Verkkoapteekkitoiminnan ja laakkeiden
etamyynnin saantelykehikko Pohjoismaissa

Tilannekatsaus

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:31



Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2021:31

Verkkoapteekkitoiminnan
ja laakkeiden etamyynnin
saantelykehikko
Pohjoismaissa

Tilannekatsaus

Aleksi Westerholm
Anne Hautala

Sosiaali- ja terveysministerio Helsinki 2021



Julkaisujen jakelu Julkaisumyynti

Distribution av publikationer Bestallningar av publikationer

Valtioneuvoston Valtioneuvoston

julkaisuarkisto Valto verkkokirjakauppa

Publikations- Statsradets

arkivet Valto hatbokhandel
julkaisut.valtioneuvosto fi vhjulkaisumyynti.fi

Sosiaali- ja terveysministerio
© 2021 tekijat ja sosiaali- ja terveysministerio

ISBN pdf: 978-952-00-6878-3
ISSN pdf: 2242-0037

Taitto: Valtioneuvoston hallintoyksikkd, Julkaisutuotanto

Helsinki 2021


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/
https://vnjulkaisumyynti.fi/

Kuvailulehti
2.11.2021

Verkkoapteekkitoiminnan ja ladkkeiden etamyynnin
saantelykehikko Pohjoismaissa
Tilannekatsaus

Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2021:31

Julkaisija Sosiaali- ja terveysministerio

Tekija/t Aleksi Westerholm ja Anne Hautala

Toimittaja/t Aleksi Westerholm ja Anne Hautala

Kieli Suomi Sivumaara 28
Tiivistelma Laakeasioiden uudistusty6 on kirjattu Marinin hallitusohjelmaan. Laakeasioita

uudistetaan kokonaisuutena, jonka yhtena osana tarkastellaan apteekkien
verkkopalvelutoiminnan ja ladkkeiden etamyynnin kehittamista. Tassa
tilannekatsauksessa kuvataan Pohjoismaiden verkkoapteekkitoimintaan ja laakkeiden
etamyyntiin liittyvaa saantelya.
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saa myyda seka itsehoito- etta reseptiladkkeita, ja 1adkkeiden etdmyynti vaatii erillisen
luvan. Ladkkeiden etdmyynti noudattaa padosin tavanomaisen ladkemyynnin saantelya,
vaikkakin siihen liittyy toiminnan luonteesta johtuen lisarajoitteita ja —velvoitteita.
Lisarajoitteet koskevat mm. kylméasailytettavia 1aakkeitd, huumausaineita ja muita
erityisen valvonnan alaisia l1aakkeita. Lisavelvoitteet liittyvat laakkeiden
kuljetusolosuhteisiin, lddkeneuvonnan antamiseen ja tietosuojan toteutumiseen.
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lainsaadanto sallii pelkastaan verkossa toimivat apteekit. Norjassa, Ruotsissa ja
Tanskassa verkkoapteekin kautta voidaan toimittaa kaikkia myynnissa olevia laakkeita,
kun taas muissa maissa osaa laakkeista on kiellettya myyda verkon kautta. Norjassa,
Ruotsissa ja Tanskassa itsehoitoladkkeita voidaan myyda verkon valityksella myos
muualta kuin apteekeista, mitd muiden maiden saantely ei salli.
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Nyckelord

Reformen av lakemedelsérenden ingar i regeringsprogrammet for statsminister Marins
regering. Lakemedelsarendena ska reformeras som en helhet, och som en del av detta
granskas utvecklingen av apotekens webbtjanstverksamhet och distansférsaljning av
lakemedel. | denna lagesrapport beskrivs de nordiska landernas reglering i fraga om
natapoteksverksamhet och distansforséljning av lakemedel.

Det finns manga likheter mellan de nordiska landernas lagstiftning om natapotek. Bade
egenvardslakemedel och receptbelagda lakemedel far saljas pa natet, och
distansforsaljningen av lakemedel kraver ett sarskilt tillstdnd. Distansférséljningen av
lakemedel foljer i huvudsak regleringen som galler sedvanlig férsaljning av lakemedel,
aven om den pa grund av dess verksamhets karaktar omfattas av ytterligare
begransningar och skyldigheter. De ytterligare begréansningarna géller bl.a. lakemedel
som férvaras kallt, narkotika och andra lakemedel som &r under sérskild tillsyn. De
ytterligare skyldigheterna galler transportférhallanden for Iakemedel,
lakemedelsradgivning och dataskydd.

Det finns dock skillnader i den nordiska lagstiftningen. Sveriges och Danmarks nationella
lagstiftning tillater apotek som endast ar verksamma pa nétet. | Norge, Sverige och
Danmark far alla lakemedel som finns till férsaljning expedieras via ett natapotek, medan
det i de andra landerna ar forbjudet att sélja vissa lakemedel pa natet. | Norge, Sverige
och Danmark far egenvardslakemedel séljas 6ver natet ocksa annanstans an via ett
apotek, vilket inte ar tillatet enligt de andra landernas lagstiftning.
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The reform of pharmaceutical matters is included in the Programme of Prime Minister
Marin’s Government. Pharmaceutical matters will be reformed as a whole, and this will in-
clude examining how online pharmacy activities and the distance sale of medicines can be
developed. This overview describes regulation related to online pharmacy activities and the
distance sale of medicines in the Nordic countries.

The Nordic countries have many similarities in terms of their legislation on online pharma-
cies. Both over-the-counter and prescription medicines can be sold online, and the distance
sale of medicines requires a separate licence. As a rule, the same regulation applies to the
distance sale of medicines as to the conventional sale of medicines, although there are cer-
tain additional restrictions and obligations related to the distance sale of medicines due to
the nature of this activity. The additional restrictions concern medicines requiring cold stor-
age, narcotics and other medicines subject to specific supervision, for example. The addi-
tional obligations, in turn, relate to the transportation conditions of medicines, the provision
of advice on medicinal products and the realisation of data protection.

However, there are differences in regulation between the Nordic countries. The national
legislation in Sweden and Denmark allows pharmacies which operate only online. In
Norway, Sweden and Denmark, all medicines available for sale can be dispensed through
online pharmacies, whereas online sales of certain medicines are prohibited in the other
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1 Taustaa

1.1  Laakeasioiden uudistustyo

Laakeasioiden pitkajanteinen uudistustyd on kirjattu Marinin hallitusohjelmaan (2019).
Uudistustyd pohjautuu sosiaali- ja terveysministeridon vuonna 2019 julkaisemaan ra-
porttiin, johon sosiaali- ja terveysministerion laakeasioista vastaavat virkamiehet koko-
sivat hallituksen pyynndsta ndkodkulmia Iddkehoitoon ja 1adkkeiden jakeluun liittyvista
muutostarpeista osana sote-uudistusta. Raportissa oleva ladkeasioiden tiekartta sisal-
tda useamman hallituskauden ajaksi (2019-2031) suunniteltuja kehittdmiskokonai-
suuksia, jotka jakautuvat Iddkeasioiden saaddsmuutoksiin, jatkoselvityksiin ja muuhun
kehittdmiseen. Tiekartan linjausehdotusten tavoitteena on, ettad ohjaus- ja rahoitusjar-
jestelman yhtaaikainen kehittdminen vahvistaisi kansallista ohjausta, jotta pystyttaisiin
tukemaan sellaisia Idakehoitoja ja palveluita, jotka edistavat vaeston tyo- ja toiminta-
kykya. Nyt, ja etenkin tulevaisuudessa, suurena haasteena tulee olemaan Iadkehoi-
don rahoituksen kestavyys vaestdn ikdantyessa ja |lddkehoitojen tarpeen kasvaessa.
Samaan aikaan ladkehoidot yksil6llistyvat ja kallistuvat. Laakekustannusten tulisi olla
kestavalla pohjalla seka yksilon etta yhteiskunnan nékdkulmasta. Laakejakelu ja ap-
teekit liittyvat olennaisesti myés muuhun sosiaali- ja terveydenhuoltoon, jota ollaan
samaan aikaan uudistamassa. Laakkeiden vahittaisjakelun tulee myds tulevaisuu-
dessa varmistaa maankattava ladkkeiden saatavuus ja tukea rationaalisen laakehoi-
don toteutumista. Tiekartassa linjataankin, etta ladkejakelun ja apteekkitalouden uu-
distamista tulisi arvioida kokonaisuutena. Raportissa (STM 2019) on todettu, ettd uu-
distustydn pohjaksi apteekkijarjestelmaa on tarve tarkastella kokonaisuutena, jossa
yksi osa on verkkoapteekkitoiminta ja 1adkkeiden etamyynti.

