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| regeringsprogrammet for statsminister Marins regering konstateras att det till grund for

ett mer omfattande reformarbete av apoteksbranschen ska utarbetas en utredning som

ger en tackande bild av hur detaljpriset pa lakemedel bildas och hur detaljdistributionen av
lakemedel ser ut. | utredningen ska ocksa majligheterna att utvidga dgarbasen for apoteken
bedémas. Apotekssektionen har berett utredningen som ett led i genomférandet av reformen
av lakemedelsarenden.

Den samordningsgrupp som 6vervakar genomforandet av reformen har satt upp foljande
mal for utvecklandet av apoteksekonomin och Idkemedelsdistributionen: 1) minska
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ekonomi, dgandet av apotek, apotekens tjanster samt distansforsaljning av lakemedel. |
utredningen ges en beskrivning och bedémning av nuldget och en beskrivning av fortsatta
atgdrder inom namnda helheter.

Apotekssystemet bor genomga en hélsopolitisk reform, dar bade lakemedelsanvandarna och
samhadllets perspektiv beaktas. En reform av apoteksekonomin forutsétter att apotekssystemet
granskas som en helhet. Det &r andamalsenligt att reformen fortgar i enlighet med de fortsatta

atgdrder som beskrivs i denna utredning.

Publikation uppdaterades den 8 mars 2023, s. 134.

apotek, apoteksekonomi, dgandet av apotek, apotekens tjanster, distansforsaljning av lakemedel,
lakemedel, lakemedelsbehandling, ldkemedelsforsorjning, lakemedelsbranschen, reglering

978-952-00-5668-1 ISSN PDF 2242-0037
VN/27532/2020 Projektnummer  STM118:00/2020

https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1



https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1

Description sheet
1 February 2023

Development of the pharmacy system
Assessment of the current situation and proposals for further measures

Reports and Memorandums of the Ministry of Social Affairs and Health 2023:6

Publisher

Group author
Language

Ministry of Social Affairs and Health

Sub-committee for pharmacy services
Finnish Pages 181

Abstract

Keywords

ISBN PDF
Reference number

URN address

Prime Minister Marin’s Government Programme states that a more extensive reform of the
pharmacy sector must be based on a review that provides a comprehensive picture of retail
distribution and formation of retail prices of medicines. The review should also consider

the possibility of expanding the ownership base of pharmacies. The sub-committee for
pharmacy services has carried out the review as part of the implementation of the reform of
pharmaceutical matters.

The coordination group monitoring the implementation set the following objectives for the
development of the pharmaceutical economy and distribution of medicines: 1) to reduce
the share of the pharmacy system of the costs of pharmacotherapy without compromising
the availability of medicines, the availability of services or the rational implementation of
treatment, and 2) to define the objective and tasks of the retail distribution of medicines, and
to formulate development needs and the means by which the objectives will be achieved.

This report has five topics: retail distribution of medicines, pharmacy economy, ownership and
services of pharmacies, and distance sales of medicines. The report provides information and
assessment concerning the current state of these topics, and proposes future measures.

The pharmacy system should be reformed in terms of health policy, taking into account the
perspectives of both the users of medicines and society. Reforming the pharmacy economy
requires that the pharmacy system is examined as a whole. To continue the reform, it would be

appropriate to carry out the further measures described in this report.
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1 Kasitteet ja lyhenteet

Annosjakelupalvelu

Annosjakelupalvelulla tarkoitetaan menettelya ja palvelua, jossa apteekki toimittaa asiak-
kaan saannollisesti kayttamat tabletti- ja kapselimuotoiset ladkkeet kerta-annoksiin pakat-
tuina yleensa kahden viikon erissa. Ladkkeet pakataan kerta-annoksiin padsaantoisesti
koneellisesti.

Annosjakeluyksikko

Annosjakeluyksikot pakkaavat annosjaeltuja ladkkeita koneellisesti kerta-annoksiin. Fimea
myontaa luvan koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden pakkaamiseen apteekille, jonka
vastuulla annosjakeluyksikk® toimii.

Apteekkari

Apteekkarilla tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 38 § :n mukaan henkilda, jolle on mydn-
netty lupa apteekin pitamiseen.

Apteekkilupa

Apteekkiliiketta saa harjoittaa ladkelain (395/1987) 40 § :n mukaan Fimean myontamalla
apteekkiluvalla. Apteekkilupa mydnnetdan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kun-
nassa tai sen osassa. Apteekkilupaan voidaan liittaa ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi
apteekkiliikkeen aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen ylldpitamista
koskevia ehtoja.

Apteekkisopimus

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan asiakkaan ja hanta hoitavan ladkarin valista sopimusta,
jolla asiakas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset lddkkeet tietysta apteekista.
Apteekkisopimuksen avulla rajataan ndiden ladkkeiden saanti yhteen apteekkiin. Apteek-
kisopimusmenettelya kdytetaan ladkejakelun tukena asiakkailla, joilla on pdihde- tai ladke-
riippuvuus tai riski sen syntymiseen.



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:6

Apteekkivero

Apteekkarit maksavat vuosittain progressiivista apteekkiveroa valtiolle apteekin liikevaih-
don perusteella.

Apteekin palvelupiste

Apteekin palvelupisteella tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 38 §:n mukaan apteekkarin
yllapitamaa erillista toimipistetta, josta voidaan myyda laakkeita.

Apteekin verkkopalvelu

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 38 §:n mukaan laakkeiden
myyntid asiakkaan internetin valityksella tekeman tilauksen perusteella. Ladkelain 52 b §:n
mukaan apteekin verkkopalvelua koskevia sdannoksia sovelletaan myds muiden etaviesti-
mien valitykselld tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin.

Avohuollon apteekki

Avohuollon apteekilla eli avoapteekilla tarkoitetaan ldakelain (395/1987) 38 §:n mukaan
ladkehuollon toimintayksikkoa, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden vahittaismyynti,
jakelu ja valmistus seka laakkeisiin liittyva neuvonta ja palvelutoiminta.

Eurooppalainen ladkemaarays

Eurooppalaisella l1adkemaarayksella tarkoitetaan EU- tai Eta-valtioissa tai Sveitsissa kirjoi-
tettua ladkemadraysta.

Erillisyhtio

Apteekkien kanssa samoissa tiloissa voi toimia erillinen osakeyhtid, niin sanottu erillisyh-
tio, jonka kautta voidaan myyda ei-ladkkeellisia tuotteita ja palveluita. Asiakkaalle erillis-
yhtio ja apteekki nayttaytyvat yhtena kauppana, mutta apteekin ja erillistyhtion verotus ja
rahoitusmahdollisuudet ovat erilaiset..

Ex tempore -laakevalmiste

Ex -tempore -ladkkeelld tarkoitetaan apteekissa tilauksesta ladkemaarayksen mukaan yksi-
I6lliseen potilastarpeeseen valmistettavaa itsehoito- tai reseptilddketta (Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetus ladkkeen madraamisesta 1088/2010).

10
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Farmaseuttinen henkilokunta

Farmaseuttisella henkilokunnalla tarkoitetaan farmasian alan korkeakoulutuksen saanutta
ja Valviran laillistamaa henkilda. Alemman korkeakoulututkinnon suorittanutta henkiloa
kutsutaan farmaseutiksi ja ylemman korkeakoulututkinnon suorittanutta henkil6a kutsu-
taan proviisoriksi.

Fimea

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus. Fimea valvoo laakkeitd, ladkinnallisia laitteita,
veri- ja kudostuotteita, biopankkeja seka kehittaa ladkealaa. Viraston tehtavakokonaisuuk-
siin kuuluvat lddkealan lupa- ja valvontatehtavat, tutkimus- ja kehittamistehtavat seka
ladketiedon tuottaminen ja valittdminen ladkehuollon ja lddkehoitojen vaikuttavuuden
parantamiseksi.

Good Manufacturing Practice

Euroopan ladkkeiden sdantelyjarjestelmaan kuuluva Good Manufacturing Practice eli EU

GMP -vaatimukset viittaa ladkkeiden hyviin tuotantotapoihin, joilla tarkoitetaan ladkeval-
mistuksen ja laadunvarmistuksen menettelytapoja. GMP-vaatimukset takaavat, etta laak-
keet tayttavat valmistuksen osalta kaikki niille asetetut vaatimukset.

Hila

Laakkeiden hintalautakunta (Hila) toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa. Ladk-
keiden hintalautakunta vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien laa-
kevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden korvattavuudet ja
enimmaistukkuhinnat.

Hintaputki

Hintaputkeksi kutsutaan hintavalig, jonka alaraja on keskenaan vaihtokelpoisten ladkepak-
kausten halvimman hinta ja yldraja on halvimman ladkepakkauksen hinta lisattyna 0,50
eurolla.

Horisontaalinen integraatio

Horisontaalisella integraatiolla tarkoitetaan yhden palvelukokonaisuuden yhteistyon
sujuvoittamista.

1
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Itsehoitoladke

Itsehoitoladkkeelld tarkoitetaan ldadkettd, jonka saa toimittaa apteekista ilman ladkemaara-
ystd (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisestd 1088/2010).

Korvausnumero

Korvausnumerolla tarkoitetaan numerokoodia, joka ilmaisee Kelan mydntaman korvaus-
oikeuden tiettyyn sairauteen tai ladkeaineeseen. Korvausnumerot nakyvat asiakkaan
Kela-kortissa. Ensisijaisesti apteekki antaa lddkekorvauksen Kelan suorakorvaustietojen
kyselypalvelusta saatavien asiakkaan ajantasaisten korvausnumeroiden perusteella.

Lisaneuvontaa vaativat itsehoitolaakkeet

Lisaneuvontaa vaativilla itsehoitoladkkeilla tarkoitetaan ladkevalmisteita, joiden toimitta-
minen apteekista vaatii aina farmaseuttisen henkilékunnan antaman lisaneuvonnan.

Laake

Ladkkeella tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 3 §:n mukaan valmistetta tai ainetta, jonka
tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantaa, lievittda tai ehkaista sai-
rautta tai sen oireita ihmisessa tai eldimessa. Ladkkeeksi katsotaan myds sisdisesti tai
ulkoisesti kdytettdva aine tai aineiden yhdistelmd, jota voidaan kayttaa ihmisen tai eldi-
men elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden
syyn selvittamiseksi. Tassa selvityksessa ladke ja ladkevalmiste kasitetdadn paasaantoisesti
synonyymeina.

Ladkehoidon arviointi

Laakehoidon arviointi eli LHA on ladkarin, tarvittaessa muun terveydenhuollon ammatti-
henkilon avustamana tekema potilaan ladkehoidon tarpeen ja tarkoituksenmukaisuuden
arviointi osana potilaan tutkimusta ja hoidon suunnittelua.

Ladkehoidon kokonaisarviointi

Laakehoidon kokonaisarviointi eli LHKA on kliinisten asiantuntijoiden ja/tai moniamma-
tillisen ryhman yhteistyona tekema ladkehoidon kokonaisuuden arviointi, joka tapah-
tuu hoitavan ladkarin paatoksella ladkehoidon arvioinnin pohjalta ja sisaltaa ladkehoidon
arvioinnin lisaksi Iadkehoidon toteuttamisen ja hoitoon sitouttamisen arvioinnin potilaan
kotona.
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Ladkehoitoprosessi

Ladkehoitoprosessi on moniammatillinen ja organisaatiorajat ylittava toimintaketju, johon
kuuluvat ladkehoidon tarpeen arviointi, hoidon suunnittelu; ladkkeen valinta seka tavoit-
teen, seurannan ja lopetuksen asettaminen, ladkkeen farmaseuttinen toimittaminen, laa-
kehoidon toteuttamien; annostelu ja antaminen, potilaan osallistaminen ladkehoitoon;
motivointi ja neuvonta, hoidon seurannan jarjestaminen, tuloksen arviointi seka tiedonku-
lun varmistaminen potilaalle ja tdmdn hoitoon osallistuville organisaatioille ja henkildille.

Ladkemaarays
Laakemaarayksella eli reseptilla tarkoitetaan ladkkeen maaraamiseen oikeutetun tervey-

denhuollon ammattihenkilén antamaa maardystd, jonka perusteella apteekki voi toimittaa
ladkkeen asiakkaalle.

Laakeneuvonta

Ladkeneuvonnalla tarkoitetaan laakelain (395/1987) 57 & :n mukaan apteekin farmaseutti-
sen henkilokunnan antamaa neuvontaa ja opastusta toimitettaessa lddkkeita apteekista ja
sivuapteekista. Ladkeneuvonnalla varmistetaan, etta ladkkeen kadyttaja on selvilla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kdytosta ladkehoidon onnistumisen varmistumiseksi. Lisaksi laak-
keen ostajalle tulee antaa tietoa ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden
valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaarayksella toimitettavan ladkkeen hintaneuvon-
taan tulee sisaltya tieto toimitushetkella tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta.

Ladkevalmiste

Ladkevalmisteella tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 4 § :n mukaan laakettd, joka on val-
mistettu tai maahantuotu ladkelain mukaisesti, tarkoitettu laakkeena kaytettavaksi ja jota
myydaan tai muutoin luovutetaan kulutukseen myyntipakkauksessa. Tassa selvityksessa
ladke ja ladkevalmiste kasitetadn padsaantdisesti synonyymeina.

Laaketaksa

Ladkelain (395/1987) 58 § :n mukaan ladkkeen vdhittdismyyntihintana on kaytettava val-
tioneuvoston asetuksella sdddettavan ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukai-
nen hinta perustuu ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaan tukkuhintaan,
tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon. Tukkuhinta on
kaikille apteekeille sama, eivatka ladkkeiden ostoalennukset ole apteekeille sallittuja. Laa-
ketaksa on regressiivinen, eli apteekin myyntikate suhteellisesti pienenee ladkkeen tuk-
kuhinnan noustessa. Reseptilddkkeiden ja itsehoitoldadkkeiden hinnoitteluun on omat
ladaketaksataulukot.
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Ladketurvallisuus

Ladketurvallisuus kasittaa padasiassa ladkkeeseen valmisteena liittyvan turvallisuuden:
ladkkeen farmakologisten ominaisuuksien ja vaikutusten tuntemisen ja arvioimisen, l1aak-
keen laadukkaan valmistusprosessin, seka valmisteen pakkausmerkinnat ja valmisteeseen
liittyvan informaation. Ladkkeen tehoa ja turvallisuutta arvioidaan myyntilupamenettelyn
avulla. Haittavaikutusten selvittaminen jatkuu myos myyntiluvan myoéntamisen jalkeen

Ladkevaihto

Ladkevaihdossa apteekki vaihtaa ladkkeen maaradjan maaraaman laakevalmisteen hin-
naltaan edullisempaan, samaa ladkeainetta sisaltavaan valmisteeseen. Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea vahvistaa luettelon keskenaan vaihtokelpoisista
ladkevalmisteista.

Laakityksen tarkistus

Laakityksen tarkistus eli LTA on terveydenhuollon ammattihenkilon tekema potilaan laaki-
tyksen tarkistus, jossa tarkistetaan, vastaavatko ladkkeiden annostukset ja antoajankohdat
hyvaksyttya hoitokdytantoad, seka kartoitetaan ladkkeiden mahdolliset paallekkaisyydet ja
yhteensopimattomuudet.

Laakityslista

Laakityslistalla tarkoitetaan tiedonhallintapalvelun avulla potilaan hoitoon liittyvista laa-
kitystiedoista koostettavaa ja potilasyhteenvedolla terveydenhuollon ammattihenkiléille
ndytettdvaa valtakunnallista ladkityslistaa. Ladkitystietoja koostetaan seka Potilastiedon
arkistoon tallennetuista kertomusmerkinndista etta Reseptikeskukseen tallennetuista sah-
koisista ladkemaarayksista ja ladkkeen toimitusmerkinndista.

Laakitysturvallisuus

Laakkeiden kayttoon liittyva turvallisuus, joka kattaa sosiaali- ja terveydenhuollossa toimi-
vien yksildiden ja organisaation periaatteet ja toiminnot, joiden tarkoituksena on varmis-
taa ladkehoidon turvallisuus seka suojata potilasta vahingoittumasta. Ladkitysturvallisuus
kasittaa toimenpiteita ladkkeiden kayttoon liittyvien haittatapahtumien ehkaisemiseksi,
valttamiseksi ja korjaamiseksi.
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Laakkeen hintasaantely

Ladkkeiden hintojen saantely kasittaa sairausvakuutuslain mukaisen tukkuhin-
nan kohtuullisuuden arvioinnin seka ladketaksa-asetuksen mukaan maaraytyvan
vahittaismyyntihinnan.

Laakkeen vahittaismyyntihinta

Ladkkeen vahittaismyyntihinta ja apteekin osuus ladkkeen hinnasta maaraytyy saannellysti
Valtioneuvoston ladketaksa-asetuksen mukaisesti (713/2013). Reseptilddkkeiden ja itsehoi-
tolaakkeiden myyntikatteelle kaytetadn erilaista laskentakaavaa Valtioneuvoston ladaketak-
sa-asetuksen mukaisesti. Ladkelain (395/1987) 58 § :n mukaan ladketaksan mukainen hinta
muodostuu lddkkeen vdhittaismyyntihinnasta, vahittaismyyntihintaan lisattavasta toimitu-
serakohtaisesta toimitusmaksusta sekd arvonlisdverosta.

Laakkeiden vahittaisjakelija
Ladkkeiden vahittaisjakelijalla tarkoitetaan tassa selvityksessa avohuollon apteekkia tai
muuta avohuollon lddkkeiden jakelijaa (esim nikotiinikorvaustuotteiden myyja).

Ladkekeskus

Ladkekeskus toimii ladkelain (395/1987) 61 §:n mukaan hyvinvointialueen tai valtion yllapi-
tdman sairaalan tai terveyskeskuksen ladkehuollosta vastaavana apteekkina. Ladkekeskus
voi toimia myds yksityisen sairaalan yhteydessa.

Pkv-laakevalmiste

Pkv-ladkkevalmisteella tarkoitetaan paaasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ladakeval-
mistetta (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ldadkkeen maaraamisesta 1088/2010).

Pro auctore -ladkemaarays

Pro auctore -ladkemaarayksella tarkoitetaan ladkemaardysta, jolla ladkari, hammaslaakari,
optikko tai suuhygienisti maaraa ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa laa-
ketta (Sosiaali- ja terveysministerion asetus lddkkeen maaradamisesta 1088/2010).

Rationaalinen ladkehoito

Rationaalisella eli jarkevalla ladkehoidolla tarkoitetaan turvallisen, laadukkaan, taloudelli-
sen, vaikuttavan ja yhdenvertaisen ladkehoidon toteutumista.
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Reseptiladke

Reseptiladkkeelld tarkoitetaan ladkettd, jonka saa toimittaa apteekista ladkemaarayksen
perusteella (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta 1088/2010).

Sairaala-apteekki

Sairaala-apteekki toimii ladkelain (395/1987) 61 §:n mukaan hyvinvointialueen tai valtion
yllapitaman sairaalan tai terveyskeskuksen ladkehuollosta vastaavana apteekkina.

Sivuapteekki

Sivuapteekilla tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 38 §:n mukaan apteekin erillista toimipis-
tettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa. Sivuapteekki on sivutoimipiste avohuollon
apteekille, jota kutsutaan tassa yhteydessa myos padapteekiksi. Paa- ja sivuapteekin omis-
tajana toimii sama apteekkari.

Sote-toimija

Sosiaali- tai terveydenhuollon palveluita tarjoava yksityinen tai julkinen toimija.

Suorakorvausmenettely

Suorakorvausmenettelyssa asiakas saa sairausvakuutuslain (1224/2004) 15 luvun 9 &n
mukaan reseptilla maaratyt ladkkeet apteekista sairasvakuutuslain mukaisen korvauksen
maadralla vahennettyna. Kansaneldkelaitos maksaa apteekille korvauksen sovitun tilitysme-
nettelyn mukaisesti.

Verkkoapteekki

Verkkoapteekilla tarkoitetaan apteekkia, joka tarjoaa apteekin palveluita myos verkkopal-
velunsa kautta.

Vertikaalinen integraatio

Vertikaalisella integraatiolla tarkoitetaan arvoketjun eri tasoilla olevien toimintojen tuotta-
mista samassa organisaatiossa.
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Viitehintajarjestelma

Ladkevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan sairasvakuutuslain (1224/2004) kuu-
dennen luvun 18 §:n mukaan korvattavista, keskendan vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista
ladkevalmisteista. Muodostettavaan viitehintaryhmaan sisaltyy vahintaan kaksi kaupan
oleva korvattava ladkevalmistetta, joista vahintaan toinen on rinnakkaisvalmiste, rinnak-
kaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste. Keskendan vaihtokelpoisista ladkevalmis-
teista ja niista laadittavasta luettelosta sadadetdan ladkelain (395/1987) 57 ¢ §:ssa. Viitehinta
on korkein hinta, jonka perusteella samaan ryhmaan kuuluvan ladkevalmisteen sairaus-
vakuutuskorvaus voidaan laskea. Jos ladkari on kieltanyt 1adkkeen vaihdon, korvaus laske-
taan toimitetun ladkevalmisteen hinnasta.
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2 Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerion alainen ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollinen koor-
dinaatioryhma asetti 1.2.2021 tydéryhman (myohemmin: "apteekkijaos”) valmistelemaan
selvitystd apteekkitaloudesta ja lddkkeiden vahittaisjakelusta seka laatimaan kehittami-
sehdotuksia apteekkijarjestelman ja vahittaisjakelun uudistamisen seka ladkkeiden saa-
tavuuden edistamisen jatkovalmistelua ja paatoksentekoa varten. Poikkihallinnollisen
apteekkijaoksen jasenet on lueteltu asettamispaatoksessa seka apteekkijaoksen jasen-
muutosten taustamuistioissa (Liite 1). Apteekkijaoksessa on ollut jasenia seuraavista
ministeridista ja virastoista: sosiaali- ja terveysministerid, valtionvarainministerio, tyo- ja
elinkeinoministerid, Kansaneldkelaitos, Fimea, Terveyden- ja hyvinvoinninlaitos seka Kil-
pailu- ja kuluttajavirasto.

Apteekkijaoksen tavoitteena oli tuottaa paaministeri Marinin hallitusohjelmakirjauk-
sen mukaisesti selvitys, joka muodostaisi kattavan kuvan ladkkeen vahittaishinnan
muodostumisesta ja vahittdisjakelusta. Selvitys tehtiin apteekkialan laajemman uudis-
tustyon pohjaksi. Selvityksessa tuli myds arvioida mahdollisuudet laajentaa apteekkien
omistajapohjaa.

Ladkeasioiden tiekartan poikkihallinnollinen koordinaatioryhma asetti apteekkijaoksen
tavoitteiksi maarittaa ladkkeiden vahittdisjakelun tavoitteet ja tehtdvat seka selvittaa kehit-
tamistarpeet ja keinot, joilla tavoitteet saavutetaan. Tavoitteena oli myos laatia kehitta-
misehdotuksia apteekkijarjestelman ja vahittdisjakelun uudistamisen jatkovalmistelua ja
paatoksentekoa varten. Koordinaatioryhma linjasi, ettd apteekkitalouden uudistaminen
seka ladkejakelun kehittaminen tehdaan vaiheittain.

Laakehoidot ovat kehittyneet viime vuosikymmenen aikana nopeasti. Perinteisesti laak-
keet ovat olleet synteettisesti valmistettuja kemiallisia pienmolekyylivalmisteita, jotka
ovat sopineet suurelle osalle vaestdsta. Tallaisia ladkkeitd kdytetdadn usein kansansairauk-
sien, esimerkiksi sydan- ja verisuonitautien hoitoon. Viimeisen kymmenen vuoden aikana
kemiallisten ladkkeiden rinnalle tulleet biologiset ladkkeet ovat nopeimmin kasvava laake-
ryhma, ja arviolta noin puolet kehitteilld olevista ladkkeistd on biologisia ladkkeita. Biolo-
giset ladkkeet ovat rakenteeltaan suurimolekyylisia ja monimutkaisempia kuin kemialliset
ladkkeet. Biologiset ladkkeet ovat kalliita, ja niita on aiemmin kaytetty padsaantoisesti pie-
nille potilasjoukoille erityisesti harvinaisten sairauksien hoitoon. Yhd enenevissa maarin
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biologisia lddkkeita kehitetadn myods yleisimpien sairauksien, kuten reuman ja migreenin
hoitoon. Ladkehoitojen kehittyminen vaatii myos nykyisen ladkkeiden vahittaisjakelun ja
apteekkijarjestelman kehittamista.

Apteekkien ja ladkkeiden vahittaisjakelun kehittamisen ldhtékohtana ovat terveyspo-
liittiset tavoitteet. Kehittdmisen tulee pohjautua asiakkaiden ja yhteiskunnan tarpeisiin.
Toiminnan tulee olla taloudellisesti kestavaa ja kustannusvaikuttavaa. Ladkkeiden vahit-
taisjakelun jatkuva kehittdaminen on tarkeaa, silla tulevaisuudessa ikdantyneen vdaeston
maara kasvaa, ladkkeiden tarve lisdantyy ja samalla uusien ladakkeiden hinnat todenna-
koisesti jatkavat nousuaan. Ladkkeiden vahittaisjakelun kehittamisen tavoitteena on var-
mistaa kustannustehokas, maankattava ladkkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuus seka
rationaalisen ladkehoidon toteutuminen avolddkehoidossa.

Avohoidossa kaytettavien ladkehoitojen toteutumisessa seka hoitoon sitoutumisessa

on maailmanlaajuisesti todettu haasteita. Tutkimusten mukaan vain noin puolet pitka-
aikaissairaiden laakehoidoista toteutuu suunnitellusti (WHO 2003, NICE 2009), milld on
vaikutusta ladkehoitojen vaikuttavuuteen, yhteiskunnallisin varoin rahoitettuihin ladke-
kustannuksiin seka lddkejatteen maaraan (NICE 2009 suosituksen perustana oleva tutki-
musndyttd on paivitetty vuonna 2019, eika muutosta ladkehoitojen sitoutumisessa ole
havaittu). Apteekkien farmaseuttista henkilokuntaa voitaisiin hyddyntaa vield nykyista
paremmin ladkehoitojen onnistumisen tukemisessa ja hoitoihin sitouttamisessa seka seu-
rannassa. Ladkkeiden kayttajat tarvitsevat tukea parjatakseen ladkehoitojensa kanssa
(Mohammed ym. 2016).

Laakkeiden vahittaisjakelu ja apteekit muodostavat kokonaisuuden, johon kuuluvat
apteekkien lupajarjestelma ja omistajuus, apteekkien talous, apteekkien palvelut seka
ladkkeiden etamyynti. Rationaalisen eli jarkevan ladkehoidon toteutumisen varmistami-
seksi seka saantelykehikon arvioimiseksi apteekkijarjestelmaa tulee uudistaa hallitusti
kokonaisuutena, eika siita voi irrottaa yksittdista osaa (esimerkiksi itsehoitoladakkeiden
myyntikanava tai erillinen lupa ladkkeiden etamyyntiin) ilman, etta silla olisi vaikutuksia
koko jarjestelmaan.

Apteekkitoiminnan kehittamisen yhteydessa tulee peilata ladkkeiden vahittaisjakelua mui-
hin kdynnissa oleviin kansallisiin terveydenhuollon uudistuksiin, kuten sote-uudistukseen
ja sen myo6ta hyvinvointialueiden toiminnan aloitukseen ja monikanavarahoituksen purka-
miseen. Kehittamistydssa tulee huomioida my6s EU-tasolla valmisteltava saantely, kuten
EU:n yleisen ladkelainsaadannon tarkistus, Euroopan ladkestrategia ja eurooppalainen
terveysdata-avaruus.
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Apteekkien tehtdva on toteuttaa avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelu. Ladkkeiden toi-
mittamisen ja myynnin (palvelukanavasta riippumatta) yhteydessa tulee varmistua siitd,
ettd asiakkaalla on mahdollisuus ladkeneuvontaan ja ettd annetun neuvonnan avulla asi-
akas osaa kayttaa ladketta oikein. Ladkkeiden toimittaminen, Iddkeneuvonta ja asiakkaan
rationaalisen ladkehoidon toteutuminen vaatii yhteistyota apteekeilta ja muilta sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikoilta (kuva 1).

Kuva 1. Pitkdaikaissairaan lddkehoitoprosessimalli (muokattu Iahteestd Ladkeinformaatioverkosto 2020).

LAAKEHOITO-
PROSESSIN
JOHTAMINEN

TOIMINTAYMPARISTO

TERVEYDENHUOLLON |  LAAKEHOIDON

& ALOITUS
AMMATTIHENKILOT (Iddkari tai sairaanhoitaja, SA;%@%#?KI.MAAAN

jolla rajattu ladkkeen-

madraamisoikeus) LW
POTILAS-
INFORMAATION
SIIRTYMINEN JA

HOIDON SEURANTA _ APTEEKKIEN

(Iadkari, sairaanhoitaja, LAAKENEUVONTA

farmaseutti, proviisori, (farmaseutti tai
lahihoitaja) proviisori)

MONI-
AMMATILLINEN

SAHKOISET
POTILASTIETO-
JARJESTELMAT

YHTEISTYO

LAAKEHOIDON TOTEUTTAMINEN

KOTISAIRAANHOIDOSSA_JA .

SOSIAALIHUOLLON YKSIKOISSA
(esim. I&hihoitaja, muu hoitohenkilokunta)

ERITYISPALVELUT

Asiakkaat ovat padsaantoisesti tyytyvaisia suomalaisten apteekkien toimintaan (Airaksinen
ym. 2021). Edelld mainitun kyselytutimuksen perusteella, apteekit ovat tarkea ladketiedon
lahde ladkkeiden kayttdjille, ja apteekkien antama hintaneuvonta seka apteekkipalvelui-
den ja ladkkeiden saatavuus tayttavat asiakkaiden tarpeet. Asiakkaat olisivat valmiita kayt-
tamaan nykyista laajemmin apteekkien tarjoamia terveydenhoidon palveluita, mikali niita
tarjottaisiin enemman. Halukkuutta 16ytyy myds uusien digitaalisten palveluiden kédytt6on
ladkkeiden hankinnassa ja neuvonnan saamisessa. Asiakkaat kokevat tarkeaksi kehittamis-
kohteeksi yksityisyyden suojan toteutumisen apteekissa paikan paalla asioidessa.

Apteekkitoiminta on alun perin perustunut tietyn alueen vdeston avohoidossa kaytetta-
vien ladkkeiden valmistamiseen ja jakeluun. Aiemmin apteekeista myytavat ladkkeet oli-
vat valtaosin farmaseuttisen henkilokunnan kasin valmistamia (ex tempore -valmistus)

laakarin kirjoittaman reseptin ohjeiden mukaisesti. Vasta 1980-luvulta alkaen apteekeille
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annettiin oikeus ja myds velvollisuus neuvoa asiakkaita ladkkeiden kdytdssa. Toiminnan
painopiste onkin muuttunut viimeisten vuosikymmenten aikana yha enemman laak-
keiden valmistuksesta ja jakelusta kohti ladkkeiden kdyton neuvontaa ja ladkitystur-
vallisuuden varmistamista. My6s apteekkien toiminta-alue on laajentunut ladkkeiden
etamyyntipalveluiden avulla. Nykydaan on tavanomaista, etta apteekki palvelee oman alu-
eensa lisaksi asiakkaita myos verkkopalvelun vélitykselld koko maan laajuisesti.

Laakehuolto ja avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelu ovat osa julkisia sosiaali- ja terveys-
palveluja. Suomessa vahittdisjakelusta vastaavat toimiluvalliset apteekkitoimintaa harjoit-
tavat apteekkarit seka yliopiston apteekit, jotka toteuttavat julkista velvoitetta huolehtia
kansalaisten avolaakehuollon toteutumisesta apteekkiluvan maarittelemalla alueella.
Apteekkitoiminta perustuu viranomaisten asettamaan lupajarjestelmaan ja vahvaan saan-
telyyn. Apteekkitoiminnan turvallisuutta ja kykya tayttaa terveyspoliittisia tavoitteita on
erityisesti historiallisesti pyritty varmistamaan omistajuussaantelylla muun muassa niin,
ettd apteekin voi omistaa vain laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil6 (proviisori),
joka vastaa toiminnasta kokonaisvaltaisesti (farmaseuttinen ja yrittdjan taloudellinen vas-
tuu) ja henkildkohtaisesti.

Apteekkitoiminnan sdantely pohjautuu edelleen vahvasti lahipalvelutoimintaan, mika
rajoittaa uusien palvelumuotojen, erityisesti Iadkkeiden etamyynnin, kehittamista. Saan-
tely ei mydskaan tunnista tarpeeksi hyvin esimerkiksi annosjakelutoiminnan ja apteekkien
ladkevalmistuksen voimakasta keskittymista ja kehittymista teolliseksi tuotannoksi. Tasta
syystd nykytilassa eri toimijoiden vastuissa ja rooleissa on epdselvyyksia. Apteekkitoiminta
ja sen toimintaymparisto ovat vuosien kuluessa kehittyneet, mutta saantelyn tarve ei kui-
tenkaan ole vahentynyt. Sadntelya tulee aktiivisesti kehittaa vastaamaan asiakkaiden tar-
peita ja toimintaymparistdon muutosta.

Apteekkitalous muodostuu pdaosin ladkkeiden ja ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnista.
Apteekit poikkeavat muusta erikoiskaupasta siing, ettd ladkkeiden myyntioikeus, hinnan-
muodostus ja katerakenne ovat tarkasti sadnneltyja. Reseptiladkkeiden hinnat ovat kai-
kissa suomalaisissa apteekeissa samat, ja niilla ei voi kilpailla, kun taas itsehoitoladkkeiden
hintaa apteekki saa alentaa oman myyntikatteensa verran. Yksityisten apteekkien yhtio-
muoto on yksityinen elinkeinonharjoittaja (toiminimiyhtio), kun taas yliopistojen aptee-
kit ovat julkisoikeudellisia oikeushenkil6itd eli hallinnollisesti osakeyhtigita. Yritysmuodon
perusteella apteekkien tulosta verotetaan eri tavoin. Toiminimiyrityksina toimivien yksityi-
sapteekkien verotettava yritystulo jaetaan apteekkarin ansio- ja pdaomatuloksi (painot-
tuen ansiotuloon) ja yliopiston apteekkeja verotetaan yhteiséveron mukaan.

Yksityisten apteekkien talouteen vaikuttavat apteekkareiden perustamat osakeyhtiét, joi-

den kautta myydaan ei-ladkkeellisiad tuotteita ja palveluita. Apteekkivero ei kohdistu eril-
listen osakeyhtididen kautta tapahtuvaan myyntiin. Osakeyhtion kautta tapahtuva myynti
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myos vahentda apteekkarin tuloverotuksen kautta kertyvia verotuloja, koska kyseinen
myynti siirtyy yhtion myota kevyemman yhteiso- ja osinkoveron piiriin. Apteekkien toi-
minta on yleisesti ottaen taloudellisesti kannattavaa, mutta apteekit ovat kuitenkin keske-
ndan hyvin erilaisia toiminnan laajuuden ja kannattavuuden osalta.

Tassa selvityksessa on koottu tietoa ladkkeiden vahittdisjakelun ja apteekkitoiminnan
nykytilasta, arvioitu ndin tunnistettua nykytilaa seka laadittu ehdotuksia kehittamistoi-
menpiteistd ja jatkoselvitettavista asioista. Selvityksessa on arvioitu paaministeri Marinin
hallitusohjelmakirjauksen mukaisesti myds mahdollisuudet laajentaa apteekkien omistaja-
pohjaa luomalla vaihtoehtoisia esimerkkimalleja nykyiselle omistajuudelle. Selvitys on tar-
koitettu seka ladkeasioiden uudistuksen jatkotyon taustaksi etta paatoksenteon tueksi.

Apteekkijaos nimesi tydnsa aikana 5 alaryhmaa, jotka kasittelivat avohuollon ladkkeiden
vahittdisjakelun tavoitteita ja tehtavia, 1aakkeiden etamyyntia ja apteekin verkkopalve-
lua, apteekin taloutta ja omistajuutta, annosjakelua sekd apteekkien tekemaa ladke-
valmistusta. Apteekkijaos on kuullut selvitystyon tueksi ajankohtaisista kansallisista ja
kansainvalisista asioista seuraavia kutsuttuja asiantuntijoita: hallitusneuvos Auli Valli-Lintu,
STM; emeritusprofessori Heikki Ruskoaho, Helsingin yliopisto; lilketoiminnan asiantuntija,
Resepti-alue, Harri Nurmi, Kela; erityisasiantuntija Riikka Vuokko, STM; tutkimus- ja kehitta-
mispaallikkd Katri Hdmeen-Anttila, Fimea; tutkija Johanna Jyrkka, Fimea; johtaja Lauri Pel-
konen, STM; tutkija Minttu Kokko, Fimea; ja tutkija Heidi Mikkola, Fimea.

