on médritelty degressiiviseksi si-
ten, ettd prosentuaalinen kate on suurin hal-
voissa ladkkeissd ja kate alenee hinnan nous-
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tessa. Apteekin myyntikate on kuitenkin aina
yli 11 prosenttia. T&ltd osin taksan rakenne
poikkeaa vastaavista hinnoittelusdannoksista
muissa pohjoismaissa. Niissd kalleimpien
ladkkeiden myyntikatteet ovat huomattavasti
alempia. Apteekkimaksu on keskeinen syy
sithen, ettd Suomessa myyntikate on pidetty
yli 11 prosentissa. Suurimmilla apteekeilla
litkkevaihdon lisdyksen perusteella maardyty-
vid apteekkimaksu on 11 prosenttia. Jos 14a-
ketaksan mukainen apteekin myyntikate jos-
takin lddkevalmisteesta olisi pienempi kuin
mainittu 11 prosenttia, olisivat apteekin kulut
ja verot kyseisen ldadkkeen myynnistd suu-
remmat kuin siitd saatava myyntikate. Témén
vuoksi myyntikatteen alarajana on pidetty
mainittua 11 prosenttia.

Nykyisin sovellettu kaytiant6 ei kuitenkaan
ole tarkoituksenmukainen, kun otetaan huo-
mioon apteekkitoiminnan luvanvaraisuus ja
se, ettd ylimmit apteekkimaksuprosentit kos-
kevat suuria ja hyvin kannattavia apteekkeja.
Apteekkitoimintaa ja sen kannattavuutta tu-
leekin tarkastella kokonaisuutena ja tdmén
vuoksi lddketaksan mukaiset myyntikatteet
tulisi voida mééritelld siten, etti niissid ote-
taan huomioon apteekin liikevoiton lisdksi
myynnistd kuluttajalle ja yhteiskunnalle ai-
heutuvat kustannukset. Tdmén vuoksi pyké-
lin 1 momenttiin ehdotetaan liséttaviksi
sdannos, jonka mukaan lddkevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
maksusta annetun lain 2 §:n mukainen mak-
suprosentti. Myyntikatteen alarajaa ei ole
tarpeen madrittdd, koska se tulee ldadketaksaa
tarkistettaessa riippumaan lddkkeiden hinta-
rakenteen ja apteekkitoiminnan yleisten edel-
lytysten sekd muun muassa varastonpidon
muutoksista. Myyntikate voidaan myds s#i-
tdd prosenttiperusteisuuden lisdksi euromés-
réaiseksi eli madrittdd myyntikatteen maksimi
euroina.

Erditd lddkevalmisteita voidaan myydd
my6s muualla kuin apteekeissa. Tiéllaisia
ovat sellaiset homeopaattiset valmisteet ja
perinteiset kasvirohdosvalmisteet, joita L&4-
kelaitos ei ole méadrdnnyt myytdviksi vain
apteekeissa sekd ehdotuksen mukaan niko-
tiinivalmisteet. Nididen apteekkeja laajem-
massa myynnissd olevien lddkevalmisteiden
vahittdismyyntihintoja ei ole tarpeen tar-
kemmin s#4tdd, minkd vuoksi pykildin 2

momentissa chdotetaan sdddettiviksi, ettd
mainittuihin ldskevalmisteisiin ei sovellettai-
si ladketaksaa ja sen mukaista myyntikatetta.
Talloin niiden vidhittdismyyntihinnoittelu oli-
si vapaata kuten muidenkin muualla kuin ap-
teekeissa myytdvien tuotteiden hinnoittelu.
Nikotiinivalmisteiden arvonlisdverokanta on
arvonlisdverolain (1501/1993) 85 a §:n mu-
kaisesti 8 prosenttia ja tdimid koskee myds
valmisteiden myyntid muualla kuin aptee-
keissa. Homeopaattisten valmisteiden ja pe-
rinteisten kasvirohdosvalmisteiden arvon-
lisdkanta on sen sijaan 8 prosenttia vain siind
tapauksessa, ettd niitd saadaan myyd4 ainoas-
taan apteekeista.

60 §. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
pykéldn 1 momentin mukaan antaa tarkempia
saannoksid erdistd apteekkitoimintaa koske-
vista lddkelain sdfdnnoksistd. Lainkohtaa eh-
dotetaan tdydennettdviksi edelld 56 §:n 1
momenttiin ehdotetun tdydennyskoulutusvel-
voitteen vuoksi siten, ettd myos tdydennys-
koulutuksen siséllostd voitaisiin tarvittaessa
antaa tarkempia sddnnoksid valtioneuvoston
asetuksella sekd mahdollistamalla apteekki-
lupahakemuksen tarkemmasta sisallostd sdd-
tdminen.

62 §. Pykilian mukaan kunnan tai kuntayh-
tymédn sairaala-apteekki tai ladkekeskus voi
toimittaa siind sdddetyin perustein lddkkeita
erdille muille laitoksille. Pykdldn 1 momen-
tissa mainitaan perusteet, jolloin ladkkeitd
voi toimittaa ilman erillistd lupaa. Lisgksi
pykildn 2 — 4 momentissa mainituissa tilan-
teissa ladkkeitd voi toimittaa Liadkelaitoksen
luvalla.

Pykéldn 1 momenttia ehdotetaan selkeytet-
tdviksi rakenteellisesti siten, ettd siind todet-
taisiin erikseen luetelmakohdissa tilanteet,
joissa sairaala-apteekista tai ladkekeskukses-
ta saa toimittaa lddkkeitd muualle ilman L&4-
kelaitoksen myontdmaa lupaa.

Ehdotuksen 1 kohdan sdénnds vastaisi péa-
osin voimassa olevaa sdanndstd, jonka mu-
kaan ladkkeitd saa toimittaa saman kunnan
tai kuntayhtymén tai niihin rajoittuvan kun-
nan alueella oleviin julkisen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laitoksiin. Laitoksen késite on
kuitenkin osin epidselvd ja lisdksi se rajaa
avohoidon toimipisteet lddketoimitusten ul-
kopuolelle. Sdidnnostd ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettéd laitoksen sijasta kéytettdisiin
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toimintayksikon késitettd. Talloin lddkkeitd
voitaisiin toimittaa niin laitoksiin kuin mydos
avohoidon toimipisteisiin. Toimintayksikon
kisitettd kaytetddn laajasti muualla tervey-
denhuollon lainsddddnnossi. Lainkohdan tar-
koittamia julkisen terveydenhuollon yksikoi-
td voisivat olla kunnallisen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon lisdksi esimerkiksi puolustus-
voimien ja rajavartioston yksikkojen yhtey-
dessd jérjestettivit avohoidon sairaanhoito-
palvelut.

Momentin 2 kohdan mukaan tartuntatau-
tien ehkdisyyn kéytettdvid valtion kustanta-
mia rokotteita voidaan toimittaa my6s yksi-
tyisiin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoihin. Aikaisemmin Kansanterveys-
laitos on toimittanut rokotteita suoraan myos
yksityisille terveysasemille, jotka ovat anta-
neet yleiseen rokotusohjelmaan kuuluvia ro-
kotteita. Kansanterveyslaitos on kuitenkin
padosin luopunut rokotteiden toimittamisesta.
Tdmédn vuoksi ehdotetaan, ettd sairaala-
apteekit ja ldadkekeskukset voisivat toimittaa
tartuntatautilain 25 §:ssd tarkoitettuja rokot-
teita yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdille. Toimitukset rajoittuisivat
saman kunnan tai kuntayhtymén tai niihin ra-
joittuvien kuntien alueella oleviin toimin-
tayksikoihin.