Laakeasioiden uudistustydn toimeenpano koostuu kolmesta kokonaisuudesta: 1) 143-
kehoidon ohjauksen ja rahoituksen, 2) apteekkitalouden ja Iadkkeiden jakelun seka 3)
tiedonhallinnan ja digitaalisten tydvalineiden kehittamisesta. Tama tilannekatsaus on
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osa apteekkitalouden ja ladkkeiden jakelun kehittdmiskokonaisuutta. Verkkoapteekki-
toimintaa ja ladkkeiden etamyyntia tarkastellaan erillisena kokonaisuutena, jotta sita
voitaisiin kehittdd osana toimivaa laakkeiden vahittaisjakelua.

1.2  Apteekkien verkkopalvelutoiminta
Suomessa

Suomessa apteekkarit, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki
voivat tarjota apteekin palveluita myds apteekin verkkopalvelun valityksella. Apteekin
verkkopalvelulla tarkoitetaan 1adkkeiden myyntia asiakkaan internetin valityksella te-
keman tilauksen perusteella (Iaakelain 38 §). Tassa tilannekatsauksessa verkkoap-
teekilla tarkoitetaan apteekkia, joka tarjoaa apteekin palveluita myos verkkopalve-
lunsa kautta.

Apteekkarilla tarkoitetaan laissa henkil6a, jolla on myonnetty lupa apteekin pitdmiseen
(ladkelain (395/1987) 52 b § ja 38 §). Apteekkilupa myonnetaan tietylle kunnalle tai
sen alueelle, joten pelkastdan verkossa toimivat apteekit eivat ole sallittuja. Apteekki-
lupa voidaan myontaa laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin, hanelle
ei ole maaratty edunvalvojaa, eikd hanen toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu. Ap-
teekkilupa myonnetdan useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan
katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvi-
oinnissa huomioidaan hakijan opinnot, johtamistaito, seka tydkokemus apteekissa tai
muissa ladkehuollon tehtavissa (I1adkelain 40 § ja 43 §).

Suomessa maanlaajuinen apteekkiverkosto on varmistettu siten, ettad apteekkien maa-
raa ja sijaintia sdadelldan niin, ettd vaeston tulee saada koko maassa ladkkeensa vai-
keudetta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea (myéhemmin Fimea)
myodntaa apteekkiluvat aluekohtaisesti (Idakelain 39 § ja 40 §). Apteekkiluvan saa-
neella apteekkarilla on oikeus pitda paaapteekin lisdksi korkeintaan kolmea sivuap-
teekkia, joiden perustamisesta valvova viranomainen Fimea paattaa (laakelain 52 §).
Helsingin yliopistolla ja I1ta-Suomen yliopistolla on myds oikeus pitda apteekkia. Nai-
den tehtavana on apteekkitoiminnan lisaksi jarjestda farmasian opetukseen liittyvan
harjoittelun, seka ladkehuoltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen (I1dakelain 42 §).
Helsingin yliopistolla on oikeus pitaa enintdan 16 sivuapteekkia (Iaakelain 52 §).

Verkkoapteekin valitykselld myytaviin [dakkeisiin sovelletaan samoja paaperiaatteita
kuin muuhunkin 1ddkemyyntiin. Laakkeiden etdmyynnissa on kuitenkin joitakin lisavel-
voitteita ja —rajoitteita liittyen esimerkiksi 1adkkeiden kuljetukseen, [ddkeneuvontaan
seka tietoturvaan. Apteekin verkkopalvelutoiminnasta sédadetaan ladkelain 52 b §:ssa.
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Saantely perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin ihmisille tarkoitettuja
|&akkeita koskevista yhteison saanndista (2001/83/EY). Suomessa apteekin verkko-
palvelutoiminta on ollut sallittua vuodesta 2011 (HE 94/2010 vp).

Apteekin verkkopalvelun perustamisesta on tehtdva ennakkoilmoitus Fimeaan, myds
varsinaisen toiminnan aloittamisesta on ilmoitettava. Verkkopalveluun liittyvaa saante-
lya sovelletaan myds muiden etaviestimien valityksella tapahtuvaan 1aékkeiden myyn-
tiin (Idakelain 52 b §). Apteekin verkkopalvelutoiminta tulee toteutua apteekin omista,
tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista (ladkelain 56 §). Laillistetun farma-
sian ammattilaisen tulee tarkastaa ja vahvistaa dokumentoidusti l1adkkeen oikeellisuus
ennen tilatun l1adkepakkauksen lahettamista (Fimean maarays apteekin verkkopalve-
lusta 2/2011). Lahetyksesta ei tule nakya ulospain se, ettd se sisaltaa ladkkeita. Ap-
teekki on vastuussa lahetetysta |1dakkeesta kuljetuksen aikana, ja vastuu siirtyy asiak-
kaalle vasta paketin vastaanottovaiheessa. Fimea on maaritellyt myds, mita ladkepa-
ketin mukana lahetettavan vahvistusviestin tulee sisaltaa. Apteekki saa peria asiak-
kaalta vain todelliset pakkauksen ja kuljetuksen aiheuttamat lisdkustannukset. Kulje-
tusjarjestelyissa tulee ottaa huomioon Iadkkeen mahdollisesti vaatimat erityissailytys-
ja kuljetusolosuhteet. Apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta
toimitettujen ladkkeiden asianmukaisista sailytys- ja kuljetusolosuhteista (Idakeasetuk-
sen (693/1987) 21 b §).

Laakelain 57 §:n mukaan apteekin verkkopalvelun valityksella ladkkeita toimitettaessa
on huolehdittava ladkeneuvonnasta. Itsehoitoladkettd ostaessaan asiakas voi itse
paattaa, haluaako han ladkeneuvontaa vai ei (Fimean maarays apteekin verkkopalve-
lusta). Reseptiladkkeiden kohdalla taas apteekin tulee antaa neuvontaa, ja varmistua
siitd, etta ladkkeen kayttdja osaa kayttaa laaketta oikein. Mahdollinen ladkeneuvonta
tulee antaa ennen ladketilauksen lahettamista. Apteekin verkkopalvelun toimintaan
sovelletaan lisdksi kuluttajansuojalain (38/1978) 6. luvun mukaisia saannoksia eta-
myynnista. Apteekin verkkopalvelun tulee tarjota asiakkaalle mahdollisuus saada tie-
toa kaikista markkinoilla olevista 1adkevalmisteista (Fimean maarays apteekin verkko-
palvelusta). Verkkopalvelun valikoiman tulee olla riittava ja tarjolla tulee olla myo6s
edullisimpia valmisteita. Myds verkon kautta myytavien |aakkeiden kohdalla tulee var-
mistua siita, etta Iadke tulee asianmukaiseen kayttoon, eika verkkomyynti saa edistda
laakkeiden tarpeetonta kayttéa. Verkkosivuilla ei saa olla tuotesijoittelu- tai tuotearvi-
ointitoiminnallisuuksia ladkevalmisteille. Tuotteiden kohdalla tulee lisdksi selkeasti
kayda ilmi, milloin kyseessa on laake.

Fimean maarayksen apteekin verkkopalvelusta mukaan (2011) reseptiladketta hank-
kiessaan asiakkaan tulee jokaisen asiointikerran yhteydessa tunnistautua vahvalla
sdhkoiselld tunnistautumismenetelmalla, ja osoittaa oikeutensa ladkkeen hankkimi-
seen. Kaikkia reseptilaakkeita ei voida toimittaa samalla tavalla kuin kivijalka-aptee-
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kissa: pddasiassa keskushermostoon vaikuttavia |d8kkeita voi toimittaa vain pienim-
man markkinoilla olevan pakkauskoon verran, ja sailytettavaa ladkemaaraysta edellyt-
tavia laakkeitd (muun muassa huumausaineet) ei voida toimittaa lainkaan apteekin
verkkopalvelun valityksella (Fimean maarays apteekin verkkopalvelusta).