Apteekkijaos jarjesti tydnsa aikana 3 sidosryhmatilaisuutta, joissa kasiteltiin vahittaisjake-
lun tavoitteita ja tehtdvia, ladkkeiden etamyyntia ja apteekin verkkopalvelua seka apteek-
kien omistajuutta. Sidosryhmia osallistettiin my6s kyselylla apteekkien ja sote-toimijoiden
valisesta yhteistyodstd. Apteekkijaos kokoontui tyonsa aikana 24 kertaa. Apteekkijaoksen
tyon tueksi teetettiin kolme selvitysta: tilannekatsaus Pohjoismaiden verkkoapteekkitoi-
minnasta ja ladkkeiden etamyynnin saantelykehikosta, selvitys apteekkien lakisaateiseen
ladkeneuvontaan kuuluvista sisdltokokonaisuuksista ja selvitys ladkkeiden vahittdisjake-
lusta ja apteekkijarjestelmista Euroopassa.
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3 Laakkeiden vahittaisjakelu

Saantely

Euroopan unionissa ladkkeiden vahittaisjakelu kuuluu jasenmaiden kansallisen lainsaa-
dannon piiriin. Suomessa ladkkeiden vahittaisjakelusta ja vahittdisjakelijoista sdddetaan
ladkelaissa (395/1987), ladkeasetuksessa (693/1987) ja Fimean maaradyksissa. Ladkelain
tarkoituksena on yllapitda ja edistaa ladkkeiden ja niiden kadyton turvallisuutta seka tar-
koituksenmukaista kayttoa. Lain tarkoituksena on myd6s varmistaa ladkkeiden asianmukai-
nen valmistus ja saatavuus Suomessa. Suomessa ladakkeiden vahittaisjakelusta huolehtivat
paaasiassa avohuollon apteekit, sivuapteekit, apteekkien palvelupisteet ja verkkopalvelu
seka ladkelain 65 §:n mukaisesti sairaala-apteekit ja ladkekeskukset. Eldinladakkeiden osalta
my0s eldinlddkarit toimivat vahittaisjakelijoina (laki eldinten ladkitsemisesta 387/2014).
Eldinlaakareihin liittyva sddntely on rajattu taman selvityksen ulkopuolelle.

Avohuollon apteekki on lddkelain 38 §:n mukaan lddkehuollon toimintayksikkd, jonka toi-
mialaan kuuluvat ladakkeiden vahittaismyynti, jakelu ja valmistus seka ladkkeisiin liittyva
neuvonta ja palvelutoiminta. Ladkelain 38 a §:n mukaan laakkeitd saa myyda vaestolle
ainoastaan ladkelaissa tarkoitetusta avohuollon apteekista, sivuapteekista, apteekin palve-
lupisteesta ja verkkopalvelusta. Ladkelain 54 a §:n mukaan nikotiinivalmisteita saa myyda
my06s tupakkaa myyvissa vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla seka ravitse-
misliikkeissa myyntipaikan sijaintikunnan myodntaman vahittaismyyntiluvan perusteella.
Ladkehuollon yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministe-
rion alaisena Fimealle (ladkelaki 76 §), mutta kunnan tulee tarkastaa nikotiinivalmisteiden
varastointi- ja myyntipaikkoja seka valvoa nikotiinivalmisteiden myyntia (laakelaki 54 c §).
Myds perinteisia kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita saa ladkelain 38 a
§:n mukaan myyda myds muualla kuin avohuollon apteekeissa, jollei Fimea ole rekisterdin-
nin yhteydessa toisin paattanyt.

Ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkil6-
kunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittdava varmistumaan siita, etta ladkkeen kayttaja on
selvilla 1adkkeen oikeasta ja turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistami-
seksi. Lisaksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa ladkevalmisteiden hinnoista ja muista
ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaardyksella toimitettavan laak-
keen hintaneuvontaan tulee sisdltya tieto toimitushetkelld tosiasiallisesti halvimmasta 1aa-
kevalmisteesta (ladkelaki 57 §).
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Ladkelain (1987/395) 55 § mukaan avohuollon apteekissa ja sivuapteekissa on pidettava
varastossa sen tavanomaisen asiakaskunnan vahintaan kahden viikon keskimaaraista tar-
vetta vastaava maara ladkkeita ja ladkkeiden kayttoon tarvittavia vélineita ja tarvikkeita
seka sidetarpeita. Varastointivelvoite ei koske vahittaishinnaltaan yli 1 000 euroa maksa-
via valmisteita eika pienen potilasryhman hoitoon tarkoitettuja hyvin harvinaisia ladkkeita,
joita ei saannollisesti toimiteta kyseisesta avohuollon apteekista potilaille (Iadkelaki 55 §).
Laadkelain 52 a § mukaan apteekin palvelupisteen lddkevalikoimassa saa olla vain itsehoito-
ladkkeita. Apteekin palvelupisteen kautta saadaan liséksi luovuttaa apteekista ladkemaa-
rayksellad toimitettavia ladkkeita (Iadkelaki 52 a §).

Avohuollon apteekki ja sivuapteekki toimeenpanevat osaltaan myds ladkekorvausten suo-
rakorvausmenettelyd, josta on saddetty sairausvakuutuslaissa (1224/2004). Vakuutetulla
on sairausvakuutuslaissa saddetyin edellytyksin oikeus saada korvausta sairauden hoitoon
reseptilla maaratyn valmisteen kustannuksista. Laakekorvaus voidaan maksaa apteekille,
jos se on perinyt vakuutetun lddkeostosta sairausvakuutuslain mukaisen korvauksen maa-
ralla vahennetyn hinnan (15 luku 9 §).

Avohuollon apteekkia ja sivuapteekkia on pidettava avoinna siten, ettd ladkkeiden saa-
tavuus on turvattu. Apteekkarin on ilmoitettava aukioloajoista kunnalle, jossa apteekki
sijaitsee (Iaakelain 55 §). Apteekkarin on osaltaan huolehdittava siitd, etta apteekista,
sivuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta toimitettavat laak-
keet ovat laadultaan moitteettomia ja ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovutta-
miseen on asianmukainen lupa.

Terveydenhuoltolaki velvoittaa hyvinvointialueita jarjestdmaan asukkailleen terveyden-
huollon ja sairaanhoidon (terveydenhuoltolaki 3 luku). Terveydenhuoltolain mukaan ter-
veyskeskuksen, sairaalan tai muun toimintayksikon avovastaanotolla annettavat ladkkeet
kuuluvat toimintayksikon vastuulle silloin, kun ladkkeen antaa laakari tai hammaslaakari
taikka ladkarin tai hammaslaakarin valvonnassa muu terveydenhuollon ammattihenkilé
(terveydenhuoltolaki 8 luku 68 §).

Sairaala-apteekeista voidaan toimittaa laakkeita lddkelain 65 §:n mukaisesti. Sairaala-ap-
teekit luovuttavat vastikkeetta ladkkeita avohoitoon siirrettavan potilaan ladkehoidon
keskeytymattoman jatkumisen tai hoidon viivastymattoman aloituksen varmistamiseksi
(ladkelaki 65 8). Taman lisaksi sairaala-apteekista voidaan toimittaa ladkkeita vastikkeetta
terveydenhuoltolain (1326/2010) 13 §:ssa tarkoitettuun kansanterveydelliseen valistustyo-
hon ja raskauden ehkdisyneuvontaan. Samoin voidaan toimittaa vastikkeetta tartuntatau-
tilain 81 &:ssa tarkoitettuja rokotteita seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista
annetun lain (734/1992) 5 §:n 4 kohdassa tarkoitettujen sairausien ehkaisyyn ja hoitoon
tarkoitettuja ladkkeita.
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Nykytila

Vuoden 2021 lopussa Suomessa oli 823 apteekkitoimipistetta (632 padapteekkia ja 191
sivuapteekkia). Lukuihin sisaltyvat myos yliopistojen apteekit, joita ovat Helsingin yliopis-
ton apteekin padapteekkija sen alla toimivat 16 sivuapteekkia seka Ita-Suomen yliopiston
apteekki (yksi toimipiste). Lisaksi harvaan asutuilla alueilla toimi 124 apteekin palvelupis-
tettd. Lokakuussa 2022 oli 259 apteekkia, joissa oli kdaytossa yksi tai useampi lddkkeiden
etamyyntiin tarkoitettu palvelukanava. Osalla apteekeista on tiloissaan toimiva erillinen
osakeyhtio, jonka kautta apteekit myyvat muun muassa ei-ladkkeellisid tuotteita ja eri-
laisia palveluja. Vuonna 2020 apteekkien yhteydessa toimivien erillisten osakeyhtididen
lukumadra oli 244 (Fimea 2022b). Apteekkitoimijoiden lukumdaraa on havainnollistettu
kuvassa 2.

Kuva 2. Suomen apteekkitoimijat.

Ladkkeiden vahittaisjakelua toteuttavat toimijat

Helsingin yliopiston apteekilla on
1 padapteekki ja 16 sivuapteekkia

2 yliopiston 00000000
aypte';kkia O%o 0000000
|_O Itd-Suomen yliopiston apteekilla
on 1 paaapteekki

(EINTCBTHCI Visityiselld apteekilla voi olla enintin
PEEEMCUEN 3 sivuapteekkia
0-0-0|

259 apteekilla

verkkopalvelu- 175 sivu- 124 palvelu-
toimintaa apteekkia pistettd

Suomen ladketilaston mukaan ladkemyynti vuonna 2021 oli yhteensa 3,62 miljardia
euroa (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022). Avohuollon ladkemyynnin osuus kokonaislaa-
kemyynnista oli 2,76 miljardia euroa (76,2 %), josta reseptilddkemyyntid oli 2,4 miljardia
euroa (87 %). Itsehoitoladkkeiden osuus avohuollon ladkemyynnista oli 359 miljoonaa
euroa (13 %). Sairaaloissa ja muissa laitoksissa kaytettyjen ladkkeiden ladkemyynnin osuus
kokonaislaakemyynnistd oli 861 miljoonaa euroa (24 %) tukkuohjehinnoin. Tukkuhinnat
ovat listahintoja, eli niissa ei ole huomioitu kilpailutusten mukaisia alennuksia. Apteek-
kien ei-ladkkeellisten tuotteiden arvonlisaverollisen myynnin keskiarvo vuonna 2020 oli
noin 286 000 euroa ja mediaani 211 000 euroa (Fimea 2022b). Ei-ladkkeellisten tuotteiden
myynnista saatavien lukujen luotettavuutta vahentaa se, etta osa apteekeista myy ei-laak-
keelliset tuotteet erillisen osakeyhtion kautta (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2021).
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Suomen ladketilaston mukaan vuoden 2021 aikana yksityiset apteekit toimittivat yhteensa
lahes 65 miljoonaa ladkemaaraysta ja yliopiston apteekit hieman yli 6,6 miljoonaa ladke-
maardysta (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022). Ladkekorvauksia maksettiin vuonna 2021
yhteensa 1 707 miljoonaa euroa. Korvauksen saajia oli 3,77 miljoonaa suomalaista (67,9 %).

Fimean julkaiseman apteekkien tilinpaatdsanalyysin vuosilta 2017-2020 mukaan vuonna
2020 yksityisten apteekkien verkkopalvelun liikevaihto oli kokonaisuudessaan 3,5 miljoo-
naa euroa, josta 70 % oli ladkemyyntia (Fimea 2022a, Fimea 2022b). Helsingin yliopiston
apteekki ilmoitti vuoden 2021 vuosikertomuksessaan verkkomyynnin olevan 6 % koko-
naismyynnistdan (verkkomyynti 20 miljoonaa) (Yliopiston Apteekki 2021). Vastaavasti
Ita-Suomen yliopiston apteekin verkkopalvelun kokonaismyynti oli 2,9 miljoonaa euroa eli
17,5 % koko apteekin myynnistd vuonna 2021 (henkilokohtainen tiedonanto 22.11.2022).

Vuonna 2020 yksityiset apteekit olivat avoinna keskimaarin 54 tuntia viikossa (Fimea
2022b). Kolme neljasosaa apteekeista oli avoinna lauantaisin ja noin 30 prosenttia aptee-
keista oli avoinna my®&s sunnuntaisin. Yliopistojen apteekkien aukioloajat olivat merkitta-
vasti laajemmat kuin yksityisten apteekkien aukioloajat vuonna 2020. Yliopistojen apteekit
olivat paivittdin avoinna keskimaarin 15 tuntia arkisin (ma-pe) ja 13-14 tuntia viikonlop-
puisin. Helsingin yliopiston apteekin ja sen sivuapteekkien aukiolot vaihtelivat 40-168
viikkotunnin valill3, ja Itd-Suomen yliopiston apteekki oli avoinna 98 tuntia viikossa.

Marraskuussa 2022 Suomessa oli 25 sairaala-apteekkia, jotka toimivat sairaanhoitopii-

rien yliopistollisissa sairaaloissa ja keskussairaaloissa (Fimea 2022e). Julkisia eli kunnalli-

sia tai valtion ladkekeskuksia oli marraskuussa 2022 yhteensa 27 kappaletta (Fimea 2022d).
Julkiset ladkekeskukset toimivat pienemmissa sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Sairaa-
la-apteekista tai lddkekeskuksesta luovutetaan ladkkeita julkisesta terveydenhuollosta
avohoitoon siirtyvalle potilaalle hoidon keskeytymatonta jatkamista varten. Sairaalan
poliklinikalla tai terveyskeskuksen vastaanotolla kdyneelle potilaalle voidaan luovut-

taa hoidon aloittamiseksi tarvittavat ladkkeet, kunnes hdanen voidaan paikalliset olosuh-
teet huomioon ottaen kohtuudella olettaa saavan ne avohuollon apteekista (esimerkiksi
yO- tai viikonlopun aikaan). Kotisairaalahoidon yhteydessa annettavat hoitosuunnitelman
mukaiset pitkdaikaisen sairauden hoitoon tarkoitetut lddkkeet ja hoitotarvikkeet sisalty-
vat hoitoon (terveydenhuoltolaki 1326/2010 25 §). Sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta
luovutetaan laakkeita kansanterveydelliseen valistus- ja ehkaisytoimintaan seka yleis-
vaarallisen tartuntataudin (esimerkiksi tuberkuloosi) ja ilmoitettavan tartuntataudin (esi-
merkiksi HIV-infektio) hoitoon (Fimea 2022e). Ladkkeiden eri jakelukanavat Suomessa on
esitetty kuvassa 3.
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Kuva 3. Ladkkeiden jakelukanavat Suomessa.

Apteekki

V4

Laakkeen
kayttaja

Avohoidon ladkejakelu 1

Apteekin
verkko- A
palvelu

Sivu- Apteekin
apteekki [ palvelupiste

Jakeleva Sairaala-apteekki tai lidkekeskus*

ladketukkuliike

Laitoshoidon ladkejakelu

Tupakkaa myyvé vahittais- § pro =
kauppa, kioski, huoltoasema

(eldin-

tai ravitsemusliike
(nikotiinivalmisteet) lidkkeet)

Muut jakelukanavat

* Sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista jaellaan myds avohoidossa kaytettavat tartuntatautilain mukaiset
laakkeet.

Nykytilan arviointi

Avohuollon apteekkien lukumaara on kasvanut vuosien 2010-2020 valisena aikana

618 apteekista 626 apteekkiin (Fimea 2022c). Vuoden 2021 lopussa toiminnassa oli 823
apteekkitoimipistettd (632 padapteekkia ja 191 sivuapteekkia). Luvuissa on mukana myos
yliopistojen apteekit. Lisaksi harvaan asutuilla alueilla toimi 124 apteekin palvelupistetta
(Fimea 2022b). Vuoden 2016 jalkeen on perustettu 41 uutta apteekkia, joista 34 on koko-
naan uusia apteekkeja.

Laakkeiden kokonaismyynti on kasvanut vuosittain, ja esimerkiksi avohuollon osalta
reseptilddkkeiden myynti kasvoi vuosina 2010-2020 noin 15 %, vajaasta 2 miljardista
eurosta noin 2,3 miljardiin euroon (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2021). Samana ajanjak-
sona ladkekorvausten maara kasvoi vuosina 2010-2020 noin 33 %, 1,2 miljardista eurosta
1,6 miljardiin euroon (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2011, Fimea ja Kansaneldkelaitos 2021).
N&in ollen avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelijoiden rooli Iadkehoidon arvoketjussa on
merkittava.

Covid-19-pandemia on vauhdittanut avohuollon lddkejakelussa ladkkeiden etdmyyn-
tia apteekkien verkkopalveluiden kautta. Pandemia-aika on haastanut myos apteekkeja
sopeuttamaan toimintaansa avohuollon ladkejakelun turvaamiseksi. Apteekkien toimi-
tusvarmuus on Suomen Apteekkariliiton tekemien selvitysten mukaan hyvalla tasolla ja
yksityisten apteekkien toimitusvarmuus vuonna 2021 oli 97-99 % prosenttia (Suomen
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Apteekkariliitto 2020, Suomen Apteekkariliitto 2021). Apteekit ovat sailyttaneet hyvan
ladkkeiden toimitusvarmuuden sekd normaaliaikoina ettd saatavuushadiridista huolimatta,
silld apteekeilla on usein laaja ladkevarasto, josta l16ytyy useita vaihtokelpoisia valmisteita.
Valtakunnallista avohuollon ladkkeiden toimitusvarmuutta ei kuitenkaan seurata syste-
maattisesti viranomaisen toimesta. Ladkkeiden saatavuuteen vaikuttavat hyvin monet
seikat, ja tassa selvityksessa saatavuutta kasitellddn ainoastaan ladkkeiden kansallisen
vahittaisjakelun ndkékulmasta (Jongh ym. 2021, Lehtinen ym. 2022). Yhteisty6ta ja vies-
tintaa ladkkeiden saatavuuden ja huoltovarmuuden varmistamiseksi tulee yha nykyisesta
kehittaa.

Asiakkaat ovat tyytyvaisia apteekkeihin ja luottavat sielta saatuun ladkeneuvontaan ja
palveluihin, kuten muun muassa ladkkeiden suorakorvaamiseen (Airaksinen ym. 2021).
Apteekit ovat tarkea matalan kynnyksen terveyspalvelu asiakkaille. Apteekeissa on tdissa
paljon korkeakoulutettua farmaseuttista henkilokuntaa, joka on keskeinen resurssi l13a-
keneuvontaan ja ladkehoidolliseen osaamiseen. Korkeasti koulutetun henkilokunnan
ansiosta apteekeissa pystytaan omalta osaltaan varmistamaan ladkehoidon turvallisuus
sekd seuraamaan ja tukemaan asiakkaan ladkehoidon onnistumista. Erityisesti apteekeista
matalalla kynnykselld saatavasta neuvonnasta hyotyvat pitkaaikaissairaat, jotka nouta-
vat ladkkeensa apteekista saanndllisesti kolmen kuukauden valein, kun muualla tervey-
denhuollossa tehtdvat sairauden tai lddkehoidon kontrollikdynnit tapahtuvat harvemmin.
Apteekkipalvelujen saatavuus on hyvalla tasolla toimipisteiden lukumaaran ja maantie-
teellisen kattavuuden nakokulmasta, vaikkakin alueellista vaihtelua esiintyy (Maklin ym.
2020, Fimea 2022b). Avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelujdrjestelmdssa ei ole havaittu
ladkevadrennoksia.

Avohuollon lddkkeiden vahittdisjakelun toteutumisessa on kuitenkin havaittu myds haas-
teita. Ladkkeiden ja ladkehoitoon liittyvien palveluiden saatavuudessa on vaihtelua eri
puolella Suomea. Esimerkiksi apteekkien asettamat aukioloajat vaikuttavat ldakkeiden ja
palveluiden saatavuuteen. Erityisesti viikonloppuisin aukioloajat ovat suppeammat kuin
arkisin. Sivuapteekkien aukioloaikojen on havaittu olevan suppeampia kuin itsendisten
apteekkien (Fimea 2022b). Aukioloaikojen supistaminen voi pienentda apteekin liikevaih-
toa ja siten hidastaa tai estaa sivuapteekin muuttamisen itsendiseksi apteekiksi tilanteessa,
jossa sivuapteekilla voisi olla kasvupotentiaalia. Erityisesti kaupunkimaisella alueella
sivuapteekkien pidemmat aukioloajat olisivat asiakkaiden tarpeiden kannalta perustel-
tuja, koska asiakaskunta on usein suurempi kuin syrjaseudulla tai haja-asutusalueella, joille
sivuapteekit on tarkoitettu. Vuonna 2022 voimaan tulleissa ladkelain muutoksissa laajen-
nettiin kriteereita sivuapteekin muuttamista itsendiseksi apteekiksi.

Laakkeiden Iahi- ja etamyyntiin liittyen on havaittu kehitettavaa. Fimean tekemissa haa-

muasiakastutkimuksissa on tullut ilmi puutteita lakisdateisen ladke- ja hintaneuvon-
nan toteutumisessa itsehoitolaakkeiden toimituksien osalta niin apteekin lahi- kuin
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etdasioinnissa (Fimea 2018, Fimea 2021a). Ladkkeiden toimittamiseen kuuluvan hintaneu-
vonnan toteutumiseen vaikuttaa osaltaan vahittdisjakelijoiden yllapitamat laakevarastot,
joista ei aina |I0ydy tosiasiallisesti edullisimpia ladkevalmisteita. Annosjakelutoiminnassa
ladkkeen kayttaja saa harvoin neuvontaa suoraan apteekin farmaseuttiselta henkilokun-
nalta (Fimea 2022f). Ladkeneuvonnan toteutumista tai sen valittymista ladkkeen kaytta-
jalle ei my6skdan voida varmistaa toisen puolesta asioinnissa. Ladkeneuvonnassa tulisi
aina huomioida asiakkaan terveystietojen arkaluonteisuus, mutta yksityisyyden suojan
toteutumisessa on havaittu puutteita (Airaksinen ym. 2021). Verkossa tai lahipalvelussa
asioidessaan asiakas ei aina saa tietaa kattavasti ladkkeiden saatavuus- ja hintatietoja. Tal-
[6in asiakkaalla on rajalliset mahdollisuudet vaikuttaa esimerkiksi edullisimman laakeval-
misteen valintaan.

Ladakeneuvonnan lisdaksi myos apteekkien antamaan ladkkeiden hintaneuvontaan ja laa-
kekorvausten toimeenpanoon tarvitaan osaamista. Ladkkeiden suorakorvausmenettely
edellyttaa talla hetkella 1adketta asiakkaalle toimittavalta farmaseuttiselta henkilokun-
nalta varsin yksityiskohtaista perehtyneisyytta suorakorvausmenettelyyn liittyviin ohjei-
siin. Huomioitavia yksityiskohtia on paljon, eivdtka apteekkien tietojarjestelmat tue
parhaalla tavalla ladkkeen toimittamista suorakorvausmenettelyn ohjeiden mukaisesti.
Taman johdosta menettely vie merkittavan osan toimittamiseen kuluvasta ajasta. Suora-
korvausmenettelyn sujuvoittamiseksi tulisi kiinnittdd huomiota menettelyssa kadytettaviin
tietojdrjestelmiin, kdsiteltavan tiedon laatuun ja rakenteisuuteen seka ndiden lainsaa-
danto- ja viranomaisohjaukseen.

Apteekkijarjestelman kansallisen ohjaamisen nakdkulmasta tietotuotannolla ja tiedon-
hallinnalla on yha suurempi merkitys vahittdisjakelun tavoitteiden toteuttamisen ja seu-
rannan kannalta. Kansallisen ohjauksen, valvonnan, varautumisen, saantelyn ja tiedolla
johtamisen kehittamisen nakdkulmasta tietotuotanto ja tiedonhallinta ovat puutteellisia.
Nykytilanteessa tietojen hajanaisuuden ja puutteellisen kattavuuden vuoksi viranomaisten
on haasteellista luoda ajantasaista kokonaiskuvaa esimerkiksi apteekkien taloudesta. Myos
tietoja toimintaympariston palvelutarpeesta, kuten vdeston sairastavuudesta, on niukasti
saatavilla, mikd hankaloittaa ladkkeiden vahittaisjakelun verkoston kansallista ohjausta.
Tietotuotannon ja tiedonhallinnan kehittamisellda mahdollistettaisiin nykyista parempi
vahittdisjakelutoiminnan tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminta.

Laakkeiden vahittdisjakelun osalta on huomioitava, etta arkaluontoisten laakitystieto-
jen kasittelyn tulee toteutua tietoturvallisesti. Tietosuojan ja -turvan toteutumisessa on
havaittu haasteita etenkin ladkkeiden etamyynnin osalta. Tahan liittyva valvonta on vai-
keaa toteuttaa nykylainsadadannon pohjalta.
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Alkuvuodesta 2022 sosiaali- ja terveysminsiterion julkaisemassa asiakas- ja potilastur-
vallisuusstrategiassa todetaan, etta “Ididkehoitoprosessi on monivaiheinen, ja lddkitystur-
vallisuus edellyttdd kaikkien siihen osallistuvien yhteistyétd avoapteekit ja omaishoitajat
mukaan lukien” (Sosiaali- ja terveysministeri® 2022). Avohuollon apteekit ovat mukana asi-
akkaan laakehoitoprosessissa muun muassa varmistamalla asiakkaan ladke- ja laakitystur-
vallisuutta seka asiakkaan ladkehoidon tukemisessa ettd seurannassa.

Apteekit toimivat asiakkaan ladkehoitoprosessissa yhteistydssa muiden sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimijoiden kanssa. Apteekin farmaseuttisen henkilékunnan on kuitenkin jois-
sakin tilanteissa vaikeaa tukea asiakasta parhaalla mahdollisella tavalla, silla kdytettavissa
olevat tiedot asiakkaan ladkityksesta ovat puutteelliset. Apteekin toimittaessa asiakkaalle
reseptilddkettd, asiakkaalla kdytossa olevista itsehoitolddkkeista ei usein ole saatavilla tie-
toa. My0s asiakkaan reseptiladkkeiden tiedot voivat olla hajanaiset. Naista seikoista joh-
tuen apteekissa farmaseuttisen henkilékunnan voi olla vaikeaa muodostaa kokonaiskuvaa
asiakkaan ladkityksestd. (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2011, Sosiaali- ja terveysministerio
2018, Fimea ja Kansaneldkelaitos 2021)

Apteekissa asioinnin yhteydessa voitaisiin tunnistaa ja viestia muulle terveydenhuollolle
esimerkiksi apteekissa havaituista asiakkaan ladkkeiden aiheuttamista yhteisvaikutuksista
tai [adkehoitoon liittyvista ongelmista, mutta viestintd apteekin ja sosiaali- ja terveyden-
huollon toimijoiden valilla on vaikeaa, koska kommunikointivalineet ja viestintad koske-
vat toimintamallit ovat puutteellisia. Apteekkien ja muun terveydenhuollon vilille ei ole
rakennettu digitaalista kanavaa, joka mahdollistaisi sujuvan ja reaaliaikaisen yhteydenpi-
don. Joissakin tilanteissa farmaseuttisen henkilékunnan tunnistamien lddkehoitoon liit-
tyvien haasteiden selvittely ja viestinta muulle terveydenhuollolle voi jaada asiakkaan
omalle vastuulle, silla apteekissa ei ole parempia keinoja valittaa tietoja havaituista asioista
asiakkaan hoitavalle taholle.

Nykyisellaan asiakkaan ladkehoidon suunnitteluun ja toteutukseen osallistuu monia eri
terveydenhuollon ammattilaisia eri yksikoissa ja eri tilanteissa. Apteekit ja muut sote-toi-
mijat (esimerkiksi alueen terveyskeskus) tekevat padsaantoisesti yhteisty6ta vain asiak-
kaan ladkitykseen liittyvissa ongelmatilanteissa, jos silloinkaan. Tall6in apteekit Iahestyvat
ladkkeen madraajia padsaantoisesti puhelimitse, joka ei kuitenkaan ole tehokas yhteyden-
pitomuoto, jos esimerkiksi Iadkari ei ole heti tavoitettavissa. Paikallisesti on voitu etuka-
teen sopia apteekkien ja sote-toimijoiden yhteistydmalleista, mutta tyypillisesti yhteistyo
ei ole laajamittaista ja se saattaa olla yksittaisten henkil6iden varassa. Yhteisten toiminta-
mallien edistdmista tulisi tukea myds valtakunnalliselta tasolta. Toimintamalleilla voitaisiin
parantaa ennen kaikkea asiakkaiden ladkitysturvallisuutta. Asiakas- ja potilasturvalli-
suusstrategiassa todetaankin seuraavasti: "Léddkehoidon turvallisuutta parannetaan liscd-
mdlld ammattilaisten osaamista, hyédyntdmadilld entistd kehittyneemmin tietotekniikkaa
ja yhteisid tietokantoja, ja sddtdmdlld velvoitteita turvallisuutta lisddvien rakenteiden kdyt-
téonottoon.” (Madklin ym. 2020).
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3.1 Avohuollon laakkeiden vahittaisjakelun tavoitteet,
toimijoiden vastuut ja tehtavat

3.1.1 Avohuollon laakkeiden vahittaisjakelun tavoitteet

Avohuollon lddkkeiden vahittaisjakelulla tarkoitetaan ladkejakelua eli myyntia kuluttajille.
Avohuollon ldakkeiden vahittdisjakelulle on taman tydryhman tydssa madritelty tavoit-
teet riippumatta siitd, miten vahittaisjakelu kdytdannodssa jarjestetaan ja rahoitetaan.

Avohuollon Ilddkkeiden vdhittdisjakelun tavoitteet

Tavoitteet voidaan jakaa kolmeen osaan seuraavasti:

1. Ladkkeiden vahittaisjakelun tavoitteena on asiakkaiden rationaalisen
eli jarkevan ladkehoidon toteutuminen yhteistydssa sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden kanssa.

2. Ladkkeiden vahittdisjakelu ja siihen liittyvat palvelut jarjestetdan
turvallisesti, laadukkaasti ja kustannustehokkaasti.

3. Ladkkeiden ja palveluiden saatavuus turvataan yhdenvertaisesti koko
maassa.

Ladkkeiden vahittaisjakelussa on varmistettava rationaalisen eli turvallisen, laadukkaan,
taloudellisen, vaikuttavan ja yhdenvertaisen ladkehoidon toteutuminen. Rationaalisen laa-
kehoidon toteutuminen luo perustan avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelun kehittami-
selle. Toteutuakseen rationaalinen lddkehoito vaatii asiakkaan ladkehoitoon osallistuvien
eri toimijoiden moniammatillista yhteistyota. Taman vuoksi sosiaali- ja terveydenhuol-

lon toimijoiden, ladkkeiden vahittdisjakelijoiden seka asiakkaan valista yhteistyota on
tuettava.

Ladkkeiden vahittdisjakelupisteessa tulee olla aina toiminnan laajuuteen nahden tarpeel-
linen maara farmaseuttista henkilokuntaa, jotka osallistuvat sdanndllisesti tyotehtavien
suorittamista tukeviin tdydennyskoulutuksiin. Asiakkaalla tulee aina olla mahdollisuus far-
maseuttisen henkilokunnan tarjoamaan ladkeneuvontaan ladkkeiden toimittamisen ja
ladkkeiden myynnin yhteydessa. Edella mainittu velvoite koskee niin itsehoito- ja resepti-
ladkkeitd, myyntikanavasta riippumatta.
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Yhteiskunnan on sddntelylla varmistettava ladkkeiden kohtuullinen hintataso ja vahit-
taisjakelujarjestelman kustannustehokkuus. Kustannustehokkuutta tukee esimerkiksi
apteekkien antama hintaneuvonta, jonka tulee olla osa ladkkeiden toimittamista. Vahit-
taisjakelijan ladkevalikoiman ja lddakevaraston koon tulee vastata asiakaskunnan tarpeita,
ja asiakkaalle tulee tarjota ladkkeen toimitushetkelld edullisimpia ladkevalmisteita. Nailla
toimilla vahittaisjakelija voi osaltaan hillita ladkekustannusten kasvua. Ladkkeiden vahit-
taisjakelijan tulee toimia my0s varastonhallinnassaan ja ladkkeita toimittaessaan siten, etta
ladkejatteen maara ja ladkkeiden ymparistokuorma voidaan minimoida.

Laakkeiden ja apteekkipalveluiden yhdenvertainen saatavuus on varmistettava niin, etta
ladkkeiden vahittdisjakeluverkosto kattaa koko maan. Yhdenvertainen saatavuus voidaan
varmistaa erilaisin keinoin, jotka voivat myds vaihdella alueittain. Nopeasti aloitettu ja kat-
keamattomasti jatkuva ladkehoito esimerkiksi laitos- ja avohoidon rajapinnassa palvelee
asiakkaiden tarpeita parhaiten. Ladkehoidon viiveettomalla aloituksella tai pitkdaikaisen
ladkehoidon jatkuvuudella edistetdan ladkehoidon vaikuttavuutta seka vahennetaan sai-
rauden aiheuttamaa taakkaa asiakkaalle ja yhteiskunnalle. Ladkkeiden etamyynti on osa
laakkeiden vahittaisjakeluverkostoa: etdasioinnin avulla ladkkeita voi saada kotiin kuljetet-
tuna myos asiakkaat, joilla ei ole mahdollisuutta asioida lahipalvelussa sen aukioloaikojen
puitteissa.

3.1.2 Avohuollon laakkeiden vahittaisjakelun toimijoiden vastuut ja
tehtavat

Avohuollon ladkkeiden vahittaisjakelussa olennaisia toimijoita ovat muun muassa vahit-
taisjakelijat, sote-yksikot, hyvinvointialueet ja valtio. Asiakkailla ei ole varsinaisia velvoit-
teita avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelun toteuttamisessa. Asiakas voi kuitenkin omalla
toiminnallaan merkittavasti vaikuttaa ladkehoidon toteutumiseen ja hoitotavoitteen saa-
vuttamiseen. Asiakkaalla tdssa yhteydessa tarkoitetaan ladkkeen kayttajaa tai hanen puo-
lestaan asioivaa henkil6a.

Laakkeiden vahittdisjakelun kokonaisuudessa eri toimijoilla on monenlaisia tehtavia. Sen

sijaan, ettd maaritettaisiin tehtdvia vahittaisjakelulle, kohdistetaan ne edella mainituille
toimijoille.
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Avohuollon lddkkeiden vahittdisjakelun toimijoiden vastuut

Valtion, vahittaisjakelijoiden ja asiakkaiden vastuista avohuollon ladkkeiden
vahittaisjakelulle maaritettyjen tavoitteiden tayttymiseksi voidaan yleisella
tasolla todeta seuraavaa:

e Valtio ja viranomaiset varmistavat saantelyn, ohjauksen, valvonnan,
rahoituksen, tiedonhallinnan ja mahdollisten valtakunnallisten
toimintamallien keinoin avohuollon laakkeiden vahittaisjakelun
tavoitteiden toteutumisen. Valtion ja viranomaisten vastuulla on myos
seurata ja arvioida saéaddsmuutosten vaikutuksia.

e Vahittaisjakelijat huolehtivat Iddkelogistiikan, ladkkeiden toimittamisen ja
rationaalisen ladkehoidon edistamisen avulla ladkkeiden vahittaisjakelun
tavoitteiden toteutumisesta.

e Asiakkaat huolehtivat |adkehoitojen asianmukaisesta toteutumisesta ja
hoitotavoitteiden saavuttamisesta omien voimavarojensa mukaisesti.

Tassa selvityksessa keskitytaan erityisesti avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelijoiden ja
valtion ladkejakeluun liittyviin tehtaviin. Monikanavarahoituksen purkamisen my&ta myos
hyvinvointialueiden rooli osana lddkehuoltoa vahvistuu. Sote-ministeriryhma on linjannut
(3/2022), ettd 67 % ladkekorvausten rahoitusvastuusta siirtyy hyvinvointialueille vuodesta
2026 alkaen (Valtioneuvosto 2022). Rahoitusvastuun siirtyminen tarkoittaisi muun muassa
sitd, ettd hyvinvointialueille luodaan kannustin ohjata lddkarien ladkemaardyskaytantoja
niin, etta valmisteen valinnassa huomioitaisiin aikaisempaa enemman myos taloudelli-
nen ndakokulma. Vahittaisjakelijoille nyt maariteltyja tehtavia tulee myéhemmin paivittaa,
jos esimerkiksi sote-uudistuksen my®6ta valtion tai hyvinvointialueiden vastuut lddkkeiden
vahittaisjakelussa muuttuvat.

3.1.2.1 Vahittaisjakelijoiden vastuulla olevat tehtavakokonaisuudet

Ladkkeiden toimittaminen

® Tarjota ladke- ja hintaneuvontaa

e Huolehtia yksityisyyden suojasta

® Varmentaa ladkkeiden alkuperdisyys ja turvallisuus (turvaominaisuus ja
varmennus)
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Tietotuotanto ja tiedon hallinta

Varmistaa tietosuojan ja tietoturvan toteutuminen

Varmistaa, ettd kdytossa olevat tietojadrjestelmat tukevat vahittdisjakelun
toteutumista sekd vastaavat viranomaisten ja sote-toimijoiden tietotarpeisiin
Varmistaa, etta ladkkeiden saatavuus- ja hintatiedot ovat helposti asiakkaiden
saatavilla.

Yllapitaa asiakkaiden ajantasaisia laakitystietoja ja Iadkehoidon
seurantatietoja Reseptikeskuksen kayttdoikeuksien puitteissa.