Momentin 3 kohdassa ehdotetaan, etti sai-
raala-apteekista tai lddkekeskuksesta voitai-
siin toimittaa yksittdisten potilaiden viltta-
mittomin ladkityksen turvaamiseksi ladkkei-
td myos apteekkeihin ja muualla maassa ole-
viin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoihin silloin, kun lddkkeiden saata-
vuudessa on ongelmia. Voimassa olevan lain
mukaan tillainen lddkkeiden toimittaminen
on mahdollista vain Ladkelaitoksen luvalla.
Lupamenettely on aiheuttanut runsaasti hal-
linnollista ty6td ja on voinut hidastaa l4gk-
keiden saatavuutta ilman potilasturvallisuu-
delle koituvaa hyoty4.

Momentin 4 kohdan mukaan 14dkkeitd voi-
si toimittaa myds Suomen ulkopuolella toi-
miville rauhanturvajoukoille. Rauhanturva-
joukkojen lddkehuollosta on tdhdn saakka
vastannut sotilasapteekki, mutta puolustus-
voimien terveydenhuoltouudistukseen liitty-
en sotilasapteekin toimintaa uudistetaan si-
ten, ettd se ei endd jatkossa vastaisi téllaisesta
ladkehuollosta. Sen vuoksi asianmukaisen

ladkehuollon varmistamiseksi lakiin ehdote-
taan otettavaksi nimenomainen sdanngs, jon-
ka mukaan sairaala-apteekki tai lddkekeskus
voi toimittaa ladkkeitd myos Suomen ulko-
puolella  toimivien rauhanturvajoukkojen
kayttoon. Kéytdnnossd toimitus tapahtuisi
yleensd Suomessa toimivien puolustusvoimi-
en yksikdiden, joukko-osastojen tai tervey-
denhuollon toimipisteiden kautta.

Pykdlin 2 momentin mukaan sairaala-
apteekista ja ladkekeskuksesta voidaan toi-
mittaa Ladkelaitoksen luvalla ladkkeitd myos
sellaisille yksityisille laitoksille, joiden kans-
sa kunta tai kuntayhtymi on tehnyt sosiaali-
ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtion-
osuudesta annetun lain 4 §:n 1 momentin 4
kohdan tarkoittaman ostopalvelusopimuksen.
Sddnnostd ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
td ladkkeitd voitaisiin toimittaa Ladkelaitok-
sen luvalla yksityisille palvelujentuottajille
my®os silloin, kun ne muutoin hoitavat valti-
olle tai kunnalle kuuluvia lakiséteisid tehté-
vid. Kyseessd voi olla esimerkiksi sotilas-
vamman perusteella annettu hoito tai kuntou-
tus. Ehdotuksen mukaan myos téllaisessa ti-
lanteessa sairaala-apteekki ja lddkekeskus
voisi toimittaa ladkkeitd asianomaiselle yksi-
tyiselle toimintayksikélle.

64 §. Pykildssid sdddetddn sairaala-apteekin
ja ldadkekeskuksen hoitajasta. Toisin kuin
muiden lakiin perustuvien vastuuhenkildiden
tehtdvistd, sairaala-apteekin tai lddkekeskuk-
sen hoitajan tehtivistd ei ole sddnnoksia lais-
sa. Tamin vuoksi pykildn 1 momenttia ehdo-
tetaan tdydennettdviksi siten, ettd hoitajan
tehtdviand olisi vastata sairaala-apteekin ja
lagkekeskuksen toiminnasta. Hoitaja vastaisi
myos siitd, ettd ladkehuolto on jérjestetty
asianmukaisesti ja toimintaa koskevien sdin-
nosten mukaisesti koko siind toimintayksi-
kossd, jossa sairaala-apteekki tai ldadkekeskus
on.

67 §. Pykilédssd sdddetddn puolustusvoimi-
en ja vankeinhoitolaitoksen lddkehuollosta.
Pykilan 2 momenttiin ehdotetaan lisattaviksi
sddnnds, jonka mukaan vankeinhoitolaitok-
sen lddkekeskuksen perustamisesta sdddetdin
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. Tal-
16in sddnnds vastaisi 1 momentissa olevaa
sdadnnostd sotilasapteekeista.

88 a §. Pykdldssd sdddetddn eldinladkkeilld
tehtdvistd  kliinisistd  lddketutkimuksista.
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Sadnnokseen ehdotetaan tehtdviksi teknis-
luonteisia tarkistuksia sen luettavuuden sel-
keyttamiseksi. Liséksi ehdotetaan muutetta-
vaksi voimassa olevan pykéldn 2 momentissa
olevaa valtuutussddnnostd, jonka mukaan
Ladkelaitos voi antaa midrdyksid kliinisten
eldinlddketutkimusten toteuttamisesta. Uusi
valtuutussddnnos olisi pykéldn 3 momentissa.
Sen perusteella Ladkelaitos voisi antaa mia-
rdyksia myos tutkimusten ilmoittamisesta,
tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmistukses-
ta, haittavaikutusten ilmoittamisesta seki
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta
merkittdvistd seikoista. Ehdotettujen muutos-
ten tarkoituksena on varmistaa eldimillé teh-
tavien kliinisten lddketutkimusten asianmu-
kaisuus.

102 §. Pykilédssd sdddetddn muutoksenha-
usta Lidkelaitoksen antamiin pditoksiin. Py-
kdldan 4 momenttiin, jossa sdddetddn lainvoi-
maa vailla olevien pditosten noudattamises-
ta, ehdotetaan lisdttdviksi uusi sddnnds, jon-
ka mukaan apteekkilupaa, uuden apteekin pe-
rustamista, sivuapteekin perustamista ja si-
vuapteekin muuttamista apteekiksi koskevia
padtoksid ei saisi panna tdytdnt6on ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman. Jos asiassa
tarvitaan valituslupa, ei valituslupa estd p#s-
toksen tdytdntoonpano hallintolainkdyttolain
31 §:n 3 momentin mukaan. Saanndstd myos
sovelletaan siten, ettd p#&tds pannaan aina
tdytantoon téllaisissa tapauksissa. Esimerkik-
si apteekkiluvan myoOntdmistd koskevissa ti-
lanteissa voidaan sddnnoksen vuoksi joutua
tilanteeseen, jossa lainvoimaa vailla oleva
lupapédtos tulee panna taytantoon silldkin
uhalla, ettd p#ddtds kumoutuu myoShemmin
valituksen johdosta. Tamé voi johtaa tilan-
teeseen, ettd Ladkelaitoksen kumotun p#s-
toksen perusteella uuden apteekin toiminnan
aloittanut apteekkari, joka on luopunut aikai-
semmasta apteekkioikeudestaan, ei saakaan
uutta apteekkia ja samalla hdn on menettinyt
aikaisemman apteekkioikeutensa. Téllaisen
tilanteen vilttdmiseksi ehdotetaan sdfdnnok-
seen tehtdviksi edelld todettu liséys.

2. Voimaantulo
Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-

dollisimman pian sen hyviksymisestd ja
vahvistamisesta. Ennen lain voimaantuloa

voidaan ryhtyd sen tiytdntoonpanon edellyt-
tdmiin toimenpiteisiin.

3. Sadtimisjarjestys

Lain 37 a ja 58 §:issd sdddetéddn ldadkkeiden
hinnoittelusta. Kaupankdynnin kohteena ole-
vien tuotteiden vapaan hinnoittelun on ldhts-
kohtaisesti katsottu kuuluvan perustuslain 15
§:n 1 momentin tarkoittaman omaisuuden
suojan piiriin. Lisdksi hinnoittelun vapaus
liittyy perustuslain 18 §:n 1 momentissa tar-
koitetun elinkeinovapauden toteutumiseen.
Ehdotuksen mukaan apteekkimyyntiin tule-
vien ldadkevalmisteiden kohdalla tulisi nou-
dattaa yhtendistd hinnoittelua siten, ettd yk-
sittdisen valmisteen hinta olisi sama kaikissa
apteekeissa ja ettd apteekkien saama myynti-
kate olisi aina yhdenmukainen. Jos lddkkeen
hinta muuttuu, tulisi sen muuttua samalla ta-
valla ja saman aikaisesti kaikissa apteekeissa.