Fimea antaa apteekin verkkopalvelumaarayksessaan (2011) ohjeistuksen siita, etta
verkkopalvelutoiminnan asianmukaisuutta voidaan varmistaa vuosittain tehtavalla si-
saisella tarkastuksella, mutta se ei ole pakollista. Apteekin tulee kuitenkin dokumen-
toida kaikki apteekin verkkopalvelun yhteydessa tapahtuneet yhteydenotot asiakkaa-
seen, ja kaikki verkkopalvelun valityksella tapahtuneet Iaaketoimitukset (Fimean maa-
rays apteekin verkkopalvelusta).

Apteekin tulee varmistua tietoturvan toteutumisesta apteekin verkkopalvelussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston antaman yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti
(2016/679). Kaikki asiakkaan ja apteekin valinen verkkoliikenne on suojattava
(Fimean maarays apteekin verkkopalvelusta). Kaikki apteekin henkildkunnan ja verk-
kopalvelun toteutukseen osallistuvien henkildiden kirjautumiset apteekin verkkopalve-
luun tulee olla jaljitettavissa. Apteekin verkkopalvelun internet-sivuilla tulee olla linkki
Fimean yllapitamaan luetteloon laillisista apteekin verkkopalveluista (Fimea: Luettelo
laillisista apteekin verkkopalveluista). Lisaksi apteekin verkkopalvelun sivustoilla on
oltava selvasti nakyvilla [dakedirektiivin 85 c artiklan mukainen Euroopan unionissa
kaytdssa oleva yhteinen tunnus (Idakelain 52 b §).

Suomessa apteekin verkkopalvelua yllapitavat toimijat ovat 16ydettévissa Fimean ylla-
pitamalta sivulta (Fimea: Luettelo laillisista apteekin verkkopalveluista), ja tilannekat-
sauksen aikaisen tilanteen (23.4.2021) mukaan verkkopalvelua yllapitavia apteekkeja
on 211. Apteekkeja, pois lukien sivuapteekit, oli vuonna 2020 Suomessa yhteensa
626 (Kinnunen ym. 2021), joten verkossa apteekkipalveluita asiakkailleen tarjoaa noin
kolmasosa apteekeista. Apteekkien verkkopalvelua tarjoavien lukumaara on kaksin-
kertaistunut vuosien 2018 ja 2021 valilla, silld vuonna 2018 verkkopalveluita tarjosi
vain 104 apteekkia (Joint Nordic Report 2021). Tata ennen verkkopalveluita tarjoavien
apteekkien lukumaara on pysynyt melko tasaisena vuosien 2015-2018 aikana (Fimea:
Apteekkipalveluiden saatavuus). Tatd aiemmin ei verkkoapteekkien lukumaaraa ole
tilastoitu.

Verkkoapteekkimarkkinat on jakautunut voimakkaasti yhden suuren toimijan, Helsin-
gin yliopiston apteekin (myéhemmin YA), ja pienempien yksityisten apteekkien valille
(Joint Nordic Report 2021). Muut yksityiset apteekit yllapitavat omia verkkosivujaan,
eli kaytannossa yksi verkkoapteekkisivusto vastaa yhta kivijalka-apteekkia, sekd mah-
dollisia sivuapteekkeja ja palvelupisteitd. YA:n verkkopalvelun vuoden 2018 arvonli-
saverollinen myynti oli 6,1 miljoonaa euroa (Fimea 2020). Myynti kasvoi edellisvuo-
teen verrattuna 75 prosenttia. Vuonna 2019 YA:n verkkopalvelun liikevaihto oli 9,5
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miljoonaa euroa ja seuraavana vuonna 2020 liikevaihto oli kasvanut 23 miljoonaan
euroon (Joint Nordic Report 2021). YA:n luvuissa on nahtavissa pidemman aikavalin
kasvun lisdksi my6s koronaviruspandemian vaikutus, ja pandemia on oletettavasti
myds vauhdittanut yksityisten apteekkien verkkopalvelun tarjoamista ja etdmyyntimah-
dollisuuksien perustamista. Muiden yksityisten verkkoapteekkitoimijoiden yhteenlas-
kettu liikevaihto yhteensa oli 1,7 miljoonaa euroa vuonna 2018, ja 2,2 miljoonaa euroa
vuonna 2019 (Fimea 2020, Fimea 2021). La4dkemyynnin osuus verkossa tapahtuvasta
liikevaihdosta oli 44-45 prosenttia.

1.3  Verkkoapteekkitoimintaan liittyvat
tutkimukset Pohjoismaissa

Pohjoismaista verkkoapteekkitoimintaa on tutkittu melko vahan. Pohjoismaiset kilpai-
luviranomaiset julkaisivat vuonna 2021 raportin (Joint Nordic Report), jossa on tarkas-
teltu verkkoapteekkeja ja ladkkeiden etdmyyntia kilpailun ndkodkulmasta. Kilpailuviran-
omaisten raportin mukaan verkkoapteekkitoiminnan saantely vaihtelee Pohjoismait-
tain, mika vaikuttaa markkinoihin merkittavasti. Raportissa kuvaillaan, kuinka verk-
koapteekkitoiminta on kehittynytta toisissa maissa, kuten Ruotsissa, mutta vield alku-
tekijoissaan esimerkiksi Suomessa. Raportin mukaan syyna Suomen verkkoaptekki-
toiminnan kehittyméattdmyyteen on ainakin osittain tiukka apteekkitoiminnan saantely
ja siten kilpailun vahaisyys. Suomen apteekeiden kautta tapahtuvasta Iadkemyynnista
alle prosentti tapahtui verkossa vuonna 2018, kun Ruotsissa vastaava osuus oli noin
6 prosenttia (Fimea ja Kela 2018, Fimea 2020, Joint Nordic Report 2021).

Raportti tuo esiin kolme isoa sdantelyn eroavaisuutta Pohjoismaissa, mitka vaikutta-
vat apteekkien valiseen kilpailuun ja verkkoapteekkimarkkinoihin. Ensimmaisend tuo-
daan esiin Ruotsissa ja Tanskassa sallitut, pelkdstdan verkossa toimivat apteekit,
jotka ovat Ruotsissa saavuttaneet nopeasti 10-20 prosentin osuuden ladkemarkki-
noista. Sen sijaan Tanskassa pelkastdan verkossa toimivat apteekit eivét olleet saa-
vuttaneet merkittdvaa markkinaosuutta. Tanskassa pelkastaan verkossa toimivia ap-
teekkeja oli raportin julkaisuhetkelld vain kaksi, kun taas kivijalka-apteekin yhteydessa
toimivia verkkoapteekkipalveluita tarjosi Iahes sata apteekkitoimijaa. Muissa Pohjois-
maissa verkkoapteekkitoiminnan harjoittaminen edellyttaa kivijalka-apteekkia, eivatka
pelkastaan verkossa toimivat apteekit ole sallittuja.

Toinen iso ero Pohjoismaiden apteekkisdantelyssa liittyy itsehoitoladkkeiden myyntiin,
joka on sallittua myds muualla kuin apteekissa kaikissa muissa Pohjoismaissa paitsi
Suomessa (pois lukien nikotiinivalmisteet). Ruotsissa itsehoitoladkkeiden myynti ver-
kossa ei vaadi erillisté lupaa, mutta muissa Pohjoismaissa, missa myynti on vapau-
tettu apteekin ulkopuolelle, lupa vaaditaan Id&keviranomaiselta.
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Kolmanneksi ladkkeiden hinnoittelua on muissa Pohjoismaissa, paitsi Suomessa ja
Tanskassa, osittain vapautettu. Hinnoittelun vapautus on lisdnnyt kuluttajan mahdolli-
suutta vertailla hintoja verkkoapteekkien, mutta myo6s verkkoapteekin ja kivijalka-ap-
teekin valilla. Suomessa on tosin kdynnissa lainsadddanndn uudistustyd liittyen itsehoi-
toladkkeiden myyntikatteesta tehtavien alennusten sallimiseen (HE 107/2021 vp vi-
reilld).