Ladke- ja ladkitysturvallisuuden varmistaminen

Tarjota farmaseuttisia palveluita

Varmistaa neuvonnalla asiakkaalle sopivin ladkkeellinen ja ladkkeeton hoito
seka neuvoa ladkkeen kaytosta ja sailyttamisesta

Varmistaa asiakkaan ladkehoidon oikea-aikaisuus seka laakitysturvallisuus
Huolehtia, ettd farmaseuttista henkildkuntaa on toiminnan laajuuteen
nahden tarpeellinen maara

Ladkehoidon tukeminen ja seuranta

Edistaa asiakkaan laake- ja laakitysturvallisuutta
Seurata ja tukea ladkehoidon onnistumista asiakkaan tarpeita vastaavasti
Osallistaa asiakas oman ladkehoitonsa toteuttamiseen ja seurantaan

Yhteiset toimijoiden valiset toimintamallit

Tehda yhteistyota asiakkaan laakehoidossa olennaisten sidosryhmien, kuten
sote-toimijoiden kanssa

Laatia yhteistydssa toimintamallit sille, milloin ja missa laajuudessa ollaan
yhteydessa asiakkaan ladkehoitoon liittyen

Taloudellisen laakehoidon toteutuminen

Pitaa edullisimpia ladkevalmisteita varastossa ja tarjota asiakkaalle niita
ensisijaisesti

Toimeenpanna suorakorvausjarjestelmaa voimassa olevan sopimuksen
mukaisesti seka huolehtia, ettad asiakas saa hdnelle kuuluvat lddkekorvaukset
oikein

Hinnoitella ladkehoidon tukena kaytettavat ei-ladkkeelliset tuotteet ja
farmaseuttiset palvelut taloudellisesti kestavasti
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Laakkeiden ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkeiden varastointi ja logistiikka

Yllapitaa asiakkaiden tarpeita vastaavaa laakevarastoa ja ladakehoitoon liittyvia
tarvikkeita seka sidetarpeita

Minimoida ladkehavikin muodostumista ja ladkkeiden aiheuttamaa
ympdriston kuormitusta

Varautua riittavan ladkevaraston avulla saatavuushairiéihin ja ehkaista
hdirididen vaikutuksia

Palveluiden ja laakkeiden saatavuus

Yllapitaa asiakkaiden tarpeita vastaavia aukioloaikoja ja palvelukanavia

3.1.2.2 Valtion vastuulla on ohjata ja tukea tehtavakokonaisuuksien toteutusta

Valtion ja viranomaisten tulee sdannollisesti arvioida ladkkeiden vahittaisjakeluver-

koston tilaa ja kehittaa sita. Arvioinnissa tulee seurata ladkkeiden ja apteekkipalvelui-
den saatavuutta seka tehda yhteisty6ta hyvinvointialueiden kanssa riittavan laakkeiden
vahittaisjakeluverkoston yllapitamisessa. Valtion on myds pidettava huolta jarjestelman

kustannustehokkuudesta.

Tietotuotanto ja tiedon hallinta

Varmistaa vaatimuksia asettamalla, ettd kdytOssa olevat tietojarjestelmat
tukevat vahittaisjakelun toteutumista seka vastaavat viranomaisten ja sote-
toimijoiden tietotarpeisiin.

Kehittaa ja tuottaa ratkaisuja, joiden avulla mahdollistetaan esimerkiksi
asiakkaiden ajantasaisten ladkitystietojen yllapito

Huolehtia siita, etta tietojdrjestelmat mahdollistavat Iaakkeiden
suorakorvaamisen seka ldadkevaihdon periaatteiden toteutumisen ja
ladakkeiden hintakilpailun

Taloudellisen laakehoidon toteutuminen

Ladkkeiden vahittaismyyntihinnan ja korvattavuuksien perusteiden
muodostaminen seka asiakkaan maksuosuuden maarittaminen
Palveluiden hinnoittelun ja korvattavuuksien perusteiden muodostaminen
Turvata ladkekorvaukset myos tulevaisuudessa hillitsemallad kustannusten
kasvua
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Vahittaisjakelijoiden lupajarjestelma

® Yllapitaa ja kehittaa lupajarjestelmad, joka tukee vahittdisjakelun tavoitteiden
toteutumista

Laakkeiden varastointi ja logistiikka

e Varmistaa ladkehuollon huoltovarmuus varautumalla saatavuushairi6ihin ja
ehkaista niiden vaikutuksia valtakunnallisella tasolla

Lisaksi yhteiskunnan tulee huolehtia omalta osaltaan laake- ja laakitysturvallisuuden var-

mistamisesta mm. valvonnan ja kansallisten ohjeistusten avulla, seka yhteisten toimijoi-
den vdlisten toimintamallien kehittamisesta.
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Kehittdmisehdotukset

e Maadritella vahittdisjakelutoiminnassa kdytettaville tietojarjestelmille
kriteerit, jotta tietojarjestelmista saadaan seka ladkkeiden
vahittdisjakeluun etta valvontaan tarpeelliset tiedot

* Velvoittaa vahittaisjakelijat ndyttamaan asiakkaalle ajantasaiset laakkeiden
saatavuus- ja hintatiedot joko ennen ladketoimitusta tai sen yhteydessa

e Maaritella apteekeista tarjottavat saantelyn velvoittamat farmaseuttiset
palvelut, Iadkehoidon onnistumista tukevat vapaaehtoiset lisdpalvelut ja
niiden laatukriteerit. Taman jalkeen tulee arvioida palveluiden hinnoittelu
ja mahdollinen korvattavuus.

— Arvioida mahdollisuutta yhdenmukaistaa apteekkien tarjoamien
farmaseuttisten palveluiden arvonlisdavero muiden sote-palveluiden
kanssa

— Selkeyttda apteekkien tarjoamien farmaseuttisten lisdpalveluiden
mahdolliset luvat, valvonta ja ohjeistus.

— Tarkastella apteekkien tarjoamien lisdpalveluiden saantely suhteessa
yksityisten sote-palveluntarjoajien palveluiden saantelyyn
e Kehittad moniammatillista yhteisty6ta apteekkien ja sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden vililld seka yhteydenpitovaline ja
toimintatavat sen kayttamiseksi

e Maaritella vahittaisjakelijan vastuu ladkehoidon tukemisessa ja
seurannassa

e Maaritella tarvittavat valtakunnalliset toimintamallit toimijoiden vélisen
yhteistyon edistamiseksi

e Maaritelld kohtuulliset ja riittavat aukioloajat apteekeille (alueeseen,
vdeston maaraan, sairastavuuteen seka ladkkeiden maaraan
suhteutettuna)

e Seurata ladkkeiden toimitusvarmuutta viranomaislahtoisesti

e Kehittaa yksityisyyden suojan tasoa apteekeissa niin, etta huomioidaan
myos palveluiden monikanavaisuus ja ladkkeiden etamyynti

e Kehittaa ladkkeiden suorakorvauksen toimintatapoja yhdessa
laakitystietojen tiedonhallinnan kanssa apteekkiasioinnin ja
korvauskasittelyn tehokkuuden ja sujuvan asiakaspalvelun
varmistamiseksi
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Jatkoselvitettdvdit asiat

e Selvittaa apteekeissa tyoskentelevdn farmaseuttisen henkiloston maara eri
ajankohtina (vuorokauden aika, viikonpaiva, pyhapaivat jne.) ja eri alueilla
suhteutettuna vaestoon ja sairastavuuteen seka ladakkeiden myyntiin

e Selvittad, miten apteekkien toteuttamaa laake- ja laakitysturvallisuustyota
ja sen vaikutuksia voitaisiin mitata

e Selvittaa apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valisen
yhteistyon tarpeet, edellytykset ja esteet hyvinvointialueilta.

e Selvittaa tietojarjestelmien, tietotuotannon ja tiedonhallinnan
hyodyntamista ja tarvittavaa kehittamista ladkkeiden vahittaisjakelun
kansallisen ohjaamisen, valvonnan seka seurannan kannalta

e Varmistaa yhdenvertaisten palveluiden toteutuminen seuraamalla
ladkkeiden etamyynnin vaikutuksia lahipalveluiden kannattavuuteen ja
kattavuuteen.

o Selvittaa nikotiinivalmisteiden myynnin jakelukanavan vapauttamisen
vaikutukset valmisteiden turvalliseen ja oikeanlaiseen kayttoon seka
valmisteiden kayton lisdéantymiseen ja kustannuksiin
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4 Apteekkilupajarjestelma ja apteekkien
omistajuus

Euroopan unionin lainsdadanndssa ladkkeiden vahittaisjakelu kuuluu jasenmaiden kansal-
lisen lainsaadannon piiriin. Suomessa ladkkeiden vahittaisjakelusta vaestolle huolehtivat
padasiallisesti luvan saaneet avohuollon apteekit, sivuapteekit, apteekkien palvelupis-
teet ja apteekkien verkkopalvelut. Apteekkilupa voidaan myontaa proviisorille, joka on far-
masian alalla ylemman korkeakoulututkinnon suorittanut laillistettu terveydenhuollon
ammattilainen. Apteekkilupajarjestelmaa hallinnoi Fimea, jonka tehtdva on arvioida kan-
sallisen apteekkiverkoston riittavyytta, vaeston ladkkeiden ja apteekkipalveluiden saata-
vuutta muun muassa lupajarjestelmaan liittyvan maara- ja sijaintisdantelyn avulla.

4.1 Lupajdrjestelma

4.1.1 Apteekit, sivuapteekit, apteekkien palvelupisteet ja
verkkopalvelu

Saantely

Apteekkilupa

Laakelain 40 §:n mukaan apteekkiliiketta saa harjoittaa Fimean luvalla (apteekkilupa).
Apteekkilupa myodnnetdan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen
osassa. Apteekkiliiketta ei saa harjoittaa muualla kuin ladkelaissa tarkoitetussa aptee-
kissa, sivuapteekissa, apteekin palvelupisteessa ja apteekin verkkopalvelussa. Ladkelain

38 §:n mukaan apteekkarilla tarkoitetaan henkild4, jolle on mydnnetty lupa apteekin pita-
miseen. Ladkelain 44 §:n mukaan apteekkarilla voi olla samanaikaisesti vain yksi apteek-
kilupa. Lisdksi Helsingin yliopistolla ja [td-Suomen yliopistolla on ladkelain 42 §:n nojalla
oikeus pitaa apteekkia. Yliopiston apteekilla on oltava hoitaja, joka on Suomessa laillistettu
proviisori.

Ladkelain 43 §:n mukaan Fimean on julistettava uusi tai avoimeksi tullut apteekkilupa
haettavaksi ja julkistettava samalla tarkoitetut apteekkiluvan ehdot. Apteekkilupa voi-
daan myontaa laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin, jolle ei ole maa-
ratty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole rajoitettu tai jota ei ole tuomittu
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apteekkitoiminnan kannalta olennaisesta rikoksesta (ladkelain 43 b §). Lisaksi apteekki-
luvan myontamisessa otetaan huomioon hakijan apteekkitoiminnassa, muussa liiketoi-
minnassa tai terveydenhuollon ammattihenkilona toimiessa tekema vakava tai toistuva
lainsaadannon tai viranomaismaardysten noudattamatta jattaminen. Apteekkilupa myon-
netadan useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan par-
haat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa tulee ottaa
huomioon hakijan toiminta apteekissa ja muissa lddkehuollon tehtavissa mukaan lukien
mahdollinen aiempi kokemus apteekkarina toimimisesta seka apteekkiliikkeen harjoitta-
misen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistaito ja muu toiminta.

Ladkelain 43 §:ssa on saddetty avointen apteekkilupien kuuluttamisesta, lupien hake-
misesta ja lupahakemukseen liitettavista tiedoista. Hakukuulutuksessa Fimea ilmoittaa
verkkosivuillaan apteekin sijaintia koskevat tiedot, apteekkiluvan ehdot ja kuulutettavan
apteekin suuruusluokan ja tilikaudet, joihin apteekin suuruusluokka perustuu.

Sivuapteekki

Apteekki on itsendinen ladkehuollon toimintayksikko, jonka alla voi toimia pienempia
sivutoimipisteitd, sivuapteekkeja. Apteekkarille voidaan myontaa lupa enintdan kolmen
sivuapteekin pitamiseen (ladkelain 52 §). Helsingin yliopiston apteekilla on lupa pitaa
enintdan 16 sivuapteekkia. Sivuapteekilla tarkoitetaan ladkelain 38 §:n mukaan apteekin
erillista toimipistettd, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa. Sivuapteekin perustami-
sesta on sdaddetty ladkelain 52 §:ssa. Sivuapteekkilupa myonnetdén, jos alueella 1dakkei-
den saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja eika itsendiselle apteekille ole
riittavia toimintaedellytyksia. Sivuapteekeilla turvataan syrjaseutujen ja haja-asutusaluei-
den lddkehuoltoa. Fimea paattaa sivuapteekin sijaintialueen, jota voidaan kuitenkin tarvit-
taessa muuttaa ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.

Ladkelain 52 ¢ §:n mukaan sivuapteekilla on oltava apteekkarin maaraama, toiminnasta
vastaava hoitaja, jonka tulee olla laillistettu proviisori tai farmaseutti. Helsingin yliopiston
apteekin sivuapteekin hoitajan on kuitenkin oltava laillistettu proviisori. Sivuapteekin hoi-
tajasta on tehtava ilmoitus Fimealle. Sivuapteekin aukioloaikojen ja ladkevalikoiman tulee
vastata paikallisia ladkehuoltotarpeita.

Laadkelain 53 ja 54 §:ssd saadetdadn edellytyksistd, joiden nojalla itsendinen apteekki voi-
daan muuttaa sivuapteekiksi ja pdinvastoin. Apteekki voidaan muuttaa sivuapteekiksi
tilanteessa, jossa apteekkilupa on tullut avoimeksi. Sen jdlkeen, kun apteekki on muutettu
sivuapteekiksi, avoin sivuapteekkilupa voidaan joko kuuluttaa tai sivuapteekki voidaan liit-
taa apteekkiluvan ehdoksi. Sivuapteekki voidaan myos muuttaa itsendiseksi apteekiksi, jos
sille on riittavat toimintaedellytykset. Apteekin toimintaedellytyksid arvioitaessa otetaan
huomioon sivuapteekin liikevaihto, vuosittain toimitettujen ladkemaaraysten lukumaara ja
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41 §&:n mukaiset apteekin perustamisen edellytykset. Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkilu-
van ehdoksi voidaan asettaa sivuapteekin yllapitaminen ladkkeiden saatavuuden turvaa-
miseksi. Pienia sivuapteekkeja tuetaan lisdksi apteekkiverotukseen sisaltyvalla verotuella.

Apteekin palvelupiste

Fimea voi ladkelain 52 a §&:n mukaisesti antaa apteekkarille luvan perustaa apteekin palve-
lupisteen haja-asutusalueelle tai kylakeskukseen, jos sielld ei ole riittavia toimintaedelly-
tyksia sivuapteekin pitdmiseen, tai erityisesta syysta myds muualle turvaamaan ladkkeiden
saatavuutta. Palvelupiste voidaan perustaa apteekin sijaintialueelle tai siihen rajoittuvan
kunnan alueelle.

Ladkelain 52 a §:n mukaan apteekkarin tulee nimeta palvelupisteelle hoitaja ja sijaiset,
palvelupisteen ldakevalikoimassa saa olla vain itsehoitoldadkkeita ja palvelupisteen kautta
saa luovuttaa apteekista lddkemadaraykselld toimitettavia ladkkeita. Helsingin yliopiston
apteekki ja Ita-Suomen yliopiston apteekki eivat saa perustaa apteekin palvelupisteita.

Apteekkarin vaihtuminen tai luvan peruuttaminen

Apteekkarin vaihtumisesta on ladkelaissa saadetty niukasti. Ladkelain 46 §:n perusteella
apteekkarin on apteekkarin vaihtumis- tai luvan peruuttamistilanteissa harjoitettava
apteekkiliiketta siihen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa.
Ladkelain 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunastettava edelli-
seltd apteekkarilta apteekin ja sivuapteekin ladkevarasto kayvasta hinnasta. Ladkelain 48
§:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteekkari (apteekkiluvan saaja)
ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliikettd kuuden kuukauden kuluessa apteekkilu-
van myodntamista koskevan padtoksen lainvoimaiseksi tulemisesta. Uusien perustettujen
apteekkien haltuunottoaika on yhdeksan kuukautta.

Ladkelain 46 §:n mukaan apteekkiliikkeen siirtyessa toiselle apteekkarille on kaikki lain ja
viranomaismadraysten nojalla sdilytettavat asiakirjat (kuten huumausaineiden kirjanpito)
luovutettava korvauksetta uudelle apteekkarille. Fimealla on mahdollisuus peruuttaa laa-
kelain 50 §:n mukaisissa tilanteissa ja maarata ladkelain 59 § mukaisesti apteekille hoitajan.

Apteekkien verkkopalvelu

Apteekin verkkopalvelutoimintaa voivat harjoittaa apteekkiluvan saaneet apteekkarit, Hel-
singin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki (ladkelain 52 b §). Toimin-

nan harjoittaminen edellyttaa Fimealle tehtavaa ennakkoilmoitusta. Lisdksi toimijan on
ilmoitettava Fimealle toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista (laakelain 52 b §). Apteekkari vastaa verkkopalvelutoiminnasta ja sen hoitamisesta
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ladkelain 52 b § mukaisesti, ja verkkopalvelutoimintaa voidaan harjoittaa vain apteekin tai
apteekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista (ladkelain 56 §). Apteekkien verkkopalve-
luista ja ladkkeiden etamyynnista kerrotaan selvityksen luvussa 7 Etdasiointi ja apteekkien
verkkopalvelut.

Nykytila

Nykyinen apteekkilupajdrjestelma on ollut Suomessa kaytossa jo pitkaan. Apteekkilupajar-
jestelman kaltaiset erityisoikeuteen perustuvat lupajarjestelmat ovat perustuslain 18 &:n
mukaisen elinkeinonvapauden takia harvinaisia. Apteekkitoiminnassa lupajarjestelma on
katsottu asianmukaiseksi, koska sen avulla varmistetaan vaestén maanlaajuinen apteekki-
palveluiden saatavuus turvallisella tavalla (Maklin ym. 2020).

Apteekkarilla on apteekkiluvan mukaisesti henkilokohtainen vastuu apteekin toimin-
nasta ja toimintaedellytyksista seka taloudellisesti ettd ammatillisesti. Apteekkarin tulee
itse hoitaa apteekkiaan ja han on vastuussa lddkelain vaatimusten tayttymisesta apteekin
toiminnassa. Apteekkarin vastuu konkretisoituu sanktioissa, joita ovat varoitus tai luvan
peruuttaminen.

Nykyiseen apteekkilupajarjestelmaan liittyy apteekkarin urakierto. Apteekkiluvan saaja
valitaan aina kyseista apteekkilupaa hakeneiden joukosta. Tasta johtuen ensimmainen
apteekkilupa myonnetaan yleensa pieneen, harvaan asutulla alueella sijaitsevaan apteek-
kiin. Suurempien, keskeiselld sijainnilla olevien apteekkien luvat mydnnetdén kokeneille
apteekkareille. Apteekkarien nopea vaihtuminen vahentdanee kannustimia kehittaa pie-
nempien apteekkien toimintaa ja palveluita (Maklin ym. 2020). Apteekkilupien maarasaan-
telyn ja mahdollisen urakierron vuoksi harvaan asutuilla alueilla sijaitsevat, vdhemman
kannattavat apteekit ovat silti hakijoiden joukossa houkuttelevia. Niiden avulla uraansa
aloittelevat apteekkarit saavat kokemusta ja meriittia hakea myéhemmin apteekkilupaa
kannattavampaan apteekkiin. Potentiaalinen urakiertomahdollisuus saattaa myds osal-
taan tukea apteekkipalveluiden saatavuutta myds harvaan asutuilla alueilla, vaikka pitka-
kestoista apteekkitoiminnan kehittamista nailla alueilla ei valttamatta tapahdukaan. Uusi
apteekkilupa myonnettiin keskimaarin viiden vuoden kuluttua edellisesta lupapaatoksesta
tarkasteltaessa vuosien 2008-2010 tietoja (sosiaali- ja terveysministerio 2011a). Vuosien
2010-2020 valisena aikana maaseutumaisissa kunnissa 90 %:ssa apteekeista apteekkari on
vaihtunut vahintaan kerran ja 42 %:ssa apteekeista vahintaan kaksi kertaa kymmenen vuo-
den aikana. Kaupunkimaisissa kunnissa sijaitsevissa apteekeissa vastaavat osuudet ovat

75 % ja 23 % (Kinnunen ym. 2021).

Apteekkilupahakemuksessaan hakijan on kuvattava tyohistoriansa ja muut ansionsa.

Fimea kasittelee vuosittain noin 1 300-1 500 apteekkilupahakemusta. Ajanjaksolla 2011-
2017 Fimea myonsi vuositasolla noin 60-90 apteekkilupaa. Vuonna 2020 Fimea mydnsi
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84 apteekkilupaa, ja luvansaaneista hakijoista 46 % oli proviisoreita ja 54 % apteekkareita.
Apteekkiluvan myontamista arvioitaessa Fimean tulee myontaa lupa hakijoista sille, jolla
voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoit-
tamiseen. Tassa arvioinnissa tulee ottaa huomioon hakijan kokemus apteekissa ja muissa
ladkehuollon tehtavissa seka apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset
opinnot, johtamistaito ja muu toiminta. Hakijoiden ansioiden vertailua tehdaan apteekki-
lupakohtaisesti. Apteekkilupien hakijajoukot seka hakijoiden ansiot ovat hyvin erilaisia, ja
nain ollen apteekkiluvan voi saada hyvin erilaisilla ansioilla.

Apteekkarilla on 6 kuukautta (uuden perustetun apteekin kohdalla 9 kuukautta) aikaa
aloittaa apteekkitoiminta, kun lupa on mydnnetty ja paatds lainvoimainen. Apteekkiliik-
keen vastaanottamisella tarkoitetaan kaytannossa apteekkikauppojen tekemistd uuden ja
vaistyvan apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukau-
dessa luvan myontamisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin verran ylittyy.

Apteekkilupapdatds on viranomaisen tekema valituskelpoinen paatos. Fimean paatok-
sesta voi valittaa hallinto-oikeuteen ja hallinto-oikeuden paatoksesta edelleen korkeim-
paan hallinto-oikeuteen, jos se mydntaa valitusluvan. Lupapaatos ei ole lainvoimainen
ennen valitusprosessin paattymistd, joten valitusprosessit lykkaavat apteekkilupapaa-
tosten taytantdonpanoa. Hallinto-oikeuden kasittelyajat voivat olla useita kuukausia.
Helsingin hallinto-oikeus kasitteli vuonna 2021 HAO:n toimintakertomuksen mukaan
apteekkiasiat keskimaarin 9,6 kuukaudessa. Korkeimman hallinto-oikeuden vuoden 2021
vuosikertomuksen mukaan vuoden 2021 keskimdardinen asian yleinen kasittelyaika oli

8,1 kuukautta. Vuonna 2021 KHO oli kasitellyt yhden apteekkiasian, jonka kasittelyaika oli
edelld mainitun vuosikertomuksen mukaan 18,3 kuukautta. KHO:n kasittelyajat asioille,
joissa ei mydnneta valituslupaa, ovat KHO:n verkkosivujen mukaan keskimaarin alle 6 kuu-
kautta (Korkein hallinto-oikeus 2022). Vuosina 2017-2021 my&nnettiin 78-105 apteek-
kilupaa ja 20-27 sivuapteekkilupaa. Kyseisina vuosina mydnnetyista luvista tehtiin 5-19
valitusta, joista esimerkiksi vuonna 2021 yhden hakijan tekemia oli 13 kappaletta. Tehtyjen
valituksien perusteella HAO kumosi Fimean paatoksista 2 vuonna 2020 ja 5 vuonna 2021.

4.1.2 Apteekkien maara ja sijainti

Saantely

Ladkelain 41 §:ssd on saddetty apteekin sijaintialueesta, apteekin sijaintialueen muutta-
misesta ja apteekin siirtdmisesta, jos ladkkeiden saatavuus sita edellyttaa tai se on riitta-
vien apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Ladkkeiden saatavuutta ja
apteekkipalveluiden riittavyytta arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asu-
van ja asioivan vdaeston maard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muut sosiaali- ja
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terveydenhuollon palvelut. Kunta voi tehda Fimealle esityksen apteekin ja sivuaptee-
kin perustamiseksi, apteekin ja sivuapteekin sijaintialueen muuttamiseksi tai apteekin ja
sivuapteekin siirtamiseksi. Fimea voi tehda paatoksen omasta tai asianomaisen kunnan
aloitteesta.

Nykytila

Avohuollon apteekkien lukumaara on kasvanut Suomessa 2000-luvulla maltillisesti. Vuo-
den 2002 lopussa Suomessa oli 599 padapteekkia ja 200 sivuapteekkia. Vuonna 2016
Fimea kaynnisti erillisen selvityksen, jossa se selvitti apteekkipalvelujen alueellista toimi-
vuutta kartoittamalla kunnat, joissa apteekkitiheys oli koko maan keskiarvoa pienempi

tai joiden kunta- tai terveyspalvelurakenteissa oli tapahtunut tai tapahtumassa muutok-
sia. Selvitystyon yhteydessa tarkasteltiin myos apteekkien sijaintialueiden tarkoituksenmu-
kaisuutta ja ajantasaisuutta. Selvitystyon tuloksena perustettiin ympari Suomen 41 uutta
apteekkia, joista 34 oli kokonaan uusia apteekkeja, uusia sivuapteekkeja oli kaksi ja itsendi-
siksi apteekeiksi muutettuja sivuapteekkeja oli viisi. Uusista apteekeista nelja perustettiin
sairaaloiden yhteyteen. Vuoden 2021 lopussa toiminnassa oli 823 apteekkitoimipistetta
(632 padapteekkia ja 191 sivuapteekkia). Luvuissa on mukana myds yliopistojen apteekit.
Lisaksi harvaan asutuilla alueilla toimi 124 apteekin palvelupistetta. Lokakuussa 2022 oli
259 apteekkia, joissa oli kaytdssa ainakin yksi apteekin verkko- tai etdamyyntipalvelu (Fimea
2022b).

Sivuapteekkien perustaminen on luvanvaraista, ja yhdelld apteekkarilla voi olla enin-
taan kolme sivuapteekkia. Rajaus perustuu siihen, etta apteekkarin tulisi tosiasiassa pys-
tya vastaamaan toiminnasta kaikissa hanen vastuulleen kuuluvissa apteekkipalveluiden
toimintamuodoissa (sosiaali- ja terveysministerio 2019). Kdytanndssa kahden tai kolmen
sivuapteekin omistaminen on harvinaista.

Apteekkipalveluiden saatavuus ja apteekkiverkoston tiheys vaihtelevat alueellisesti. Luku-
maadradisesti tarkasteltuna apteekkeja oli vuonna 2020 eniten Uudellamaalla (160) ja vahi-
ten Ahvenanmaalla (4) (Fimea 2022b). Vakilukuun suhteutettuna Suomessa oli vuonna
2020 yksi apteekki 6 765 asukasta kohden; eniten Etela-Savossa (3 403 asukasta/apteekki)
ja vahiten Uudellamaalla (10 642 asukasta/apteekki). Eroja on my&s maakuntien sisalla. Esi-
merkiksi Uudellamaalla Espoossa yhtd apteekkia kohti oli Idhes 27 000 asukasta, kun taas
2 622 asukkaan Lapinjarvelld oli yksi apteekki (Fimea 2022b). Maakuntatasolla vertailtuna
lyhin keskimaarainen matka-aika apteekkiin autolla oli 5,2 minuuttia Uudellamaalla. Pit-
kien etdisyyksien Lapissa keskimaarainen matka-aika lahimpaan apteekkiin oli pisin, 10,3
minuuttia. Kuntatasolla tarkasteltuna matka-aika lahimpaan apteekkiin oli keskimaarin 8,5
minuuttia. Kaskisissa matka-aika oli keskimaarin vain 2 minuuttia, kun Enontekiolla se oli
keskimadrin 31,7 minuuttia (Maklin ym. 2020). Apteekkiverkoston tiheyden tarkastelussa
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voidaan etdisyyksien ja vdestoon suhteutetun apteekkitiheyden lisdksi kayttaa myos muita
mittareita, kuten apteekkien maaraa suhteessa pinta-alaan, vaeston ikdrakenteeseen tai
sairastavuuteen.

4.1.3 Yliopistojen apteekit

Saantely

Yliopistojen apteekkeja koskee padosin sama lainsadadanto kuin muitakin apteekkitoimi-
joita. Ladkelain 42 § mukaan Helsingin yliopistolla on oikeus pitda yhta apteekkia Helsin-
gissa ja Itd-Suomen yliopistolla yhtd apteekkia Kuopiossa. Naiden apteekkien tehtavana
on ladkkeiden myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvan harjoittelun ja ladkehuol-
toon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen. Yliopiston apteekin hoitajan tulee olla laillis-
tettu proviisori. Apteekin hoitajasta tulee tehda ilmoitus Fimealle.

Sivuapteekkien ja apteekin palvelupisteiden sadntely eroaa yliopistojen apteekkien osalta
muista apteekkitoimijoista. Helsingin yliopisto voi Fimean antamalla luvalla pitda enintdan
16 sivuapteekkia (Iadkelain 52 §). Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekin hoitajan on
oltava laillistettu proviisori (Iddkelain 52 c §). Helsingin yliopiston apteekki ja Itda-Suomen
yliopiston apteekki eivat saa perustaa apteekin palvelupisteita (Ladkelain 52 a §).

Nykytila

Farmasian opetusta jarjestetaan Helsingin yliopistossa, Itd-Suomen yliopistossa ja Abo
Akademissa. Helsingin yliopiston apteekilla on 17 toimipistetta (yksi padapteekki ja 16
sivuapteekkia) eri puolilla Suomea, ja Itd-Suomen yliopiston apteekilla on yksi toimipiste
Kuopiossa. Abo Akademilla ei ole nykylainsaadanndn mukaan lupaa pitaa apteekkia.

Yliopistojen apteekit olivat auki keskimaarin 101 tuntia viikossa, joka on noin kaksinkertai-
nen maara yksityisten apteekkien keskimaaraiseen aukioloaikaan (Fimea 2022b). Erityisesti
sunnuntaisin yliopistojen apteekkien aukiolot olivat laajemmat kuin yksityisten apteek-
kien keskimaaraiset aukioloajat. Kaikki yliopistojen apteekit olivat avoinna sunnuntaisin,
kun samalla vain noin 30 % yksityisistd apteekeista oli sunnuntaisin auki (Kinnunen ym.
2021). Verrattaessa yliopistojen apteekkien aukioloaikoja isompiin yksityisiin apteekkeihin
aukioloajat olivat samankaltaisia keskenaan.

Yksityisten apteekkien tulee vakiintuneen ladkelainsaddannon tulkinnan mukaan toi-
mia yksityisina elinkeinonharjoittajina. Yliopistojen apteekkien yhtiomuotoa ei saannella.
Taman vuoksi yliopistojen apteekkien liiketulosta verotetaan paasaantoisesti yksityi-

sia apteekkeja kevyemmin, silla niihin kohdistuu 20 prosentin yhteisovero. Yksityisten
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apteekkien tulosta verotetaan puolestaan apteekkarin henkilokohtaisen tuloverotuksen
mukaan. Yliopistojen apteekkien liikevoitto tilitetaan yliopistoille. Taman lisaksi seka yksi-
tyisten ettd yliopistojen apteekkien liikevaihtoa verotetaan progressiivisesti apteekkive-
ron mukaan: katso tarkemmin kappale 5.2 Laaketaksa, vahittaishinnan muodostuminen,
samanhintaisuuden periaate.

Helsingin yliopiston apteekin liikevaihto oli noin 333 miljoonaa euroa ja tilikauden voitto
rahoituserien jalkeen 7,4 miljoonaa euroa vuonna 2020 (Fimea 2022b). Apteekki mak-

soi apteekkiveroa noin 29 miljoonaa euroa. Itd-Suomen yliopiston apteekin liikevaihto
vuonna 2020 oli 16,7 miljoonaa euroa, liikevoitto tappiolliset 59 000 euroa ja apteekin tilit-
tama apteekkivero noin 1,3 miljoonaa euroa (Fimea 2021b, henkil6kohtainen tiedonanto
22.11.2022).

Helsingin yliopiston apteekilla on merkittava osuus koko Suomen laakkeiden etamyyn-
nista. Vuonna 2021 Helsingin yliopiston apteekin osuus Suomen ladkkeiden etamyynnista
oli 73,9 %, Itd-Suomen yliopiston apteekin osuus oli 10,4 % ja yksityisten apteekkien osuus
15,7 %. Helsingin yliopiston apteekin verkkopalvelun kokonaismyynti oli 20,4 miljoonaa
euroa eli 6 prosenttia koko apteekin myynnista vuonna 2021 (Yliopiston Apteekki 2021).
Vastaavasti Itda-Suomen yliopiston apteekin verkkopalvelun kokonaismyynti oli 2,9 miljoo-
naa euroa eli 17,5 % koko apteekin myynnista vuonna 2021 (henkilékohtainen tiedonanto
22.11.2022).

Helsingin yliopiston apteekki on apteekeista suurin ei-teollisesti valmistettujen ladkkeiden
valmistaja. Apteekki valmisti noin 500 000 ladkevalmistetta vuoden 2021 aikana (Yliopis-
ton Apteekki 2021). Apteekki valmistaa ladkkeiden lisdksi my6s antibioottipumppuja sai-
raala-apteekeille ja ladkekeskuksille. Itd-Suomen yliopiston apteekki valmistaa vuositasolla
noin 500-600 ex tempore -lddkevalmistetta (henkilokohtainen tiedonanto 22.11.2022).
Valmistuksesta on kerrottu tarkemmin kappaleessa 6.4 Laakkeiden valmistus avohuollon
apteekeissa.

Nykytilan arviointi

Yliopistojen apteekkien omistajuussdantely poikkeaa yksityisten apteekkien sadntelysta.
Lupa apteekin pitdmiseen on yliopistolla eika yksityishenkil61ld, kuten muissa apteekeissa.
Tasta johtuen yliopistojen apteekeissa ei tapahdu apteekkarien urakiertoa ja toimin-

taa voidaan kehittaa pitkajanteisesti. Toimintaan kdytettavissa olevat taloudelliset resurs-
sit eivat myoskaan ole yksittaisen henkilon varassa, vaan omaisuudesta vastaa suurempi
organisaatio.
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Helsingin yliopiston apteekilla on lupa pitaa 16 sivuapteekkia, kun tavanomaisen saan-
telyn mukainen maara on korkeintaan kolme sivuapteekkia. Ainoana niin sanottuna
apteekkiketjuna Helsingin yliopiston apteekki toimii useissa kaupungeissa ympari Suo-
mea. Laajan apteekkiverkoston ja kdytettavissa olevien resurssien myota Helsingin yli-
opiston apteekki on erityisessa kilpailuasemassa verrattuna muihin apteekkeihin. Laaja
toiminta-alue ja kdytettavissa olevat resurssit tuovat etua myos verkkoapteekin kehittami-
seen, jossa Helsingin yliopiston apteekki on suurin toimija Suomessa. Helsingin yliopiston
apteekki pystyy myds suuren kokonsa ja vapaamman yhtiomuotonsa ansiosta kilpaile-
maan annosjakelupalvelun toteuttamisesta paremmin kuin muut apteekit. Helsingin yli-
opiston apteekilla on merkittava kilpailuasema myos verrattuna Ita-Suomen yliopiston
apteekkiin, jolla on vain yksi toimipiste Kuopiossa.

Yliopistojen apteekeille on ladkelain 42 § mukaan saddetty erityistehtaviksi ladkkei-

den myynnin ohella farmasian opetukseen liittyvan harjoittelun (harjoittelujaksot ovat
yhteensa 6 kuukautta, josta vahintaan 3 kuukautta suomalaisessa avoapteekissa) ja ladke-
huoltoon liittyvan tutkimuksen toteuttaminen. Vuonna 2021 Helsingin yliopiston aptee-
kissa (ja sen sivuapteekeissa) harjoittelunsa suoritti 96 oppilasta (Yliopiston Apteekki

2021), ja vastaavasti Ita-Suomen yliopiston apteekissa suorittaa harjoittelunsa vuositasolla
4-6 oppilasta (henkilokohtainen tiedonanto 22.11.2022). Kaikkiaan Suomen apteekeissa
harjoittelee vuosittain noin 600 farmasian opiskelijaa. Apteekkiharjoitteluiden lisdksi yli-
opistojen apteekit osallistuvat farmasian opiskelijoiden perusopetukseen ja tutkimukseen.
Helsingin yliopiston erityistehtavaksi on vahvistettu EU:n tuomioistuimen oikeuskaytan-
ndssa myos erdiden harvinaisten, potilaalle [adkarin ohjeen mukaan valmistettujen |adk-
keiden valmistus (Unionin tuomioistuimen tuomio 21.6.2012 asiassa C-84/11 - Susisalo
ym.).
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Jatkoselvitettdvdit asiat

e Selvittaa yliopistojen apteekkien rahoituksellinen yhteys omistavaan
yliopistoon ja apteekkitalouden muutosten merkitys yliopistojen
kokonaistaloudelle
— Taustalla apteekkitalouteen tehtavien mahdollisten muutosten vaikutus

omistajana olevan yliopiston talouteen

e Selvittaa yliopistojen apteekkien rooli ja erityistehtavat suhteessa
laakkeiden vahittaisjakelun tavoitteisiin seka ladkkeiden jakelijoille
maadriteltyihin tehtavakokonaisuuksin. Lisaksi on syyta selvittda oheiset
kysymykset:

— Tulisiko yliopistojen apteekkien nykyista erityisroolia ja -tehtavia
muuttaa toimintaympariston muutosten myota?