Perustuslakivaliokunnan kannanottojen
mukaan (PeVL 24/1998 vp) perusoikeuksien
yleisistéd rajoituskriteereistd suhteellisuusvaa-
timus merkitsee niin omaisuudensuojan kuin
elinkeinon harjoittamisoikeudenkin kannalta
sitd, ettd perusoikeuden rajoituksen tulee olla
valttamaton hyviksyttdvin tarkoituksen saa-
vuttamiseksi eikd se saa mennid pidemmalle
kuin on perusteltua ottaen huomioon rajoi-
tuksen taustalla olevan yhteiskunnallisen in-
tressin painavuus suhteessa kyseiseen perus-
oikeuteen. Perustuslakivaliokunta on lausun-
tokdytdannossddn ldhtenyt vakiintuneesti siité,
ettd velvoitteet ja rajoitukset ovat kulloinkin
kysymyksessd olevan omaisuuden erityis-
luonne huomioon ottaen perustuslain mukai-
sia, jos ne perustuvat lain tdsmallisiin sddn-
noksiin ja ovat omistajan kannalta kohtuulli-
sia (esimerkiksi PeVL 4/2000 vp, PeVL
34/2000 vp, PeVL 8/2002 vp, PeVL 63/2002
vp ja PeVL 36/2004 vp).

Lain 37 a ja 58 §:ien mukainen yhdenmu-
kainen hinnoittelu merkitsee lddkkeitd kiyt-
tdvien kannalta sitd, ettd jokainen voi saada
terveydenhuoltonsa ja sairauksien hoidon
kannalta keskeiset valmisteet asuinpaikasta
riippumatta samoin hénen terveydentilansa
edellyttamaélld tavalla. Ehdotetuilla sddnnok-
silld turvataan siten vdestén yhtildisid mah-
dollisuuksia saada hinnaltaan kohtuullista ja
laadukasta hoitoa ja ndin edistetdén perustus-
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lain 19 §:ssd turvatun sosiaaliturvan, erityi-
sesti terveydenhuollon toteutumista. Ehdo-
tukset perustuvat merkittdvain yhteiskunnal-
liseen intressiin.

Vaihtoehtona apteekeille myoOnnettaville
alennuksille olisi sddatdd apteekin velvolli-
suudeksi toimittaa 1ddkdrin médrddma ladke-
valmiste silloin, kun mééritty valmiste kuu-
luu hintaputkeen. Tdma vaihtoehto ei poistai-
si suurille apteekeille myonnettiavid alennuk-
sia ja se johtaisi kaikkien apteekkien varasto-
jen suurenemiseen, koska lddkédrit voivat
madritd mitd tahansa hintaputkeen kuuluvaa
valmistetta. Vaihtoehto ei my6skdédn poistaisi
itsehoitolddkkeisiin liittyvid vaérid kannustei-
ta vaan apteekin ostohinta saattaisi vaikuttaa
potilaalle ehdotettavaan valmisteeseen.

Vaatimukset yhtendisestd hinnoittelusta
niin tukkuportaassa kuin vihittdiskaupassa
kaventavat lddkeyritysten vapautta padttdd
omaisuutensa kaytostd mutta tukevat samalla
yritysten taloutta siten, ettd apteekeille
myonnettavit alennukset jadvit yrityksille
muuhun kayttoon. Ehdotus vihentdd tukku-
alennuksia saaneiden apteekkien tuloja, til-
laisia apteekkeja ovat 1dhinnd suuret ja talou-
dellisesti kannattavimmat apteekit. Ehdotus
ei kuitenkaan loukkaa elinkeinonharjoittajien
oikeutta omaisuutensa normaaliin, kohtuulli-
seen ja jarkevddn kayttoon erityisesti, kun
otetaan huomioon lddkehuolto osana julkises-
ti tuettua terveydenhuoltojirjestelmés. Rajoi-
tus ei myoskddn merkitse elinkeinon harjoit-
tamisoikeuden kannalta sellaista liian anka-
raa keinoa, jota lievemmin toimenpitein olisi
mahdollista saavuttaa ehdotuksen taustalla
oleva hyviksyttidvé tarkoitus.

Hallituksen késityksen mukaan ehdotus yh-
tendisestd tukkuhinnasta vastaa perustuslain
edellyttdimas sdddostasoa eikd se aseta sellai-
sia perusoikeuksien rajoituksia, joiden vuoksi
esitystd ei voitaisi késitelld tavallisessa lain-
saatamisjarjestyksessd. Hallitus pitdd kuiten-
kin suotavana, ettd asiasta pyydetddn perus-
tuslakivaliokunnan lausunto.

Apteekkien saamat myyntikatteet sdddetdin
yksityiskohtaisesti valtioneuvoston lddketak-
sasta antamalla asetuksella, jonka avulla tur-
vataan  apteekkien  toimintaedellytyksid.
Muussa liiketoiminnassa tuotteita saatetaan
myyda erittdin alhaisella myyntikatteella tai
jopa tappiollisesti, koska yritykset tarkastele-

vat liiketoimintaansa kokonaisuutena. Ap-
teekkien myyntikate on tdhdn asti asetettu
ylittdm&idn aina apteekkimaksuprosentti siitd
huolimatta, ettd myyntikate méariytyy yksit-
tdisen lddkeostoksen perusteella mutta ap-
teekkimaksu maksetaan koko liikevaihdosta.
Tastd seuraten apteekkien kalliista ldadkkeista
saama euromairdinen kate voi olla erittdin
suuri, mikd nostaa edelleen liddkkeiden vihit-
tdismyyntihintoja. Ongelma koskee nimen-
omaan kalliita l4ddkkeitd, joissa myyntikate
tdhén asti on aina ylittdnyt korkeimman, 11
prosentin  apteekkimaksun. T&td maksua
maksavat suurimmat hyvin menestyvit ap-
teekit. Tdmdn vuoksi ehdotetussa 58 §:n 1
momentissa  yksittdisen lddkevalmisteen
myyntikate voisi alittaa apteekkimaksupro-
sentin. Apteekkien myynti ei edelleenkdin
olisi tappiollista, vaan se merkitsisi ainoas-
taan sitd, ettd suurimmissa apteekeissa yksit-
tdisen ladkkeen myyntikate voisi alittaa ap-
teekkimaksuprosentin. My6skéédn tdimé ehdo-
tus ei loukkaa elinkeinonharjoittajien oikeut-
ta omaisuutensa normaaliin, kohtuulliseen ja
jarkeviin kayttoon.

Lain 54 a §:ssd ehdotettua nikotiinivalmis-
teiden vihittdismyyntilupaa on tarkasteltava
perustuslain 18 §:n tulkintakdytdnnon valossa
eli onko luvanvaraisuudelle perusoikeusjar-
jestelmin kannalta hyviaksyttdvit perusteet.
Kunnalla ei olisi asianmukaisesti jirjestettyd
myyntid koskevissa tapauksissa harkintaval-
taa luvan myontdmisen suhteen. Vihittdis-
myyntiluvan myontdminen edellyttiisi riitta-
vid valmisteiden sdilytystd ja myyntid koske-
via valvontajirjestelyjd. Ladkkeiden myynti
on kansanterveydellisistd syistd yksityiskoh-
taisesti sdddeltyd ja erditdi homeopaattisia
ladkevalmisteita ja perinteisid kasvirohdos-
valmisteita lukuun ottamatta niiden myynti
on rajattu apteekkeihin. Ladkkeiden ohella
alkoholin ja nimettyjen vaarallisiksi todettu-
jen kemikaalien ja torjunta-aineiden myynti
ja kdasittely on Suomessa sidddetty luvanvarai-
seksi. Sama koskee elinkeinotoimintana teh-
tavid sdhkoasennuksia, erilaisia pddst6jd ja
myrkyllisten aineiden hévittdmistd. Kaiken
luvanvaraistamisen tavoite on ollut vihentda
niistd aiheutuvia haittoja, suojella terveytti ja
estdd lainvastainen toiminta. Myynnin luvan-
varaistaminen on yleistd niissd maissa, joissa
itsehoitolddkkeitd myydddan apteekkien ulko-
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puolella. Nikotiinivalmisteiden lupamenette-
lyll4 on tarkoitus turvata perustuslain 19 §:n
3 momentin mukaista viestén terveyden
edistamistd. Tdmén vuoksi elinkeinovapau-
den rajoittamiselle sddtdamailld nikotiinival-
misteiden myynti luvanvaraiseksi on hyvak-

syttdvit ja painavat perusteet.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdo-
tus:



24 HE 107/2005 vp

Lakiehdotus

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n Imomentti, 62 §:n 1 ja 2 mo-
mentti laissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, sekd 58 §,
60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti mainitussa laissa

700/2002, seka

lisditdidin lakiin uusi 37 a, 54 a— 54 ¢ § ja 54 a §:n edelle uusi viliotsikko seuraavasti:

19§

Yksityishenkilo saa tuoda Suomeen henki-
16kohtaista ladkitystddn varten ladkevalmis-
teita, jotka on hankittu valmisteen vahittdis-
jakeluun oikeutetulta toimittajalta. Ladkeai-
neiden tuonti ei ole sallittua. Reseptilddkkeen
hankinnan tulee perustua lddkkeen méadraa-
miseen oikeutetun henkilon antamaan ldgke-
madrdykseen. Lisdksi ulkomailta Suomeen
tuleva henkil6 saa tuoda mukanaan samanai-
kaisesti maahan tuotavan seuracldimen hoi-
toon tarvittavia lddkkeitd korkeintaan yhden
kuukauden tarvetta vastaavan maarén.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asuva
ja ladkdrin ammattia harjoittamaan oikeutettu
henkild saa maahan tullessaan tuoda muka-
naan ja kayttdd lddkevalmistetta, jolla on
myyntilupa maassa, jossa hdn p#dasiallisesti
harjoittaa ammattiaan, jos maahan saapumi-
nen ja ldadkevalmisteiden tarve perustuu
Suomeen tilapdisesti saapuvan henkil6n tai
henkilé6ryhmén lddkinndlliseen tarpeeseen.
Maahan tuotuja lddkevalmisteita saa kayttad
vain ne maahan tuoneen lddkérin hoitovas-
tuulla olevien henkildiden hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillistettu
ladkédri tai hammaslddkdri on vienyt maasta
ladkkeitd Suomessa vakinaisesti asuvien
henkildiden tilapdisen ulkomailla oleskelun
aikaiseen lddkehoitoon varautumiseksi, saa

hén tuoda takaisin Suomeen kayttadmattd jaa-
neet lddkevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sditia
1 — 3 momenteissa tarkoitetun tuonnin tar-
kemmista edellytyksistd sekd rajoituksista,
jotka koskevat tuotavan lddkkeen hankinta-
maata, lddkkeen hankintatapaa ja maahan
tuotavan ladkkeen enimmaiaismésrdd. Edelld 2
momenttiin  liittyvéstd tuonnista voidaan
my0s velvoittaa tekemédn ennakkoilmoitus
viranomaiselle tai henkil6n tilapdisen oleske-
lun perusteena olevan tilaisuuden jarjestdjélle
valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin pe-
rustein. Valtioneuvoston asetuksella voidaan
my0s rajoittaa eldinten ldgkitsemiseen kiytet-
tdvien aineiden maahantuontia, jos ne voivat
vaarantaa eldimistd saatavien elintarvikkei-
den turvallisuuden tai laadun tai jos niistd voi
aiheutua muuta merkittivii haittaa eldimille,
ihmisille tai ympéristolle tai ne voivat vaa-
rantaa Suomen eldintautien vastustusta.

5 luku

Liidkkeiden myynti ladiketehtaasta ja liddke-
tukkukaupasta

37a§
Liidkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille
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apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukku-
hinnassa on otettava huomioon kaikki alen-
nukset, ostohyvitykset ja muut apteekeille ja
sivuapteekeille myonnettavit etuudet. Tuk-
kuhinta on ilmoitettava ldadkkeiden hintatieto-
ja yllapitéville tahoille. Mainitut tukkuhinta-
rajoitukset eivdt koske sellaisten lddkeval-
misteiden tukkuhintoja, joita saa myydd
my0s muualla kuin apteekeissa.

41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai
sen osaan paittdd Ladkelaitos lddkkeiden saa-
tavuuden sitd edellyttdessd. Padtos tehdédian
Ladkelaitoksen omasta tai asianomaisen kun-
nan aloitteesta. Ladkkeiden saatavuutta arvi-
oitaessa on otettava huomioon alueen vées-
tomadrd, alueella jo olevat apteekkipalvelut
ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoit-
tuminen. Lidkelaitos voi myos paittdd aptee-
kin sijaintialueen muuttamisesta ja apteekin
siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on
tarpeen apteekkipalvelujen turvaamiseksi.

Ladkelaitos paittdd apteekin lakkauttami-
sesta, jos lddkkeiden saatavuus ei endd edel-
lytd apteekkia alueen viestomadrd, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveys-
palvelujen sijoittuminen huomioon ottaen.
Lakkauttamispddtostd ei saa panna tdytdn-
toon ennen kuin kyseessi oleva apteekkilupa
on tullut avoimeksi, jollei apteekkari ole il-
moittanut suostuvansa paatokseen.

Liskelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tdssid pykaldssi tarkoitetun pés-
toksen tekemisté.

43§

Apteekkilupa voidaan myontdd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalaisel-
le, joka on laillistettu proviisori ja jota ei ole
asetettu konkurssiin tai julistettu vajaavaltai-
seksi tai jolle ei ole médritty edunvalvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta ha-
kijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa tulee ottaa huomioon hakijan toi-
minta apteekissa ja muissa lddkehuollon teh-
tavissd sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen
kannalta merkitykselliset opinnot, johtamis-
taito ja muu toiminta.

45§
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliikettd
sithen saakka, kunnes hin tayttdd 68 vuotta.

52§

Alueella, jolla ei viestomadrdan vihiisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittdvid toi-
mintaedellytyksid itsendiselle  apteekille,
mutta jolla ladkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Lidke-
laitoksen tai kunnan aloitteesta. Lidkelaitos
myontdd sivuapteekkiluvan hakemuksesta
apteekkarille, jolla on parhaat edellytykset
sivuapteekin pitdmiseen kun otetaan huomi-
oon apteekin sijainti ja muut toimintaedelly-
tykset. Ladkelaitos voi myontdd apteekkarille
luvan enintddn kolmen sivuapteekin pitdmi-
seen.

Nikotiinivalmisteiden myynti

54a§

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 §:ssd
sdddetystd poiketen myds tupakkaa myyvissi
vihittdiskaupoissa myyntipaikan sijaintikun-
nan myontdmidn luvan perusteella. Niko-
tiinivalmisteita saa myydd ainoastaan 18
vuotta tiyttineille. Myyjdn on voitava valvoa
ostotilannetta. Myynti automaattisista myyn-
tilaitteista on kielletty.

Kunnan on myonnettdva kirjallisesta ha-
kemuksesta lupa nikotiinivalmisteiden myyn-
tiin, jos hakijalla on edellytykset sdilyttd ja
myyd4d nikotiinivalmisteita tdmén lain mu-
kaisesti. Hakemuksessa on oltava seuraavat
tiedot:

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

2) selvitys nikotiinivalmisteiden siilytyk-
sestd ja myynnin valvontajérjestelyistd;

3) myynnistd vastaavan nimi ja yhteystie-
dot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa si-
jaitsevien myyntipisteiden lukumééré ja sel-
vitys niiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen véhittdismyyntiin lu-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
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myynnin lopettamisesta kunnalle. Kunnan on
ilmoitettava luvan myodntdmisestd ja myynnin
lopettamisesta Ladkelaitokselle.