Pohjoismaisesta verkkoapteekkitoiminnasta on valmistunut myés vuonna 2020 pro
gradu -tutkielma (Fant 2020), jonka kirjallisuusosiossa verrattiin apteekkisaantelya eri
maissa. Tutkielman tutkimusosiossa selvitettiin suomalaisilta ja ruotsalaisilta verkossa
apteekkipalveluita tarjoavien toimijoiden osalta sitd, kuinka verkossa tarjotut apteekki-
palvelut toimivat ja kuinka nykysaantelyn vaatimukset tayttyvat, muun muassa laake-
neuvonnan osalta. Tutkimuksen tulosten perusteella useimmat apteekkitoimijat koki-
vat lainsdadanndn olevan ajan tasalla ja vaatimusten tayttyvan hyvin.
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2 Tavoite

Taman katsauksen tavoitteena on selvittdd pohjoismaista verkkoapteekkitoimintaa ja
l&dakkeiden etamyyntiin liittyvaa saantelya. Tavoitteena on selvittda toimintaan liittyvia
lupakaytantoja, maarayksia, valvontaa, vastuita, tarjolla olevia palveluita sekd mah-
dollisia kaynnissa olevia uudistuksia. Syntynytta materiaalia hyodynnetaan apteekkita-
louden ja laakkeiden jakelun kehittdmiskokonaisuudessa, tarkemmin Suomen verk-
koapteekkipalveluiden ja ladkkeiden etdmyynnin kehittamistyossa.
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3 Materiaalit ja menetelmat

Tilannekatsausta varten laadittiin kysely, joka lahetettiin (26.4.2021) pohjoismaisille
laakealan valvoville viranomaisille. Kysely lahetettiin sahkopostilla Norjan (Legemid-
delverket), Ruotsin (Ladkemedelsverket) ja Tanskan (Laegemiddelstyrelsen) Iaakevi-
ranomaisille. Kysely [ahetettiin myds tiivistettynd Pohjoismaisen ministerineuvoston
laaketyéryhman (WGEMA) jasenille. Norjan, Ruotsin ja Tanskan ladkeviranomaisille
[&hetetty kysely laadittiin sosiaali- ja terveysministeridssa Fimean ehdotuksien poh-
jalta. Kyselyssa pyydettiin [&hteitd viranomaismaarayksiin, tutkimuksiin tai muuhun
materiaaliin liittyen kyseisen maan verkkoapteekkipalveluihin ja 1adkkeiden etamyyn-
tiin. Kyselyssa saatuihin vastauksiin on viitattu tuloksissa laékeviranomaisten anta-
mina tiedonantoina. Kyselyn sisalté on kuvattu tarkemmin taulukossa 1.
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Taulukko 1. Pohjoismaisille 1d&keviranomaisille 1ahetetty kysely kyseisen maan verkkoapteek-
kitoiminnasta ja [aakkeiden etamyynnista.

Aihe Kysymykset
Toimijat ja Tarvitaanko Jos lupa tarvitaan,  Mita kriteereita
viranomaisvalvonta  |&&kkeiden mik4 organisaatio  1aakkeit4 verkossa

verkkomyyntiin
lupaa?

myo6ntéa luvan?

myyville toimijoille on?

Onko muilla kuin
apteekeilla lupa

Onko pelkastaan
verkossa toimivia

Mika organisaatio
valvoo laakkeiden

myyda laakkeita apteekkeja? verkkomyyntia?
asiakkaille
internetin
valityksella?
Saantely ja Kuinka laé&kkeiden Koskeeko Kuka on vastuussa
vastuut verkkomyynti l&&kkeiden esimerkiksi
méaritelladn? verkkomyyntia laékeneuvonnan,
samat laakkeiden  |a&ketilauksen
korvattavuussaan  toimituksen
not kuin kivijalka-  turvallisuuden tai
apteekissa? l&3kkeen

sdilytysolosuhteiden
kohdalla?

Kuka antaa Mika saantely
laékeneuvontaa ohjaa ladkkeiden
asiakkaalle? verkkomyyntia?
La&ketoimitus- Mita tuotteita ja/tai Onko tuotteita, Kuinka kommunikointi

prosessi, tuotteet
ja palvelut

palveluita myydaan

verkkoapteekeissa?

joita ei voi myyda
verkkoapteekissa?
Jos on, mita
tuotteita?

ja laékeneuvonta
hoidetaan?

Tulevaisuuden

Onko laakkeiden verkkomyyntiin

kehittamis-
hankkeet

liittyvia kehittdmishankkeita k&ynnissa?

Tiedonhaussa hyodynnettiin myos Valtioneuvoston kirjaston tietotukipalvelua. Haku-
kriteereina kaytettiin 2016-2021 valilla julkaistuja artikkeleita, viranomaisraportteja,
lainsdadantda ja muuta relevanttia tietoa liittyen pohjoismaiseen verkkoapteekkitoi-
mintaan seka siihen liittyvaan saantelyyn. Haettavien julkaisujen kieli oli englanti, is-
lanti, norja, ruotsi, suomi ja tanska. Tiedonhaku suoritettiin 22.4.—-12.5.2021 valilla.
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4 Tulokset

4.1 Lupajarjestelma, toimijat ja
viranomaisvalvonta

Islannissa apteekkeja koskevaa saantelya on ladkinnallisten tuotteiden laissa (Lyfja-
I6g 100/2020). Apteekkitoiminta perustuu l1ddkeviranomaisen (Lyfjastofnun) myonta-
maan lupaan, joka voidaan mydntaa vain proviisorille. Apteekin voi kuitenkin omistaa
myds muu kuin farmasian ammattilainen, vaikkakin apteekkiluvan saanut proviisori on
henkil6kohtaisesti vastuussa apteekin toiminnasta. Proviisorille voi olla kerrallaan
myonnettyna vain yksi apteekkilupa, mutta apteekin omistaja voi omistaa useampia
apteekkeja. Proviisorilla tulee olla vahintdan kaksi vuotta tydkokemusta, ennen kuin
apteekkilupaa voidaan myontaa (Lyfjalog). Apteekkiluvan saanti edellyttaa viranomai-
sen tekemaa arviota alueen apteekkipalvelujen tarpeesta ja hakijan patevyydesta.

Islannin verkkoapteekkitoimintaa sdadelldan asetuksella Iddkkeiden posti- ja verkko-
myynnista (Reglugerd um poést- og netverslun med lyf 560/2018). Verkkoapteekkitoi-
minta edellyttaa ilmoituksen tekemista 1aékeviranomaiselle. Laakeviranomainen arvioi
erikseen, soveltuvatko apteekin tilat verkkoapteekkitoimintaan. Verkkoapteekki on si-
dottu aina kivijalka-apteekkiin, joten pelkastaan verkossa toimivat apteekit eivat ole
sallittuja. Itsehoitoldékkeita voidaan myyda erityisluvalla myds muualla, kuin aptee-
keissa, jos apteekkia ei ole alueella. Islannin [ddkeviranomainen yllapitaa listaa 143k-
keistd, joiden myyntiin voi myds muu kuin apteekkitoimija hakea lupaa, jos alueella ei
ole apteekkipalveluita saatavilla (Lyfjaldg, Lyfjastofnun 2021). Muut kuin apteekit eivat
kuitenkaan voi myyda ladkkeita verkossa. Islannin l1ddkeviranomainen valvoo verk-
koapteekkitoimintaa.

Norjassa apteekkeja koskevaa saantelya on seka apteekkilaissa ettéd apteekkimaa-
rayksessa (Lov om apotek 39/2000, Forskrift om apotek FOR 178/2001). Apteekkitoi-
minta vaatii kahta erillista lupaa: omistajuuslupaa ja lupaa hoitaa apteekkia (Lov om
apotek). Lupa apteekin hoitoon voidaan myontaa vain proviisorille, joka on vastuussa
apteekkitoiminnan asianmukaisuudesta ja laakitysturvallisuudesta. Omistajuuslupaha-
kemuksessa tulee ilmoittaa hakijan kykenevaisyys hoitaa apteekkitoimintaa taloudelli-
sesti, sidonnaisuudet 1aakeyrityksiin tai muihin apteekkeihin, apteekin odotettu asia-
kaskunta, henkildkunta seka liikevaihto. Hakemuksessa tulee myds ilmoittaa haettava
alue, jonne apteekki perustetaan. Apteekin perustaminen edellyttda, ettd apteekki on
fyysisesti saavutettavissa asiakkaille (Forskrift om apotek). Taten pelkastaan ver-
kossa toimivan apteekin perustaminen ei ole Norjassa sallittua. Apteekin omistajuutta

16



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:31

ei ole rajattu pelkastdan farmasian ammattilaisille, ja apteekkien lukumaaraa ei rajoi-
teta.