— Miten ja millaista tutkimusta yliopistojen apteekit ovat tehneet?

— Tulisiko saantelya eriyttaa yliopistojen apteekkien ja yksityisten
apteekkien valilla?

— Voidaanko apteekkien taloutta sadannella samoin periaattein, kun
toimijat ovat hyvin erilaiset?

— Onko perusteltua, etta Helsingin yliopiston apteekilla on oikeus
17 toimipisteeseen verrattuna Ita-Suomen yliopiston yhteen
toimipisteeseen ja muiden apteekkien korkeintaan neljaan
toimipisteeseen (paaapteekki + 3 sivuapteekkia)?

o Lisaksi on tarpeen selvittaa, tulisiko Abo Akademille mydntis oma
apteekkilupa.

— Mitka olisivat luvan myodntamisen perusteet, millaiset olisivat luvan
vaikutukset suomalaiseen apteekkijarjestelmaan, ladkehuollon
palveluihin seka mita mahdollisia erityistehtavia lupaan tulisi liittaa?

4.1.4 Lupajdrjestelman arviointi
4.1.41 Oikeus harjoittaa apteekkitoimintaa

Nykyisella proviisorin henkilokohtaiseen apteekkilupaan perustuvalla lupamenettelylla
pyritdan varmistamaan apteekkitoiminnan turvallisuus ja farmaseuttisen henkilokun-

nan rooli osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa (Rajaniemi ym. 2015). Apteekkiluvan ollessa
vakiintuneen ladkelain tulkinnan mukaan henkilokohtainen ja apteekin yhtiomuodon
ollessa toiminimiyhtié on apteekkari vastuussa apteekista seka taloudellisesti ettd amma-
tillisesti. Henkil6on sidotulla vastuulla on pyritty takaamaan, ettd apteekkitoiminta on riip-
pumatonta ja toiminnan taustalla on riittava ammattitaito ja sitoutuminen (Kilpailu- ja
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kuluttajavirasto 2020). Keskeinen kysymys apteekkien omistajuuden kehittamisessa on,
voidaanko turvallisuus ja rationaalisen ladkehoidon varmistaminen osana ladkkeiden
vahittaismyyntia taata muullakin omistajuuspohjalla. Nykyiset apteekkiluvan rajoitukset
estdvat toimijoita, jotka mahdollisesti pystyisivat hoitamaan ladkejakelun tehokkaammin.

Apteekkiluvan haltijalla ei tule olla intressiristiriitoja synnyttavia yhteyksi, jotka voisivat
ohjata esimerkiksi myytdvaa ladkevalikoimaa muuten kuin hoidollisin perustein. Nykyti-
lassa apteekkiluvan haltija ei saa olla Iadketukkukaupan vastuunalainen johtaja, mutta han
saa kuitenkin olla osakkaana ladketukkukauppaluvan saaneessa yrityksessa (annosjake-
luyksikot). Samanaikaisesti Iddketukut eivat puolestaan saa omistaa apteekkia. Mydskaan
terveydenhuollon palveluntarjoajat eivat saa omistaa apteekkeja, vaikka apteekit saavat
tarjota terveydenhuollon palveluita erillisella luvalla apteekin yhteydessa toimivien osa-
keyhtididen kautta.

4.1.4.2 Lupien maara- ja sijaintisaantely

Apteekkien sijaintia sddnnellddn ladkelain 41 §:ssd, ja sen mukaan apteekkilupa myonne-
taan tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Sadnnoksen sovel-
tamisessa Fimea on ottanut huomioon aina myds ladkelain muuttamisesta annetun lain
895/1996 perustelut (HE 118/1996). Niiden mukaan apteekkilupa annetaan apteekkiliik-
keen harjoittamiseen kunnan alueella aina, kun se suinkin on mahdollista, ja kunnan osaa
kaytetaan ensisijaisesti silloin, kun muutoin olisi syyta peldta laajojen alueiden jaavan
ilman apteekkipalveluja.

Apteekkimarkkinalla useat tavallisesti vapaasti valittavat kilpailukeinot ovat saantelylla
rajoitettuja: ladkkeiden myyntikate (ladketaksa) on sdddetty asetuksella, ja lupajarjestelma
rajaa muun muassa apteekkien maaraa, sijaintia, omistuspohjaa, yhtiémuotoa ja yritys-
kokoa (enintdan kolme luvanvaraista sivuapteekkia). Fimea voi paattaa uuden apteekin
perustamisesta, jos ladkkeiden saatavuus sita edellyttda tai se on riittdvien apteekkipalve-
luiden turvaamisen kannalta tarpeellista (Iadkelaki 41 §). Tasta tarveharkintaisesta uusien
apteekkien perustamisesta seuraa se, ettd apteekkien maara ja osin my0s sijainti ovat
viranomaisen paatettdvissa.

Vuoteen 1997 asti jokaisella apteekilla oli maaritetty oma apteekkikohtainen hyvin sup-
pea sijaintialueensa. Vuodesta 1997 alkaen apteekkien sijaintialueita on laajennettu ja
harkintaa tehty aina kunta-/kaupunkikohtaisesti kuullen kuntaa/kaupunkia ja alueella toi-
mivien apteekkien apteekkareita. Lisdksi sijaintialueiden maarittdmisessa huomioidaan
terveydenhuollon palveluiden sijoittuminen. Lahtokohtaisesti apteekkien vapaampi sijoit-
tuminen kaupunkimaisessa ymparistdssa on katsottu tarkoituksenmukaiseksi tavaksi
apteekkien sijaintialueiden madrittelyssa. Tama mahdollistaa apteekkien joustavan siirty-
misen esimerkiksi terveyspalveluiden ja asiakkaiden asioimiskayttaytymisen mukaisesti
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(esimerkiksi kauppakeskukset). Laajemmat sijaintialueet helpottavat myds apteekkitoi-
mintaan soveltuvien liiketilojen 16ytymista. Jos apteekkitoimipisteiden siirtyminen sijain-
tialueella johtaa apteekkipalveluiden saatavuuden merkittavaan heikentymiseen jollakin
toisella alueella, Fimea ryhtyy tarvittaessa selvittdmaan erillisena asiana apteekkipalvelui-
den lisdamistarpeita kyseisessa kaupungissa. Fimealla on my6s mahdollisuus tarvittaessa
palauttaa apteekkien suppeampia sijaintialueita, jos jokin alue kaupunkimaisessa ymparis-
tossa jaa ilman apteekkipalveluita.

Yhta apteekkilupaa hakee tyypillisesti useampi hakija. Lupakohtaisen harkinnan ja maa-
rasadntelyn vuoksi uusien toimijoiden on vaikea padasta markkinalle. Apteekkien maara ei
ole kasvanut samassa suhteessa kuin ladkemyynti ja Idadkemarkkinat ovat kasvaneet. Avo-
huollon apteekkien ladkemyynti on kasvanut viimeisen kymmenen vuoden aikana yli 22 %
ja laitoshuollon [aakemyynnin sisaltava ladkkeiden kokonaismyynti yli 31 % (Fimea ja Kan-
saneldkelaitos 2011, Fimea ja Kansaneldkelaitos 2021). Fimea on perustanut vuoden 2016
jalkeen noin 40 uutta apteekkia, viime vuosina 5-8 apteekkia per vuosi, joista osa on viela
avaamatta apteekkilupiin kohdistuvien valitusten vuoksi. Vuosittain my&nnetyista apteek-
kiluvista (78-105 lupaa vuosina 2017-2021) vajaa puolet myonnetaan proviisorille ja reilu
puolet apteekkarille (Fimea 2021b).

Apteekkilupien tarveharkintaisuuden sijaan tulisi arvioida, voitaisiinko apteekkilupa
myontaa kaikille hakijoille, jotka tayttavat apteekkiluvalle asetetut vaatimukset. Ndin toi-
mitaan esimerkiksi ladketukkukauppalupien osalta jo tallakin hetkella. On kuitenkin huo-
mioitava, ettd apteekkien maara- ja sijaintisdantelylld on vahva yhteys toisiinsa, ja yhdessa
niilla pyritdan varmistamaan maankattava apteekkiverkosto. Mahdolliset muutokset maa-
rasaantelyyn vaatisi todennakdisesti myds muutoksia sijaintisdantelyyn. Mikali maara- tai
sijaintisadantelyyn tehdadan muutoksia, tulee arvioitavaksi tarve saataa julkinen jarjestamis-
vastuu ladkkeiden vahittdisjakelun osalta.

Maarasaantelysta luopuminen lisdisi apteekkien valista kilpailua ja tasaisi apteekkarei-
den vdlisia tuloeroja. Mikali nykyisista sadntelyelementeista vain maardsadntelysta luovut-
taisiin, se todennakdisesti pienentaisi yksittdisten apteekkien kokoa ja tuotevalikoimaa.
Apteekkijarjestelmasta tulisi talldin kokonaisuutena tehottomampi, kun ladkkeiden myyn-
timaarat pysyisivat suunnilleen nykyisella tasollaan, mutta apteekkeja olisi enemman ja
tarvittaisiin my6s enemman henkildkuntaa niiden yllapitdmiseen (Reinikainen ym. 2017).
On kuitenkin huomioitava, etta jo talla hetkelld apteekeissa tyoskentelevasta farmaseutti-
sesta henkilokunnasta on pulaa.

Pelkdstaan madrasaantelyn vapauttamisen vaikutuksena voisi olla, etta yliopistojen aptee-
kit isompina toimijoina saisivat entistd suuremman kilpailuedun suhteessa pienempiin

apteekkeihin, mikali lainsdadanto ei olisi apteekkiketjujen perustamisen suhteen muuttu-
nut. Nykyisen ladkkeiden hintasadntelyn vuoksi, asiakkaat hyotyisivat apteekkien vélisesta
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kilpailusta vain vahan, palvelun laadun (esimerkiksi aukioloaikojen) parantumisen muo-
dossa. Kilpailu saattaisi laskea ei-ladkkeellisten tuotteiden ja itsehoitoladkkeiden hintoja,
mutta tdma vaatisi myos hintasadntelyn muuttamista. Vuoden 2022 huhtikussa voimaan-
tulleet apteekkien itsehoitoladkkeiden hintasadntelyn muutosten vaikutuksista ei vield ole
tietoa. Apteekin myyntikatteen saantelyn eli hintasadntelyn samanaikainen vapauttami-
nen mahdollistaisi asiakasta hyddyttavan hintakilpailun, mutta ladkkeiden hintojen todelli-
nen lasku kilpailun seurauksena riippuisi siita, miten paljon asiakkaat painottaisivat hintaa
tehdessaan valintaa apteekkien vililla, olisiko hintavertailu asiakkaalle helposti toteutetta-
vissa ja millaiset mahdollisuudet eri kokoisilla apteekeilla olisi tinkia katteistaan.

Maardsaantelysta luopumisen myodnteisia vaikutuksia voitaisiin lisdta muuttamalla saman-
aikaisesti myds muuta kilpailua rajoittavaa saantelyd, kuten yhden omistajan omistamien
toimipisteiden maaraa, yhtiomuotoa ja omistuspohjaa koskevaa saantelya. Yhteiskun-
nan ja ladkkeiden kayttdjien ladkemenoja voidaan laskea pienentamalla apteekkien ldadke-
myynnista saamaa katetta. Samalla tulee kuitenkin varmistua siitd, ettd apteekkitoiminta
on taloudellisesti mahdollista my&s nykyista pienemmalla katteella niin, ettd myds toimin-
nan turvallisuudesta, esimerkiksi ladkeneuvontavelvoitteesta huolehditaan.

Kilpailun lisdéamisen potentiaalissa on huomioitava ladkemarkkinoinnin eettiset saannot,
jottei asiakkaalle tarpeettomien tai epatarkoituksenmukaisten lddkkeiden myyntia ja siten
epdrationaalista kdyttoa edistetd. Samasta syysta ladkkeiden mdaraalennukset eivat ole
sallittuja. Vahittdisjaeltujen ladakkeiden hintakilpailussa on myds huomioitava, etta vaikka
apteekkien nykyinen mahdollisuus kilpailla lddkkeiden hinnoilla on rajallinen, 1adkeyri-
tykset kilpailevat kuitenkin keskendan viitehintajarjestelmadssa, ja viranomainen arvioi vii-
tehintajarjestelman ulkopuolella olevien korvattavien ladakkeiden enimmaistukkuhinnat
maadraajoin. Itsehoitolddkkeiden hintakilpailu on ollut mahdollista 1.4.2022 alkaen laakela-
kiin tehtyjen muutosten myo6ta.

Taloudelliset kannustimet ohjaavat apteekkareita sijoittamaan apteekkinsa sellaisiin paik-
koihin, joissa apteekkitoiminnasta saa parhaan tuoton. Parhaan tuoton saa tyypillisesti
palvelemalla suurta asiakasmaaraa. Asiakkaiden ja yhteiskunnan hyéty uudesta aptee-
kista taas tulee suurimmalta osin apteekkipalveluiden saatavuuden parantumisena. Hyoty
uudesta apteekista on sita suurempi mita enemman apteekkipalveluiden saatavuus
paranee.

Suurimman asiakasmadran apteekkari voi saada sijoittamalla apteekki paikkaan, missa se
parantaa apteekkipalveluiden saatavuutta paljon, mutta on myds mahdollista, ettd suu-
rimman asiakasmdaran saa sijoittumalla hyvin ldhelle jo olemassa olevaa apteekkia ja
jakaa asiakasmaara taman apteekin kanssa. Kunnan sisdinen vapaa sijoittuminen on joh-
tanut osan apteekeista keskittymiseen toistensa lahelle esimerkiksi liikekeskuksiin ja
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liikenteen solmukohtiin, joissa on suuret asiakasvirrat. Apteekkien keskittyminen voi hei-
kentaa apteekkien saatavuutta, jos samanaikaisesti apteekkilupien maaraa ei lisata, silla
keskittyminen voi pidentda asiakkaan etaisyytta apteekkiin.

Viranomaisen tekema sijaintisadantely voi estaa apteekkien keskittymista samaan paikkaan
ja ndin parantaa apteekkipalveluiden saatavuutta, mutta on myds mahdollista, etta viran-
omainen ei tunnista taloudellisesti kannattavia sijoittumispaikkoja, joissa apteekki lisdisi
apteekkipalveluiden saatavuutta. Talldin viranomaisen sijaintisdantely heikentda saata-
vuutta, kun apteekit eivat voi sijoittua vapaasti alueille, joilla palveluiden kysynta voisi olla
suurinta.

4.1.4.3 Uusiin apteekkilupiin kohdistuvat valitukset

Apteekkiluvasta valittaminen viivastyttaa lupaprosessia ja uuden apteekin perustamista.
Uusi apteekki vahentda alueella jo olevien apteekkien liikevaihtoa viemalla osan markki-
nasta. Valitusten avulla on voitu lykadta uudesta apteekista alueella jo oleville apteekeille
koituvia taloudellisia vaikutuksia. Uusien apteekkien perustamista ja apteekkilupien myon-
tamista koskevat valitusprosessit voivat vieda huomattavasti aikaa, ja niiden kasittelyyn
kuluu viranomaisen resursseja. Pitkat valitusprosessit vaikuttavat myd6s asiakkaisiin, silla
alueen tarvitsemaa uutta apteekkia ei voida perustaa, ennen kuin valitukset on kasitelty.

4.1.4.4 Apteekin verkkopalvelun lupa

Apteekin verkkopalvelutoiminnan harjoittaminen on talld hetkellda mahdollista vain osana
apteekin lahipalvelua. Tehokas liilketoiminta verkossa edellyttdga omistajaltaan investoin-
teja verkon kautta tarjottavan asiakaspalvelun ja logistiikan jarjestamiseen. Koska kunkin
apteekin tulee harjoittaa verkkopalvelutoimintaansa taysin itsendisesti, yksittdisen aptee-
kin mahdollisuudet investoida ja kehittaa laajamittaisempaa verkkopalvelutoimintaa ovat
pitkalti riippuvaisia apteekkarin resursseista. Vaikka verkossa toimivia apteekkeja onkin
maarallisesti paljon, verkkopalvelutoiminta on jadanyt useimmilla apteekeilla pienimuotoi-
seksi ja usein paikalliseksi. Pieni ja paikallisestikin toimiva apteekki voi verkkopalvelunsa
avulla parantaa lahialueensa ladkejakelupalvelua esimerkiksi tarjoamalla nopeita toimituk-
sia lahialueelle seka ostojen luovutuksia noutolokerikosta aukioloaikojensa ulkopuolella.
Sen sijaan laajempaa, kansallisella tasolla merkittavaa apteekin verkkopalvelutoimin-

taa pystyvat talla hetkella tarjoamaan lahinnd suuret apteekkitoimijat, kuten yliopistojen
apteekit ja erddt suuremmat yksityiset apteekit. Naista Helsingin yliopiston apteekin verk-
kopalvelu on mittaluokaltaan omalla tasollaan: apteekilla on verkkoliiketoimintaa tukeva
oma logistiikkakeskus seka 17 apteekkitoimipisteen maanlaajuinen verkosto, jota se voi
hyddyntda verkon kautta tapahtuvien ostojen lahinoutopisteind. Helsingin yliopiston
apteekilla on etunaan myds ainoana apteekkiketjuna oma brandi, jonka merkitys koros-
tuu, kun asiakas vertailee verkossa toimivia apteekkeja.
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Verkkoapteekkitoiminnan kehittdmisen yhdeksi vaihtoehdoksi on esitetty vain verkossa
toimivien apteekkien sallimista ja niihin liittyvaa erillista lupajarjestelmaa (Kilpailu- ja
kuluttajavirasto 2020). Nykyinen verkkopalvelutoiminta tukeutuu myds muun kuin lupa-
saantelyn osalta vahvasti lahipalveluapteekin toimintaan. Jotta erillisen verkkoapteek-
kiluvan mahdollistamisella saavutettaisiin hyotyjd, vaatisi tama myds muita muutoksia
nykytilaan. Naita kehittdmistarpeita kuvataan tarkemmin tdman selvityksen luvussa 7 Eta-
asiointi ja apteekin verkkopalvelu. Nadiden kehittamistarpeiden ratkaiseminen parantaisi
apteekin verkkopalvelutoiminnan toimintaedellytyksia, tehokkuutta, turvallisuutta ja laa-
tua riippumatta siitd, minkalainen omistajuussaantely tai lupajarjestelma on voimassa.

Laakkeiden etamyynnin ja verkkopalveluiden toimintaa kehitettdessa tulee ottaa huo-
mioon tdssa selvityksessa maadritellyt [adkkeiden vahittaisjakelun tavoitteet. Apteekin
verkkopalvelutoiminnan tarkoituksena on talla hetkelld mahdollistaa alueellisella luvalla
toimivalle apteekille 1adkkeiden toimittaminen myds verkon valitykselld seka taydentaa
ladkkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuutta. Mikali Iadkkeiden etamyyntia halutaan
kehittaa uuteen suuntaan eriyttamalla verkkopalvelun lupa nykyisesta apteekkiluvasta,
tulisi tarkastella my6s verkkopalvelun tehtdvia ja toimintaan liittyvid velvoitteita. Ladkkei-
den etamyyntia voitaisiin kehittad myos apteekkien valisen verkkopalveluyhteistyén mah-
dollistamisella. My6s apteekkien omistajuuteen tehtavat muutokset, kuten apteekkien
omistajapohjan laajentaminen, antaisivat mahdollisuuden toiminnan paremmalle resur-
soinnille. Toteutusmallista riippumatta ladkkeiden etamyynnille asetettavien tavoitteiden
ja vaatimusten tulisi tukea laadukasta ja turvallista ladkejakelua seka farmaseuttisten pal-
veluiden, erityisesti ladkeneuvonnan, saatavuutta.

Talla hetkella kukin EU-maa paattaa kansallisesti omista terveys- ja ladkejakelupalveluis-
taan. Ladkkeiden etamyyntia kehitettdessd on huomioitava se, etta etamyynnilla ei ole vas-
taavia paikkaan (maahan) sidottuja rajoja kuten lahiapteekkitoiminnassa. Sen johdosta
ladkkeiden etamyyntiin tehtavissa muutoksissa on tarkedaa huomioida kansallisen kehit-
tamisen ohella myds EU-tasolla tapahtuvat lainsdddantomuutokset. Euroopan komissio

on 2022 antanut ehdotuksensa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi euroop-
palaisesta terveysdata-avaruudesta (EHDS) (COM/2022/197 final). Mikali asetus tulisi
ehdotetuksen mukaisesti voimaan, se linjaisi terveystietojen kasittelya ja esimerkiksi ladke-
madraystietojen valittamista EU-maiden valilla.

4.1.4.5 Apteekkitoiminnan turvallisuus

Nykyisellaan apteekkiluvanhaltija eli apteekkari vastaa kokonaisvaltaisesti apteekin toi-
minnasta. Apteekkarilla on toiminnasta seka farmaseuttinen etta yrittdjan taloudellinen
vastuu. Apteekin omistaja on proviisori eli terveydenhuollon ammattihenkil6. Omista-
juuden rajoittamista proviisoreihin on perusteltu silld, etta se edistaa rationaalisen ladke-
hoidon toteutumista. Lupa on henkilokohtainen, ja siihen voidaan aaritilanteissa puuttua
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selkein valvonnallisin perustein. Ennakkovalvonta (lupien mydntaminen) on systemaat-
tista ja toiminnan valvonta on riskiperusteista. Viranomainen voi tarvittaessa peruuttaa
apteekkiluvan esimerkiksi vaarinkaytostilanteiden seurauksena.

Apteekkivalvonnassa on noussut esiin yksittdisia tilanteita, joissa apteekkaria on epailty
vakavista vaarinkaytoksistd, jotka voivat vaarantaa asiakkaiden laakitysturvallisuuden ja
ladkehoitojen onnistumisen. Ndihin tilanteisiin on kuitenkin voitu puuttua valvonnan kei-
noin nopeasti. Apteekkipalveluissa ei ole yksittaistapauksia lukuun ottamatta havaittu
merkittavia turvallisuus- ja laatupoikkeamia. Apteekkarit ovat vastuussa apteekkiliikkeen
harjoittamisesta, ja heilla on erityinen rooli alueen avoladakehuollon toteuttamisessa ja
yhteistyon rakentamisessa alueen sote-toimijoiden kanssa. Apteekkarilta voidaan tdman
vuoksi edellyttda erityistd luotettavuutta.

Apteekkivalvonnan perusteella ladketurvallisuus (sisdltdd muun muassa ladkkeiden asian-
mukaiset sdilytys- ja varastointiolosuhteet seka ladkkeiden oikeellisuuden varmistemisen)
on nykytilassa korkealla tasolla. Valvottu jakeluketju toimii, eika jarjestelmdssa ole havaittu
ladkevadrennoksia. Apteekkitoiminnalle ei ole kuitenkaan erikseen asetettu tai kehitetty
laadun mittareita tai kriteereitd. Ladkeneuvonnan kehittamistarpeita kartoittaneen selvi-
tyksen mukaan apteekeissa annettava ladke- ja hintaneuvonta toteutuu paasaantoisesti
hyvin, joskaan ei aina tasalaatuisesti (Himeen-Anttila ym. 2022). Asiakkaille ei valttamatta
kaikissa tilanteissa ladkelain velvoitteista huolimatta tarjota edullisimpia valmisteita tai
tietoa niistd asiakkaan paatoksenteon tueksi. My6s farmaseuttisen henkilokunnan maara
vaihtelee apteekeittain omistajan ndkeman tarpeen ja toisaalta tydvoiman saatavuuden
mukaan.

Apteekkien tekema yhteistyd muiden sote-toimijoiden kanssa vaihtelee alueittain ja on
usein riippuvaista apteekkarin aktiivisuudesta ja toisaalta terveydenhuollon mahdollisuuk-
sista yhteistyohon. Kokonaisuudessaan yhteisty® apteekkien ja sote-toimijoiden valilla on
vahdista ja siind on parantamisen varaa (ks. tarkemmin kappale 6.7 Avohuollon apteekkien
ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valinen yhteistyd). Apteekeilla on myds omat
erilliset tietojarjestelmansa sote-toimijoiden potilastietojarjestelmien kanssa.

4.1.4.6 Laakkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuus

Apteekkien tarjoamien ladkkeiden ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkeiden valikoima vaihte-
lee. Apteekkien valikoimaan ja tilauksiin vaikuttavat ladkkeen edullisuuden lisaksi monet
muutkin seikat, kuten esimerkiksi saatavuus, kotimaisuus ja suosituimmuus. Ladkkeiden ja
ladakehoitoon liittyvien tarvikkeiden valikoimaan saattavat myds vaikuttaa markkinointiyh-
teenliittymat, jotka ohjaavat apteekkien ladakevalikoimaa ja ladkkeiden esillepanoa asia-
kastilassa. Ladkevalikoimaan ja tuotteiden sijoitteluun seka esillepanoon voivat vaikuttaa
myds apteekin ja ladkeyrityksen tekema yhteistyo.
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Apteekin aukioloaika on tarked saatavuustekija ja yksi palvelun laadun ulottuvuus, jolla
apteekit voivat kilpailla keskendan asiakkaista. Laajemmat aukioloajat lisaavat kuiten-

kin apteekin kustannuksia. Tastd syysta on odotettavaa, etta apteekkien aukioloajat ovat
suppeammat sielld, missa apteekkien valinen kilpailu asiakkaista on vahaista. Aukioloai-
koihin vaikuttaa sijainnin lisdksi apteekkiyrityksen koko. Erityisesti sivuapteekkien aukiolo-
jen on havaittu olevan suppeampia kuin itsenaisten apteekkien. Apteekkari vastaa siit3,
ettd aukioloajat ovat riittavat ladkkeiden saatavuuden varmistamiseksi. Lupiin ei ole talla
hetkelld liitetty aukioloaikoihin liittyvia ehtoja, mutta ehtojen sisallyttaminen lupaan on
mahdollista.

Fimealla on mahdollisuus perustaa sivuapteekki tai palvelupiste haja-asutusalueiden laak-
keiden saatavuuden parantamiseksi. Nykytilassa apteekkiverkosto on valtakunnallisesti
kattava, mutta se ei valttamatta mukaudu asiakkaiden liilkkumiseen tai alueen vaestdn
kysyntaan. Hyvasta apteekkien kattavuudesta huolimatta alueellisia eroja apteekkipal-
veluiden saatavuudessa esiintyy erityisesti haja-asutusalueilla. Uusien apteekkien perus-
taminen on ollut hidasta muun muassa pitkien valitusprosessien vuoksi. Apteekkien
sijaintialuesdantelya on purettu systemaattisesti joustavampaan suuntaan vuodesta 2016
lahtien ja apteekkilupia on viime vuosina lisatty huomattavasti.

Noin kolmasosa apteekeista tdydentaa toimintaansa ja parantaa lddkkeiden ja palveluiden
saatavuutta verkkokauppansa avulla. Verkkokaupan osuus ladkkeiden myynnista on kui-
tenkin edelleen pieni. Apteekkiverkkokauppatoiminnassa Helsingin yliopiston apteekilla
on merkittdva osuus kokonsa puolesta. Verkkopalveluihin liittyvat kannustimet ja resurssit
toiminnan kehittamiseen ovat toiminimiapteekkareilla varsin rajalliset.

4.1.4.7 Lupajarjestelman suhde apteekkitalouteen

Apteekin yhtidmuoto perustuu vakiintuneeseen ldadkelain tulkintaan apteekkiluvan hen-
kilokohtaisuudesta, ja siksi apteekkari toimii yksityisena elinkeinonharjoittajana (toimi-
nimiyhti6). Toiminimena toimimisesta johtuen iso osa apteekin tuloksesta verotetaan
apteekkarin henkilokohtaisena ansiotulona, jolloin apteekkareille on ollut kannattavaa
perustaa erillisid osakeyhtioita (ns. erillisyhtioita). Verojen vahentdmisen jalkeen omistajan
kayttoon jaava osuus yrityksen tuloksesta muodostuu osakeyhtidssa suuremmaksi kuin
toiminimiyrityksessa, jos tulotaso on korkea.

Osakeyhtioiden kautta myydaan apteekin tiloista ei-ladkkeellisia tuotteita (muun muassa
terveydenhoito- ja kosmetiikkatuotteet, elintarvikkeina myytavat vitamiinit ja ravinto-
lisat seka rohdosvalmisteet) ja erilaisia palveluita, joiden hinnoittelu on vapaata. Nykyi-
sestd omistajuussaantelysta ja verokannusteista johtuva erillisyhtiokehitys on hamartanyt
apteekkitalouden kokonaiskuvan muodostamista. Yhtidjdrjestelyt myos vaikeutta-

vat apteekkien verotuksen ja ldadkemyynnista saatavan kompensaation oikean tason
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asettamista. Osakeyhtididen perustaminen ja niiden kautta apteekin ei-ladkkeellisten tuot-
teiden myynti on kuitenkin nykysaantelyn mukaan sallittua. Erillisia osakeyhtioita kasitel-
Idan tarkemmin kappaleessa 5.3 Apteekkien yhteydessa toimivat erilliset osakeyhtiot.

Apteekkisektorin talouden tasapuolinen sadntely on haasteellista, silla sektorilla on keske-
naan hyvin erilaisia ja eri kokoisia toimijoita. Apteekkitoiminnan jatkuvuus ja kehittaminen
eroavat myos yksityisten ja yliopistojen apteekkien osalta, silla kehittdamisen lahtokoh-
dat ovat hyvin erilaisia eri toimijoilla. Apteekkitoiminnan rahoitus on yksityisen apteekin
apteekkarin oman padaoman ja hdanen saaman henkilokohtaisen lainan varassa. Yliopis-
tojen apteekin toimintaan kdytettavissa olevat taloudelliset resurssit eivat ole yksittdisen
henkilon varassa, vaan omaisuudesta vastaa suurempi organisaatio. Apteekkitoiminnan
pitkdjénteista kehittamista yksityisissa apteekeissa haastaa apteekkarien urakierto, jonka
vuoksi apteekkarin vaihtuvuus apteekissa voi olla tiheaa erityisesti harvaan asutuilla alu-
eilla sijaitsevissa pienissa apteekeissa. Mikali apteekkari on pienessa apteekissa vain ker-
ryttdmassa kokemusta suuremman apteekin luvan saamiseksi, ei hanelld ole taloudellista
kannustetta investoida apteekkiin, josta on luopumassa lahitulevaisuudessa. Toisaalta
apteekkien kehittamisen ja investointien vahyys harvaan asutuilla alueilla voi johtua myos
kilpailun puutteesta.

Apteekkien talouteen vaikuttaa myos koneellisen annosjakelun palvelut, joita apteekit
tarjoavat muun muassa kunnille (vuoden 2023 alusta alkaen hyvinvointialueille). Vuoden
2021 lopussa Suomessa oli noin 104 200 annosjakeluasiakasta ja koneellista annosja-
kelua tarjosi lahes 600 apteekkia (Fimea 2022f). Annosjakelupalvelua kayttavat asiak-

kaat ovat usein moniladkittyja ja ovat siten merkittavia asiakkaita apteekeille. Apteekkien
tekeman koneellisen annosjakelun jarjestaminen, siihen liittyvat toimijat (apteekin vas-
tuulla toimivat annosjakeluyksikot, niiden toiminta ladketukkukauppana) seka niiden rooli
ovat nykytilassa epdselvida. Annosjakelutoiminnan rahavirrat eivat ole taysin lapinakyvia,
silla ladkeyrityksen on mahdollista laskea hintaa ladkkeen tukkusiirtojen yhteydessa, jol-
loin puhutaan ladketukkukauppojen valisista alennuksista. Nama alennukset ovat sallit-
tuja, mutta eivat julkista tietoa, eivatka siirry asiakkaan tai yhteiskunnan eduksi. Tukun ja
apteekin viliset alennukset ovat kuitenkin kiellettyja. Annosjakelussa valikoimaan vaikut-
tavat alennukset ovat mahdollisia, koska ladkkeiden kauppa kdydaan jakelevan ladketu-
kun ja annosjakeluyksikdn tukun valilla. Annosjakelussa kaytettavat ladkkeet eivat aina ole
olleet yksikkdhinnoiltaan edullisimpia valmisteita, mista on kertynyt lisékustannuksia seka
yhteiskunnalle etta asiakkaalle. Annosjakelutoiminnassa on havaittavissa vertikaalisen
integraation piirteita, silla apteekkien vastuulla annosjaeltujen laakkeiden pakkaamista
tekevien annosjakeluyksikdiden omistajina on seka jakelevia ladketukkuja ettd apteekka-
reita (Fimea 2022f). Annosjakelua on kasitelty tarkemmin kappaleessa 6.5 Annosjakelu.
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Nykytilaan liittyvidit kehittdmisehdotukset

» Kehittaa apteekki- ja sivuapteekkilupien myontamisprosessia mm.
lapinakyvyyden, osaamisvaatimusten ja valintaperusteiden osalta.

o Selkeyttaa apteekkien yhteydessa toimivien erillisten osakeyhtididen
asemaa, huomioiden apteekkien kokonaistalous.

Nykytilaan liittyvidit jatkoselvitettdvidit asiat

e Selvittaa erillisen ladkkeiden etamyyntiluvan mahdollisuutta

e Selvittad, miten apteekkien tarkemmista sijaintialueista luopuminen on
vaikuttanut mm. sijainteihin, asiakkaiden kokemaan palvelun tasoon, seka
ladkkeiden ja palveluiden saatavuuteen ja saavutettavuuteen, ja arvioida
tarkemman sijaintisdaantelyn tarvetta.

e Selvittaa, onko uusien apteekkien perustamisen valitusprosessin
virtaviivaistaminen 1.4.2022 tulleiden ladkelainsaddannén muutosten
myo6ta vaikuttanut valitusprosessien kestoon.

e Selvittad, miten maarasaantelysta luopuminen vaikuttaisi
apteekkijarjestelmaan
— Esim. voitaisiinko lupa myontaa kaikille kriteerit tayttaville toimijoille?
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4.1.4.8 Toiminimiyrittajyyden ja osakeyhtiomuodon keskeisia eroja

Toimiminen yksityisena elinkeinonharjoittajana soveltuu tyypillisesti pienimuotoiseen

ja vahariskiseen yritystoimintaan ja tilanteessa, jossa yrittdja ei suunnittele yritystoimin-
nan laajentamista. Yksityinen elinkeinonharjoittaja eli toiminimiyrittdja solmii sopimukset
omalla nimelldén ja on vastuussa veloista myds henkilokohtaisella omaisuudellaan, joten
yksityisena elinkeinonharjoittajana yritystoiminnan riskit ovat samalla myds yrittajan hen-
kilokohtaisia riskeja.

Yksityisella elinkeinonharjoittajalla henkilokohtaiset taloudelliset riskit ovat isommat ver-
rattuna osakeyhtion perustajaan varsinkin silloin, jos yritystoiminta vaatii merkittavia
padomia tai siihen sisaltyy merkittavia vastuita. Toiminimi on tarkoituksenmukainen yri-
tysmuoto silloin, kun yrittajdksi aikova suunnittelee tyollistdvansa vain itsensa ja liikevaih-
don ennustetaan olevan vuositasolla alle 30 000 euroa. Apteekeissa tyypillisesti ylittyvat
molemmat rajat eli apteekkari tyollistaa itsensa lisaksi useita tyontekijoita ja liilkevaihdon
keskiarvo oli 4,1 miljoonaa euroa (mediaani 3,7 miljoonaa euroa) vuonna 2020. Toimini-
miyrittaja ei mydskaan voi maksaa itselleen palkkaa kuten osakeyhtidssa voi.

Osakeyhtiossa yrittdjan ja yrityksen talous on erotettu toisistaan ja yrittdja vastaa toi-
minnastaan ainoastaan osakkeisiin sijoittamallaan paaomalla, ei omalla omaisuudellaan.
Kaytannossa kuitenkin osakeyhtion omistajat joutuvat rahoittamaan yritystoimintaa anta-
malla esimerkiksi yksityista omaisuuttaan rahoituksen vakuudeksi, joten pienten osa-
keyhtididen omistajien asema ei tassa suhteessa merkittavasti eroa toiminimiyrittdjan
asemasta.

Yritysmuoto voi korostaa keskeisena yrityksen tuotantopanoksena joko padgomaa tai toimi-
nimessa myos apteekkarin tydpanosta. Osakeyhtion tulos on korvausta yritykseen sijoite-
tulle padomalle. Sen sijaan toiminimen tapauksessa yritys ei maksa palkkaa omistajalleen,
vaan yritystoiminnan tulos on korvausta seka sijoitetulle padomalle etta yrittajan tyopa-
nokselle, apteekkien osalta apteekkarin tydpanokselle. Tasta johtuen myds toiminimiyri-
tyksen tulosta verotetaan osin ansiotulona.