54b3§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden varastoinnissa, vihittdismyynnissi,
markkinoinnissa, Lidkelaitoksen suoritta-
massa valvonnassa ja ldadketurvatoiminnassa
tulee noudattaa soveltuvin osin mitd tdssd
laissa muutoin sdddetddn varastoinnista,
myynnistd, Lidkelaitoksen suorittamasta val-
vonnasta ja ldadketurvatoiminnasta . Mitd 55
ja 55 a §:ssd, 56 §:n 1 momentissa sekd 57
§:ssd sdddetddn, ei kuitenkaan sovelleta tdssd
pykiléssi tarkoitettuun myyntiin.

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja ladkekaapeissa tapahtuvassa nikotiinival-
misteiden vidhittdiismyynnin valvonnassa tu-
lee lisdksi noudattaa mitd toimenpiteistd tu-
pakoinnin  vdhentdmiseksi annetun lain
(693/1976) 14 §:n 4 momentissa sdddetdan.

54¢§

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

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan
tdmin lain tai sen nojalla annettujen sddnnos-
ten vastaista toimintaa, kunnan tulee kieltdd
toiminta seki asettaa miérdaika, jonka kulu-
essa se on lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu méaidrdajassa
taikka jos kiellossa mainittua sdénnosten vas-
taista menettelyd on jatkettu tai jos se on uu-
distettu asetetun miérdajan jilkeen, kunta voi
peruuttaa nikotiinivalmisteiden  véhittiis-
myyntiluvan maérdajaksi tai kokonaan.

54d§
Kunta voi perid nikotiinivalmisteiden véa-
hittdiismyyntiluvan ~ hakijalta  vahittdis-

myyntiluvasta maksun. Lisdksi kunta voi pe-
rid véhittdismyyntiluvan haltijalta valvontaan
liittyvistd toimenpiteistd vuosittaista valvon-
tamaksua. Lupa- ja valvontamaksu voivat ol-
la enintdén suoritteiden tuottamisesta aiheu-
tuvien kustannusten suuruiset. Vahittdis-
myyntilupamaksun ja valvontamaksun perus-

teista sdddetddn tarkemmin kunnan hyvék-
symissé taksassa.

Tédman pykdlan mukaiset maksut saadaan
perid ilman tuomiota ja p##tostd siind jérjes-
tyksessd kuin verojen ja maksujen perimises-
td ulosottotoimin annetussa laissa (367/1961)
sdddetddn.

54¢e§

Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta vihit-
tdismyymaldssi ja lupahakemuksen sisdllosta
voidaan siitdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

Lidkelaitos voi méiriti, ettd vihittdiskau-
passa myytdviin nikotiinivalmisteisiin on lii-
tettdvi erilliset kdyttoohjeet. Ladkelaitos voi
tarvittaessa antaa méadrdyksid ohjeiden sisil-
losta.

56§

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitdd
tarpeellinen m#drd farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siité, ettd apteekin koko henki-
lokunta osallistuu riittdvasti
tdydennyskoulutukseen. Tdydennyskoulutus-
ta jdrjestettdessd on otettava huomioon hen-
kilokuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyo-
tehtavit.

58§

Ladkkeen vihittdismyyntihintana on kdy-
tettdvd valtioneuvoston asetuksella sdddetts-
vin lddketaksan mukaista hintaa. Lisdketak-
san mukaisen hinnan tulee perustua lddke-
valmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:in
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kdytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja
arvonlisdveroon. Tukkuhinnan perusteella
laskettava yksittdisen lddkevalmisteen myyn-
tikate voi olla pienempi kuin apteekkimak-
susta annetun lain (148/1946) 2 §:n mukaan
madrdytyva maksuprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetidin, ei sovelleta
sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa myydi
myds muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja ladkekaapeissa.

Liadketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkelaitoksen on toimitettava vuosittain so-
siaali- ja terveysministeridlle tiedot apteekki-
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en myyntikatteesta ja muista lddketaksaan
vaikuttavista seikoista.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuap-
teekista ja lddkekaapista, niiden toiminnasta
ja tiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista sekd farmaseuttisen hen-
kilokunnan méirdstd ja tdydennyskoulutuk-
sen siséllostd annetaan tarvittaessa valtioneu-
voston asetuksella.

62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmistd
sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n sddnnosten estiméttd toimittaa

1) ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhty-
man taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
oleviin julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoihin;

2) tartuntatautilain 25 §:ssd tarkoitettuja
rokotteita saman kunnan tai kuntayhtyméin
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella ole-
ville yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksik®aille;

3) ladkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa
tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksiko6ihin ja apteekkeihin yksittdi-
sen potilaan vilttdiméattomén ladkityksen tur-
vaamiseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden saa-
tavuudessa esiintyy ongelmia; seké

4) lagkkeitd Suomen ulkopuolella toimivi-
en rauhanturvajoukkojen kiyttoon.

Ladkkeitd voidaan Lidkelaitoksen luvalla
toimittaa sairaala-apteekista ja lddkekeskuk-
sesta myos yksityisille sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikdille, joiden kanssa
kunta tai kuntayhtymé on tehnyt sopimuksen
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden os-
tamisesta sosiaali- ja terveydenhuollon suun-
nittelusta ja wvaltionosuudesta annetun lain
(733/1992) 4 §:n 1 momentin 4 kohdan mu-
kaisesti tai jotka hoitavat muita lain nojalle
kunnalle tai valtiolle kuuluvia tehtévia.

64 §
Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa tu-
lee olla hoitaja. Hoitaja vastaa siitd, ettd sai-
raala-apteekin tai ladkekeskuksen toiminta ja

asianomaisen toimintayksikon lddkehuolto
on jarjestetty tdimén lain ja sen nojalla annet-
tujen sddanndsten mukaisesti.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa varten
voidaan perustaa lddkekeskuksia. Vankeinhoi-
tolaitoksen ladkekeskuksen perustamisesta sia-
detddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

88 a§

Eldinldgkkeilld tehtdvistd kliinisistd tutki-
muksista on tehtdvd ennakkoilmoitus Ladke-
laitokselle. Ladkelaitos valvoo kliinisid eldin-
lagketutkimuksia ja silld on oikeus tarvittaes-
sa tarkastaa tutkimuksessa keréttyjen tietojen
oikeellisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
seikat mukaan lukien tutkimuspaikka ja tut-
kimusasiakirjat.

Ladkelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen tai madradtd jo aloitetun tutkimuksen kes-
keytettdviksi, jos tutkimus ei tdytd tdmén
lain taikka sen perusteella annettujen sdén-
ndsten tai madrdysten mukaisia edellytyksid.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 1 momentissa tarkoite-
tun ennakkoilmoituksen méérdajasta sekd
tutkimuksen keskeyttdmiseen liittyvistd me-
nettelytavoista ja médrdajoista. Lidkelaitos
voi antaa tarkempia médrdyksid 1 momentis-
sa tarkoitetusta ilmoituksesta, tutkimuslidik-
keiden laadusta ja valmistuksesta, tutkimus-
ten turvallisesta ja asianmukaisesta toteutta-
misesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta
sekd muista tutkimusten turvallisuuden kan-
nalta merkittdvistd seikoista.