Laakkeiden verkkomyynnin aloittamisesta tulee ilmoittaa Norjan I1ddkeviranomaiselle
(Legemiddelverket), joka myods valvoo ladkkeiden etamyyntia. Norjalaisilla apteekeilla
on kaytdssa yhteisia verkkosivustoja, joiden avulla useampi samaan ketjuun kuuluva
apteekki myy saman verkkosivuston kautta ladkkeita (Legemiddelverket 2019). Tietty-
jen itsehoitolaédkkeiden verkkomyynti on sallittu myods muille kuin apteekeille, ja se
vaatii ilmoituksen ladkeviranomaiselle (Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek FOR 1053/2003). Muualta kuin apteekista myytavaksi sallit-
tujen itsehoitoladkkeiden lista paivitetaan vuosittain ladkeviranomaisen toimesta (Le-
gemiddelverket 2020). Muiden kuin apteekkien verkossa tapahtuvaa ladkemyyntia
valvoo elintarvikeviranomainen (Mattilsynet), joka toimii tiiviissé yhteisty0ssa laakevi-
ranomaisen kanssa (Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek).

Ruotsissa apteekkeja koskevaa saantelya on ladkkeiden kaupasta annetussa laissa
(Lag om handel med lakemedel 2009:366) ja |adkelaissa (Lakemedeslag 2015:315).
Apteekin perustaminen vaatii luvan valvovalta viranomaiselta (Lakemedelsverket).
Apteekkiluvan myontaminen edellyttdd esimerkiksi, ettd hakijan on oltava kykeneva
hoitamaan apteekkitoimintaa, apteekilla tulee olla toiminnasta vastuussa oleva farma-
sian ammattilainen, ja apteekin on pystyttava tarjoamaan kaikkia asiakkaiden tarvitse-
mia reseptiladkkeita. Apteekin omistajuutta ei ole rajattu pelkastdan farmasian am-
mattilaisille, ja apteekin voi perustaa ilman sijaintirajoitteita.

Ruotsissa verkkoapteekkitoiminnasta tulee ilmoittaa valvovalle viranomaiselle vahin-
taan kaksi kuukautta ennen toiminnan aloittamista (Lakemedelsverkets foreskrifter om
ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek LVFS 2009:8, Lakemedelsverket
2021a). Verkkoapteekkitoiminta ei vaadi fyysista kivijalka-apteekkia, joten pelkastaan
verkossa toimivat apteekit ovat sallittuja. Ruotsalaisilla apteekeilla on kéytdssa yhtei-
sia verkkosivustoja, joiden avulla useampi samaan ketjuun kuuluva apteekki myy sa-
man verkkosivuston kautta ladkkeita (Lakemedelsverket 2021b) Itsehoitoladkkeet on
jaoteltu: 1) vain apteekissa myytaviin, seka 2) apteekeissa ja paivittaistavarakau-
poissa myytaviin (Lag om handel med vissa receptfria I1akemedel 2009:730). My&s
muut toimijat, kuin apteekit, voivat myyda verkkopalvelun kautta ladkkeitd. Muiden toi-
mijoiden harjoittama itsehoitoladkkeiden verkkomyynti vaatii kuitenkin ilmoituksen 18a-
keviranomaiselle (Lag om handel med vissa receptfria lakemedel 2009:730, Lakeme-
delsverket 2021c).
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Tanskassa apteekkilaki saantelee apteekkitoimintaa (Apotekerloven 801/2018). Ap-
teekkitoiminta perustuu viranomaisen (Laegemiddelstyrelsen) myoéntamaan lupaan.
Samaan tapaan kuin Suomessa, Tanskassa apteekkien omistajuutta, maaraa ja si-
jaintia rajoitetaan saantelylla. Apteekkiluvan myontaminen edellyttaa taysi-ikaisyytta,
proviisorin koulutusta, apteekin johtamiseen vaadittavaa tydkokemusta seka sit3, ettei
hakija ole konkurssissa. Tanskassa on mahdollista perustaa myds pelkastaan ver-
kossa toimiva apteekki, joka vaatii kuitenkin erillisen apteekkiluvan. Jos jo toimin-
nassa oleva kivijalka-apteekki haluaa aloittaa verkkoapteekkitoiminnan, aloittaminen
edellyttéda ilmoitusta ladkeviranomaiselle. Tanskassa on kaytdssa apteekkien yhteisia
verkkoapteekkisivustoja, joiden kautta useampi yksityinen apteekki myy samaa sivus-
toa kayttden laakkeitd (Laegemiddelstyrelsen 2021a). Tiettyja itsehoitolaakkeita voi-
daan myyda myo6s muualla kuin apteekeissa, mutta siihen tarvitaan viranomaisen lupa
(Bekendtggrelse af lov om lzegemidler LBK 99/2018). Taulukossa 2 on yhteenveto
pohjoismaisista verkkoapteekkitoimijoista ja viranomaisvalvonnasta.

Taulukko 2. Pohjoismaiseen verkkoapteekkitoimintaan ja [adkkeiden etamyyntiin liittyva lupa-
jarjestelma, toimijat ja viranomaisvalvonta.

Islanti Norja Ruotsi Suomi  Tanska
Apteekkien omistajuus rajattu
: R X X
farmasian ammattilaisille
Verkkoapteekkitoimintaa voi
harjoittaa ilman kivijalka- X X

apteekkia

Verkkoapteekkitoiminnan aloitus
vaatii ennakkoilmoituksen X! X X X X!
viranomaiselle

Verkkosivuilla tulee ndkya EU:n

laajuinen sertifikaattilogo X X X X X
My06s muut kuin apteekit saavat
myyda reseptivapaita laakkeita X2 X2 x3

verkossa

" limoitus my6s toiminnan aloittaessa riittaa
2V/aatii ilmoituksen viranomaiselle
3 Vaatii luvan viranomaiselta
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4.2 Saantely ja vastuut

Islannissa ladkkeiden etdmyyntia ohjaa suurimmilta osin sama saantely kuin kivijalka-
likkeessa tapahtuvaa laakemyyntia (Lyfjalog, Reglugerd um pdst- og netverslun med
lyf). Esimerkiksi ladkeneuvontaan patee sama saately kuin kivijalka-apteekkitoimin-
taan. Apteekkiluvan haltijan tulee huolehtia siita, ettd apteekissa on riittavasti farma-
seuttista henkilokuntaa t0issa, lakisaateisesti vahintadan kaksi farmasian ammattilaista
virka-aikana. Erityinen verkkokauppaa koskeva saantely liittyy kuljetuksen turvallisuu-
den varmistamiseen. Apteekkiluvan haltijan vastuulla on, ettd Iddkkeen kuljetusolo-
suhteet ovat asianmukaiset (Reglugerd um pdst- og netverslun med lyf.). Apteekin tu-
lee lisdksi varmistua siita, etta 1aake |ahetetdan tavalla, jolla se saavuttaa oikean vas-
taanottajan, ja etta Iahetys on jaljitettavissa. Apteekkien tulee antaa neuvontaa 1aak-
keista, niiden kaytosta seka sailytyksesta (Lyfjaldg).