Hallinnollisesti osakeyhtidmuoto on toiminimiyrittdjyytta saadellympi, mika myos lisaa toi-
minnan lapinakyvyytta ja edellyttaa sitd, etta yrityksen toiminnasta ja taloudesta on saa-
tavissa julkisesti enemman tietoja. Toiminimiyrittdjalla ei tarvitse olla esimerkiksi hallitusta
eika kahdenkertaista kirjanpitoa. Toiminimen perustamiseen ei tarvita my&skaan erillista
perustamisasiakirjaa, vaan perustamiseen riittaa ilmoitus, joskin suositeltavaa on, etta elin-
keinonharjoittaja tekee perustamisilmoituksen kaupparekisteriin.
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4.1.5 Sote-yritysten toimintaedellytykset ja laatuvaatimukset

Avohuollon ladkejakelua toteuttavat nykyisin apteekkiluvan saaneet proviisorit yksityi-
sind yrittdjina. Proviisoreille yrittdjina asetettuja vaatimuksia voi jossain maarin verrata
muita sosiaali- ja terveyspalveluja koskevaan lainsaddantoon, jossa asetetaan yksityisille
sote-palveluiden tuottajille palvelun turvallisuutta koskevia ja muita laatuun liittyvia vaa-
timuksia ja toimintaehtoja. Esimerkiksi [ddkaripalveluja voi tuottaa yksityinen toiminimella
toimiva ladkari tai osakeyhtiomuotoinen laakaripalveluja tarjoava yritys taikka osuuskun-
tamuotoinen toimija.

Yksityisten palveluntuottajien vastuuta palvelun laadusta ja turvallisuudesta ei ole ase-
tettu erilaiseksi sen mukaan, toimiiko ladkari toiminimella vai tarjotaanko palveluja osa-
keyhtiomuodossa. Yrityksille asetetut vastuu ja velvoitteet ovat samanlaisia toimijan
yhteisdmuodosta riippumatta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain (612/2021) 3 luvussa saade-
taan aiempaa yksityiskohtaisemmin ja velvoittavammin palveluille asetettavista laatuvaa-
timuksista ja erityisesti yksityisille palveluntuottajille asetettavista ehdoista. Esimerkiksi
jarjestamislain 14 §:n mukaan yksityiselld palveluntuottajalla on oltava hyvinvointialueen
hankkimien palvelujen sisaltdéon ja laajuuteen ndhden riittava osaaminen, palvelukses-
saan toiminnan edellyttadma sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6stod sekd muut
riittavat toimintaedellytykset. Velvoitteista saddetdan vield tarkemmin yksityisesta tervey-
denhuollosta annetussa laissa (152/1990) ja yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011).

Yksityisen toimijan vakavaraisuutta ja vastuuhenkildita koskevat vaatimukset

Jarjestamislain 14 § mukaan yksityisen palveluntuottajan on oltava riittavan vakavarai-
nen, jotta se pystyy huolehtimaan toiminnasta, sen jatkuvuudesta ja lakisaateisten velvol-
lisuuksiensa tayttamisesta. Yksityisen palveluntuottajan on lisdaksi nimettava toiminnasta
vastaava vastuuhenkild seka toiminnan laatuun ja laajuuteen nahden riittdva maara toi-
mintokohtaisia vastuuhenkilitd. Toiminnasta vastaavan vastuuhenkilon tehtdvana on
varmistaa laissa saddettyjen vaatimusten ja sopimusvelvoitteiden tayttyminen yksityisen
palveluntuottajan toiminnassa kdytannon tasolla. Toimintokohtaisen vastuuhenkilon teh-
tavana on huolehtia vastuualueellaan sopimuksen alaan kuuluvien tehtdvien lainmukai-
sesta hoitamisesta kdytannon tasolla.

Hyvinvointialueen on varmistettava, ettei yksityisen palveluntuottajan aikaisemmassa toi-
minnassa ole todettu vakavia tai toistuvia puutteita asiakas- ja potilasturvallisuudessa vii-
meisen kolmen vuoden aikana tai jos tallaisia puutteita on ollut, valvontaviranomaisen
aikaisemmat huomautukset ja maaraykset ovat johtaneet toiminnassa esiintyneiden puut-
teiden korjaamiseen ja epakohtien poistamiseen.
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Yksityiselle palveluntuottajalle on lisdksi asetettu tavanomaiset yksityisten tuottamiin pal-
veluihin liittyvat vakavaraisuusehdot: yrittdja tai yritys ei ole vakavarainen, jos se on huo-
mattavissa maarin tai toistuvasti laiminlyonyt verojen tai muiden julkisten maksujen
suorittamisen taikka kayttanyt maardysvaltaa oikeushenkildssa, joka on vastaavalla tavalla
laiminlydnyt verojen tai muiden julkisten maksujen suorittamisen viimeisen kolmen vuo-
den aikana. Vakavaraisuutta ei ole myoskaan silloin, kun yrittaja tai yritys on ulosmittauk-
sen tai muun selvityksen mukaan muutoin kuin tilapdisesti kykenemdatén vastaamaan
veloistaan. Vastaavia ehtoja sovelletaan myds yrityksessa suoraan tai epdsuorasti maarays-
valtaa kdyttavaan tahoon ja alihankkijaan.

Toimintaa koskevat tarkemmat ehdot sopimuksessa tai lupaehdoissa

Hyvinvointialueen on sovittava toiminimiyrittdajan tai osakeyhtion tai muun toimijan
kanssa toiminnan tarkemmista ehdoista sopimuksella. Jarjestamislain 15 §:ssa on lue-
teltu hyvin kattavasti, mita hyvinvointialueen ja yksityisen palveluntuottajan valisessa
sopimuksessa on vdhintadn sovittava. Nadita seikkoja ovat esimerkiksi, miten hankitta-
vien palvelujen sisdltd, maara ja laatu kdytanndssa toteutetaan sekd miten hyvinvointialue
kaytanndssa ohjaa ja valvoo toimintaa. Lisdksi on sovittava tarkemmin yksityisen palve-
luntuottajan vakavaraisuuden ehdoista, mahdollisten alihankkijoiden kdyttamisen menet-
telyista ja siitd, miten hyvinvointialue antaa hyvaksyntansa alihankkijoiden kayttamiseen.
Osapuolten on myds sovittava hdirittilanteisiin ja poikkeusoloihin liittyvasta varautumi-
sesta. Yksityisen palveluntuottajan kanssa on sovittava myds sanktioista ja menettelysta
virhetilanteiden varalta: korvauksen alentamisesta ja sen maksamisesta pidattymisesta tai
sopimuksen irtisanomisesta ja purkamisesta. Etukateen on myos sovittava sopimuksen
paattymiseen ja sopimuksen rikkomis- tai hairidtilanteeseen liittyvasta varautumisesta ja
toiminnan jatkuvuuden hallinnasta.

Yrityksen velvollisuudet

Jarjestamislain 18 §:ssa saadetaan hyvin kattavasti yksityisen palveluntuottajan vel-
vollisuuksista. Palveluntuottajan on muun ohella noudatettava hyvinvointialueen
madrittelemia palvelukokonaisuuksia ja palveluketjuja seka toimittava yhteistydssa hyvin-
vointialueen ja muiden palveluntuottajien kanssa. Jarjestamislaissa on saadetty myds yksi-
tyiselle palveluntuottajalle velvoite noudattaa hallinnon yleislakeja, kuten julkisuuslakia.
Myds yksityiseen palveluntuottajaan sovelletaan rikoslain virkavastuuta koskevia saéannok-
sid. Mahdollisissa rikkomustapauksissa ei siis ole riittdvaa, etta toiminnasta vastaava yritys
ottaa esimerkiksi vastuuvakuutuksen tai muutoin korvaa vahingon, vaan asiasta vastuulli-
set henkilot, kuten esimerkiksi toimintokohtaiset vastuuhenkil6t, ovat myds itse henkil6-
kohtaisesti rikosoikeudellisesti vastuunalaisia laiminlyonneista tai huolimattomuudesta.
Yksityiseltd palveluntuottajalta edellytetddn myos jarjestamislain 40 §:ssa tarkemmin yksi-
[6idyn mukaista, kattavaa omavalvontaa.

60



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:6

Yksityinen palveluntuottaja vastaa kaikissa tilanteissa palvelujensa lainmukaisesta ja sopi-
muksen mukaisesta tuottamisesta.

Alihankkijoiden tai muiden yhteistydtahojen hyodyntaminen

Yksityinen palveluntuottaja vastaa palvelujensa lainmukaisesta tuottamisesta ja sopimu-
sehtojen tayttamisesta myos silloin, kun se kayttaa palveluntuottamisessa joiltain osin ali-
hankkijoita. Jarjestamislain 17 § mukaan yksityinen palveluntuottaja voi hankkia omaa
toimintaansa tdydentavia palveluja tai tydvoimaa alihankkijalta, kun asiasta on erikseen
sovittu hyvinvointialueen kanssa tehdyssa sopimuksessa ja hyvinvointialue on antanut
hyvaksyntdnsa kyseisten alihankkijoiden kayttamiseen.

Yksityinen palveluntuottaja on kokonaisvastuussa tuottamistaan palveluista ja vastaa siten
my0s alihankkijan yksittdiselle asiakkaalle antamasta palvelusta. Yksityinen palveluntuot-
taja on osaltaan vastuussa myos alihankkijoidensa ohjauksesta, valvonnasta seka lain ja
hyvinvointialueen ohjeiden noudattamisesta.

Yksityisen palveluntuottajan velvollisuudet laadun varmistamiseksi

Lain 18 &:ssd luetellaan vield selvyyden vuoksi erikseen, miten toiminnan laatu on var-
mistettava. Yksityisen palveluntuottajan ja taman alihankkijan on toiminnassaan nou-
datettava julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja koskevia lakisadateisia sisalto- ja
laatuvaatimuksia; palvelujen tuottamista koskevaa sopimusta; hyvinvointialueen jarjes-
tamisvastuunsa nojalla yksityiselle palveluntuottajalle antamia ohjeita ja varmistettava
hallinnon yleislakien (esimerkiksi julkisuuslaki, rikoslaki) noudattaminen tuottamissaan
palveluissa.

Yksityisen palveluntuottajan velvoite hallinnon yleislakien noudattamiseen

Normaalisti yritysten ei tarvitse noudattaa hallintoa ja viranomaistoimintaa koskevia saan-
noksid. Tama velvoite on kuitenkin asetettu sote-palveluita tuottaville yksityisille toimi-
joille. Selvyyden vuoksi jarjestamislain 19 §:ssd luetellaan vield ne hallinnon yleislait, joita
myas yritysten on noudatettava.

Yksityisen palveluntuottajan ja taman alihankkijan on noudatettava muun muassa hallin-
tolakia ja séhkoisesta asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003) seka kie-
lilakeja. Palveluntuottajan asiakirjoihin sovelletaan myos poikkeuksellisesti julkisuuslakia
(laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta, 621/1999). Esimerkiksi yksityisen palvelun-
tuottajan alihankkijan tarjoamiin palveluihin laatimat tai saamat asiakirjat ovat julkisuus-
lain 5 §:n 2 momentissa tarkoitettuja julkisia asiakirjoja.
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Yksityisen yrittdjan tai yrityksen on myos noudatettava tiedonhallintaa koskevia lakeja,
eika yrityksella ole oikeutta luovuttaa omalla paatoksellaan tai asiakkaan suostumuksel-
lakaan tietoja muutoin kuin tiedonhallinnan jarjestamisesta, tietoturvallisuudesta, tieto-
aineistojen sahkoisesta luovutustavasta, asianhallinnasta ja palvelujen tiedonhallinnasta
saddetaan julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019) sallitulla
tavalla. Yritysten on sovellettava toiminnassaan myos digitaalisten palvelujen saavutetta-
vuudesta ja viranomaisten digitaalisten palvelujen jarjestamisesta yleisolle sdadetyn digi-
taalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain (306/2019) maarayksia.

Jarjestamislain 20 §:ssd yksildidaan viela tarkemmin yrityksen henkildston rikosoikeudelli-
nen virkavastuu ja vahingonkorvausvastuu. Yksityisen palveluntuottajan ja taman alihank-
kijan tai vuokrayrityksen tyontekijaan sovelletaan erdin poikkeuksin rikoslain (39/1889) 40
luvun 1-3, 5,7, 8,9 ja 10 &:n rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksid. Rikos-
lain velvoitteet soveltuvat myds yhteison, sdation tai muun oikeushenkilon lakimaaraisen
toimielimen (esimerkiksi hallituksen) tai johdon jaseneen seka itsendiseen ammatinhar-
joittajaan heidan hoitaessaan sote-palveluihin sisaltyvia julkisia hallintotehtavia. Vahin-
gonkorvausvastuuseen sovelletaan vahingonkorvauslain (412/1974) saannoksia.

Omavalvonta

Jarjestamislain 40 §:ssa sadadetaan hyvinvointialueen ja yksityisen palveluntuottajan oma-
valvonnasta. Omavalvonnalla on varmistettava tehtavien lainmukainen hoitaminen ja
sopimusten noudattaminen. Erityisesti on varmistettava palvelujen saatavuus, jatkuvuus,
turvallisuus ja laatu sekad asiakkaiden yhdenvertaisuus. Tehtdvien ja palvelujen omaval-
vonta on toteutettava osana niiden jarjestamista ja tuottamista. Hyvinvointialueen ja yksi-
tyisen palveluntuottajan on laadittava vastuulleen kuuluvista tehtavista ja palveluista
omavalvontaohjelma, jossa madritellaan, miten velvoitteiden noudattaminen kokonai-
suutena jarjestetdan ja toteutetaan. Lisaksi on todettava, miten palvelujen toteutumista,
turvallisuutta ja laatua seka yhdenvertaisuutta seurataan ja miten havaitut puutteellisuu-
det korjataan. Omavalvontaohjelma sekd omavalvontaohjelman toteutumisen seurantaan
perustuvat havainnot ja niiden perusteella tehtdvat toimenpiteet on julkaistava julkisessa
tietoverkossa ja muilla niiden julkisuutta edistavilla tavoilla.

Palvelujen jarjestajan ohjaus- ja valvontavelvollisuus

Jarjestamislain 41 §:ssa saadetaan hyvinvointialueen velvollisuudesta ohjata ja valvoa sen
jarjestamisvastuulle kuuluvaa palvelutuotantoa, oikeudesta saada yksityiseltad palvelun-
tuottajalta ja taman alihankkijalta valvonnan toteuttamista varten valttamattomat tiedot
ja selvitykset seka oikeudesta tarkastaa yksityisen palveluntuottajan ja tdman alihankkijan
tiloja ja laitteita. Hyvinvointialueen on jarjestamisvastuunsa nojalla ohjattava ja valvottava
yksityisia palveluntuottajia ja naiden alihankkijoita jatkuvasti palveluja tuotettaessa.
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Jos yksityisen palveluntuottajan tai tdman alihankkijan toiminnassa ilmenee epdkohtia

tai puutteita, hyvinvointialueen on ohjattava yritysta tai tarvittaessa pyydettava selvitysta
ja vaadittava niiden korjaamista. Jos on kyse asiakas- tai potilasturvallisuutta olennaisesti
vaarantavista epdkohdista tai puutteista, hyvinvointialueen on vaadittava niiden valitonta
korjaamista. Jollei yritys korjaa toimintaansa madraajassa, hyvinvointialueen on ryhdyttava
toimenpiteisiin korvauksen alentamiseksi tai rikkomusten ollessa olennaisia sopimuksen
irtisanomiseksi.

Johtopaatoksia sote-palveluita koskevista laatu- ja muista vaatimuksista

Edellad on kuvattu yksityisille palveluiden tuottajille asetetuista vaatimuksista julkisten
sote-palveluiden tuottajana. Huomattavaa on, ettei vaatimuksia ole eritelty yritysten yhtei-
somuodon mukaisesti vaan vaatimukset ovat samoja riippumatta siita, onko palveluntuot-
taja esimerkiksi henkildyritys tai osakeyhtio. Tama ei ole perusteltua senkaan vuoksi, etta
palveluilta edellytetdan kaikissa tapauksilla laissa saadettyja edellytyksia, joiden toteutu-
mista on my0s valvottava.

Apteekeille voidaan lainsdaddanndssa ja niita tarkentavissa lupaehdoissa (tai sopimuk-
sessa) asettaa vastaavia, apteekkitoimintaan soveltuvia ehtoja. Samalla on huomattava,
ettd apteekit ovat toivoneet, ettd ne voisivat myds tehdd enemman yhteistyota uusien
hyvinvointialueiden kanssa kuin mitd ovat aiemmin julkisten palvelunjarjestdjien kanssa
tehneet. Tama edellyttanee, etta yhteisty6ta toteuttavat apteekit ovat vastaavalla tavalla
saddellysti vastuullisia toiminnastaan. Apteekki voisi olla myds suoraan jarjestamislain
nojalla alihankkijana sote-palveluja tarjoavalle yritykselle, joten sen olisi joka tapauk-
sessa noudatettava sote-palveluihin liittyen jarjestamislain yrityksille asetettuja pakottavia
saannoksia.

Apteekkien vaatimuksia arvioitaessa on huomioitava, ettd avohuollon ladkejakelu on jar-
jestetty taysin yksityisten yritysten eli apteekkien varaan, eika julkista jarjestamisvastuuta
avohuollon ladkejakelun osalta ole saddetty. Tilanne on toinen muiden sote-palveluita jar-
jestavien yksityisten yritysten osalta, silld ne tdydentavat julkista palvelutarjontaa.

4.2 Kansainvalinen vertailu

Vuonna 2021 Ruotsissa oli 1 446 apteekkia ja 606 apteekkien palvelupistetta (Sveri-

ges Apoteksforening 2022). Apteekkien verkkopalveluita tarjosi tuolloin 18 apteekkia tai
apteekkiketjua, joista yhdeksan oli pelkastaan verkossa tai etana palvelevia. Apteekkiket-
juilla on verkkosivuja, jonka kautta kaikki samaan ketjuun kuuluvat apteekit myyvat laak-
keitd. Apteekkien madraa tai sijaintia ei sdannella. Apteekkiluvat kasittelee ja myontaa
Ruotsin ladkeviranomainen (Lakemedelsverket 2009). Apteekin omistaminen on muuten
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vapaata, mutta laakarit ja muut ladkkeen maarddmiseen oikeutetut seka ladketehtaat on
rajattu ulkopuolelle. Omistajatahosta riippumatta apteekin toiminnasta vastaavan tulee
aina olla proviisori. Apteekit voivat muodostaa keskendan ketjuja ja myods kansalliset tai
kansainvaliset yritykset voivat omistaa apteekin tai apteekkiketjun, eikd naiden markki-
naosuutta ole rajoitettu. Vuonna 2020 Ruotsissa oli viisi maanlaajuista ketjua (Apoteket AB,
Apotek Hjartat/ICA, Kronans Apotek, Apoteksgruppen, Lloyds Apotek). Yhdessa ketjuista
on seka ketjun omistuksessa olevia apteekkeja etta franchising -periaatteella toimivia yksi-
tyisomisteisia apteekkeja. Yksityisapteekkeja oli reilut 40.

Norjassa oli vuoden 2022 syyskuussa 1040 apteekkia. Niista 13 oli rekisterdityneita verk-
koapteekkeja, jotka toimivat apteekkien yhteydessa. Myds Norjassa apteekeilla on yhtei-
sid verkkosivuja, joiden kautta useampi samaan ketjuun kuuluva apteekki myy ladkkeita.
Apteekkien maaraa ja sijaintia ei sddnnelld. Apteekkitoiminnan harjoittaminen edellyttaa
seka apteekin omistajuusluvan etta luvan vastata apteekin operatiivisesta toiminnasta.
Omistajuuslupa voidaan myontda yksityishenkildille tai yrityksille, pois lukien l1ddkkeen
madraajat ja ladketehtaat. Yksityishenkilon tai yrityksen omistuksessa olevien apteekkien
maaraa ei ole rajoitettu. Apteekin operatiivista toimintaa koskevan luvan edellytyksend on
proviisorin koulutus, silld apteekin paivittaisesta toiminnasta vastaavan tulee olla provii-
sori. Apteekkitoiminnan lupien mydntamisesta vastaa Norjan lddkeviranomainen (Statens
Legemiddelverk). Apteekkien liiketoimintamuotoon, kuten ketjumuotoiseen toimintaan
ja ketjujen markkinaosuuksiin, ei liity saantelya. Vuonna 2022 Norjan apteekkimarkkinoilla
toimi nelja apteekkiketjua (Apotek 1, Vitusapotek, Boots apotek, Ditt apotek). Naista nel-
jasta apteekkiketjusta kolme oli kolmen suuren kansainvilisen ladketukun omistuksessa, ja
niiden yhteenlaskettu omistus markkinoista oli 84 %.

Tanskassa oli 229 apteekkia ja 295 sivuapteekkia vuoden 2021 lopussa. Apteekkien sijain-
tia sadnnelldan. Sivuapteekkeja voi perustaa apteekkiluvalla korkeintaan seitseman enin-
taan 75 kilometrin etdisyydelle padapteekista. Lisaksi apteekeilla oli 636 palvelupistetta.
Palvelupisteen perustamiseen ei tarvita erillistd lupaa, vaan sen voi perustaa apteekki-
luvalla. Apteekeista ja sivuapteekeista 247 tarjoaa apteekkipalveluita verkkopalveluna.
Lisaksi Tanskassa on kaksi vain verkkoapteekkina toimivaa apteekkia. Apteekkiluvan Tans-
kassa voi saada vain proviisori. Lupa rajoittaa apteekin omistajuuden pelkdstaan pro-
viisoreille. Luvan mydntamisen yhteydessa arvioidaan hakijan osaamista johtamisesta,
henkilostéjohtamisesta ja taloushallinnosta. Apteekkilupia kasittelee ja myontaa Tanskan
ladkeviranomainen (Laegemiddelstyrelsen).

Vuoden 2021 lopussa Islannissa oli 74 apteekkia, joista 28 oli sivuapteekkeja. Islannissa
apteekkien omistajuus on vapaata. Omistamiseen liittyvat rajaukset koskevat ainoastaan
ladkkeen maaraajia, joiden omistusosuus ei saa olla taloudellisesti merkittava. Apteekki-
lupa voidaan kuitenkin mydntaa vain proviisorille, silld apteekin operatiivisesta toimin-
nasta tulee vastata proviisorin, jolla on vahintadn kahden vuoden tyokokemus proviisorin
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tehtavista. Proviisorin apteekkilupa on aina henkilokohtainen. Apteekkiluvan saaminen
edellyttda Islannin Iddkeviranomaisen (Lyfjastofnun) ja paikallisviranomaisen hyvaksyn-
nan. Paikallisviranomainen perustaa arvionsa muun muassa alueen vaestomaaraan seka
alueen lahimman apteekin etaisyyteen. Apteekkilupa sisaltda seka luvan yhden apteekin
pitamiseen etta erillisella luvalla sivuapteekin pitdmiseen alueella, jolla ei ole entuudes-
taan apteekkia. Islannissa apteekit voivat ketjuuntua ja kansalliset tai kansainvaliset toi-
mijat voivat omistaa apteekkeja tai apteekkiketjuja ilman markkinaosuuksien rajoituksia.
Vuonna 2021 Islannissa oli nelja apteekkiketjua, joista kahteen suurimpaan (Lyfja, Lyf og
heilsa) kuului yhteensa n. 66 % apteekeista.

Virossa oli vuoden 2022 marraskuussa 375 apteekkia ja 99 sivuapteekkia seka yksi eldinlaa-
kintaapteekki, jossa saa myyda ainoastaan eldinlaakkeita (Ravimiamet 2022a). Sivuapteekit
ja apteekkibussit (ei vield otettu kayttoon) ovat padapteekin alaisia toimipisteita. Ladkkei-
den etamyynti sisaltyy apteekkilupaan, mutta ei eldinldaakintaapteekin lupaan (Ravimiamet
2022b). Apteekkiluvat myontaa Viron lddkeviranomainen Ravimiamet ja ne ovat voimassa
toistaiseksi (Ravimiamet 2022c). Proviisorin tulee omistaa vahintaan 51 % apteekista ja
hanelld tulee olla suurin paatosvalta apteekin toiminnassa. Apteekin osaomistajana ei

voi olla 13akari, elainlaakari, ladketukku, ladkeyritys tai terveydenhuollon palveluntarjo-

aja. Yksittdinen taho voi omistaa osuuksia korkeintaan neljasta apteekista ja siten aptee-
kit voivat muodostaa enintdan neljan apteekin ketjuja. Rajoitukset eivat kuitenkaan koske
alueita, joilla asuu alle 4 000 asukasta. Sivuapteekkien perustaminen on mahdollista alle

4 000 asukkaan asutusalueilla, ja rajoitetusti yli 4 000 asukkaan kaupungeissa kaupungi-
nosaan, mikali [ahin apteekki sijaitsee yli 10 kilometrin etdisyydelld ja Iddkkeiden saatavuu-
delle alueella on perusteltu tarve (Ravimiseadus 30 §).

Apteekkijarjestelmat Pohjoismaissa olivat Ruotsin valtionomisteista jarjestelmaa lukuun
ottamatta 1990-luvun lopulle saakka hyvin samanlaiset ja apteekkien lukumaaraa ja
sijaintia sdanneltiin. Sittemmin apteekkisaantelya on purettu Ruotsissa, Norjassa ja Islan-
nissa. Suomessa ja Tanskassa sadntelyyn on tehty vain pienid muutoksia. Sdantelya pur-
kaneissa maissa sadntelya on purettu useilla osa-alueilla, kuten esimerkiksi omistajuuden
seka apteekkien maaré- ja sijaintisddntelyn suhteen, mutta siitd huolimatta toimintaa saa-
telee huomattava maara lainsaddantdd, maardyksia ja ohjeita (Reinikainen ym. 2017).
Seka apteekkijarjestelmaa tiukasti sddntelevissa maissa etta saantelya purkaneissa maissa
maankattavien ja erityisesti harvaan asuttujen alueiden apteekkipalveluiden turvaaminen
ndyttaa edelleen vaativan erillista sddntelya tai tukitoimia (Reinikainen ym. 2022).

Saantelyn purkamisella on yleensa tavoiteltu apteekkien maaran ja apteekkien vali-

sen kilpailun lisadntymista, ladkkeiden ja apteekkipalveluiden parempaa saatavuutta,
laadukkaita ja innovatiivisia apteekkipalveluita seka parempaa apteekkitoiminnan
kustannustehokkuutta. Purkamisen taustalla on ollut havaittavissa painetta kilpailun lisaa-
miselle ja sdantelyn purkamiselle seka toisaalta taloudellinen paine leikata apteekkien
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voittomarginaaleja ja terveydenhuollon kustannuksia (Reinikainen ym. 2017). Saantelya
purkaneissa maissa on hyvin usein tavoiteltu myos ladakkeiden hintojen ja ladkekustannus-
ten laskua. Tutkimustieto sadntelyn purkamisen vaikutuksista reseptilddkkeiden hintoihin
on hajanaista ja hintatutkimuksia tehdaan hyvin véhan. Itsehoitolddkkeiden hinnat ovat
tutkimusten mukaan saattaneet laskea lisddantyneen kilpailun vuoksi sellaisissa maissa,
joissa hintasdantelya on purettu. Apteekkien toiminnasta ja ladkkeiden hinnoista sadannel-
laan useassa maassa toisistaan erillaan, jolloin tavoitteiden toteutuminen edellyttdaa muu-
tosten kohdentamista oikeaan osaan saantelya (Reinikainen ym. 2022).

Niissa Pohjoismaissa, joissa sadantelyd on purettu, apteekkien maara on kasvanut paa-
asiassa tihedsti asutetuilla alueilla ja suurissa kaupungeissa. Haja-asutusalueilla vaiku-
tukset ovat olleet vahdisia. Apteekkien lukumaaran kasvun seurauksena yksittdisten
apteekkien koko on pienentynyt, varastonhallinta vaikeutunut ja apteekkikohtaiset asia-
kasmaadrat vahentyneet. Taman vuoksi reseptildadakkeiden saatavuuden on koettu heikenty-
neen (Wisell ym. 2016). Apteekin sijaintia ja maaraa rajoittavan saantelyn purkaminen on
johtanut my6s apteekkien valisen kilpailun lisddntymiseen erityisesti kaupungeissa (Bar-
barisi ym. 2019).

Apteekkitoiminnan rakenne on sadntelyn purkaminen myo6ta muuttunut, mika on johta-
nut apteekkien ketjuuntumiseen seka horisontaaliseen tai vertikaaliseen integraatioon.
Markkinat ovat talloin keskittyneet ja rakenne saattaneet muuttua vain muutaman toimi-
jan valiseksi oligopoliksi (Reinikainen ym. 2022). Isojen kansainvalisten toimijoiden mark-
kinoille tulo on voinut johtaa toiminnan ohjautumiseen entistd enemman taloudellisten
hy6tyjen tavoitteluksi.

Vdestomadradn suhteutettuna eniten apteekkeja on Pohjoismaista Norjassa ja Islan-

nissa, joissa oli hieman yli 5 000 asukasta apteekkia kohden vuoden 2021 lopussa. Vahiten
apteekkeja oli Tanskassa, jossa yhta apteekkia kohden oli lahes 11 400 asukasta. Ruotsissa
on edelleen vaestomaardan suhteutettuna vahemman (7 261 asukasta) apteekkeja kuin
Suomessa (6 741 asukasta apteekkia kohden), vaikka apteekkien maara onkin Ruotsissa
lisadntynyt merkittavasti vuonna 2009 toteutetun sdantelyn purkamisen jalkeen. Virossa
oli vuoden 2021 lopussa noin 2 800 asukasta per apteekki eli apteekkitiheys oli yli kaksin-
kertainen Suomeen verrattuna vuoden 2021 lopussa.

Muista Pohjoismaista saadut kokemukset sadntelyn purkamisesta puoltavat sitd, etta
apteekkitoiminnan ja -talouden kokonaisuutta tulee tarkastella kokonaisuutena ja maa-
kohtaiset erityispiirteet huomioon ottaen. Maakohtaisia erityispiirteitd ovat muun muassa
ladkkeiden hinnoittelu ja saatavuus, apteekkien verotus, muun terveydenhuollon ja 13a-
kehuollon jarjestaminen ja rahoitus (mukaan lukien laitos- ja avohoidossa kaytettavat
ladkkeet) sekda maantieteelliset ettd vaeston sairastavuudessa ja ikdrakenteessa olevat
eroavaisuudet.
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4.3 Vaihtoehtoja apteekin omistajuuden jarjestamiseksi

Tassa luvussa on kayty lapi erilaisia vaihtoehtoja siitd, miten apteekkien omistajapohjaa voi
mahdollisesti laajentaa. Apteekin omistajuutta ei kannata kuitenkaan muuttaa ilman etta
samalla muutetaan muutakin sadntelyd - muuten muutoksella tavoiteltavat hyodyt eivat
saavuta asiakkaita ja yhteiskuntaa. My6s uudistusten toteuttamisjarjestyksellda on merki-
tysta lopputuloksen kannalta. Omistajuuden muuttamisesta aloittaminen ilman samanai-
kaisia tai edeltdvia muutoksia taksa- ja verotasoihin ja -rakenteeseen ei palvele tavoitetta
parantaa asiakkaiden asemaa.

4.3.1 Hallitusohjelman mukainen kirjaus arvioida mahdollisuuksia
laajentaa apteekkien omistajapohjaa

Paaministeri Marinin hallitusohjelman kirjauksen mukaisesti: "Apteekkialan laajemman
uudistustydn pohjaksi tehddédn hallituskauden aluksi selvitys, jonka on muodostettava kat-
tava kuva lddkkeen vdihittdishinnan muodostumisesta ja véhittdisjakelusta. Selvityksen
pohjalta arvioidaan mahdollisuudet laajentaa apteekkien omistajapohjaa.”

Omistajuuspohjavertailuun on apteekkijaoksen tydssa luotu nelja erilaista omistajuus-
pohjavaihtoehtoa, joita verrataan nykyiseen apteekkijarjestelmaan (kuva 4). Arvioinnissa
kasitellyt mallit eivat ole ainoita mahdollisia vaihtoehtoja, mutta kansainvalisen vertai-
lun perusteella ne olisivat todenndkdisesti varteenotettavimmat vaihtoehdot. On syyta
huomioida, ettd mahdolliset muutokset lainsaadantéon vaativat viela kattavampia vai-
kutusten arviointeja muun muassa saantelyn, yhteiskunnan, talouden (esimerkiksi vero-
tuksen), ladkkeiden kadyttdjien ja terveydenhuollon toimijoiden ndakdkulmasta. Lisaksi on
huomioitava, ettd mahdolliset muutokset apteekkien omistajapohjaan tulee tehda osana
apteekkitalouden (lddketaksa ja apteekkivero) kehittamistyota. Talldin varmistutaan, etta
muutokset hyodyttavat asiakkaita ja yhteiskuntaa.

Taulukkoon 1 on listattu, mita sadntelymuutoksia (vapautuksia) kussakin esitellyssa omis-
tajuusmallissa on oletettu tehtavan. Nailla sddntelymuutoksilla on vaikutusta muuhunkin,
mita ei ole listattu taulukossa ja kyseisistda muutoksista on tarve tehda tarkemmat vaiku-
tusten arvioinnit jotta padstaan tavoitteisiin asiakkaita ja yhteiskuntaa paremmin palvele-
vasta ladkejakelusta.
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Kuva 4. Selvityksessa arvioidut omistajamallit. Farmasian alan ammattilaisilla tarkoitetaan tassa
yhteydessé farmaseutin ja proviisorin koulutuksen suorittaneita. Ladketukuilla tarkoitetaan tassa
yhteydessd jakelevia ldaketukkuja ja ladkeyrityksilld ladketehtaita.

VAPAA OMISTAJUUS 2 (MYOS LARKETUKUT, EI -YRITYKSET JA ~MAARAAJAT)

ARVIOIDUT
ESIMERKKI-
MALLIT

VAPAA OMISTAJUUS 1 (EI LAAKETUKUT, -YRITYKSET JA -MARRAAJAT)

PROVIISORI ENEMMISTOOMISTAJANA

FARMASIAN ALAN AMMATTILAISTEN YHTEISOMISTAJUUS

NYKYTILA PROVIISORI TOIMINIMIYRITTAJANA

Vaihtoehtoisten omistajapohjien arviointi aloitetaan rajatuimmasta omistajapohjasta ja
siirrytaan malli kerrallaan kohti vapaampaa omistusta. Arvioinnissa siirryttdessa seuraa-
vaan, vapaampaan malliin, edellinen omistajuus on myds sallittua. Jos esimerkiksi sallitaan
laaketukkujen omistamat apteekit, on talléin myos useamman farmasian alan ammatti-
laisen yhteisomistajuus sallittu. Arvioinnissa keskitytadn siihen, mita lisdshuomioitavaa tai
-tarvetta saantelyyn uusi, vapaampi omistajamalli tuo mukanaan edellisiin verrattuna ja
miten se vertautuu nykytilaan.
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rajoitettu?
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Onko
sijaintisaantelya?

Onko
madrasaantelya?

Onko horisontaalinen maararajoitus
eli apteekkien lukumaara
per omistaja?

Onko vertikaalinen kielto eri
“portaalla” toimivien toimijoiden
valilla?

0. Nykyinen proviisoriomistus

1. Farmasian alan ammattilaisten
yhteisomistus mahdollinen

2. Proviisorin enemmistoomistus,
muiden vahemmistoomistus sallittu

3. Vapaa omistus muuten, mutta ei
tukuille, la@keyhtidille ja ladkkeita
maaraaville

4, Vapaa omistus muuten,

mutta ei ladkeyhtioille ja
ladkkeenmaaradjille

kyll, toiminimi

vapaa

vapaa

vapaa

vapaa

kylld, nykyinen

kevennetty

kevennetty

kevennetty

kevennetty

kylla, nykyinen
kylla, nykyinen

kevennetty

kevennetty

kevennetty
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Taulukosta kay ilmi se, ettd mita vapaammaksi omistajapohja muuttuu, sitd enemman on
oletettu tapahtuvaksi vapauttamista myds muussa saantelyssa. Esimerkiksi yhtiomuodon
rajoittaminen toiminimiyrittdjyyteen on mahdollista vain nykyisessa mallissa, jossa on vain
yksi omistaja. Samoin sijaintisadntelya on oletettu vapautettavaksi kaikissa muissa mal-
leissa kuin nykymallissa, joskin tama ei ole valttamaton oletus. Maararajoitusten (luku-
maara ja lukumaara per omistaja eli horisontaalinen maararajoitus) keventaminen on
yhdistetty siihen, kun sallitaan muidenkin kuin proviisorien omistavan apteekkeja. Tassa
taustalla on ajatus ketjuuntumisen sallimisesta. Vertikaalisen rajoituksen lieventaminen
sen sijaan liittyy ladketukun ja apteekkien védliseen omistussuhteeseen, joten se liittyy vain
viimeisena kasiteltavaan omistajuusmalliin.