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59, 66,
80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssi tarkoi-
tettuja padtoksid on noudatettava muutoksen-
hausta huolimatta, jollei muutoksenhakuvi-
ranomainen toisin madrdd. Ladkelaitoksen
40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia padtoksid ei
saa panna tdytint6on ennen kuin ne ovat
saaneet lainvoiman.
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Tama laki tulee voimaan x pdivdnid x kuuta Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin niistd ovat 19 § laissa 700/2002, 41 §, 52 §:n Imomentti, 62 §:n 1 ja 2 mo-
mentti laissa 895/1996, 43 § osaksi laissa 1046/1993 ja mainitussa laissa 895/1996, sekid58 §,
60 §:n 1 momentti, 67 §:n 2 momentti, 88 a § ja 102 §:n 4 momentti mainitussa laissa
700/2002, sekd

lisditdidin lakiin uusi 37 a, 54 a— 54 ¢ § ja 54 a §:n edelle uusi viliotsikko seuraavasti:

Voimassa oleva laki

19§

Yksityishenkilé saa tuoda Suomeen maa-
han lddkevalmisteita henkil6kohtaista 14a4ki-
tystddn varten valmisteen véhittdisjakeluun
oikeutetulta toimittajalta hankkimiaan 144-
kevalmisteita. Ladkeaineiden tuonti ei ole
sallittua. Reseptilddkkeen hankinnan tulee
perustua lddkkeen médrddmiseen oikeutetun
henkilén antamaan ldadkemadrdykseen. Li-
siksi ulkomailta Suomeen tuleva henkilo
saa tuoda mukanaan samanaikaisesti maa-
han tuotavan seuraeldimen hoitoon tarvitta-
via lddkkeitd korkeintaan yhden kuukauden
tarvetta vastaavan mééridn. Valtioneuvoston
asetuksella voidaan s#itdd tidllaisen henki-
16kohtaisen tuonnin tarkemmista edellytyk-
sistd sekd rajoituksista, jotka koskevat tuo-
tavan lddkkeen hankintamaata, lddkkeen
hankintatapaa ja maahan tuotavan lddkkeen
enimmiismédrdd. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan my®s rajoittaa eldinten ladkit-
semiseen kéytettdvien aineiden maahan-
tuontia, jos ne voivat vaarantaa eldimisti
saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos niistd voi aiheutua muuta
merkittivdd haittaa eldimille, ihmisille tai
ympdristolle tai ne voivat vaarantaa Suo-
men eldintautien vastustusta.

Ehdotus

19§

Yksityishenkil6 saa tuoda Suomeen hen-
kilokohtaista ladkitystdan varten lddkeval-
misteita, jotka on hankittu valmisteen vihit-
tdisjakeluun oikeutetulta toimittajalta. L44-
keaineiden tuonti ei ole sallittua. Resepti-
ladkkeen hankinnan tulee perustua lddkkeen
médrddmiseen oikeutetun henkilon anta-
maan ladkemiddraykseen. Lisdksi ulkomailta
Suomeen tuleva henkil6 saa tuoda muka-
naan samanaikaisesti maahan tuotavan seu-
raeldimen hoitoon tarvittavia 1ddkkeitd kor-
keintaan yhden kuukauden tarvetta vastaa-
van médrin.

Muualla kuin Suomessa vakinaisesti asu-
va ja lddkdrin ammattia harjoittamaan oi-
keutettu henkilo saa maahan tullessaan
tuoda mukanaan ja kayttdd lddkevalmistet-
ta, jolla on myyntilupa maassa, jossa hdn
pddasiallisesti harjoittaa ammattiaan, jos
maahan saapuminen ja lddkevalmisteiden
tarve perustuu Suomeen tilapdisesti saapu-
van henkilon tai henkiloryhmdn lddkinndlli-
seen tarpeeseen. Maahan tuotuja lddkeval-
misteita saa kdyttdd vain ne maahan tuo-
neen lddkdrin hoitovastuulla olevien henki-
lGiden hoitoon.

Jos Suomessa vakinaisesti asuva laillis-
tettu lddkdri tai hammasldidkdri on vienyt
maasta ldcdkkeitd Suomessa vakinaisesti
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Voimassa oleva laki

41 §

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tai sen osaan paittdd ladkelaitos ladkkeiden
saatavuuden sitd edellyttdessd ja kuultuaan
asianomaista kuntaa. Léadkelaitos paattad
myds apteekin lakkauttamisesta. Lakkaut-
tamispédtostd ei saa panna taytintoon ennen
kuin kyseessd oleva apteekkilupa on tullut
avoimeksi, jollei apteekkari ole ilmoittanut
suostuvansa péidtokseen. Lidkelaitos voi

FEhdotus

asuvien henkildiden tilapdisen ulkomailla
oleskelun aikaiseen ldcdkehoitoon varautu-
miseksi, saa hdn tuoda takaisin Suomeen
kayttamdittd jédneet lddkevalmisteet.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdid-
tida 1 — 3 momenteissa tarkoitetun tuonnin
tarkemmista edellytyksistd seké rajoituksis-
ta, jotka koskevat tuotavan lddkkeen han-
kintamaata, lddkkeen hankintatapaa ja maa-
han tuotavan lddkkeen enimmaismaaraa.
Edelld 2 momenttiin liittyvdstd tuonnista
voidaan myds velvoittaa tekemddn ennak-
koilmoitus viranomaiselle tai henkilon tila-
pdisen oleskelun perusteena olevan tilai-
suuden jdrjestdjdlle valtioneuvoston asetuk-
sella sdddettivin perustein. Valtioneuvos-
ton asetuksella voidaan my0s rajoittaa
eldinten ladkitsemiseen kiytettdvien ainei-
den maahantuontia, jos ne voivat vaarantaa
eldimistd saatavien elintarvikkeiden turval-
lisuuden tai laadun tai jos niistd voi aiheu-
tua muuta merkittiviid haittaa eldimille, ih-
misille tai ympdéristolle tai ne voivat vaaran-
taa Suomen eldintautien vastustusta.

5 luku

Liaidkkeiden myynti lddiketehtaasta ja ldé-
ketukkukaupasta

37a§

Léidkkeen tukkuhinnan on oltava kaikille
apteekeille ja sivuapteekeille sama. Tukku-
hinnassa on otettava huomioon myds kaikki
alennukset, ostohyvitykset ja muut aptee-
keille ja sivuapteekeille myonnettdvdit etuu-
det. Tukkuhinta on ilmoitettava Idcdkkeiden
hintatietoja ylldpitdville tahoille. Mainitut
tukkuhintarajoitukset eivit koske sellaisten
lddkevalmisteiden, joita saa myydd myds
muualla kuin apteekeissa, tukkuhintoja.

41§

Uuden apteekin perustamisesta kuntaan
tai sen osaan paittdd Ladkelaitos ladkkeiden
saatavuuden sitd edellyttiessi. Pdcitos teh-
dddn Lddkelaitoksen omasta tai asianomai-
sen kunnan aloitteesta. Lddkkeiden saata-
vuutta arvioitaessa on otettava huomioon
alueen véestomdidrd, alueella jo olevat ap-
teekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon
palvelujen sijoittuminen. Lddkelaitos voi
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Voimassa oleva laki

padttad apteekin siirtdmisestd kunnan toi-
seen osaan, kun apteekkilupa on tullut
avoimeksi.

43§

Apteekkilupa voidaan myontidd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalai-
selle, joka on laillistettu proviisori ja jota ei
ole asetettu konkurssiin tai julistettu holhot-
tavaksi.

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
ladkehuollon tehtdvéssd osoittama taito ja
kyky.

45§
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliikettd
sithen saakka, kunnes hin tayttdd 67 vuotta.

528§

Apteekkari saa lddkelaitoksen luvalla pi-
tdd apteekkiliikkeen harjoittamista varten
sivuapteekkia alueella, jolla ei vdestom&a-
ran vihdisyyden vuoksi voida katsoa olevan
riittdvid toimintaedellytyksid itsendiselle
apteekille, mutta jolla ladkkeiden saatavuus
edellyttdd apteekkiliikettd. Ladkelaitos voi
myontdd apteekkarille luvan enintdén kol-
men sivuapteekin pitdmiseen.