Norjassa ladkkeiden etamyyntia sdadellaan apteekkilaissa (Lov om apotek) ja apteek-
kitoimintaa ohjaavissa maarayksissa (Forskrift om apotek, Forskrift om endring i
forskrift om apotek, forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek og
forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek FOR
1708/2015). Apteekki tai Iadketta myyva muu taho on vastuussa ladkkeen laadusta
sen kuljetuksen aikana, myos jos kuljetuksen hoitaa ulkopuolinen taho (Forskrift om
endring i forskrift om apotek, forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra
apotek og forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek).
Apteekin verkkosivuilla tulee olla tieto 1ddkkeen kuljetuksen kestosta, hinnoista seka
mita laakkeita ei voida lahettda verkkotilauksella. Apteekkien tulee edistaa ladkkeiden
oikeaa kaytt6a, ja etdmyynnissa asiakkaan tulee helposti saada yhteys apteekin hen-
kildkuntaan (Forskrift om apotek). Yhteydenottojen osalta apteekin tulee pitaa huolta
tietosuojan toteutumisesta. Asiakkaalla tulee olla paasy laadkkeen oikeaa kayttda tuke-
vaan informaatioon (Lov om apotek). Norjan |aakeviranomaiselta kyselyssa saadun
tiedon mukaan (2021) Iadkeinformaatio voi olla saatavilla joko apteekin verkkosivuilla
tai se voidaan ldhettaa kirjallisena 1ddkkeen toimituksen yhteydessa. Ladkeneuvontaa
voivat antaa kaikki apteekissa tydskentelevat henkilot. Apteekin hoitajan vastuulla on
huolehtia siita, ettd neuvontaa annetaan, ja ettd se on asianmukaista. Muissa kuin ap-
teekeissa ei ole sallittua antaa Idakeneuvontaa.

Ruotsissa |aakkeiden etamyyntia saadelldan ladkeviranomaisen maarayksella (Lake-
medelsverkets foreksrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek LVFS 2009:10).
Laakkeiden etamyyntiin liittyvat vastuukysymykset, kuten Iddkkeiden kuljetus sekad
Idakkeiden varastointiolosuhteet, ovat apteekin tai muun 1dakkeitd myyvan tahon vas-
tuulla. Ladkeneuvonta on rajattu pelkdstédan apteekin vastuulle: reseptilaédkkeista saa
antaa neuvontaa vain farmasian ammattilaiset, mutta itsehoitolaédkkeistd saa neuvoa
myds muu apteekin henkildkunta. Muut toimijat, kuin apteekit, eivat saa antaa |aake-
neuvontaa, mutta asiakasta tulee informoida, mista ladkeneuvontaa voi halutessaan
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saada (Lag om handel med vissa receptfria lakemedel). Ruotsin Iddkeviranomaiselta
kyselyssa saadun tiedon mukaan (2021) Ruotsissa ladkkeiden korvattavuuksissa pa-
tee samat periaatteet seka verkko-, etta kivijalka-apteekissa.

Tanskassa ladkkeiden etamyyntia saadellaan terveysministerion (Sundheds- og ZI-
dreministeriet) maarayksella (Bekendtggrelse om apotekers og detailforhandleres on-
lineforhandling og om forsendelse af laegemidler BEK 675/2015). Laakeneuvonta ja
laakkeen kuljetus ovat apteekin vastuulla (Apotekerloven). Apteekeille on asetettu va-
himmaisvaatimus neuvonnan saatavuuden varmistamiseksi: farmasian ammattilaisen
tulee olla vahintdan 47 tunnin ajalta viikossa paivystdmassa, mikali asiakkaat tarvitse-
vat ladkeneuvontaa (Laegemiddelstyrelsen 2021b). Tdma vaatimus koskee seka
verkko- etta kivijalka-apteekkia. Ldakeneuvonnan antaminen on rajattu apteekeissa
tyoskenteleville farmasian ammattilaisille (Bekendtgarelse om apoteker og syge-
husapotekers driftsforhold BEK 1356/2017, Laegemiddelstyrelsen 2021c). Tanskan
l&akeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon mukaan (2021) ladkkeiden korvatta-
vuuksissa patee samat periaatteet, kuin kivijalka-apteekissa. Taulukossa 3 on koot-
tuna pohjoismaisen verkkoapteekkitoiminnan saantelya ja vastuukysymyksia.

Taulukko 3. Pohjoismaiseen verkkoapteekkitoimintaan ja laakkeiden etamyyntiin liittyva saan-
tely ja vastuukysymykset.

Islanti Norja Ruotsi Suomi  Tanska

Apteekki tai muu 1adkettd myyva
taho on vastuussa ladkkeesta
kuljetuksen ajan, aina kuluttajalle
luovutukseen saakka

Verkkoapteekissa patee samat
lagkkeiden
korvattavuusperiaatteet kuin
kivijalka-apteekissa

Vain apteekin henkilékunta saa

e X X! X2 X2
antaa ladkeneuvontaa

" Kaikki apteekin tyontekijat saavat antaa ladkeneuvontaa, mutta reseptilaskkeiden osalta vain
farmasian ammattilaiset.
2Vain farmasian ammattilaiset saavat antaa |1d4keneuvontaa.
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4.3 Laakkeen toimittaminen verkkoapteekista
ja tuotevalikoima

Islannissa laakkeita voidaan toimittaa apteekin verkkopalvelusta samojen ladkkeentoi-
mitus- ja korvausperiaatteiden mukaisesti, kuin kivijalkaliikkeessakin (Reglugerd um
post- og netverslun med Iyf, Lyfjaldg). Poikkeuksena ovat huumausaineet ja muut eri-
tyisen valvonnan alaiset 1aakkeet, joita ei voida toimittaa verkkoapteekista. Islannissa
on kaytossa sahkoinen resepti (Lyfjaldg). Reseptiladkkeita voidaan toimittaa asiak-
kaalle vasta, kun apteekissa on voitu todentaa reseptin oikeellisuus ja voimassaolo.
Islannissa on kaytdssa valtion yllapitama sahkodinen valtuutuspalvelu, jolla voi valtuut-
taa toisia henkil6ita itsensa puolesta (Digital Iceland 2021). Sen osalta on kuitenkin
epaselvaa, kaytetdanko sitd apteekeissa. Tietosuojaan patee sama saantely niin ver-
kossa tapahtuvaan kuin tavanomaiseenkin apteekkitoimintaan (Lyfjalog). Apteekin
vastuulla on antaa asiakkaalle l1aakeneuvontaa, mutta erikseen verkkokaupan osalta
sita ei saadella.

Norjassa verkkoapteekkien tulee tarjota asiakkaille kaikkia myyntiluvallisia Iadkkeita
(Forskrift om apotek). Apteekit voivat kuitenkin kieltaytya lahettdmasta sellaisia 1aak-
keitd, jotka vaativat erityisia kuljetus- tai séilytysolosuhteita, tai jotka vaativat erityista
huolellisuutta toimituksen yhteydessa. Tallaiset |dakkeet tulee tarjota asiakkaalle ap-
teekista noudettavaksi. Lahetetyn resepti- ja itsehoitoladdkkeen noudon yhteydessa
asiakkaan tulee todentaa henkildllisyytensa. Verkkokaupasta ostettua Iadkepakkausta
ei voida toimittaa postilaatikkoon (Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler
fra apotek FOR 455/1998). Norjassa on kaytdssa sahkoinen resepti (Forskrift om be-
handling av helseopplysninger i nasjonal database for elektroniske resepter FOR
1610/2007, Helsenorge 2021). Norjan ladkeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon
mukaan (2021) verkkoapteekeilla on eri kdytantdja asiakkaiden luotettavaan tunnista-
miseen heidan ostaessaan reseptiladkkeita. Useissa apteekeissa kaytetdan vahvaa
tunnistautumista, mutta joissakin apteekeissa toimitetaan reseptildakkeitd myos en-
nen asiakkaan tunnistamista, kunhan se tapahtuu viimeistaan lddkkeen noudon yhtey-
dessa. Talléin asiakas voi todentaa henkildllisyystodistuksella oikeuden vastaanottaa
hanelle |1&hetetyn reseptilddkkeen. Tdman toimintatavan lainmukaisuus on kuitenkin
talla hetkelld viranomaisen selvityksen alla. Norjan l1adkeviranomaisen mukaan (2021)
verkkoapteekista voidaan ostaa reseptiladkkeita toisen puolesta, mutta vain siina ti-
lanteessa, kun huoltaja ostaa alle 16-vuotiaalle lapselleen l1adkkeita. Kivijalka-aptee-
keissa voidaan kuitenkin valtuuttaa myds muita henkil6itd ostamaan |aakkeita toisen
puolesta.