Omistajuutta on vertailtu apteekkitoiminnan turvallisuuteen, lddkkeiden ja apteekkipalve-
luiden saatavuuteen seka apteekkitalouteen liittyvista nakokulmista.

Vertailussa turvallisuuteen liittyvia nakdkulmia ovat:

® Vastuu apteekkitoiminnasta (seka taloudellinen etta ei-taloudellinen)

e Apteekkipalveluiden turvallisuus ja laatu (sisdltden farmaseuttisen
henkiloston maara)

®  Yhteistyon tekeminen muiden sote-toimijoiden kanssa

e Rationaalisen ladkehoidon toteutumisen varmistaminen (esimerkiksi
ladkeneuvonnan tarjoaminen, tarkoituksenmukaisen ladkehoidon
edistdminen, ladkehoidon tukeminen)

e Apteekkitoiminnan valvonta

e Laaketurvallisuus (sisdltden muun muassa asianmukaiset sdilytys- ja
varastointiolosuhteet, Iadkkeiden oikeellisuus)

e Apteekkitoimintaan liittyvan tiedon tuotanto ja hallinta (sisaltaen tietosuojan
varmistaminen)

Vertailussa saatavuuteen liittyvia nakdkulmia ovat:
e Ladkkeiden ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkeiden valikoima (mukaan lukien
edullisimmat laakkeet)
e  Apteekin aukioloajat
e Palvelukanavat (muun muassa lahipalvelu, verkkopalvelu)
e Apteekkien sijainti, apteekkiverkosto

Vertailussa apteekkitalouteen liittyvia nakdkulmia ovat:

e Apteekkitalouden lapinakyvyys
e Apteekkien verotus
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e Apteekkien vélinen kilpailu

e  Apteekkitoiminnan kustannustehokkuus

e Apteekkitoiminnan rahoitus

e  Apteekkitoiminnan jatkuvuus ja kehittaminen
e Ladkkeiden ja palveluiden hinnoittelu

Nykyisella proviisorin henkilokohtaiseen apteekkilupaan perustuvalla lupamenettelylld on
pyritty turvaamaan apteekkitoiminnan farmaseuttiset erityispiirteet ja apteekin amma-
tillinen rooli osana sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Apteekkari on laillistettuna proviisorina
madratty noudattamaan lakia terveydenhuollon ammattihenkil6istd, edistamaan potilas-
turvallisuutta ja toimimaan terveydenhuollon palvelujen laatua edistavien periaatteiden
mukaisesti (Rajaniemi ym. 2015). Mikali apteekkien omistajuutta muutetaan, tulisi apteek-
kitoiminnan farmaseuttiset erityispiirteet sdataa tarkemmin lakiin, jotta voidaan varmistua
apteekkitoiminnan turvallisuudesta ja toteutumisesta terveyslahtokohdat edella.

Arvioinnin valmistelussa huomioitiin myds mahdollinen huutokauppalupamalli, el
apteekkilupa kilpailutettaisiin ja se olisi maksullinen. Tahan liittyen jatkoselvitettdvina
asioina olisi ainakin, kuinka moneksi vuodeksi lupa kilpailutettaisiin, miten nykyisista tois-
taiseksi voimassaolevista apteekkiluvista siirryttaisiin malliin, jossa apteekkiluvat kilpailu-
tettaisiin maardajoin ja miten luvan maaraaikaisuus vaikuttaisi apteekkien pitkdjanteiseen
kehittdmiseen.

4.3.2 Arvioitava omistajamalli: farmasian alan ammattilaisten
yhteisomistajuus

e Saantelyn osalta tassa mallissa on seuraavat oletukset:

— Rajoitettu maara toimipisteita, horisontaalinen ketjutoiminta ei
mahdollista

— Nykytilan kaltainen madrasaantely

— Kevennetty sijaintisdantely. Sijaintisadntelylla varmistetaan maankattava
apteekkiverkosto

— Mukailee nykymallia, jossa kuitenkaan yhtidmuotoa ei sadannella ja
omistajana voi olla useampi farmasian alan ammattilainen

® Farmasian alan ammattilaisella tarkoitetaan tassa yhteydessa farmaseutin tai
proviisorin tutkinnon suorittaneita.

e Tama malli voi auttaa apteekkien tyontekijapulaan, silld apteekin voisi
omistaa useampi apteekissa tyoskenteleva henkild, mika nostaisi omistajiksi
siirtyvien tulotasoa. Tama sitouttaisi henkilost6a apteekin toimintaan.

e Tama malli jaljittelee Ranskan ja Saksan omistajuusmallia (Reinikainen ym.
2022)
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Turvallisuus

Farmasian alan ammattilaisten yhteisomistajuudessa vastuu toiminnan turvallisuudesta

ja rationaalisen ladkehoidon toteutumisesta olisi mahdollista jakaa useamman farmasian
alan ammattilaisen kesken. Apteekkipalveluiden turvallisuus ja laatu voisivat parantua,
silla vastuu toiminnasta olisi yhden henkilon sijaan useammalla omistajalla. My&s toimin-
taan kdytettavissa oleva oma taloudellinen padoma kasvaisi, jolloin apteekilla saattaisi olla
parempi mahdollisuus rahoittaa ja kehittaa palveluita. Toisaalta yhtiomuodon muututtua
myds taloudellinen vastuu toiminnasta vahenee, koska omistajilla on osakeyhtitssa rajattu
taloudellinen vastuu.

Omistajamalli ei todennakdisesti eroaisi nykytilasta valvonnan, ladketurvallisuuden seka
tietotuotannon ja tiedonhallinnan osalta. Ei ole mydskdan selvad, onko mallilla vaikutusta
yhteistyon kehittamiseen sote-toimijoiden kanssa tai rationaalisen ladkehoidon parem-
paan onnistumiseen. Jotta nain olisi, vaaditaan oletus siita, etta uudet apteekkarit omista-
jana hoitavat tata puolta paremmin kuin apteekin tyontekijoina

Huomioitavat asiat:

° Madriteltava omistajien tutkintovaatimukset (esimerkiksi vaadittaisiinko
kaikilta omistajilta proviisorin tutkintoa, vai olisiko koulutuspohjana
farmaseutin ja muun ylemman korkeakoulututkinnon, esimerkiksi
kauppatieteiden, yhdistelma riittava)

Saatavuus

Yhteisomistajuuden mallissa lddkkeiden ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkeiden valikoi-
maan ei luultavasti tulisi muutoksia verrattuna nykytilaan, ellei sitten yhteisomistajuus joh-
taisi suurempiin apteekkeihin ja siten valikoimien kasvuun. Malli saattaisi lisdta halua ja
osaamista kehittaa palvelukanavia (esimerkiksi etdmyynti), kun omistajia on useampi ja
kehittdmiseen enemman resursseja. Malliin sisallytetty sijaintisdantelyn keventaminen joh-
taisi apteekkien hakeutumiseen paremmin kannattaville apteekkipaikoille, ja voisi siten
heikentaa apteekkipalvelujen saatavuutta huonommin kannattavilla alueilla. Ladkkeiden
maantieteellisen saatavuuden turvaamiseksi kannattaisi kehittaa esimerkiksi apteekkituki-
jarjestelma, joka voisi turvata saatavuutta sikali, kun sitd ei muuten pystyttaisi turvaamaan.
Muutokset maantieteellisessa saatavuudessa toki riippuisivat siitd, paljonko ja miten sijain-
tisaantelya kevennettdisiin. Koska maarasaantely olisi nykytasoista, apteekkareilla voisi sai-
lya kannustimet hoitaa myos pienempia apteekkeja (tosin "apteekkaripaikkojen” maara
kasvaisi, koska olemassa olevien apteekkien omistajien maaran kasvaessa).
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Huomioitavat asiat:

e Apteekkarien urakierto voisi olla tdssa mallissa yha yksi kannustin tukea
harvaan asuttujen alueiden apteekkien houkuttelevuutta.
e Omistajavaihdoksiin liittyvaa saantelya tulisi tarkentaa.

Apteekkitalous

Tassa mallissa voisi olla omistukseltaan erilaisia apteekkeja, mutta erityisesti verotukseen
liittyvat, ja ehka myos rahoitusvaihtoehtoihin liittyvat, kannustimet ohjaisivat todennakoi-
sesti toimimaan osakeyhtiomuodossa myos niissa tapauksissa, kun apteekin omistaisi vain
yksi farmasian alan ammattilainen.

Apteekkien valisia eroja tasoitetaan nykyisin progressiivisella ansiotuloverolla ja 13a-
kemyynnistd maksettavalla apteekkiverolla. Yhtiomuodon vapauduttua verotuksen
painopiste siirtyisi yhteisdveroon ja listaamattomien osakeyhtididen kevennettyyn vero-
kohteluun, jotka kokonaisuutena laskisivat selvasti apteekin omistajien maksamia veroja ja
kasvattaisivat huomattavasti ladkkeenjakelun nettokustannuksia yhteiskunnalle. Apteek-
kien vdliset erot kasvaisivat olennaisesti nykyisesta, ja siten, etta jo nyt erittdin tuottoisista
apteekeista tulisi yha tuottoisampia. Samanaikaisesti olisi syyta siis toteuttaa taksa- ja/tai
verouudistus, jotta jarjestelman kustannukset asiakkaille ja yhteiskunnalle eivat merkitta-
vasti kasvaisi.

Taksa- ja verotasot seka rakenteet tulisi joka tapauksessa tarkistaa siten, etta ne olisivat
mahdollisimman tarkoituksenmukaiset koko toimialalla. Laskelmia jarjestelman uudis-
tamiseksi kannattaa tehda yleisemmin ja ottaa tarkasteluun my6s mahdollisuus luoda
apteekkitukijarjestelma silloin kun apteekkipalveluja ei jollakin alueella pystyta turvaa-
maan ilman etta taksan kautta meneva kompensaatio muodostuu toisille apteekeille erit-
tain korkeaksi.

Tassa omistajamallissa edellytykset toiminnan jatkuvuudelle ja kehittamiselle olisivat
paremmat kuin nykymallissa, silla toiminta ei olisi yksittdisesta apteekkarista kiinni, kun
apteekilla voi olla useampi omistaja.

Yhteisomistajuudella voisi olla my&s vaikutuksia apteekkien valiseen kilpailuun. Kilpailua
madrittaa toki paaasiassa se, paljonko hintakilpailua sallitaan, apteekin toiminta-alue seka
muutokset lupajarjestelmdan ja muuhun saantelyyn. Mikali ladkkeiden hintasaantelya
vapautettaisiin, vaikutukset hintoihin olisivat todenndkdisesti samanlaiset, kuin jos nykyi-
sessa omistajamallissa hintasaantelya vapautettaisiin.
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Huomioitavat asiat:

e Mikali nykyomistajuutta muutettaisiin, olisiko farmasian alan ammattilaisten

yksinomistajuus yha jatkossa perusteltua?

4.3.3

Arvioitava omistajamalli: proviisori omistaa apteekin osakkeista
vahintaan 51 %, muuten vapaa omistajuus (pois lukien omistajien
yhteydet ladketukkuihin, ladkeyrityksiin ja laakkeen maaraajiin)

e Saantelyn osalta tassa mallissa on seuraavat oletukset:

Kevennetty maarasaantely

Horisontaalinen ketjutoiminta apteekkien vililla on sallittu, eli yhden
vahemmistdomistajan omistamien toimipisteiden lukumaaraa ei ole
rajattu.

Kevennetty sijaintisadntely. Sijaintisadntelylla varmistetaan maankattava
apteekkiverkosto

Yhtidmuotoa ei sdéannella

e Oletuksena tassa mallissa on, etta yksittainen apteekkari olisi edelleen

padaomistajana apteekissa ja apteekkiyrityksen vdhemmistéosuuden

omistajaksi hakeutuu esimerkiksi suuri taustatoimija (esimerkiksi

paivittdistavarakauppa), joka voisi omistaa useammasta apteekista
vahemmistdosakkeet. Tall6in vdhemmistdosakas voisi muodostaa

h

orisontaalisen ketjun muiden apteekkiyritysten kanssa, joissa on

vahemmistoosakkaana

e Tama malli jaljittelee Viron omistajuusmallia.
e Tama malli sallii myds edelliseessa kohdassa kuvatun omistajuusmallin.

Turvallisuus

Nykyisen proviisoriomistajuuden yhtena perusteena on pidetty sitd, ettd proviisori terve-

ydenhuollon ammattilaisena huolehtii apteekkitoiminnan terveydenhuollollisista tavoit-

teista. Yksi tarkea osa tata on ladkeneuvonnan asianmukainen toteutuminen, josta ei

makseta erikseen, vaan jonka arvo sisaltyy ladkkeiden katteeseen ja toimitusmaksuun.

Omistajuuden laajentuessa terveydenhuollon ammattilaisten ulkopuolelle, on huomioi-
tava kuten nykyisessakin apteekkien omistajuusmallissa, ettei toimintaa tehostettaisi niin,
ettd asiakkaiden saama ladkeneuvonnan taso laskisi esim. vahentamalla neuvontaan kay-

tettavia
nan vah

resursseja. Tasta syysta on ensiarvoisen tarkeda, etta lakisaateisen ladkeneuvon-
immaissisalto ja laatuvaatimukset olisi syyta kirjata nykyista tarkemmin, ja niiden
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toteutumista valvoa. My6s nykyisessa omistajamallissa lddkeneuvonnan toteutuminen
vaihtelee, vaikkakin padasiassa se on hyvalaatuista ja asiakkaat ovat siihen tyytyvaisia
(Hdmeen-Anttila ym. 2022).

Koska tassa mallissa maarasaantelya kevennaisiin, kasvaisi apteekkien maara ja valvovan
viranomaisen tyomaara. Toimijoiden valvonta ja ohjaus edellyttaisi lisdresursseja viran-
omaisille. Toiminnalle asetettujen vaatimusten tulee olla selkeitd ja viranomaisella tulee
olla tehokkaat tyokalut puuttua laiminlydnteihin (esimerkiksi luvan peruuttaminen tai
rajoittaminen). Turvallisuuteen liittyvdan valvontaan tulisi tdssa mallissa myos kohdentaa
lisaresursseja, mikali apteekkitoimipisteiden maara kasvaa.

Ketjuuntumisen vuoksi palveluiden turvallisuus ja laatu voisivat tulla tasalaatuisemmiksi
ja parantua toiminnan standardoimisen myo6ta. Yhteistyon tekemiseen muiden sote-toimi-
joiden kanssa olisi luultavasti yha paremmat resurssit, ja yhteistydmallit voisivat yhdenmu-
kaistua, kun yhteistyota tehtaisiin yksittdisten toiminimiyrittdjien sijaan ketjun kanssa.

Huomioitavat asiat:

e Tulisi varmistaa, ettei taustalla vaikuttava vahemmistoosakkaan osuus
apteekkien kokonaismarkkinoista kasva liian suureksi ja ettei omistajuus
haitallisesti keskity alueellisesti.

— Yrityskauppavalvonta ei ole tehokas puuttumaan paikallisten
markkinoiden haitalliseen keskittymiseen yhdelle tai useammalle
proviisorille eika silld voida puuttua mydskdan vahemmistdomistuksien
kautta tapahtuvaan keskittymiseen.

e Omistusosuuden avulla pyritdan siihen, etta apteekkarin vastuu
turvallisuudesta sdilyy. Apteekkitoiminnan turvallisuuden sailyttaminen voisi
olla mahdollista myds, jos apteekkilupaan liitetadn vaatimus vastuullisen
proviisorin nimeamisesta.

Saatavuus

Tassa mallissa oletetaan, etta lupajdrjestelma sallii horisontaalisen ketjutoiminnan, eli
apteekkiketjut olisivat sallittuja. Mallissa ladkkeiden ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkei-
den valikoimaan ei luultavasti tulisi merkittavia muutoksia verrattuna nykytilaan, ellei
sitten ketjuuntuminen standardoi esimerkiksi ei-ladkkeellisten tuotteiden valikoimaa. Ket-
juuntumisen ja padoman kasvamisen tuomat edut saattaisivat nékya esimerkiksi palvelu-
kanavien kehittymisena (esimerkiksi ladkkeet ruokakuljetusten mukana, verkkopalvelun
kehittyminen).
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Tassa mallissa sijaintisadntelyn keventaminen todenndkdisesti tuo haasteita sailyttaa
apteekkiverkoston alueellinen kattavuus samalla tavalla kuin nykyisin, koska ilman sijain-
tisdantelya apteekit hakeutuvat alueille, joissa on paremmat taloudelliset toimintaedelly-
tykset. Harvaan asuttujen alueiden apteekkipalveluihin malli tosin saattaisi my0s vaikuttaa
se, ettd paivittdistavarakauppa kumppanina voisi johtaa apteekkipalveluihin paivittais-
tavarakaupan yhteydessa ja se voisi olla kannattavampaa myos syrjdisemmilld seuduilla.
Alueellisen kattavuuden turvaamiseksi voisi kuitenkin olla paikallaan kehittaa apteekki-
tukijarjestelma, jonka avulla voisi turvata palveluja alueilla, jossa niita tarvitaan, eika niita
markkinaehtoisesti syntyisi.

Apteekkitalous

Apteekkien talous yksinkertaistuisi yhtiomuodon vapautuessa ja esimerkiksi nykyisen
kaltaiset kannustimet erillisyhtidihin katoaisivat. Tall6in my6s verotuksen maara ja vero-
tulojen jakautuminen muuttuisi, silld toiminta olisi osakeyhtidmuotoista, nykyisen toimi-
nimiyrittdjyyden sijaan. Taksa ja verorakenteeseen (sekad tasoon) tulisikin tehda yhtalailla
merkittavia muutoksia, myos tdssa vaihtoehdossa kuten edellisessdkin mallissa.

Omistajuusrakenteen muutos vaikuttaisi apteekkien kannattavuuteen samalla tavalla kuin
edelld olevassa mallissa ja siksi malli vaatisi olennaisen muutoksen kompensaatioraken-
teeseen tehtiin se sitten taksoihin, verotukseen tai jotenkin muuten.

Apteekkien kustannustehokkuus voisi kasvaa, silla ketjuuntuminen mahdollistaisi tehok-
kaamman logistiikan, ja toiminta olisi monistettavissa toimipisteiden valilla. Apteekki-
toiminnan rahoituspohja saattaisi myds olla vakaampi ja laajempi. Apteekkitoiminnan
rahoituspohja olisi laajempi, jos myds ulkomainen padoma olisi sallittu. Lisdpalveluiden
hinnoittelu saattaisi yhdenmukaistua.

Laajempi omistajapohja mahdollistaa yksittdisen apteekin kasvun. Isommat apteekkitoi-
mijat mahdollistaisivat paremmat mahdollisuudet kilpailulle saantelyn salliessa. Apteek-
kien vdlinen kilpailu olisi todenndkoisesti voimakkaampaa kuin nykytilassa tai aiemmassa
mallissa. Vaikutukset apteekkien valiseen kilpailuun riippuvat kuitenkin apteekin toi-
minta-alueesta seka lupajarjestelmaan etta muuhun saantelyyn tehtavista muutoksista.
Isompien apteekkitoimijoiden valilld kilpailu voi lisdantya, erityisesti verkko- ja annosjake-
lupalveluiden kautta. Mikali ladkkeiden hintasddntelya vapautettaisiin, hintakilpailu olisi-
vat todennakoisesti voimakkaampaa, verrattuna tilanteeseen, jossa nykyomistajuudessa
tai aiemmassa mallissa hintasdantelya vapautettaisiin.
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Huomioitavat asiat:

e Apteekkien taloutta tulisi pystyd seuraamaan omistuspohjasta riippumatta.
Apteekkilupaan olisi siksi liitettava ehtoja seurantaan tarvittavien tietojen
luovuttamisesta.

e Kuten muissakin malleissa markkinoiden ja kilpailun toimivuutta
on seurattava ja tarvitaan kilpailulakiin muutoksia, jotta paikallisten
markkinoiden haitallinen keskittyminen voidaan ehkaista.

® Tassd mallissa apteekkien ketjutoiminta on sallittua, joten apteekkien
talouden muodostumista tulee arvioida laajasti uudelleen.

4.3.4 Arvioitava omistajamalli: vapaa omistajuus 1 (pois lukien
omistajien yhteydet laaketukkuihin, laakeyrityksiin ja ladkkeen
maaraajiin)

e Sadntelyn osalta tdssa mallissa on seuraavat oletukset:

— Kevennetty maarasaantely

— Horisontaalinen ketjutoiminta apteekkien valilla on sallittu, eli yhden
omistajan omistamien toimipisteiden lukumaaraa ei ole rajattu.

— Kevennetty sijaintisddntely. Sijaintisadntelylla varmistetaan maankattava
apteekkiverkosto

— Yhtidmuotoa ei sddnnelld

e Tassda mallissa oletuksena on, etta todenndkoisiksi omistajatahoiksi
muodostuisi nykyiset pdivittdistavarakaupat seka mahdollisesti kansainvaliset
apteekkiketjut.

e Tassa mallissa on huomioitava, etta paivittaistavarakauppa on Suomessa
nykyiselladn vahvasti keskittynytta. Riskina on, etta laakkeiden myynnin
salliminen paivittaistavarakauppojen omistamissa toimipisteissa vahvistaisi
kaupan alan keskittymista entisestaan.

e Ketjujen salliminen todenndkoisesti vahentaisi apteekkimarkkinoilla
toimivien yritysten lukumaaraa verrattuna nykytilaan. Esimerkiksi Norjassa ja
Ruotsissa markkinat ovat keskittyneet muutamalle suurelle apteekkiketjulle
kolmen suurimman ketjun hallitessa noin 75-90 prosenttia apteekeista
(Kilpailu- ja kuluttajavirasto 2020).

e Tassa malli sallii myds edelliset omistajuusmallit.
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Turvallisuus

Apteekkitoiminnan vastuu voisi jakautua lupajarjestelman jarjestamisesta riippuen use-
ammalle taholle. Yksi vaihtoehto on, ettd luvassa maariteltaisiin apteekkitoiminnan tur-
vallisuudesta vastaava proviisori ja apteekin taloudesta vastaava apteekin omistaja.
Nykytilassa nama molemmat vastuut kuuluvat apteekkarille.

Turvallisuuden osalta on huomioitava sama kuin edellisessa mallissa, etta apteekkitoimin-
nan turvallisuuden, esimerkiksi ladkeneuvonnan asianmukaisen toteutuminen, olisi var-
mistettava vahvemmin lainsaddannon keinoin (vahimmaisvaatimukset, toteutumisen
seuranta, sanktiot).

Tassa mallissa voisi olla paremmat resurssit kehittda yhteistyota muiden sote-toimijoiden
kanssa, ja yhteistyomallit voisivat olla yhdenmukaisia, standardoituja ja yhta apteekkia laa-
jemmalla alueella. Yhteistyon tekemisessa on tosin huomioitava, ettei kansallisella toimi-
jalla olisi valttamatta intresseja kehittaa yhteistyota paikallistasolla. Ketjuuntuminen voisi
parantaa palveluiden laatua ja turvallisuutta toiminnan standardoitumisen myéta.

Toimivaltaisen viranomaisen vastuulle tulisi entista suurempien toimijoiden valvonta.
Uusien toimijoiden ohjaus ja valvonta vahvasti sadadellylla toimialalla edellyttaisi lisare-
sursseja. Toiminnalle asetettujen vaatimusten tulisi olla selkeitd ja viranomaisella tulisi
olla tehokkaat tyokalut puuttua laiminlyonteihin (esimerkiksi luvan peruuttaminen tai
rajoittaminen). Valvontaan tulisi tassa mallissa kohdentaa lisaresursseja turvallisuuden
varmistamiseksi.

Huomioitavat asiat:

e Miten kannusteet turvallisuuteen toteutetaan ja miten niiden toteutumista
valvotaan (esimerkiksi yritykselle toimilupa, minka voi peruuttaa tai tulisi olla
viranomaiselle ilmoitettu vastuullinen proviisori)?

Saatavuus

Mikali omistajana toimisi esimerkiksi paivittaistavarakauppa, voisi silla olla positiivia vai-
kutuksia aukioloaikoihin, mikali apteekkipalvelut olisivat saatavilla paivittaistavarakaupan
aukioloaikojen mukaisesti ja mikali apteekki olisi perustettu paivittdistavarakaupan yhtey-
teen. Apteekkitoiminta edellyttda kuitenkin farmaseuttista tyota, joten tavoiteltua aukiolo-
aikojen laajentamista voi rajoittaa puute farmaseuttisesta henkilokunnasta, jota toimijan ei
valttamatta ole kannattavaa yllapitaa, erityisesti pienemman asiakasmaaran toimipisteissa.
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Mahdollisuudet kehittaa palvelukanavia laajenisivat esimerkiksi ladkkeiden etamyynnissa,
jossa kuljetus voisi tapahtua, vaikka ruokatilausten mukana. Liséksi palvelukanavien vali-
koima voisi monipuolistua, kun niiden kehittamiseen kadytdssa olevat resurssit kasvavat.
Apteekkipalveluita olisi saatavilla muiden palveluiden yhteydessa.

Samoin kuin edellisessa mallissa apteekkien maaran ja sijainnin muutokset olisivat yhtey-
dessa lupajarjestelman saantelyyn. Nykyiseen omistajamalliin liittyvan apteekkarin ura-
kierron poistuminen voisi tehda harvaan asuttujen alueiden apteekeista vahemman
houkuttelevia, joten niiden ylldpitamiseksi saatettaisiin tarvita valtion tukea. Toisaalta
vahittdistavarakaupalle voisi olla kannattavampaa yllapitaa apteekkiliiketoimintaa kaupan
yhteydessd, mika voisi parantaa palveluiden saatavuutta harvaan asutuilla alueilla. Kaupan
yhteydessa toimivan apteekin tuotevalikoima todenndkoisesti kaventuisi menekin ja kay-
tettdvissa olevan hyllytilan mukaan.

Apteekkitalous

Kuten edellisissa malleissa, yhtiomuodon vapauttaminen vaatii kompensaatiotasojen ja
rakenteiden uudistamisen.

Tassa omistajamallissa toiminta olisi omistajan suuremman koon ansiosta todennakoi-
sesti kustannustehokkaampaa. Ketjut mahdollistaisivat tehokkaamman logistiikan, ja
toiminnan kehittaminen tehokkaammaksi olisi kannattavampaa, koska toiminta olisi
monistettavissa. Toimijoiden liiketoiminta- ja logistiikkaosaamisen hyddyntaminen laak-
keiden jakelussa voisi myds parantaa tehokkuutta. Tehokkuushy6tyjen siirtyminen aina-
kin osittain asiakkaiden ja yhteiskunnan hyddyksi ei kuitenkaan tapahdu ilman taksa- ja/tai
verouudistuksia.

Samoin kuin edellisessa mallissa apteekkitoiminnan rahoituspohja olisi jalleen laajempi.
Toiminta olisi nykytilaan verrattuna jatkuvampaa, ja kehittamista voisi tehda pitkajantei-
semmin. Myds vaikutukset kilpailuun olisivat samansuuntaisia kuin edellisessa mallissa.

Huomioitavat asiat:
e Apteekkitalouden seuranta ja apteekkien taloudellinen sdantely voivat
muuttua haasteellisemmaksi, jos apteekkien omistajuus esimerkiksi

kansainvalistyy. Apteekkien taloutta tulisi edelleen pystya seuraamaan
omistuspohjasta riippumatta.
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4.3.5 Arvioitava omistajamalli: vapaa omistajuus 2 (pois lukien
omistajien yhteydet laakeyrityksiin ja laakkeen maaraajiin)

e Sadntelyn osalta tdssa mallissa on seuraavat oletukset:
— Kevennetty maarasaantely
— Horisontaalinen ja vertikaalinen ketjutoiminta apteekkien valilla on
sallittu
— Kevennetty sijaintisddntely. Sijaintisadntelylla varmistetaan maankattava
apteekkiverkosto
— Yhtidmuotoa ei sddnnelld

e Tassa mallissa oletuksena on, etta mahdollisiksi apteekkien omistajiksi
muodostuisivat paivittdistavarakaupan liséksi esimerkiksi jakelevat laaketukut
(Oriola Finland oy, Tamro oyj, Magnum Medical oy, Medifon oy)

e |adketukkukauppojen omistajuus toisi apteekkijarjestelmaan vertikaalisen
integraation. Vertikaalisella integraatiolla tarkoitetaan sitd, etta arvoketjun
eri tasoilla olevat toiminnot tuotetaan samassa organisaatiossa. Vertikaalisen
integraation motiivina voi olla esimerkiksi toiminnan tehostaminen tai
yritysten kilpailuasetelmien parantaminen. Nykyisen ladkelain 44 § mukaan
apteekkilupa on apteekkarin henkilokohtainen lupa. Lisaksi ladkelain 9 §
mukaan ladketehtaan ja ladketukun vastuunalainen johtaja ei samanaikaisesti
voi olla apteekkari. Ndilla nykyisen lainsdddannon mukaisilla sddnnoksilla
estetdan tilanne, jossa ladketehtaan tai tukun vastuunalainen johtaja voisi
omistaa apteekkeja (Kilpailu- ja kuluttajavirasto 2020).

e Myds tassa mallissa ladkeyritysten omistajuus apteekeissa tulee kieltda, koska
yrityksilla olisi kannustin myyda mahdollisimman paljon itse valmistamiaan
ladkkeitdaan. Nykyinen yksikanavajakelu (yksi ladketukku hoitaa koko
ladkeyrityksen jakelun) kuitenkin yhdistda tukun ja valmistajan intressejd,
silld tukku hyotyy jakelusopimusten sille keskittymisen vuoksi kyseisen
ladkeyrityksen myynnin kasvusta.

e Tassa malli sallii my6s edelliset omistajuusmallit.

Turvallisuus

Myds tassa arvioitavassa omistajamallissa ketjuuntuminen voisi parantaa palveluiden laa-
tua ja turvallisuutta toiminnan standardoitumisen myo6ta. Turvallisuuden osalta olisi huo-
mioitava my0s, ettd lddkeneuvonnan asianmukainen toteutuminen olisi varmistettava
vahvemmin lainsdadannon keinoin (vahimmaisvaatimukset, toteutumisen seuranta, sank-
tiot). Tassa mallissa apteekilla voisi olla my6s paremmat resurssit kehittda yhteistyota mui-
den sote-toimijoiden kanssa, ja yhteistydmallit voisivat olla yhdenmukaisia, standardoituja
ja yhta apteekkia laajemmalla alueella. Yhteistyon tekemisessa on tosin huomioitava
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samoin kuin vapaa omistajuus 1 -mallissa, ettei kansallisella toimijalla olisi valttamatta int-
resseja kehittaa yhteistyota paikallistasolla. Logistiikkaosaaminen kasvaisi, jos omistajina
olisi ladketukkuja ja paivittdistavarakauppoja.

Toimivaltaisen viranomaisen vastuulle tulisi entista suurempien ja monitahoisempien toi-
mijoiden valvonta ja valvovia viranomaisia olisi aikaisempaa enemman. Valvontaan tulisi
madritella selkedsti jokaisen valvontaviranomaisen vastuu. Toiminnalle asetettujen vaati-
musten tulee olla selkeita ja viranomaisella tulee olla tehokkaat tyokalut puuttua laimin-
lyonteihin (esimerkiksi luvan peruuttaminen tai rajoittaminen). Valvontaan tulisi tassa
mallissa kohdentaa lisaresursseja turvallisuuden varmistamiseksi.

Saatavuus

Vertikaalisen integraation markkinavaikutukset riippuvat oleellisesti ladkeyritysten ja laa-
ketukkujen valisista jakelusopimuksista (Kilpailu- ja kuluttajavirasto 2020). Nykyisin Suo-
messa on paadasiassa kaytossa yksikanavajakelu, joka tarkoittaa sita, etta laakeyrityksen
koko laakevalikoima jaellaan vain yhden ladketukun kautta naiden ladkeyrityksen ja ladke-
tukun valisten yksinoikeussopimusten pohjalta. Vaihtoehtoinen jarjestelmg, joka on kay-
tdssa monessa muussa maassa, on monikanavajakelu, jossa ladkeyritys jakelee ladkkeensa
usean ladketukun valitykselld. On myds mahdollista, ettd vain ladkkeiden jakelussa nouda-
tetaan yksikanavamallia ja muissa tuotteissa monikanavaa eli tuotteita on useamman laa-
ketukun jakelussa.

Jos vertikaalinen integraatio ladketukkujen ja apteekkien valilla olisi mahdollista samaan
aikaan yksikanavajakelun kanssa, ne voisivat yhdessa merkittavasti vaaristaa ladkejakelua.
Keskeisiltd osin huolet liittyvat siihen, etta yksikanavajakelun vallitessa lddkejakelun koko
arvoketju olisi talloin integroitunut laakeyrityksesta ladketukkujen kautta apteekkeihin.
Laadkeyrityksille ja ladketukuille voi tallaisessa taysin integroituneessa arvoketjussa syntya
haitallisia kannustimia vaikeuttaa oman arvoketjun kanssa kilpailevien yritysten ja tuottei-
den markkinoille paasya tai myyntia apteekeissa. Konkreettisesti tama tarkoittaisi sitd, ettei
yhden ladketukun omistamista apteekeista myytaisi toisen tukun tuotteita ollenkaan, niita
ei pidettdisi valmiina varastossa tai niiden tilaamista hankaloitetaan ylimdardisen maksun
tai hitaan toimituksen myo6ta. Lisaksi uuden ladketukun markkinoille tulo vaikeutuisi, kun
se ei saisi myytya tuotteita toisen tukun omistamaan apteekkiin. Vertikaalisen integraation
vaikutukset olisivat kuitenkin oleellisesti erilaiset tilanteessa, jossa ladkeyritysten ja ladke-
tukkujen valilla ei ole yksinoikeussopimuksia.

Vertikaalisesti integroituneella ladketukulla voi myds itselldan olla kannustimia pur-

kaa yksikanavajdrjestelma, koska se todenndkoisesti haluaisi jaella itse kaikki vaadittavat
ladkkeet omistamiinsa apteekkeihin. On myds huomattava, ettd muun muassa tukku-
hinta- ja valikoimasaantelylla voidaan pyrkia osaltaan vahentamaan ladkeyritysten ja
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integroituneiden tukkuapteekkiketjujen mahdollisuutta toimia haitallisesti. Ladkkeiden
ja ladkehoitoon liittyvien tarvikkeiden valikoima voisi kaventua, mikali ladketukut prio-
risoisivat omia tuotteitaan. Myds toimitusajat kilpailijoiden toimipisteisiin saattaisivat kas-
vaa, mikali yksikanavainen jakelu sailyisi ja apteekkiketjut hankaloittaisivat kilpailevan
ladketukun tuotteiden saatavuutta omissa apteekkitoimipisteissaan. Laakkeiden saata-
vuus (ladketukun ja apteekin valilld) voi tassa omistajamallissa my6s parantua, silla ladke-
tukuilla on valmiiksi tehokkaat logistiikkaverkostot, joita ne voisivat hyddyntaa jakelun
tehostamisessa.

Huomioitavat asiat:

e Ladkkeiden yksikanavajakelu perustuu ladketukkujen ja ladkeyritysten valisiin
sopimuksiin, ja niihin on vaikea puuttua saantelyn keinoin. Vaikea myos
ennakoida, luopuisivatko toimijat oma-aloitteisesti yksinoikeussopimuksista,
mikali apteekkimarkkina muuttuisi merkittavasti.

e \Vertikaalisen integraation mahdollisia haitallisia vaikutuksia tulisi estaa tukku-
hinta- ja valikoimasaantelylld seka selvittaa, voiko yksinoikeussopimuksia
estad ladkeyrityksien ja laaketukkujen valilla, mikali on riskina, ettd ne
rajoittaisivat ladkkeiden saatavuutta.

Apteekkitalous

Kuten aiemmissa malleissa verotuksen maara ja verotulojen jakautuminen muuttuisi, silla
toiminta olisi osakeyhtiomuotoista, nykyisen toiminimiyrittdjyyden sijaan.

Tassa omistajamallissa toiminta olisi todennakdisesti kustannustehokasta. Ketjut mahdol-
listaisivat tehokkaamman logistiikan, ja toiminnan kehittaminen tehokkaammaksi olisi
kannattavampaa, koska toiminta olisi monistettavissa. Myo6s ladketukkutoiminnan ja vahit-
taismyynnin paallekkaisyyksien poistuminen kasvattaisi tehokkuutta, ja ladketukku- ja
apteekkijarjestelman yhteentoimivuus voisi parantua. Tukkujen apteekkiomistajuus paran-
taisi nilden mahdollisuuksia optimoida jakeluketjunsa toimivuus tukuista kuluttajille asti ja
vahvistaisi niiden kilpailuasemaa apteekkimarkkinalla. Jotta tehokkuudesta saatavat saas-
tot siirtyisivat yhteyskunnan ja kuluttajan eduksi, olisi tehokkuuden parantuminen huomi-
oitava my0s ladketaksaa ja apteekkien verotusta asetettaessa.