FEhdotus

myds pddttdd apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin siirtimisestd kunnan
osasta toiseen, jos se on tarpeen apteckki-
palvelujen turvaamiseksi.

Lddkelaitos pddittid apteekin lakkautta-
misesta, jos ldcdkkeiden saatavuus ei endd
edellyti apteekkia alueen vdestomdcdird,
alueella jo olevat apteekkipalvelut ja mui-
den terveyspalvelujen sijoittuminen huomi-
oon ottaen. Lakkauttamispddtostd ei saa
panna tdytintoon ennen kuin kyseessd ole-
va apteekkilupa on tullut avoimeksi, jollei
apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa pdd-
tokseen.

Lddkelaitoksen on kuultava asianomaista
kuntaa ennen tdssd pykdldssd tarkoitetun
pdditoksen tekemistd.

43§

Apteekkilupa voidaan myontidd Euroopan
talousalueeseen kuuluvan valtion kansalai-
selle, joka on laillistettu proviisori ja jota ei
ole asetettu konkurssiin, tai julistettu vajaa-
valtaiseksi tai jolle ei ole mddrditty edun-
valvojaa.

Apteekkilupa myonnetddn useammasta
hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudes-
saan katsoa olevan parhaat edellytykset ap-
teekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten
arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan
toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon
tehtdvissd sekd apteekkiliikkeen harjoitta-
misen kannalta merkitykselliset opinnot,
Jjohtamistaito ja muu toiminta.

45§
Apteekkari saa harjoittaa apteekkiliiketti
sithen saakka, kunnes hin tayttdd 68 vuotta.

528§

Alueella, jolla ei viestomddrdn vihdisyy-
den vuoksi voida katsoa olevan riittdvid
toimintaedellytyksid itsendiselle apteekille,
mutta jolla lddkkeiden saatavuuden vuoksi
tarvitaan apteekkiliikettd, voi olla sivuap-
teekki. Sivuapteekki voidaan perustaa Ldid-
kelaitoksen tai kunnan aloitteesta. Lddke-
laitos myontdd sivuapteekkiluvan hakemuk-
sesta apteekkarille, jolla on parhaat edelly-
tykset sivuapteekin pitdmiseen kun otetaan
huomioon apteekin sijainti ja muut toimin-
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FEhdotus

taedellytykset. Ladkelaitos voi myontdd ap-
teekkarille luvan enintdédn kolmen sivuap-
teekin pitdmiseen.

Nikotiinivalmisteiden myynti

ag

Nikotiinivalmisteita saa myydd 38 §:ssd
sdddetystd poiketen myds tupakkaa myyvis-
td vdhittdiskaupoista myyntipaikan sijainti-
kunnan myontdmdn luvan perusteella. Ni-
kotiinivalmisteita saa myydd ainoastaan 18
vuotta tdyttineille.  Myyjdn on voitava
valvoa ostotilannetta. Myynti automaattisis-
ta myyntilaitteista on kiellettyd.

Kunnan on mydnnettivd kirjallisesta ha-
kemuksesta  lupa  nikotiinivalmisteiden
myyntiin, jos hakijalla on edellytykset sdii-
Wttid ja myydd nikotiinivalmisteita tdmdn
lain mukaisesti. Hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

1) hakijan nimi tai yhteisén toiminimi ja
yhteystiedot, yritys- ja yhteisétunnus sekd
nikotiinivalmisteiden myyntipaikkojen osoit-
teet,

2) selvitys nikotiinivalmisteiden sdilytyk-
sestd ja myynnin valvontajdirjestelyistd;

3) myynnistd vastaavan nimi ja yhteystie-
dot; ja

4) nikotiinivalmisteiden myyntipaikassa
sijaitsevien myyntipisteiden lukumdcdrd ja
selvitys niiden sijainnista.

Nikotiinivalmisteen vdhittdismyyntiin [u-
van saaneen on ilmoitettava lupahakemuk-
sessa ilmoitettujen tietojen muutoksesta ja
myynnin lopettaminen kunnalle. Kunnan on
ilmoitettava luvan mydntdimisestd ja myyn-
nin lopettamisesta Ldikelaitokselle.

545§

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja lddkekaapeissa  tapahtuvassa  niko-
tiinivalmisteiden varastoinnissa, vahittdiis-
myynnissd, markkinoinnissa, Lddkelaitok-
sen suorittamassa valvonnassa ja lddketur-
vatoiminnassa tulee noudattaa soveltuvin
osin mitd tdssd laissa muutoin sdddetddn
varastoinnista, myynnistd, Lddkelaitoksen
suorittamasta valvonnasta ja lddketurva-
toiminnasta . Mitd 55 ja 55 a §:ssd, 56 §.n
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1 momentissa sekd 57 §.:ssd sdddetddn ei
kuitenkaan sovelleta tdssd pykdldssd tarkoi-
tettuun myyntiin.

Muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa
ja lddkekaapeissa tapahtuvassa  niko-
tiinivalmisteiden vdhittdismyynnin valvon-
nassa tulee lisdksi noudattaa mitd toimenpi-
teistd tupakoinnin vihentimiseksi annetun
lain (693/1976) 14 §:n 4 momentissa sdidide-
tadn.

54c¢§

Kunnan tulee omasta aloitteestaan ja teh-
tyjen ilmoitusten perusteella suorittaa niko-
titnivalmisteiden varastointi- ja myyntipaik-
koja tarkastaa sekd valvoa nikotiinivalmis-
teiden myyntid.

Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan
tdmdn lain tai sen nojalla annettujen sddn-
nosten vastaista toimintaa, kunnan tulee
kieltiici toiminta sekd asettaa mdidrdaika,
Jjonka kuluessa se on lopetettava.

Jos toimintaa ei ole korjattu mdcdrdajassa
taikka jos kiellossa mainittua sddnndsten
vastaista menettelyd on jatkettu tai jos se on
uudistettu asetetun mddrdajan jdlkeen, kun-
ta voi peruuttaa nikotiinivalmisteiden vihit-
tdismyyntiluvan mddrdajaksi tai kokonaan.

54d3§

Kunta voi perid nikotiinivalmisteiden vd-
hittdismyyntiluvan  hakijalta  vdhittdis-
myyntiluvasta maksun. Lisciksi kunta voi pe-
rid vdhittdismyyntiluvan haltijalta valvon-
taan liittyvistd toimenpiteistd vuosittaista
valvontamaksua. Lupa- ja valvontamaksu
voivat olla enintddn suoritteiden tuottami-
sesta aiheutuvien kustannusten suuruiset.
Vihittdismyyntilupamaksun ~ ja  valvonta-
maksun perusteista sdddetddn tarkemmin
kunnan hyvdiksymdssd taksassa.

Tdmdin pykdlidn mukaiset maksut saadaan
perid ilman tuomiota ja pddtostd siind jcr-
Jestyksessd kuin verojen ja maksujen peri-
misestd ulosottotoimin annetussa laissa
(367/1961) sdddetdidn.

54¢§
Nikotiinivalmisteiden sijoittelusta vdhit-
tdismyymdildssd ja lupahakemuksen sisdl-
lostd voidaan sddtdd tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella.
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56 §
Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitdd
tarpeellinen m#ard farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkil6kuntaa.

58§

Lagkkeen vihittdismyyntihintana on kéy-
tettdvd valtioneuvoston asetuksella sdadet-
tavin lddketaksan mukaista hintaa. Ladke-
taksan mukaisen hinnan tulee perustua l44-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoit-
tamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan
tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella las-
kettavaan marginaaliin ja arvonlisdveroon.

Lidketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Laikelaitoksen on toimitettava vuosittain
sosiaali- ja terveysministeridlle tiedot ap-
teekkien myyntikatteesta ja muista ladke-
taksaan vaikuttavista seikoista.