Ruotsissa verkkoapteekin valitykselld voidaan myyda kaikkia |1&akkeitd, mitd myos ki-

vijalka-apteekista (Lakemedelsverkets foreksrifter om distanshandel vid 6ppenvard-
sapotek). Verkon kautta voidaan toimittaa myds kylmasailytettavia ladkevalmisteita,
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kunhan kuljetuksen ldmpdtilaseuranta toteutuu. Ruotsin 1adkeviranomaiselta kyse-
lyssa saadun tiedon mukaan (2021) yleisimmat tavat kommunikoida ja antaa laake-
neuvontaa ovat chat-viestittely, puhelinsoitto ja kirjallinen informaatio. Tietosuojaan
patee samat rajoitukset, kuin kivijalka-apteekissakin. Ruotsin [ddkeviranomaisen mu-
kaan (2021) Ruotsissa on kaytdssa sahkoinen resepti, ja reseptilaakkeitd ostaessaan
asiakas tunnistautuu pankkitunnuksillaan (Lag om receptregister 1996:1156). Ruotsin
ladkeviranomaiselta saadun tiedon mukaan (2021) myds toisen puolesta asiointi ja
toiselle reseptiladkkeiden ostaminen on sallittua, kunhan apteekissa voidaan varmis-
tua oikeudesta ostaa toisen puolesta reseptiladketta (eHalsomyndigheten 2021). Laa-
keneuvonnan antaminen kuuluu vain apteekin velvollisuuksiin, eivatkd muut toimijat
saa neuvoa laakkeista (Lag om handel med Iakemedel).

Tanskan ladkeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon mukaan (2021) verkkoapteekit
saavat myyda samoja laakkeita, kuin kivijalka-apteekissakin. Laakkeiden lisaksi tans-
kalaisten apteekkien tuotevalikoimaa ohjaa maarays "positiivisten ja negatiivisten”
tuotteiden listasta, mita saa, ja mita ei saa olla myynnissa apteekin valikoimassa
(Laegemiddelstyrelsen 2020). Muille toimijoille, kuin apteekeille, mydnnetty lupa
myyda itsehoitoldakkeita kivijalkaliikkeessa sallii itsehoitolddkkeiden myynnin myos
verkossa (Bekendtggrelse af lov om lsegemidler). Ladkeneuvontaa tulee antaa aina,
kun apteekista ostetaan ladketta, mutta muut toimijat kuin apteekit, eivat saa neuvoa
ladkkeista. Neuvontaa annetaan verkkoapteekeissa muun muassa chat-viestittelyn ja
puhelinsoiton valityksella. Verkkoapteekeille ei ole asetettu erityisid, kansallisia tieto-
suojavaatimuksia, mutta pelkastaan apteekin henkildkunnalla tulee olla paasy ver-
kossa ladkkeitd ostavan asiakkaan tietoihin (Bekendtgarelse om apoteker og syge-
husapotekers driftsforhold). Tanskassa on kaytdssa sahkdinen resepti (Be-
kendtgerelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler BEK 857/2020). Tans-
kan ladkeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon mukaan (2021) reseptiladkkeen
osto verkkoapteekista vaatii vahvan tunnistautumisen (Nemid 2021). Tanskan Iaakevi-
ranomaisen mukaan (2021) toisen puolesta voi ostaa reseptiladkkeita verkkoaptee-
kista vain omalle lapselleen. Taulukossa 4 on koottuna pohjoismaisen verkkoapteek-
kitoiminnan saantelya laakkeen toimittamisesta verkkoapteekista ja tuotevalikoimasta.
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Taulukko 4. Pohjoismaiseen verkkoapteekkitoimintaan liittyva ladkkeentoimitusprosessi ja tuo-
tevalikoima.

Islanti  Norja Ruotsi Suomi Tanska

Kaikkia kivijalka-apteekissa
myytavia laakevalmisteita saa X X X
myyda myos verkkoapteekissa

Verkkoapteekista voi ostaa

reseptilddkkeita puolesta- * X! X X X!
asiointina
Sahkainen resepti on kaytéssa X X X X X

Vahva tunnistautuminen
vaaditaan reseptiladkkeiden * X2 X X X
oston yhteydessa

* Tieto puuttuu

" Ainoastaan huoltaja voi ostaa reseptilaakkeita alaikéiselle lapselleen

2 Reseptilazkkeita toimitetaan apteekeista my6s niin, etta asiakas tunnistaa henkilollisyytensa
vasta ladkkeen noutohetkella.

4.4 Tulevaisuuden kehittamishankkeet

Islannissa on tullut tammikuussa 2021 voimaan uusi laékelaki (Lyfjal6g), ja tdman ti-
lannekatsauksen valmistelun aikana ei ole saatu tietoa muista tulevista apteekkilain-
sdadannon uudistuksista. Norjan [dakeviranomaiselta kyselyssé saadun tiedon mu-
kaan (2021) apteekkilainsaadantoa on tarkasteltu vuodesta 2020 Iahtien, jotta lakia
voitaisiin paivittda nykytarpeita varten. Erityisesti verkkoapteekkeihin liittyvaa lainsaa-
dantéa halutaan paivittaa. Lainsaadannon kehittdmista tehdaan parhaillaan, ja siita
tiedotetaan lisda syksylla 2021. Ruotsin laadkeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon
mukaan (2021) I&akkeiden etamyyntiin liittyvaa lainsdadantoa ollaan tarkastamassa.
Erityisesti itsehoitoladkkeiden asemaa halutaan tarkastella, ja ne halutaan ottaa mu-
kaan osaksi muuta lainsdadantoa, silld nykyinen ladkkeiden kaupasta annettu laki
koskee vain reseptilddkkeitd. Tavoitteena on myds selventaa turvallisuuteen ja laa-
dunvarmistukseen liittyvaa saantelya, esimerkiksi lddkejakelun valvonnan ja alihankki-
joiden kohdalla. Tanskassa ei ole 1adkeviranomaiselta kyselyssa saadun tiedon mu-
kaan (2021) talla hetkella uudistusty6ta tekeilld, mutta on suunnitelmissa tarkistaa ny-
kyista apteekkilainsdadantoa.
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Lahteet

BEK nr 675 af 20/05/2015 Bekendtgerelse om apotekers og detailforhandleres
onlineforhandling og om forsendelse af laagemidler.
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2015/675

BEK nr 857 af 12/06/2020 Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af
leegemidler. https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/857

BEK nr 1356 af 29/11/2017 Bekendtgarelse om apoteker og sygehusapotekers
driftsforhold https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2017/1356

Digital Iceland: IceKey. (haettu 6.7.2021)
https://island.is/en/icekey

eHalsomyndigheten: Om fullmakter (haettu 27.5.2021).
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/privat/om-fullmakter/

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2016/679
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY

Fant A: Webbapoteksaktérernas syn pa regleringar, utveckling och framtiden:
skillnader mellan Finland och Sverige. Pro gradu —tutkielma, 2020. Helsingin yliopisto.

Fimea: Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2015-2018. Fimea kehittaa, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 2/2020.
https://www.fimea.fi/documents/160140/1188389/2+2020+Apteekkien+tilinp%C3%A4
%C3%A4t%C3%B6sanalyysi+vuosilta+2015%E2%80%932018.pdf

Fimea: Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2016-2019. Fimea kehittda, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 7/2021.
https://www.fimea.fi/documents/160140/758926/7+2021+Apteekkien+tilinp%C3%A4%
C3%A4t%C3%B6sanalyysi+2016%E2%80%932019.pdf

Fimea: Apteekkipalveluiden saatavuus (haettu 8.9.2021).
https://www.fimea.fi/kehittaminen/apteekkitoiminta/apteekkipalveluiden-saatavuus
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Fimea 2018: Apteekkisovellusten on taytettava lainsdadannon vaatimukset [dakkeiden
etadmyynnistad (haettu 11.8.2021).
https://www.fimea.fi/-/apteekkisovellusten-on-taytettava-lainsaadannon-vaatimukset-
laakkeiden-etamyynnista

Fimea: Luettelo laillisista apteekin verkkopalveluista (haettu 23.4.2021).
https://www.fimea.fi/apteekit/verkkopalvelutoiminta/lailliset_apteekin_verkkopalvelut

Fimea: Maarays apteekin verkkopalvelusta 2/2011.
https://www.fimea.fi/documents/160140/743657/18533_Apteekin_verkkopalvelu_-
maarays_2011-05-10.pdf