Apteekkiketjujen valinen kilpailu voi olla voimakkaampaa kuin aiemmissa malleissa, mutta
samankaltaista edellisen, vapaa omistajuus 1 -mallin kanssa. Vaikutukset apteekkien vali-
seen kilpailuun riippuvat kuitenkin sallitusta hintakilpailusta, apteekin toiminta-alueesta
seka lupajarjestelmaan etta muuhun saantelyyn tehtavista muutoksista. Mikali ladketu-
kut muodostuisivat apteekkien omistajaksi, voisi se vaikuttaa viela edellisia malleja voi-
makkaammin ladkkeiden annosjakelussa tapahtuvaan kilpailuun, missa on jo nykyisellaan
ladketukut vahvasti mukana toiminnassa. Jos kilpailua kdydaan ketjujen vélisena hintakil-
pailuna, tassa mallissa kilpailupolitiikan toimivuudella on keskeinen rooli.
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Uusien alalle pyrkijéiden kynnys voi nousta huomattavasti vahvasti vertikaalisesti inte-
groituneella markkinalla, jolla samalla toimijalla on siteita yksikanavamallin kautta laak-
keen valmistuksesta vahittdaismyyntiin. Ladkeyritys tarvitsee markkinoille tullakseen myds
vahittaismyyntikanavan. Ladkeyrityksen markkinoille tulo olisi huomattavasti hankalam-
paa, jos sen kilpailija olisi solminut apteekkitasolle integroituneen tukun kanssa yksinoike-
ussopimuksen. Yksinoikeussopimusten vuoksi myos tukkumarkkinalle pyrkivan toimijan
on taytynyt kdytannossd varmistaa itselleen jonkin merkittavan ladkeyrityksen jakeluso-
pimus yksinoikeudella, jotta markkinalle tulo olisi kannattavaa. Arvoketjun kannustimien
yhtenaistamiselld on potentiaalinen kuluttajia vahingoittava vaikutus, jos kilpailu vdhenee
markkinoilla jo olemassa olevien laakeyritysten valilla tai mahdollisesti pitda uusia kilpaili-
joita pois markkinoilta. Haitallisia kilpailijoita poissulkevia vaikutuksia voi kohdistua myds
tukku- ja apteekkimarkkinoille, mikali integroitunut tukku-apteekkiketju pyrkii haittaa-
maan tukku- ja apteekkikilpailijoidensa toimintaa (Kilpailu- ja kuluttajavirasto 2020).

Huomioitavat asiat:

e Apteekkitalouden seuranta ja apteekkien taloudellinen sdantely voivat
muuttua haasteellisemmaksi, jos apteekkien omistajuus esimerkiksi
kansainvalistyy. Apteekkien taloutta tulisi pystya seuraamaan
omistuspohjasta riippumatta.

e Sadnneltava ladketukkujen kannustimia rajoittaa valikoimia (esimerkiksi
ladkevalikoiman ja tukkutoimitusten osalta)

4.3.6 Yhteenveto
4.3.6.1 Yleiset linjaukset apteekkien lupajarjestelmaan

Laakehuolto ja avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelu ovat osa julkisia sosiaali- ja terveys-
palveluja. Mikali apteekkien omistajuutta ja lupajarjestelmaa muutettaisiin, tulee arvioida
julkisen palveluvelvoitteen osalta Iddkkeiden vahittaisjakelun jarjestamisvastuu. Lisaksi
tulee varmistaa mahdollisten muutosten viranomaisseuranta, -valvonta ja -ohjaus turvalli-
suuden, lddkkeiden ja palveluiden saatavuuden, taloudellisuuden seka markkinoiden toi-
mivuuden nakoékulmasta. Tassa selvityksessa esitetyt arviointimallit ovat esimerkkeja ja
niitd on arvioitu yleisella tasolla turvallisuuden, ladkkeiden ja apteekkipalveluiden saata-
vuuden seka taloudellisuuden nakdkulmasta. Mahdolliset sadntelymuutokset nykyiseen
lupajarjestelmaan vaativat kattavampia vaikutusten arviointeja ja kansainvalisten esimerk-
kien tarkempaa tarkastelua vaikutuksista muun muassa ladkkeiden kayttajiin, yhteiskun-
taan, terveydenhuoltoon ja eri toimijoihin. Lupajarjestelman kehittamisessa lahtokohtana
tulee olla asiakkaiden rationaalisen ladkehoidon toteutuminen seka ladkkeiden ja apteek-
kipalveluiden maankattava saatavuus. Lupajarjestelman kehittamisessa on huomioitava
myds yhteiskunnan maksurasite ja toiminnan kehittyminen kilpailun keinoin.
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4.3.6.2 Lupajarjestelman ja apteekkien omistajuuden muuttamiseen liittyvat
huomioitavat asiat

Mikali lupajarjestelmaa aiotaan nykyisestd muuttaa, sddntelya tarvitaan omistajuusmuo-
dosta riippumatta. Tdman arviointitydn yhteydessa nousi esille myds jatkoselvitettdvia
asioita ja yleisia huomioita, jotka tulee ottaa huomioon, mikali apteekkien nykyista omista-
juutta muutettaisiin.

Lupajarjestelman mahdolliseen muuttamiseen liittyvat lisdsaantelyn tarpeet, omistajuu-
desta riippumatta:

e Tulee arvioida julkisen palveluvelvoitteen osalta ladkkeiden vahittaisjakelun
jarjestamisvastuuta (katso tarkemmin kappale 5.4 Julkisesta
palveluvelvoitteesta maksettava korvaus (SGEI))

® Luvan myontamisen yleiset edellytykset (esimerkiksi kenelle lupa voidaan
myontaa)

e Toiminnan vastuiden madrittely henkil6tasolla (muun muassa palvelusta
vastaavan johtajan vastuu ja koulutus-/osaamisvaatimukset)

e Apteekin omistajavaihdokset ja toiminnan keskeytymaton jatkuminen
(ladkkeiden saatavuuden varmistaminen)

e Riittava taso apteekkipalveluiden turvallisuudelle, laadulle seka
henkildstoresursseille

® Apteekkien lakisdateiset tehtavat

e Apteekkien valikoima (ladkkeet ja muut tuotteet)

— Laakkeiden saatavuus asiakkaalle tietyn ajan sisalla

e Apteekin riittavat aukioloajat

e Apteekkien valvonnan kokonaisuus (mitka toiminnot, millekin valvojalle ja
yhteisty0) ja tarvittavien valvontaresurssien rahoituskeinot

e Toiminnan siirtyessa osakeyhtiomuotoiseen tulisi verotusta ja ladketaksaa
saataa uudelleen

e Raportointivastuulla tulisi edellyttaa tiedon antamista ladkkeiden myynnin
osalta, mikali [ddkemyyntiin osoitettaisiin jatkossakin jokin maksu tai vero

e Apteekkiverkoston sijainti- ja madrasadntelya tulisi tarkastella uudelleen

e Apteekkiluvan osalta tulisi séannelld, miten kauan se on voimassa, miten
se uudistetaan ja miten apteekkilupia tai omistusosuuksia apteekeissa olisi
mahdollista myyda

® Reseptilddkkeiden hintasaantely (nykyisellaan tai muutettuna esimerkiksi
kilpailun mahdollistavaksi)
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Lupajdrjestelman mahdolliseen muuttamiseen liittyvat jatkoselvitettavat asiat, omistajuu-
desta riippumatta:

e Miten nykyiset apteekit muutettaisiin uuteen omistusmuotoon?

e Miten liiketoiminnan kannattavuus voitaisiin yhdistaa kannustimiin huolehtia
turvallisuudesta ja laadusta?

e Miten harvaan asuttujen alueiden apteekkipalvelut ja ladkejakelu
varmistetaan?

e Miten suuri on yhtidmuodon vaihtumisesta johtuva verotulojen muutos,
miten se vaikuttaisi kuntien ja valtion talouteen ja tehdaanko samanaikainen
uudistus, joka lieventaa naiden vaikutuksia?

®  Miten omistajamalleissa sdadettaisiin siitd, etteivat kompensaatiot
apteekkipalveluista ja Iadkemyynnista synny ylisuuriksi ja minkalaisia
vaatimuksia tama asettaisi tiedonsaannille apteekkien taloudesta?

® Voisivatko asiakkaat kannustaa apteekkeja riittavasti kilpailuun niin, etta
ladkejakelun kustannukset yhteiskunnalle olisivat mahdollisimman pienet,
vai olisiko kilpailu toteutettava julkisesti (esimerkiksi hankintakilpailulla, jossa
kilpailutetaan apteekkipalveluiden jarjestaminen alueella)?

e Miten olisi mahdollista saada apteekit kilpailemaan keskenaan
tehokkaimmasta tavasta toteuttaa ladkejakelu, mutta samalla niin, etta
toiminnan tehostuminen hyddyttaisi yhteiskuntaa?

— Miten apteekkien valinen kilpailu sallittaisiin tai mahdollistettaisiin?

Lupajdrjestelman mahdolliseen muuttamiseen liittyvat huomioitavat asiat, omistajuudesta
riippumatta:

® Miten voidaan varmistaa apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuus,
jos apteekkien aukioloajat laajenisivat kilpailluilla alueilla ja mahdollisesti
kutistuisivat harvaan asutuilla alueilla (Reinikainen ym. 2022)?

® Miten turvataan ladkkeiden maankattava saatavuus, jos lupajarjestelman
muuttamisen yhteydessa apteekkien maara vahentyisi ja toiminta keskittyisi
kannattavimmille alueille (Reinikainen ym. 2022)?

e Miten tasapainoillaan sen vilillg, etta osakeyhtion tavoitteena on
osakeyhtitlain mukaan tuottaa voittoa osakkeenomistajille, mutta ladkkeiden
myyntiad ei tule lisata tarpeettomasti?

— Huomioitava, etta kaikessa liiketoiminnassa pyritaan voitollisuuteen,
myos nykyisessa apteekkien yhtiomuodossa.

® Apteekkivero ei nykyiselladn soveltuisi ketjutoimintaan (tarkoitus tasata
apteekkien tuloeroja), minka vuoksi seka ladketaksaa etta apteekkiveroa
tulisi uudistaa (tai apteekkiveron sijasta kehittda harvaan asutuilla alueilla
sijaitseville, kannattamattomille apteekeille tukijarjestelma)
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Nykyinen sadntely perustuu osaltaan oletukseen siitd, etta omistava proviisori
vastaa ammattimaisesta ja eettisesta toiminnasta. Miten kyseinen tavoite
ammattimaisuudesta ja eettisyydesta pystytddn varmistamaan kussakin
omistajuusmallissa?

Omistajuudesta riippumatta, apteekkien lupajdrjestelman
tulee:

e Varmistaa laakitysturvallisuuden seka potilasturvallisuuden ja
rationaalisen laakehoidon toteutumista

e Varmistaa koko maan kattava ja yhdenvertainen ladkkeiden
vahittdisjakelu, sisdltaen seka apteekkipalvelut etta ladkkeiden ja muiden
hoitoon tarvittavien valmisteiden saatavuus

e Varmistaa omistajan edellytykset sdiannosten mukaiseen toimintaan
ja varmistaa apteekin kdytannon tai toiminnasta vastuullisen henkilon
farmaseuttinen osaaminen

e Mahdollistaa asiakkaita ja yhteiskuntaa hyodyttava kilpailu
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5 Apteekkitalous

Apteekkitalous muodostuu paaosin ladkkeiden ja ei-ladkkeellisten tuotteiden myyn-

nista. Yksityisten apteekkien yhtiomuoto on toiminimiyritys kun taas yliopistojen aptee-
kit ovat julkisoikeudellisia oikeushenkil6itd, eli hallinnollisesti osakeyhtidita. Yritysmuodon
perusteella apteekkien tulosta verotetaan eri tavoin. Toiminimiyrityksina toimivien yksi-
tyisapteekkien verotettava tulo jaetaan apteekkarin ansio- ja paaomatuloksi ja yliopiston
apteekkeja verotetaan yhteiséveron mukaan. Kaikkiin apteekkiyrityksiin kohdistuu taman
lisaksi apteekkivero, joka on liikevaihtoon perustuva progressiivinen vero. Yksityisten
apteekkien talouteen vaikuttavat apteekkareiden perustamat osakeyhtitt, joiden kautta
myydaan ei-ladkkeellisia tuotteita ja palveluita. Apteekkivero ei kohdistu erillisten osa-
keyhtididen kautta tapahtuvaan myyntiin. Erillisen osakeyhtion kautta tapahtuva myynti
myo6s vahentda apteekkarin tuloverotuksen kautta kertyvia tuloja, koska osa toiminnasta
siirtyy yhtion myota yhteiso- ja osinkoveron piiriin. Apteekkien toiminta on yleisesti ottaen
taloudellisesti kannattavaa, mutta apteekit ovat kuitenkin keskendan erilaisia toiminnan
kannattavuuden osalta.

5.1 Yleista

5.1.1 Apteekkiliiketoiminnan tuotot ja kulut

Apteekkien liikevaihdosta valtaosan (94 %) muodostaa ladkemyynti (alv 10 %), joka
vuonna 2020 oli 2,646 miljardia euroa. Elintarvikkeiden ja ravintolisien (alv 14 %) osuus
apteekkien kokonaisliikevaihdosta oli noin 2,2 % ja muiden ei-ladkkeellisten tuotteiden
osuus (alv 24 %) 3,5 % (Fimea 2022b). Naissa luvuissa ei ole huomioitu apteekkien yhtey-
dessa toimivia osakeyhtigita (katso tarkemmin kappale 5.3 Apteekkien yhteydessa toi-
mivat erilliset osakeyhti6t). Ladkekorvausjarjestelman piirissa olevien ladkkeiden osalta
ladkkeestd saatava myyntitulo jakautuu siten, etta ladkkeen ostava asiakas maksaa aptee-
kille omavastuuosuuden ja Kela apteekille |adkkeen sairausvakuutuslain mukaisen kor-
vauksen osuuden. Vuonna 2021 Kela maksoi ladkekorvauksia 1 707 miljoonaa euroa
(Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022). Lisaksi Kela maksoi apteekeille palkkion ladkkeiden suo-
rakorvausmenettelyn toimeenpanosta aiheutuvasta lisatyosta 0,85 euroa korvattua osto-
kertaa kohti eli yhteensa noin 25 miljoonaa euroa.
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Apteekkiliiketoiminnan kulut muodostuvat myytavien tuotteiden tukkuostoista, henki-
[6stokuluista, henkildstovuokrauskuluista, poistoista, toimitilavuokrasta seka muista lii-
ketoiminnasta aiheutuvat kuluista (Fimea 2022b). Apteekkien tulokseen vaikuttavista
liilketoimintakuluista merkittavin osuus koostuu henkildstdkuluista, jotka muodostavat
sivukuluineen keskimaarin noin 11 % apteekkien liikevaihdosta. Pienimmissa apteekeissa
henkilostokulujen osuus voi olla merkittavasti tatd pienempi, koska apteekkarin oma tyo-
panos on suurempi. Henkilostokulujen prosentuaalinen osuus liiketoimintakuluista on
vuosien varrella pienentynyt. Toimitilavuokrat muodostavat keskimaarin 1,5 % apteekkien
liikevaihdosta. Apteekkiliiketoiminnan (pois lukien erillisyhtio) tuotot ja kulut on kuvat-
tuna kuvassa 5.

Kuva 5. Apteekkitalouden muodostuminen apteekissa, jossa ei ole erillistd osakeyhtiota.

E ® 0

Apteekin verotus

- Laakemyynti « henkilokohtainen
siakas « laakekorvaukset tulovero r 3
« asiakkaan omavastuu « toimitusmaksu - apteekkivero

. yhteisovero A Zs\‘\
(yliopistojen apteekit)

» vakuutusyhtio
« tyopaikkakassa

. sosiaalitoimi Palkkio ladkekorvausten Apteekin
. taytantoonpanosta tulos
Apteekin kulut
Ei-lddkkeellisten + laakkeiden ja muiden

tuotteiden myynti tuotteiden ostohinnat

+ muut toiminnan kulut,
mm. henkilosto ja
toimitilat

Palveluiden myynti )

—~

5.2 Laaketaksa, vahittaishinnan muodostuminen,
samanhintaisuuden periaate

Saantely

Ladkkeen vahittaishinnan muodostuminen seka apteekkivero

Ladkkeiden hinnan muodostumisen perusteista sdddetdan ladkelain (395/1987) 58 §
mukaan. Ladkelain 58 §:n mukaan ladkkeen vahittdismyynnissa on kdytettdva valtioneu-
voston asetuksella sdddettavan ladketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukainen hinta
muodostuu lddkkeen vdhittdismyyntihinnasta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa vahittaismyyntihintaan lisattavasta toimituserakohtaisesta toimitusmaksusta seka
arvonlisdverosta. Ladkkeen vahittdismyyntihinnan tulee perustua ladkkeen myyntiluvan
haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossa olevaan tukkuhintaan
ja tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen (Idakelain 58 §). Ladketaksan
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perusteella laskettava ladkevalmisteen myyntikate voi olla suhteellisesti pienempi kuin
kyseisesta laakevalmisteesta apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan perittava apteekki-
vero. Yksittdisen ladkevalmisteen osalta erotus ei saa ylittda kuutta euroa.

Ladkemaadrayksen perusteella toimitettavan ladkkeen vahittaismyyntihintaan lisataan toi-
mituserdkohtainen toimitusmaksu, joka on osa apteekin myyntikatetta. Lisaksi lisatdan
arvonlisavero, joka on ladkkeilla 10 %.

Ladkelain (395/1987) 58 §:n mukaan edellad sdddetystd poiketen apteekissa ladkemaarayk-
sen perusteella valmistettavan ladkkeen vahittaismyyntihinnan tulee perustua valmis-
tukseen kaytettavien aineiden ostohintaan, valmistusmaksuun, valmistusmaaralisaan ja
kaytettavien pakkausmateriaalien ja vdlineiden myyntihintaan. Vahittaismyyntihintaan
lisataan toimituserdakohtainen toimitusmaksu ja arvonlisavero.

Ladkelain (395/1987) 58 §:n mukaan sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa apteekista
ilman ladkemaaraysta, ladketaksan mukainen hinta muodostuu ladkkeen vahittaismyynti-
hinnasta ja arvonlisdverosta. Jos tdssda momentissa tarkoitettu ladke toimitetaan ladkemaa-
rayksen perusteella, vahittaismyyntihintaan lisataan toimituserakohtainen toimitusmaksu
ja arvonlisavero. liIman ladkemaardysta apteekista toimitettavan ladkkeen vahittaismyynti-
hinta on enintaan ladketaksan mukainen vahittdismyyntihinta ja véhintdan ladkkeen 37 a
§:n mukainen valtakunnallisesti kdytossa oleva tukkuhinta. Hinnan on oltava sama aptee-
kin kaikissa toimipisteissa ja verkkopalvelussa. Edella sadadetysta poiketen liséneuvontaa
vaativien itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntihinta on lddketaksan mukainen vahittais-
myyntihinta ja apteekista ilman lddkemaaraysta toimitettavan ladkkeen vahittaismyyn-
tihinta on kuitenkin ladketaksan mukainen vahittaismyyntihinta, jos valtakunnallisesti
yhtenainen hinta on perusteltu lddkkeen kayton edellyttdman ladkeneuvonnan, ladkkeen
mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta.

Laskelain 58 § mukaan ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Fimean on toimitettava
vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja muista 13a-
ketaksaan vaikuttavista seikoista.

Nykyinen apteekkiverolaki (770/2016) astui voimaan 1.1.2017 ja kumosi edeltdvan apteek-
kimaksulain (148/1946). Apteekkiverolain mukaan verovelvollisen on suoritettava harjoit-
tamastaan apteekkiliikkeesta apteekkiveroa valtiolle. Hallituksen esityksessa (107/2021)
apteekkiveron tarkoitukseksi mainitaan maankattavien apteekkipalveluiden turvaaminen
ja apteekkien valisten tuloerojen tasaaminen. Apteekkiverolaki ei koske Ahvenanmaan
apteekkeja. Apteekkivero lasketaan verovelvolliskohtaisesti eli apteekkarikohtaisesti. Vel-
vollisia suorittamaan apteekkiveroa ovat apteekkarit, Helsingin yliopisto ja Ita-Suomen
yliopisto. Apteekkiveron verovuosi on kalenterivuosi. Apteekkivero lasketaan kunkin vero-
velvollisen osalta erikseen.
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Verovuoden apteekkiveron maaraa laskettaessa apteekin, sivuapteekin, apteekin pal-
velupisteen, apteekin verkkopalvelun seka ladkekaapin liikevaihdosta vahennetaan
arvonlisavero. Arvonlisaverottomasta likkevaihdosta vahennetdan lisaksi seuraavat arvon-
lisdverottomat osuudet:

1) ladkelain (395/1987) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen
myynnin arvo seka sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva
ladkemyynti;

2) sellaisten nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden myynnin
arvo, joita ladkelain mukaan saa myyda myds muualla kuin apteekissa;

3) muiden tuotteiden kuin ldaakkeiden myynti, kuitenkin enintaan 20 prosenttia
liikevaihdosta, josta on tehty 1 ja 2 kohdan mukaiset vahennykset.

4) tukkuhinnaltaan yli 1 500 euron hintaisten lddkevalmisteiden myynnin
osuus silta osin kuin kunkin tallaisen ladkevalmisteen arvonlisaveroton
vahittaishinta ylittaa 1 683,92 euroa.

Nykytila
Ladkkeen vahittaishinnan muodostuminen

Valtioneuvoston asetus ladketaksasta (713/2013) maarittaa ladkkeiden vahittaismyyntihin-
nat, niistd annettavat alennukset seka apteekkien myyntikatteen laskentataulukon mukai-
sesti (Taulukko 2). Itsehoitoladkkeiden osalta taulukossa on viisi tasoa ja reseptiladkkeiden
osalta kuusi. Laskentakaava koostuu ladkkeen tukkumyyntihinnan ja siihen sidotun ker-
toimen seka kiintedn osan summasta. Ladketaksa vaikuttaa myyntikatteeseen regressii-
visesti, jolloin apteekin saaman myyntikatteen osuus ladkkeen vahittaismyyntihinnasta
pienenee ladkkeen tukkuhinnan kasvaessa. Ylemmissa taksaluokissa myyntikate on euro-
maadraisesti tarkasteltuna suurempi, mutta suhteellisesti tarkasteltuna myyntikate on pie-
nempi ylemmissa taksaluokissa kuin alemmissa taksaluokissa.

Ladkkeen ostohintana kadytetdan ladkevalmisteen myyntipdivana valtakunnallisesti kay-

tossa olevaa ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Laakkei-
den tukkuostohinta on kaikille apteekeille sama.
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Taulukko 2. Valtioneuvoston |ddketaksa-asetuksen (713/2013) mukainen lddketaksa resepti- ja
itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntihintojen mdarittamiseksi.

Tukkuostohinta, Reseptiladkkeiden Tukkuostohinta, Itsehoitolaakkeiden
euroa vahittdismyyntihinta, euroa vahittaismyyntihinta,
euroa euroa
0-749 1,42 x ostohinta 0-9,25 1,5 x ostohinta 4 0,50 €
7,50 39,99 1,35 x ostohinta + 0,52 € 9,26—46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
40,00 - 99,99 1,24 x ostohinta + 4,92 € 46,26-100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,00 — 399,99 115 x ostohinta + 13,92 € 100,92-420,47 1,2 ostohinta + 16,15 €
400,00 — 149999  110xostohinta+33,92€  yli420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €
>1500 1x ostohinta + 183,92 €

Resepti- ja itsehoitoldadkkeiden hinnoittelussa sovelletaan eri ladketaksataulukoita. Tuk-
kuostohintojen mukaiset kertoimet seka kiinteat lisdosat poikkeavat toisistaan niin, etta
reseptiladkkeille asetettu ladketaksa on matalampi kuin itsehoitolaakkeilla.

Laakemaarayksella toimitettavan ladkkeen vahittaismyyntihintaan lisataan toimitusera-
kohtainen 2,17 euron suuruinen toimitusmaksu. Lopuksi Iddkevalmisteen hintaan ja toimi-
tusmaksuun lisatdaan arvonlisaverolain (1501/1993) mukainen alennettu arvonlisdvero 10
prosenttia seka huomioidaan mahdollinen Kela-korvattavuus.

Kdytannossa kuluttajalle 1ddkevalmisteen vahittaismyyntihinta muodostuu siis 1adkkeen
tukkuhinnasta, tukkuhinnan perusteella laskettavasta apteekin myyntikatteesta, mahdolli-
sesta toimitusmaksusta, 10 prosentin arvonlisaverosta seka mahdollisesta Kelan ladakekor-
vauksesta (Kuvat 6 ja 7).

1.4.2022 voimaan astuneen ladkelain (395/1987) ja ladketaksa-asetuksen (713/2013) pai-
vityksen mukaisesti itsehoitoladakkeiden hintasaantely muuttui ja nykyisin apteekit voivat
antaa asiakkailleen itsehoitoldaakkeista alennuksia korkeintaan oman myyntikatteensa ver-
ran. Vahittdismyyntihinnan on oltava sama apteekin kaikissa toimipisteissa ja verkkopalve-
lussa. Paljousalennukset ovat kiellettyja eika alennusta voi antaa liséneuvontaa vaativista
itsehoitoladkkeista.
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Kuva 6. Itsehoitolddkkeen hinnanmuodostus kuvattuna ladkkeen siirtyessd lddketukusta apteekin kautta
asiakkaalle.

Laakkeen vahittaismyyntihinta

+Arvonlisavero

+Apteekin myyntikate
Laakeyrityksen Ladkeyrityksen g

ilmoittama ilmoittama @ + 'I:\,

tukkuhinta tukkuhinta

Ladketukku Apteekki

* 1.4.2022 alkaen apteekki on voinut antaa itsehoitoldadkkeistd alennusta enintdaan oman katteen verran

Kuva 7. Reseptilddkkeen hinnanmuodostus kuvattuna lddkkeen siirtyessd ldaketukusta apteekin kautta
asiakkaalle.

Laakkeen vahittaismyyntihinta
+Arvonlisavero
.{\(\“5
+Toimitusmaksu &

Summasta
vahennettava
Kelan laake-
korvaus*

+Apteekin myyntikate

Laakeyrityksen Laakeyrityksen Kela

ilmoittama ilmoittama
tukkuhinta tukkuhinta

Laaketukku Apteekki

* Kaikki laakkeet eivat ole Kela-korvattavia.
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Apteekkivero

Apteekkiveron verovuosi on kalenterivuosi. Apteekkivero maksetaan oma-aloitteisesti
verovuotta seuraavan vuoden helmikuun loppuun mennessa. Jos apteekkari lopettaa
ammatinharjoittamisen kesken kalenterivuoden, on maksumenettelylle kuitenkin erillinen
aikataulu.

Valtiolle suoritettava apteekkivero lasketaan apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelu-
pisteen ja apteekin verkkopalvelun arvonlisaverottomasta liikevaihdosta progressiivisen
asteikon mukaan. Apteekkiveron veroasteikko muodostuu 11 portaasta, jos niin sanottu
nollaporras lasketaan omaksi portaakseen (Taulukko 3).

Apteekkiverolain mukainen liikevaihdon kasite rinnastuu kirjanpitolain (1336/1997) liike-
vaihdon kasitteeseen. Liikevaihtoon sisallytetadn tuotot varsinaisten tuotteiden ja palve-
luiden myynnista. Apteekkiveron perusteena olevaan liikevaihtoon sisaltyvat ndin ollen
esimerkiksi [dadkemyynti ja annosjakelupalkkiot, mutta eivat esimerkiksi Kelan ostoker-
tapalkkiot tai muut liiketoiminnan tuotot, jotka eivat suoraan liity myytyyn tavaraan tai
palveluun. Varsinainen apteekkiveron peruste saadaan vahentamalla kirjanpidon liikevaih-
dosta apteekkiverolain 5 §:n 2 momentin mukaiset vahennykset, jos vahennysten edel-
lytykset tayttyvat. Kaikkien apteekkareiden yhteenlasketuista veron perusteista on tassa
selvityksessa kdytetty kasitettd veropohja (Reinikainen ym. 2021).

Taulukko 3. Apteekkiverolain (770/2016) mukainen veroasteikko

Veron peruste, euroa Apteekkivero veron perusteen Veroprosentti alarajan
alarajan kohdalla, euroa ylimenevasta veron perusteesta, %
871393-1016 139 0 6,10
1016 139-1 306 607 8830 715
1306 607-1 596 749 29598 8,15
1596 749-2 033 572 53245 9,20
20335722613 212 93432 9,70
2613212-3 194 464 149 657 10,20
3194 464-3 775 394 208 945 10,45
3775394-4792 503 269 652 10,70
4792 5036 243 857 378 483 10,95
6 243 857— 537 406 11,20

93



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:6

Lisaksi apteekkiveron suuruuteen vaikuttaa se, onko apteekkarilla sivuapteekkia, mon-
tako niitd on ja minka kokoisia ne ovat (Reinikainen ym. 2021). Jos apteekkarilla on yksi tai
useampi sivuapteekki ja apteekkiliikkeen yhteenlaskettu veron peruste on alle 2,6 miljoo-
naa euroa, apteekkivero lasketaan apteekin ja sen palvelupisteiden seka verkkopalvelun
yhteenlasketusta veron perusteesta seka erikseen kunkin sivuapteekin veron perusteesta
veroasteikon perusteella. Jos apteekin, sivuapteekkien, palvelupisteiden ja verkkopalvelun
yhteenlaskettu veron peruste on yli 3,5 miljoonaa euroa, apteekkivero lasketaan ndiden
yhteisesta veron perusteesta. Jos apteekin, sivuapteekkien, palvelupisteiden ja verkko-
palvelun yhteenlaskettu veron peruste on 2,6-3,5 miljoonaa euroa, lasketaan apteekki-
vero edella kuvattujen laskutapojen painotettuna keskiarvona. Taman tarkoituksena on
mahdollistaa vahittdinen siirtyma sovellettavien laskutapojen vililla ilman, etta raja-arvo-
kohtaan muodostuu hyppaysta.

Kaytannossa apteekkivero tasaa apteekkiveron jalkeista myyntikatetta eri kokoisten
apteekkien valillg, silla apteekit, joiden liikevaihto verovuonna jaa alle 871 393 euron, eivat
maksa apteekkiveroa ollenkaan ja apteekit, joiden liikevaihto verovuonna ylittaa 6 243 857
euroa tilittavat apteekkiveroa maaratyiltad osin yli 11 prosenttia liikevaihdostaan (Reinikai-
nenym. 2021).

Nykytilan arviointi

Ladketaksan ansiosta ladkkeen vahittdaishinnan muodostuminen ja apteekin osuus ladk-
keen vahittdishinnasta ovat lapindkyvat. Vahittdishinnan laskentaperusteet on maaritetty
yksityiskohtaisesti lainsaddanndssa ja laskentakaava on kaikkien saatavilla. Ladketaksalla
pyritaan myos ladakkeiden hintojen kohtuullisuuteen, kun reseptilddkkeiden vahittaismyyn-
tihinta ja apteekin osuus on saannelty (Reinikainen ym. 2021). Apteekin myyntikatteen
suhteellinen osuus lddkkeen vahittaismyyntihinnasta pienenee lddkkeen tukkuhinnan kas-
vaessa, mutta euromaardinen kate kasvaa. Apteekeilla ei talldin ole varsinaisesti kannus-
tetta toimittaa edullisinta valmistetta, vaikka hintaneuvontavelvoite ja ladkevaihto seka
edullisimman valmisteen toimittamisen edellytys ovatkin maaritelty ladkelakiin (Maklin
ym. 2020). Ladketaksan myota reseptilddkkeet ovat samanhintaisia kaikille asiakkaille
apteekista riippumatta. Apteekit ovat voineet kilpailla itsehoitoladkkeiden hintojen osalta
laskemalla hintoja oman katteensa verran 1.4.2022 voimaan tulleen lddkelain muutoksen
myo6td. Sdadosmuutoksen vaikutuksista itsehoitoldadkkeiden hintoihin ei ole vield kertynyt
riittavasti tietoa, jotta voitaisiin arvioida vaikutuksia hintakilpailun osalta.

Ladkkeiden vahittaismyyntihinnan muodostumisen perusteet maaritelladan kansallisessa

lainsdadanndssa. Kaikissa Pohjoismaissa saannellaan ladkkeiden jakelua, hinnoittelua ja
apteekkitaloutta, mutta saantelyn taso ja painotukset vaihtelevat. Seka itsehoito- etta
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reseptilddkkeiden vahittdismyyntihinnan maarittavat taksajarjestelmat ovat erilaiset Poh-
joismaiden valilla. Apteekkiveroa ei ole vastaavanlaisena muissa Pohjoismaissa kuin
Suomessa.

Apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan liikevaihdoltaan suurten apteekkien apteekka-
reille maaraytyvan veroprosentin mukaan ladkevalmisteen myynnistd saatava myyntikate
kalliiden ladkkeiden osalta voi olla pienempi kuin maksettava apteekkivero. Negatiivi-
nen myyntikate ei kuitenkaan tarkoita, etta apteekkien myynti olisi kokonaan tappiollista,
vaikka yksittdisen kalliin 1adkkeen myynnista maksettava apteekkivero olisi suurempi kuin
ladkkeen myynnista saatava kate. Jo useiden vuosien ajan on ollut havaittavissa, etta yha
suurempi osa uusista ladkkeista voidaan luokitella kalliiksi 1adakkeeksi ja uusien, kalliiden
ladkkeiden hinnat ovat entista kalliimpia (Kansaneldkelaitos 2022).

1.1.2023 voimaan tulleella apteekkiverolain muutoksella korjattiin negatiivisen katteen
ongelmaa. Muutoksen myo6ta apteekkiveron perusteena olevasta liikevaihdosta vahen-
nettdisiin tukkuhinnaltaan yli 1 500 euroa maksavien ladkevalmisteiden arvonlisaveroton
vahittaishinta siltd osin kuin se ylittda 1 683,92 euroa. My0s ladkelaissa olevaa ladkkeiden
hinnoittelua koskevaa sdaannosta muutettiin negatiivisen myyntikatteen osalta.

Apteekkiverolain muutoksen arvioitiin korjaavan negatiivisen myyntikatteen ongelmaa
niin, ettei apteekille aiheutuva tappio kasvaisi noin 5-6 €/ladkepakkaus (miinus toimi-
tusmaksu) suuremmaksi millaan yli 1 500 euron tukkuhintaisella Idakepakkauksella. Ver-
rattuna aikaisempaan apteekkiverolakiin, erityisesti suurinta apteekkiveroa maksavat
apteekit hyotyvat jatkossa muutoksesta sen mukaan, mita kalliimpi ladke myydaan.

Apteekkitalouteen vaikuttavien ladketaksan sekd apteekkiveron laskentamallit eivat ole
yksinkertaisia. Apteekkiveron ja ldaketaksan valilla vallitsee lisdksi vahva riippuvuussuhde.
Ladketaksan ja apteekkiveron yhdistelma nostaa osaltaan ladkkeiden vahittaismyynti-
hintoja. Progressiivisella apteekkiverolla on pyritty hillitsemdan apteekkien vélista pola-
risaatiota tasaamalla liikevaihtoon perustuen eri kokoisten apteekkien tuloeroja siten,

ettd pienemmalle apteekille jadava kate samasta ladkkeestd on suurempi kuin suuremman
apteekin. Apteekkien yhteyteen on vuosien varrella perustettu yhda enemman erillisia osa-
keyhtioita, jotka haastavat apteekkitalouden tasapuolista sadntelya, silla ladkemyyntia
koskeva sadntely ei huomioi erillisistd osakeyhtidista johtuvia eroja apteekkien kokonaista-
loudellisessa kannattavuudessa.

Verottajan ohjeiden mukaisesti apteekkiveron muodostuksessa on mahdollisuus tehda
vahennyksia sopimusvalmistukseen, sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtu-
van ladkemyynnin osalta, nikotiinikorvaushoito tarkoitettujen ladkemyynnin osalta, tiet-
tyyn rajaan saakka ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnista seka tukkuhinnaltaan yli

1 500 euron hintaisten ladkevalmisteiden myynnin osuus siltd osin kuin kunkin tallaisen
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ladkevalmisteen arvonlisdveroton vahittaishinta ylittaa 1 683,92 euroa. Jos apteekilla on
yksi tai useampi sivuapteekki ja apteekkiliikkeen yhteenlaskettu veron peruste on yli 3,5
miljoonaa euroa, saattaa apteekkari olla oikeutettu sivuapteekkivdhennykseen. Sivuap-
teekkivahennykseen liittyy tiettyja ehtoja, ja sen suuruus riippuu sivuapteekin liikevaih-
dosta ja perustamisajankohdasta.

Reseptiladakkeiden lddketaksa seka apteekkiverolain muutokset astuivat voimaan 1.1.2023.
Naiden muutoksien vaikutuksia ladkkeiden vahittaishintoihin seka apteekkitalouteen tulee
seurata.

5.3 Apteekkien yhteydessa toimivat erilliset osakeyhtiot

Saantely

Apteekkiyrityksen yhtiomuotoa ei sdadella erikseen ladkelaissa, vaan vakiintuneen lain tul-
kinnan mukaan apteekkitoimintaa tulee harjoittaa toiminimelld. Apteekeissa toimiviin
osakeyhtitihin koskee muun muassa osakeyhtiolaki (624/2006). Laakelain 38 a § mukaan
ladkkeita saa myyda vaestolle ainoastaan apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupis-
teesta ja apteekin verkkopalvelusta.