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta
sekd apteekista, sivuapteekista ja lddkekaa-
pista, niiden toiminnasta ja tiloista, apteekin
ja sivuapteekin hoitajan kelpoisuusehdoista
sekd farmaseuttisen henkilokunnan méasras-
td annetaan tarvittaessa valtioneuvoston
asetuksella.

FEhdotus

Liidikelaitos voi mdidrditd, ettd vdhittdis-
kaupassa myytdiviin - nikotiinivalmisteisiin
on liitettiva erilliset kdyttoohjeet. Liikelai-
tos voi tarvittaessa antaa mddrdyksid oh-
Jeiden sisdllostd.

56 §

Apteekissa ja sivuapteekissa tulee pitdd
tarpeellinen m#drd farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkilokuntaa. Apteekkarin tu-
lee huolehtia siitd, ettd apteekin koko henki-
[6kunta  osallistuu  riittdvdisti  tdydennys-
koulutukseen. Tdydennyskoulutusta jirjestet-
tdessd on otettava huomioon henkilokun-
taan kuuluvien peruskoulutus ja tyctehtdviit.

58§

Lagkkeen vihittdismyyntihintana on kéy-
tettdvd valtioneuvoston asetuksella sdadet-
tavin ladketaksan mukaista hintaa. Ladke-
taksan mukaisen hinnan tulee perustua l4-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a $:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kaytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhin-
nan perusteella laskettavaan myyntikattee-
seen ja arvonlisdveroon. Tukkuhinnan pe-
rusteella laskettava yksittdisen Idckevalmis-
teen myyntikate voi olla pienempi kuin ap-
teekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2
$:n mukaan mddrdytyvd maksuprosentti.

Miti 1 momentissa scicidetcicin, ei sovelle-
ta sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa
myydd myds muualla kuin apteekeissa, si-
vuapteekeissa ja lddkekaapeissa.

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

60 §

Tarkemmat sddnnokset apteekkiluvasta ja
lupahakemuksesta sekd apteekista, sivuap-
teekista ja lddkekaapista, niiden toiminnasta
ja tiloista, apteekin ja sivuapteekin hoitajan
kelpoisuusehdoista sekd farmaseuttisen
henkilokunnan mééristé ja tdydennyskoulu-
tuksen sisdllostd annetaan tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksella.
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62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmasta
sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n sddnndsten estdmittd toimittaa
ladkkeitd saman kunnan tai kuntayhtymin
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
olevaan julkiseen sosiaali- ja terveyden-
huollon laitokseen.

Ladkkeitd voidaan ladkelaitoksen luvalla
toimittaa 1 momentissa tarkoitetuissa tapa-
uksissa myos yksityisille laitoksille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtymi on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/92) 4 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti.

64 §
Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa
tulee olla hoitaja.

Vankeinhoitolaitoksen ldikehuoltoa var-
ten voidaan perustaa lddkekeskuksia

FEhdotus

62§

Kunnan tai kuntayhtymén ylldpitdmasta
sairaala-apteekista tai lddkekeskuksesta voi-
daan 61 §:n sddnndsten estimittd toimittaa

1) lddkkeitd saman kunnan tai kuntayh-
tymdn taikka niihin rajoittuvan kunnan alu-
eella oleviin julkisen sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikdoihin,

2) tartuntatautilain 25 §:ssd tarkoitettuja
rokotteita saman kunnan tai kuntayhtymdn
taikka niihin rajoittuvan kunnan alueella
oleville yksityisille sosiaali- ja terveyden-
huollon toimintayksikoille;

3) lddkkeitd muihinkin kuin 1 kohdassa
tarkoitettuihin sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikoihin ja apteekkeihin yksittdii-
sen potilaan vdlttamdttomdn lddkityksen
turvaamiseksi tilanteissa, joissa lddkkeiden
saatavuudessa esiintyy ongelmia;, sekd

4) lddkkeitd Suomen ulkopuolella toimivi-
en rauhanturvajoukkojen kdyttoon.

Ladkkeitd voidaan Ladkelaitoksen luvalla
toimittaa sairaala-apteekista ja lddkekes-
kuksesta myos yksityisille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoéille, joiden
kanssa kunta tai kuntayhtymé on tehnyt so-
pimuksen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluiden ostamisesta sosiaali- ja terveyden-
huollon suunnittelusta ja valtionosuudesta
annetun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 4
kohdan mukaisesti tai jotka hoitavat muita
lain nojalle kunnalle tai valtiolle kuuluvia
tehtdvid.

64§

Sairaala-apteekissa ja lddkekeskuksessa
tulee olla hoitaja. Hoitaja vastaa siitd, ettd
sairaala-apteekin tai lddkekeskuksen toi-
minta ja asianomaisen toimintayksikon ldd-
kehuolto on jdrjestetty timdn lain ja sen no-
Jjalla annettujen sddnndsten mukaisesti.

Vankeinhoitolaitoksen lddkehuoltoa var-
ten voidaan perustaa ladkekeskuksia. Van-
keinhoitolaitoksen lddkekeskuksen perusta-
misesta sdddetddn tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.
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88 ayg
Eldinladkkeilld tehtdvistd kliinisistd tut-
kimuksista on tehtivi ennakkoilmoitus Lii-
kelaitokselle. Valtioneuvoston asetuksella
voidaan sdditdd ennakkoilmoituksen mdicird-
ajasta.

Lddkelaitos antaa 1 momentin mukaisten
tutkimusten turvallisesta ja asianmukaisesta
toteuttamisesta  tarkempia  mdcdrdyksid.
Lddkelaitoksella on oikeus valvoa 1 mo-
mentin mukaisia tutkimuksia ja tarvittaessa
tarkastaa tutkimuspaikka ja tutkimusasia-
kirjat. Ladkelaitos voi tarvittaessa kieltds 1
momentissa tarkoitetun tutkimuksen aloit-
tamisen tai médrdtd jo aloitetun tutkimuk-
sen keskeytettdviksi, jos se ei tdytd tdmén
lain taikka sen perusteella annettujen sién-
ndsten tai madrdysten mukaisia edellytyk-
sid. Tutkimuksen keskeyttiimiseen liittyvistd
menelttelytavoista ja mddrdajoista sddde-
tddn tarvittaessa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59,
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja p#dtoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin mairaa.

FEhdotus

88 ag

Eldinldagkkeilld tehtdvistd kliinisistd tut-
kimuksista on tehtédvi ennakkoilmoitus L&3-
kelaitokselle. Lddkelaitos valvoo kliinisici
eldinlddketutkimuksia ja silld on oikeus tar-
vittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerdittyjen
tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi tar-
peelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka ja tutkimusasiakirjat.

Laskelaitos voi tarvittaessa kieltdd 1 mo-
mentissa tarkoitetun tutkimuksen aloittami-
sen tai mdadrdtd jo aloitetun tutkimuksen
keskeytettaviksi, jos tutkimus ei tdytd ti-
min lain taikka sen perusteella annettujen
sddnnosten tai madrdysten mukaisia edelly-
tyksid.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnnoksid 1 momentissa
tarkoitetun ennakkoilmoituksen mdidrdajas-
ta sekd tutkimuksen keskeyttimiseen liitty-
vistd menettelytavoista ja mddrdajoista.
Lddkelaitos voi antaa tarkempia mdcirdyk-
sici 1 momentissa tarkoitetusta ilmoitukses-
ta, tutkimuslddkkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutus-
ten ilmoittamisesta sekd muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittivistd sei-
koista.

Ladkelaitoksen 2 §:n 4 momentissa, 59,
66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 ja 101 §:ssd
tarkoitettuja p#dtoksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutok-
senhakuviranomainen toisin maardd. Ldd-
kelaitoksen 40, 41, 52 ja 54 §:n mukaisia
pdcdtoksid ei saa panna tdytdntdon ennen
kuin ne ovat saaneet lainvoiman.
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Tdmd laki tulee voimaan x pdivind x kuu-
ta 200x.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntoonpanon edellyttimiin toimiin.