Fimea ja Kela: Suomen laaketilasto 2018.
http://urn.fi/URN:NBN:fi-fe2019123149481

FOR-1998-04-27-455 Forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek.
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/1998-04-27-455

FOR-2001-02-26-178 Forskrift om apotek (apotekforskriften).
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2001-02-26-178

FOR-2003-08-14-1053 Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek. https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2003-08-14-1053

FOR-2007-12-21-1610 Forskrift om behandling av helseopplysninger i nasjonal
database for elektroniske resepter (Reseptformidlerforskriften).
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2007-12-21-1610

FOR-2015-12-17-1708 Forskrift om endring i forskrift om apotek, forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler fra apotek og forskrift om omsetning mv. av
visse reseptfrie legemidler utenom apotek.
https://lovdata.no/dokument/LTI/forskrift/2015-12-17-1708

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Iaakelain muuttamisesta (HE 94/2010 vp).
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he_94+2010.pdf

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Idakelain muuttamisesta (HE 107/2021 vp).
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/HallituksenEsitys/Sivut/HE_107+2021.aspx
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Helsenorge: What is e-prescription? (haettu 21.6.2021).
https://www.helsenorge.no/en/medicines/e-resept-og-mine-resepter/what-is-e-
prescription/

Joint Nordic Report: Online pharmacy markets in the Nordics 2021.
https://www.kkv .fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/pm-yhteisraportit/nordic-report-
2021-online-pharmacy-markets-in-the-nordics.pdf

Kinnunen M, Laukkonen M-L, Linnosmaa |, Maklin S, Nokso-Koivisto O, Saxell T,
Siikanen M, Toivanen O, Valmari N: Mika laakkeissa maksaa 2021
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-383-194-0

Kuluttajansuojalaki 38/1978

Laegemiddelstyrelsen: Positiv/negativlisten 2020.
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/apoteker/positivhegativlisten/

Laegemiddelstyrelsen (2021a): Apoteker der lovligt saelger medicin pa nettet (haettu
12.8.2021). https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/koeb-og-salg-af-medicin-paa-
internettet/apoteker-der-lovligt-saelger-medicin-paa-nettet/

Laegemiddelstyrelsen (2021b): Ledig bevilling til Onlineapotek (haettu 7.7.2021).
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/ledig-bevilling-til-onlineapotek/

Laegemiddelstyrelsen (2021c): Foreign pharmacy staff (haettu 2.6.2021).
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/pharmacies/pharmacies/foreign-pharmacy-staff/

Lag (1996:1156) om receptregister. https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-19961156-om-receptregister_sfs-
1996-1156

Lag (2009:366) om handel med lakemedel. https://www.riksdagen.se/sv/dokument-
lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009366-om-handel-med-
lakemedel_sfs-2009-366

Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-

forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730

LBK nr 99 af 16/01/2018. Bekendtggrelse af lov om laegemidler.
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/99
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LBK nr 801 af 12/06/2018: Apotekerloven.
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/801

Legemiddelverket 2019. Veiledning for apotekenes netthandel med legemidler (haettu
12.8.2021). https://legemiddelverket.no/import-og-salg/utlevering-og-salg-i-
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LOV-2000-06-02-39 Lov om apotek (apotekloven).
https://lovdata.no/dokument/NL/Iov/2000-06-02-39

Lyfjalég nr.100/2020.
https://www.government.is/publications/legislation/lex/2020/10/26/Medicinal-Products-
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Lyfjastofnun: Sala lausasélulyfja i almennum verslunum. (haettu 1.9.2021)
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27


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/801
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/utlevering-og-salg-i-apotek/veiledning-for-apotekenes-netthandel-med-legemidler#en-nettside-kan-betjene-flere-apotek
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/utlevering-og-salg-i-apotek/veiledning-for-apotekenes-netthandel-med-legemidler#en-nettside-kan-betjene-flere-apotek
https://legemiddelverket.no/import-og-salg/utlevering-og-salg-i-apotek/veiledning-for-apotekenes-netthandel-med-legemidler#en-nettside-kan-betjene-flere-apotek
https://legemiddelverket.no/Documents/Import%20og%20salg/LUA/LUA-listen/LUA-liste%2019.05.2020.pdf
https://legemiddelverket.no/Documents/Import%20og%20salg/LUA/LUA-listen/LUA-liste%2019.05.2020.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2000-06-02-39
https://www.government.is/publications/legislation/lex/2020/10/26/Medicinal-Products-Act-no.-100-2020/
https://www.government.is/publications/legislation/lex/2020/10/26/Medicinal-Products-Act-no.-100-2020/
https://www.lyfjastofnun.is/sala-lausasolulyfja-i-almennum-verslunum/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://www.lakemedelsverket.se/en/trading-pharmaceuticals/pharmacy/distance-and-online-sales-of-medicinal-products
https://www.lakemedelsverket.se/en/trading-pharmaceuticals/pharmacy/distance-and-online-sales-of-medicinal-products
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/anmalda-e-handlare
https://www.lakemedelsverket.se/en/trading-pharmaceuticals/retail-sale-of-otc-medicines
https://www.lakemedelsverket.se/en/trading-pharmaceuticals/retail-sale-of-otc-medicines

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:31

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansdkan om tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek. https://www.lakemedelsfakta.se/sv/lagar-och-
regler/foreskrifter/2009-8

Lakemedelsverkets foreksrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
Oppenvardsapotek. https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-

regler/foreskrifter/2009-10-konsoliderad

Ladkeasetus 693/1987
https://www.finlex fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870693

Laakelaki 395/1987
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395

Nemid: Om NemlID. (haettu 2.6.2021)
https://www.nemid.nu/dk-da/om-nemid/

P&aministeri Sanna Marinin hallituksen ohjelma 10.12.2019: Osallistava ja osaava
Suomi — sosiaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestava yhteiskunta.
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-287-808-3

REG 426/1997: Reglugerd um lyfsdluleyfi og lyfjabudir.
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/heilbrigdisraduneyti/nr/2425

REG 560/2018: Reglugerd um post- og netverslun med Iyf.
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/560-2018

Sosiaali- ja terveysministerio STM: Nakokulmia l1adkehoitoon ja ladkkeiden jakeluun
liittyvistd muutostarpeista. Virkamiesmuistio 2019:5.
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-4027-7

Kyselyn vastauksina saadut tiedonannot (sahkoposti):
EkISf (Ruotsi): Lakemedelsverket, 27.5.2021

Fidjeland (Norja): Legemiddelverket, 10.6.2021

Hagen (Norja): Helse- og omsorgsdepartementet, 12.5.2021

Jacobsen (Tanska): Laegemiddelstyrelsen, 21.5.2021

28


https://www.lakemedelsfakta.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-8
https://www.lakemedelsfakta.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-8
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-10-konsoliderad
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2009-10-konsoliderad
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870693
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1987/19870395
https://www.nemid.nu/dk-da/om-nemid/
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-287-808-3
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/eftir-raduneytum/heilbrigdisraduneyti/nr/2425
https://www.reglugerd.is/reglugerdir/allar/nr/560-2018
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4027-7

JULKAISUJEN LATAAMINEN: ISSN 2242-0037 (PDF)
julkaisut.valtioneuvosto.fi ISBN 978-952-00-6878-3 (PDF)



	Verkkoapteekkitoiminnan ja lääkkeiden etämyynnin sääntelykehikko Pohjoismaissa. Tilannekatsaus
	Kuvailulehti
	Presentationsblad
	Description sheet
	Sisältö
	1 Taustaa
	1.1 Lääkeasioiden uudistustyö
	1.2 Apteekkien verkkopalvelutoiminta Suomessa
	1.3 Verkkoapteekkitoimintaan liittyvät tutkimukset Pohjoismaissa

	2 Tavoite
	3 Materiaalit ja menetelmät
	4 Tulokset
	4.1 Lupajärjestelmä, toimijat ja viranomaisvalvonta
	4.2 Sääntely ja vastuut
	4.3 Lääkkeen toimittaminen verkkoapteekista ja tuotevalikoima
	4.4 Tulevaisuuden kehittämishankkeet

	Lähteet