Sen lisaksi mitd 38 a §:ssa saadetdan apteekin toiminnasta, apteekissa voidaan harjoittaa
my&s muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvaa pal-
velutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla Iddkkeiden kadyton tarpeeton lisadami-
nen. Jos apteekista myydaan muita valmisteita kuin laakkeita tai sielld jarjestetdan muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin
liittyvda neuvontaa (ladkelain 58 a §). Apteekin (tai osakeyhtion) valikoimassa olevien mui-
den tuotteiden myyntia tai hintoja ei saadella erikseen.

Kaytintd

Apteekeista noin 41 prosentin yhteydessa toimi erillinen osakeyhtié vuonna 2020

(Fimea 2022b). Apteekin tiloissa toimiva osakeyhti6é on padsaantoisesti apteekkarin (voi
olla my0s apteekkarin lisaksi muita omistajia) omistama, ja sen kautta myydaan muuten
apteekkiyrityksen kautta myytavat ei-ladkkeelliset tuotteet, kuten terveydenhoito- ja kos-
metiikkatuotteet, elintarvikkeina myytavat vitamiinit ja ravintolisat seka rohdosvalmisteet
(Kilpailu- ja kuluttajavirasto 2020). Osakeyhtitiden kautta voidaan lisdksi myyda erilaisia
terveydenhoitoon ja hyvinvointiin liittyvia palveluita sekd niiden kautta harjoitetaan myos
pitkan aikavalin varallisuuden hallintaa ja sijoitustoimintaa.
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Apteekkien yhteydessa toimivan osakeyhtion tuotteiden myynti ei ole apteekkive-
ron alaista, eika yhtion tulos ole apteekkarin henkilokohtaista tuloa, joten myynti
ei vaikuta tuloverotukseen samalla tavalla kuin apteekkiyrityksen kautta tapah-
tuva myynti. Apteekkarin tuloverotuksen progressiivisuuden vuoksi apteekin vero-
tus toiminimelld on yleensa tiukempaa, kuin osakeyhtiomuotoisen yrityksen
nykyparametrein (apteekkiverolaki 770/2016).

Ei-laakkeellisten tuotteiden osuus koko apteekkimarkkinasta eli ladkemyynnista ja apteek-
kien yhteydessa myytavista ei-ladkkeellisten tuotteiden oli noin 14 prosenttia vuonna
2021. Apteekkitoimintaan liittyvista voitoista ei-ladkkeellisten tuotteiden osuus on sen
sijaan suurempi, koska liikevoittoprosentti vapaakaupan puolella voi olla huomattavan
korkea. Kilpailu- ja kuluttajaviraston selvityksen (2020) mukaan osakeyhtion voittojen
osuus voi olla jopa kolmasosa sektorin kokonaisvoitoista. Apteekkien ja osakeyhtididen
yhteenlasketusta ei-lddkkeellisten tuotteiden myynnista yli puolet myydaan osakeyhti-
oiden kautta (Fimea 2022b). Apteekkiyrityksen ja osakeyhtion talouden jakautumista on
kuvattuna kuvassa 8.

Kuva 8. Apteekkitalouden muodostuminen apteekissa, jossa toiminnassa mukana erillinen osakeyhtio
(erillisyhtid).

Apteekki Erillisyhtio

Asiakas .
- asiakkaan @ Ladkemyynti } A5|a.kas
omavastuu @ - ladkekorvaukset Ei-laakkeellisten SCRELLETL

» vakuutusyhtio « toimitusmaksu . . omavastuu
- tydpaikkakassa tuotteiden myynti » sosiaalitoimi

» sosiaalitoimi ) I

Palkkio liakekorvausten Palveluiden myynti )

toimeenpanosta ’

Apteekin ja

erillisyhtion 77\
. vélilla pystyy -
Apteekin verotus Apteekin kulut Uely LM Erillisyhtion kulut Erillisyhtion verotus

+ henkildkohtainen + ldkkeiden ostohinnat [JCIUEICIM - tuotteiden ostohinnat | - yhteisovero
tulovero 7

. apteekkivero TN |+ muut toiminnan kulut, REER . muut toiminnan kulut, | - osinkovero o
- yhteisovero BN mm. henkildsto ja mm. henkildsto ja L@%
(yliopistojen apteekit) toimitilat toimitilat J,

Apteekin tulos Erillisyhtion tulos
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Nykytilan arviointi

Apteekkien tulonmuodostuksesta merkittava osuus on yhteiskunnan rahoittamaa
(Kela-korvaukset) seka apteekkiluvat rajaavat yleista elinkeinovapautta. Tasta syysta
apteekkien taloudellisia edellytyksia valvotaan ja ohjataan kansallisesti. Apteekkien yhtey-
dessa toimivat osakeyhtiot vahentdvat apteekkitalouden lapindkyvyytta ja hamartavat
kokonaiskuvaa apteekkareiden tuloista. Erilliset osakeyhtitt hankaloittavat myos apteek-
kien valista vertailua, silla osassa apteekkeja merkittava osa liiketoimintaa on siirretty osa-
keyhtion puolelle. Tama aiheuttaa haasteita apteekkitalouden tasapuoliselle sadntelylle,
silld 1dakemyyntia koskeva sadntely ei huomioi erillisistd osakeyhtidista johtuvia eroja
apteekkien kokonaistaloudellisessa kannattavuudessa. Apteekkien ohjauksessa tulisi kui-
tenkin huomioida apteekkiyrityksen taloudellisen tilanteen lisdksi my6s erilliset osakeyh-
tiot, silla niilld on merkittava vaikutus apteekkitoiminnan kannattavuuteen.

Erillisten osakeyhtididen yleisyyteen vaikuttaa apteekkien omistajuuteen, yhtiomuotoon
seka apteekkien verotukseen liittyva saantely. Apteekkarin on kannattavaa perustaa eril-
linen osakeyhtio erityisesti ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnin kasvaessa suuremmaksi.
Apteekkien yhteydessa toimivat osakeyhtitt ovat suomalainen ilmig, silld useassa maassa
apteekeilla on vapaampi yhtidmuoto ja omistajuussaantely, eika siten apteekilla ole vero-
tuksellista kannustetta perustaa erillista osakeyhtiota. Apteekkivero ei mydskaan koske
osakeyhtiots, silla se kohdistuu ladkemyyntiin, joka tapahtuu apteekkiyrityksen kautta
apteekkiluvan perusteella. Erillisyhtion perustamiseen kannustaa lisaksi se, ettd mikali
apteekin ei-ladkkeellisten tuotteiden myynti ylittaa 20 % toiminimiyrityksen liikevaihdosta,
siitd aletaan peria apteekkiveroa. Erillisten osakeyhtididen avulla apteekkarien on mahdol-
lista optimoida verorasitustaan.

Seka yksityisilld etta yliopistojen apteekeilla on kannustin siirtad myyntia osakeyhtioon,
mutta kannustimen syyt eroavat. Yksityisissa apteekeissa kannustimena ovat erot eri vero-
jen tasossa (ansiotuloverotus vs. yhteisovero). Yliopistojen apteekkien osalta on olemassa
kannuste perustaa erillinen osakeyhtio, mikali ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnin osuus
on yli 20 % kokonaismyynnistd, siihen kohdistuu my&s apteekkivero. Yliopistojen aptee-
kit eivat kuitenkaan ole siirtdneet ei-ladkkeellisten tuotteiden vahittdismyyntidan erilliseen
osakeyhtioon.

Apteekit, joissa ei-ladkkeellisten tuotteiden kysyntd on suurta esimerkiksi sijainnin vuoksi,
hyotyvat erillisyhtidista selvasti enemman kuin apteekit, joissa myynti koostuu ldhes yksin-
omaan ladkkeista. Erillisyhtididen verotusta tarkastellessa on huomioitava, etta ne ovat
kaytanndssa aina listaamattomia osakeyhtiodita. Tuotteiden valmistajat ovat voineet rajata
tiettyjen tuotteiden saatavuuden apteekkiin tai apteekin yhteydessa toimivaan osakeyh-
tioon. Talla mahdollisesti pyritddn erottautumaan muista vastaavista tuotteista muissa
myyntikanavissa, tavoittelemalla tuotteelle tiettyd apteekin tuomaa lisdarvoa. Naita tuot-
teita olisi kuitenkin mahdollista myyda muun muassa muualla paivittaistavarakaupassa.
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5.4 Julkisesta palveluvelvoitteesta maksettava korvaus
(SGEI)

Nykytilassa omistajan apteekkitoiminnasta saatava palkkio ja sen verotus (ladketaksa,
progressiivinen apteekkivero) on rakennettu siten, ettda se huomioi myds pienempien ja
haja-asutusalueilla toimivien apteekkien kannattavuuden. Tama tekee proviisoriomistuk-
seen pohjautuvasta liiketoiminnasta helpompaa ja vahariskisempaa, mutta johtaa samalla
myads siihen, etta osalle apteekeista nykyinen apteekkitalouden muodostuminen antaa
todellisiin liikketoiminnan riskeihin ja kustannuksiin ndhden ylikompensaatiota, lilan suu-
ria tuottoja. Ylikompensaatiota pyritdan karsimaan apteekkiverotuksella, mutta vero ei kai-
kilta osin kohdennu tarkoituksenmukaisesti. Suuremmat apteekit siirtavat muiden kuin
ladkkeiden myynnin erillisiin osakeyhtidihin apteekkiveron ulottumattomiin ja mahdolli-
sesti ndiden osakeyhtididen kustannuksia apteekkiin, koska osakeyhtion tulosta verote-
taan kevyemmin kuin apteekin tulosta.

Nykyjarjestelmdssa pieni apteekki ei voi pitda isoa varastoa eika se valttamatta pida myyn-
nissa asiakkaalle edullisinta tuotetta. Neuvonnasta ei erikseen makseta, vaan toimitus-
palkkio on sidottu ladkkeen myyntiin. Vaihtoehtona voisi olla se, ettd apteekin toiminnasta
saatavan palkkion tasoa leikataan muuttamalla ladketaksaa ja apteekkiverotusta ja samalla
harvaan asutuilla alueilla, joissa apteekin yllapitdminen ei olisi muuten kannattavaa, luo-
daan niiden todellisiin kustannuksiin ja velvoitteisiin kohdistuva tukijarjestelma (korvaus
julkisesta palveluvelvoitteesta, SGEI). Apteekkipalvelut ovat luonteeltaan sellaisia valtta-
mattdmyyspalveluja, joihin voidaan soveltaa julkista palveluvelvoitetta.

Jarjestelma on kaytdssa myos hyvinvointialueilla. Hyvinvointialueita koskevan lain 136 §
mukaan tarvittava sote-palvelu voidaan jarjestdd myos antamalla toimijalle julkinen palve-
luvelvoite. Vastaavaa saantelya olisi mahdollista soveltaa myos apteekkipalveluissa.

Palveluiden jarjestamisesta vastuullinen taho voi antaa maardaikaisen julkisen palveluvel-
voitteen tietylla alueella tai tietyissa toiminnoissa, jos markkinoiden toiminta on puutteel-
lista. Markkinoiden toiminta on puutteellista esimerkiksi silloin, kun mikdan yritys ei ole
halukas tarjoamaan palvelua normaaleilla ehdoilla tai normaalilla tarjouskilpailulla. Vaih-
toehtona on talloin jarjestaa palvelu maksamalla siitd tavanomaiset kustannukset ylitta-
viltd osin erillinen korvaus. Korvaus voi kohdistua koko palveluun tai sen johonkin osaan.
Talloin korvauksesta kiinnostuneet palvelun tuottajat voivat osallistua asiaa koskevaan tar-
jouskilpailuun tai, jos kiinnostuneita tahoja ei ilmoittaudu enempaa kuin yksi, voidaan kor-
vaus sopia tallaisen tuottajan kanssa kadytavissa neuvotteluissa. Mikali korvauksen maara
jaa alle kynnysarvojen, voidaan asiasta sopia suoraankin.
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Palveluvelvoite on annettava kirjallisesti ja siind tulee maaritella kyseisen palvelun tuot-
tamiseen ja korvauksen maaraytymiseen liittyvat keskeiset ehdot. Palvelun turvaami-
seksi maksettavissa korvauksissa on lisdksi otettava huomioon, mité EU:n komission yleista
taloudellista etua koskevissa (SGEI-palvelut eli services of general economic interest) val-
tiontukisaddoksissa saadetadan, mika kaytanndssa tarkoittaa sitd, etta ylikompensaation
valttamiseksi korvauksen laskennassa on noudatettava SGEI-laskentakaavaa. Korvaus voi
sisaltdad myos kyseista toimialaa keskimaarin koskevan kohtuullisen liikevoiton, joten kor-
vauksen ei tarvitse kattaa pelkkia kuluja.

5.5 Apteekkitalouden kehittaminen

5.5.1 Tiedonhallinnan kehittaminen

Ajantasaiset ja tarkat tiedot apteekkien taloudesta ja sen eri osa-alueista mahdollista-

vat valvonnan ja tietoon perustuvan ohjauksen seka tarvittavan sadntelyn kehittamisen.
Apteekkien taloustietojen perusteella apteekkien taloudellista kannattavuutta voidaan
mitata, ja tiedon avulla apteekkeja ohjata sadntelyn keinoin, esimerkiksi 1ddkkeista saata-
van myyntikatteen tasoa muuttamalla. Tieto on kuitenkin talla hetkelld osittain hajallaan,
vaikeasti tai ei ollenkaan saatavilla, mika vaikuttaa tietojen kerddmiseen tarvittaviin resurs-
seihin ja hidastaa ohjausta. Viranomaisilla ei esimerkiksi ole kaytettavissa tietoa apteekki-
kohtaisesta myynnin rakenteesta.

Fimea kerda apteekkien taloustiedot vuosittain toiminnan arviointia, tilastointia, valvontaa
ja kehittamista varten. Viranomaisen nakdkulmasta apteekkien talouden tiedonhallintaan
liittyy kehittamistarpeita.

® Apteekkien talouteen liittyvan tietovarannon hyddyntamiseen tarvittavat
tyokalut ovat puutteelliset. Apteekeilta kerattyja tietoja pitdisi padsta
hy6dyntamaan aikaisempaa nopeammin ja ajantasaisemmin.
— Tama edellyttaa tietoaltaan tai -rekisterin rakentamista ja resursseja
— Tiedoissa pitaisi pystya tunnistamaan paremmin apteekin ja erillisten
osakeyhtitiden valisia kustannuksia
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5.5.2 Tulevaisuuden apteekkitalouden suuntaviivat, mista
apteekkitalouden tulisi muodostua ja mihin suuntaan talouden
muodostumista kehittaa?

Ladkkeet ovat erityishyddykkeita, joilla ehkdistadn tai hoidetaan sairautta. Tasta syysta
ladkkeita tulee myyda vain tarpeeseen, eika tarpeeton ladkemyynnin lisédminen ole ter-
veyden edistamisen ndkokulmasta jarkevaa. Apteekkien taloudelliset kannustimet muo-
dostuvat talla hetkella paaosin ladkkeiden ja ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnista.
Apteekeilla on taloudellinen kannuste myyda asiakkaille ladkkeita ja muita ei-ladkkeellisia
tuotteita, silla apteekin tulos kasvaa myynnin lisdantyessa. Ladkkeita tulisi myyda kuiten-
kin aina terveyden edistamistarkoituksessa ja rationaalisen ladkehoidon mukaisesti.

Apteekissa reseptiladkkeen myynnin yhteydessa tulisi tarjota edullisinta vaihtokelpoista
ladketta, mutta siihen ei ole taloudellista kannustetta, silla apteekin euromaardinen kate
ladkkeen myynnissa kasvaa lddkkeen hinnan kasvaessa. Avohoidon lddkkeita kustanne-
taan suurilta osin yhteiskunnan varoin (Kelan ladkekorvaus), jolloin apteekkien ladke-
myynnilld on yhteys yhteiskunnan menoihin. Jotta apteekit voisivat edistda asiakkaiden
terveytta mahdollisimman hyvin, ja tukea terveydenhuollon tavoitteita, tulisi apteekkien
taloudelliset kannustimet muodostua enemman terveytta edistavista toimista, esimerkiksi
ladkeneuvonnasta ja rationaalisen ladkehoidon edistamisesta. Apteekeissa tydskentele-
valla farmaseuttisella henkilékunnalla on mahdollisuus parantaa asiakkaiden ladakehoi-
tojen onnistumista ja hoitoon sitoutumista, mikali tahan luotaisiin myds taloudelliset
kannustimet.
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Apteekkitalouden kehittdmisen suuntaviivat:

Tulee kdynnistaa apteekkitalouden kokonaisuudistus. Uudistuksessa
huomioidaan apteekkivero ja lddketaksa yhdessa siten, etta huomioidaan
apteekkien tosiasiallinen kannattavuus seka turvataan maanlaajuinen
apteekkiverkosto, rationaalisen ldadkehoidon toteutumiseksi
farmaseuttinen tuki (mukaan lukien ladkeneuvonta), ladkitysturvallisuus ja
ladkkeiden saatavuus.

Apteekkien talouden tulee olla vahemman riippuvaista ladkkeiden
myynnista ja painottua enemman rationaalisen ladkehoidon
toteuttamiseen ja tukemiseen seka terveyden edistamiseen.

Apteekkien talouden tulee olla helposti seurattavissa ja avointa, jotta
apteekkeja voidaan valvoa ja kokonaisuutta ohjata tietoon perustuen.
Asiakkaan maksurasite vahittdisjakelulaakkeiden osalta ei saa kasvaa.
Yhteiskunnan kuluja tulee seurata ja arvioida suhteessa laakehoidon
yhteiskunnalle tuottamiin hyotyihin.

Apteekkien valisten tuloerojen tasoittaminen on tarpeellista myos
jatkossa, tama voidaan toteuttaa joko apteekkiverolla tai tukemalla
taloudellisesti huonosti parjaavia apteekkeja (varmistetaan maankattava
apteekkiverkosto).

Nykyiseen apteekkitalouden rakenteeseen liittyvdit
kehittdmisehdotukset

Kehittaa apteekkitalouden ajantasaista ja nopeaa tiedonkeruuta
ohjauksen tarpeisiin

Vahvistaa apteekille taloudellinen kannuste vaihtaa aina edullisimpaan
vaihtokelpoiseen ladkkeeseen

Selkeyttaa apteekkien yhteydessa toimivien erillisten osakeyhtididen
asemaa, huomioiden apteekkien kokonaistalous

Maaritelld apteekeille reseptiladkkeiden laaketoimituksesta mydnnettavan
korvauksen (nyk. toimitusmaksu) kohtuullisuus seka ladketoimituksen
sisdlto ja laatuvaatimukset
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Nykyiseen apteekkitalouden rakenteeseen liittyvdt
jatkoselvitettdvdit asiat

o Selvittaa edellytykset resepti- ja itsehoitoladkkeiden ladketaksan
laskentaperusteiden yksinkertaistamiseen

o Selvittaa apteekkiveron tarpeellisuus ja tarkoituksenmukaisuus seka
arvioida vaihtoehtoista erillista tukimallia varmistamaan maankattava
apteekkiverkosto

o Selvittad itsehoitoladkkeiden hintakehitys (04/2022 alkaen sallittujen
alennusten vaikutus)
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6 Apteekkien palvelut

6.1 Laakkeiden toimittaminen

Ladkkeiden toimittamisella tarkoitetaan laakkeen luovuttamista ja luovuttamisen yhtey-
dessd annettavaa ladkeneuvontaa asiakkaalle. Ladkkeiden toimitus koostuu useista eri vel-
voitteista. Ladkkeen maaraamisen ja toimittamisen tulee muodostaa ladkkeen kayttdjan,
ladkkeen maaraajan, apteekin ja muun terveydenhuollon kannalta turvallinen ja tarkoituk-
senmukainen kokonaisuus (Fimean maardys 2/2016).

Nykytila

Laakemaarayksella toimitettavat ladkkeet saattaa luovutuskuntoon seka luovuttaa asiak-
kaalle laillistettu farmaseutti tai proviisori (Fimean maarays 2/2016). Ladkkeiden toimituk-
sen yhteydessa tulee muun muassa varmistaa asiakkaan oikeus saada ladkettd, varmistaa
ladkemaarayksen oikeellisuus ja voimassaoloaika, antaa ladke- ja hintaneuvontaa, huo-
lehtia ladkkeen suorakorvauksen perusteiden toteutumisesta, tarkastaa annostus, toimi-
tettava ladkemaara ja ladkepakkaus. Suomen ladketilaston mukaan vuoden 2021 aikana
yksityiset apteekit toimittivat yhteensa ldhes 65 miljoonaa ladkemaaraysta ja yliopiston
apteekit yli 6,6 miljoona ladkemaardysta (Fimea ja Kansaneldkelaitos 2022).

Ladkkeen toimitukseen kuuluu useita eri vaiheita, ja toimitusprosessi on erilainen riippuen
siitd, toimitetaanko ladketta 1aakemaardyksen perusteella vai ilman ladkemaaraysta (itse-
hoitoladkkeenad). Ladke- ja hintaneuvonta kuuluu kiinteana osana ladkkeen toimittami-
seen. Ladkettd toimittavan farmaseuttisen henkildkunnan tulee kertoa aina tosiasiallisesti
edullisimmasta vaihtoehdosta ja tarjota sitd asiakkaalle. Ladke- ja hintaneuvontaa kasitel-
[aan tarkemmin kappaleessa 6.2 Ladke- ja hintaneuvonta.

Reseptiladakkeiden toimittamisen yhteydessa apteekissa tydskentelevan farmaseuttisen
henkilokunnan tulee varmistaa asiakkaan oikeus saada ladkettd, ladkemaarayksen oikeel-
lisuus ja voimassaoloaika, antaa ladke- ja hintaneuvontaa, tarkastaa kdytdssa olevien
ladkkeiden yhteensopivuus, annostus, toimitettava ladkemaara seka toimitettavan laake-
pakkauksen aitous ja eheys. Reseptilddakkeiden toimitusprosessi ladkemaarayksen perus-
teella toimitettavien ladkkeiden osalta on kuvattu liitteessa 2.

Toimitettaessa laaketta 1aakemaarayksen perusteella apteekissa tydskentelevan proviisorin

tai farmaseutin tulee ensin varmistua asiakkaan tai asiakkaan puolesta asioivan henkilon
oikeudesta ostaa ladkettd, esimerkiksi Kela-kortin tai kuvallisen henkil6llisyystodistuksen
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avulla. Sdhkoisesta ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 12 §:n mukaan kun ladke
toimitetaan sahkoisen ladkemaarayksen perusteella, on ladkkeen ostajan osoitettava luo-
tettavasti, ettd hanelld on oikeus vastaanottaa laake. Jos potilaalla ei ole henkil6tunnusta,
ladkkeen toimittaminen edellyttad, etta apteekissa esitetaan potilasohje.

Taman jdlkeen proviisori tai farmaseutti hakee asiakkaan séhkoiset ladkemaaraykset tie-
tokannasta (Reseptikeskus), kartoittaa asiakkaan tilanteen ja valitsee talle toimitettavat
ladkemaaraykset. Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 11 §:n mukaan
potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon (/ddkkeen ostaja) suullisesta pyynnosta
apteekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan: 1) sahkoisen ladkemadrayksen
yksildimiseksi valttamattdomat, toimittamattomia tai osittain toimitettuja sahkoisia l1aa-
kemadrayksia koskevat tiedot; 2) sahkodisen ladkemaardyksen toimittamisessa tarvittavat
tiedot, mukaan lukien sairausvakuutuskorvaukseen vaikuttavat tiedot; seka 3) muut resep-
tikeskuksessa olevat tiedot potilaan ladkemaarayksistd; jos laakkeen noutaa joku muu
kuin potilas tai hanen laillinen edustajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla talléin potilaan tai
hdnen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.

Valtaosa ladkkeista toimitetaan suomalaisilla ldadkemaarayksilla. Apteekit toimittavat
ladkkeita lisaksi vahdisessa maarin eurooppalaisen ladkemaarayksen perusteella. Ladke-
lain 56 a §:n nojalla apteekki voi toimittaa ihmisille tarkoitetun ladkkeen toisessa Euroo-
pan unioniin tai Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa tai Sveitsissa annetun
ladkemaarayksen (eurooppalainen lddkemddirdys) perusteella, jos eurooppalaisella 1aa-
kemadraykselld maarattya ladkettd saadaan pitda kaupan ladakedirektiivin tai ihmisille

ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan laakeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla ja |ladkemadrdys tayttaa tdman lain ja sen nojalla annet-
tujen saanndsten mukaiset vaatimukset. Apteekki voi kuitenkin kieltaytya toimittamasta
eurooppalaisella ladkemaarayksella maaratyn ladkkeen, jos on perusteltua syyta epailla
ladkemadrayksen aitoutta tai ladketieteellistd asianmukaisuutta, tai jos ladkemadrdys on
epaselva tai puutteellinen. Fimea on antanut asiaan liittyen maardayksen 1/2020 Ladkkei-
den toimittaminen eurooppalaisen lddkemaarayksen perusteella.

Talla hetkella sahkoisella eurooppalaisella ladkemaaraykselld voidaan toimittaa ladkkeita,
jotka on maaratty Virossa, Kroatiassa tai Portugalissa (tilanne 8/2021, Kanta 2021). Rajat
ylittavasta sahkoisesta ldadkemaarayksesta saadetaan sahkoisesta ladkemadrayksestd anne-
tun lain (61/2007) 23 a §:ssa. Muualla kuin Suomessa laadittu séhkoinen ladkemaarays
saadaan hyvdksya ja toimittaa Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka ladkemaardys ei
tayttaisi kaikkia tassa laissa sahkdiselle [dadkemaaraykselle saadettyja vaatimuksia. Hyvaksy-
misen edellytyksena on kuitenkin, etta se tayttaa Euroopan unionissa hyvaksytyt tai Euroo-
pan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken
sovitut vaatimukset ja [ddkemadardys valitetdan suomalaiseen apteekkiin ladkemaarayksen
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oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta. Edel-
lytyksena ladkemaarayksen luovuttamiselle ulkomaille on, etta luovutus tapahtuu Suomen
ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.

Ladkemaaraysten valinnan jalkeen proviisori tai farmaseutti kertoo asiakkaalle mahdol-
lisista vaihtokelpoisista ladkevalmisteista hintoineen ja valitsee toimitettavan laakeval-
misteen asiakkaan toiveiden mukaan. Ladkelain 57 b § mukaan apteekin on vaihdettava
ladkkeen madradjan madraama ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan 57 ¢
§:ssa tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hin-
naltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintdan 0,50 euroa, mikali Iadkkeen
madradja ei ole ladketieteellisin tai hoidollisin perustein merkinnyt ladkemaaraykseen vaih-
tokieltoa eikd ostaja kiella vaihtoa. Ladkkeen ostajalla on aina halutessaan oikeus saada
toimitushetkelld hanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen lddkevalmiste. Fimea yllapi-
taa luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista lddkevalmisteista ladkelain 57 ¢ §:n nojalla. Vaih-
tokelpoisiksi voidaan maaritella ladkevalmisteet, joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarat
ovat samanlaisia ja jotka ovat keskenddn biologisesti samanarvoisia.

Kun toimitettavat valmisteet on valittu, proviisori tai farmaseutti tarkistaa niiden yhteen-
sopivuuden asiakkaan muiden lddkkeiden kanssa ja varmistaa mahdollisen ladkkeen suo-
rakorvauksen edellytysten tayttymisen. Asiakkaan oikeudesta saada korvausta sairauden
hoitoon maaratysta ladkkeesta seka apteekkien ja Kelan valisesta suorakorvausmenet-
telysta on saadetty sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:ssd ja 15 luvun 9 §:ssa.
Apteekki tarkistaa asiakkaan oikeuden ladkekorvaukseen reaaliaikaisesti Kelan kanssa teh-
dyn sopimuksen mukaisesti. Ladkkeiden suorakorvausmenettelya kasitelldaan tarkemmin
kappaleessa 6.3 Ladkkeiden suorakorvaus.

Proviisorin tai farmaseutin tulee varmistua siitd, etta asiakas osaa kayttaa ja sailyttaa laa-
kettd oikein, ja neuvoa laakkeen kaytossa. Ennen lddkkeen luovuttamista asiakkaalle
farmaseuttisen henkilokunnan tulee tarkistaa ladkevalmisteen aitouden ja tunnistaa yksit-
taiset ladkevalmisteen reseptiladkkeiden ladkepakkauksessa olevien turvaominaisuuksien
avulla. Tarkistukseen kuuluvat pakkauksen yksildivan tunnisteen (2D-datamatriisi) skan-
naus ja pakkauksen sinet6innin (peukaloinnin paljastava mekanismi) eheyden varmistami-
nen. Mikali skannauksessa tai pakkauksen sinetdinnin eheyden varmistamisessa ilmenee
ongelmia, pakkausta ei toimiteta. Suomessa kansallista tietokantaa ylldpitda Suomen Laa-
kevarmennus Oy (Suomen Ladkevarmennus Oy FiMVO 2021).

Lopuksi proviisori tai farmaseutti kiinnittaa ladkepakkaukseen ohjeliput ja luovuttaa pak-
kauksen asiakkaalle. Sdhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 12 §:n nojalla ladkkeen
luovutuksen yhteydessa ladkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimitetusta
ladkkeesta seka tieto ladkemadrayksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
etta han ei halua selvitysta.
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Laakkeet toimitetaan apteekista lahtokohtaisesti kokonaisina vakiopakkauksina. Ladakkeen
madradja voi kuitenkin maarata hoidollisin perustein ladketta vakiopakkauksesta poik-
keavan maaran tai rajoittaa kerralla toimitettavaa maaraa. Vakiopakkauksesta poikkeava
ladkemaadra edellyttaa pakkauksen jakamista apteekissa pienemmiksi eriksi. Apteekki voi
peria jakamisesta erillisen maksun, jonka suuruutta ei ole sadnnelty. Kela maksaa asiak-
kaalle korvauksen ladkkeen hintaan lisattavasta toimituserdakohtaisesta jakelupalkkiosta
silloin, kun ladke on korvattava ja asiakas on toimeentulotuen piirissa.

Itsehoitolddkkeelld tarkoitetaan apteekista ilman ladkemaardysta toimitettavaa ladketta.
Itsehoitoldadkkeen toimitus apteekista alkaa asiakkaan tarpeiden kartoittamisesta. Taman
jalkeen apteekin farmaseuttinen henkilokunta kertoo eri hoitovaihtoehdoista ja varmistaa
toimitettavien ladkkeiden yhteensopivuuden asiakkaan muun kdytossa olevan ladkityksen
kanssa. My6s toimitettaessa itsehoitolddkkeita asiakasta neuvotaan ladakkeiden hinnoista
ja vaihtokelpoisista valmisteista. Lopuksi farmaseuttisen henkildkunnan tulee varmistua
siitd, etta asiakas osaa kayttaa ladketta oikein, ja neuvoa tarvittaessa ladkkeen kaytossa ja
sdilytyksessa. Pieni osa apteekissa myytavista itsehoitoladkkeista on maaritelty lisaneu-
vontaa vaativiksi. Asiakkaan tulee saada lisdaneuvontaa vaativista itsehoitolaakkeista viran-
omaisen hyvaksyman kirjallisen materiaalin mukaista neuvontaa aina ennen laakkeen
toimittamista. Apteekin toimintatapojen tulee olla sellaiset, ettd missdan kaytannon tilan-
teessa ei ole mahdollista, etta liséneuvontaa vaativa itsehoitolaake toimitettaisiin ilman
farmaseutin tai proviisorin antamaa neuvontaa. Laakkeentoimitusprosessi itsehoitoladk-
keiden osalta on kuvattu yksityiskohtaisesti liitteessa 3.

Nykytilan arviointi

Laakkeiden toimittaminen asiakkaalle on apteekkien ydintehtava, joka toteutuu paasaan-
toisesti hyvin. Asiakas saa tarvitsemansa ladkkeen ldhes aina mukaansa suorakorvattuna
ja ladkevarmennusjarjestelman avulla aidoksi ja asianmukaiseksi todennettuna. Asiakkaat
kokevat my&s saavansa apteekissa asioidessaan riittavasti tietoa siitd, miten ladke otetaan,
miten kauan laaketta kdytetaan ja miten ladketta sailytetdan. Suurin osa apteekkien asi-
akkaista on kyselytutkimuksen mukaan tyytyvaisia apteekkien toimintaan, kuten ladke- ja
hintaneuvontaan, lddkevaihdon toteuttamiseen ja ladkkeiden suorakorvaamiseen (Airaksi-
nen ym. 2021).

Laakkeiden toimittamiseen ja asiakkaan ladkehoidon katkeamattomuuteen haasteita
tuovat muun muassa ladkkeiden saatavuushairiot seka epaselvyydet ladkemaarayksissa.
Nykylainsddddanndn mukaan apteekkien farmaseuttinen henkilokunta voi vaihtaa laaka-
rin maardaman laakkeen Fimean laatiman vaihtokelpoisten lddkkeiden luettelon mukai-
sesti (ladakelain 57 c §). Saatavuushairidtilanteissa, mikali ladkkeella ei ole vaihtokelpoista
valmistetta, apteekin tulee ottaa yhteytta ladkkeen maaradjadn, jotta asiakkaan ladkehoito
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voisi jatkua. Laissa sahkoisesta [adkemaardyksestd (61/2007) todetaan, ettd jos ladkemaa-
rayksen sisaltd on epdselva tai puutteellinen, on korjaukseen saatava ladkkeen maaradjan
suullinen suostumus.

Toiminta poikkeustilanteissa on koettu apteekeissa ongelmallisena, mista syysta aptee-
keille 1ahetettiin elokuussa 2022 ohjauskirje farmaseuttisen harkinnan kaytosta poikkeus-
tilanteissa (Fimean ohjauskirje 8/2022). Ohjauskirjeen mukainen poikkeava ladketoimitus
voidaan tehdad ainoastaan erityisissa ja yksittaisissa poikkeustilanteissatilanteissa, joissa
on kyse asiakkaan vélttamattoman ladkehoidon turvaamisesta, jotta asiakkaan ladke-
hoito ei viivasty tai keskeydy. Apteekkari, apteekinhoitaja tai sivuapteekinhoitaja varmis-
taa tallaisessa tilanteessa, etta ladkitysturvallisuus ei vaarannu seka poikkeama ja sen syyt
dokumentoidaan (esimerkiksi “valtakunnallinen saatavuushairi¢” tai “aiempi antolaite/
ladkemuoto”).

Toimittamisen poikkeusmenettely ei ole pysyva ratkaisu minkaan ladkemaardyksen koh-
dalla. Jos ladketta on maaratty pidemmalle ajalle, apteekin on erityisen tarkeda tarvit-
taessa pyytaa ladkkeen maaraajalta korjaus ladkemaardykseen seuraavaa toimitusta varten
(esimerkiksi ladkemaarayksen antolaite/ladkemuoto poikkeaa aiemmin kdytdssa olleesta).
Apteekin noudattaessa Fimean maarayksen (2/2016) kohtaa 12.1 (toiminta poikkeustilan-
teessa), tulee ladkeneuvonnan avulla kaikissa tapauksissa varmistua siitd, ettad ladkkeen
kayttdja tai ostaja ymmartad, mista poikkeusmenettelyssa on kysymys, ja ettd ladkkeen
kayttdja osaa kdyttaa laaketta oikein ja turvallisesti. Poikkeusmenettely on koettu aptee-
kissa kuitenkin hankalaksi toteuttaa kdytannossa, ja sita tulee kehittad nykyisesta asiak-
kaiden ladkehoidon jatkuvuuden sujuvoittamiseksi apteekkien farmaseuttisen osaamisen
mukaisesti.

Yksi mahdollisuus vastata lddkkeiden saatavuushairididen vaikutuksiin ja turvata ladkehoi-
don katkeamattomuutta on arvioida, olisiko apteekkien mahdollista laajemmin ratkaista
ladkkeiden saatavuushairioista aiheutuvia ongelmia ladkkeen toimituksen yhteydessa 13a-
kevaihdon avulla. Mahdollista apteekkien ladkkeenvaihto-oikeuden laajentamista arvi-
oitaessa on kuitenkin huomioitava muun muassa seuraavat asiat: ldadkkeen maardajan ja
apteekin oikeudet ja vastuut, ladkkeiden korvattavuudet seka potilaan korvausoikeudet,
ladkkeiden vaihtokelpoisuus ja vaihtokelpoisuuden arviointiin kdytettavissa olevat tiedot.

Laakkeen maaraajaan on usein vaikea saada yhteyttd, silla apteekin ja terveydenhuollon
valiset kommunikointivdlineet ja viestintaa koskevat toimintamallit ovat puutteellisia. Oli-
sikin tarkeaa kehittda sellainen kanava, jolla apteekista voitaisiin olla yhteydessa ladkkeen
madraajaan ja varmistaa hoidon katkeamattomuus.
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Ladkelain 57 b §:n mukaan lddkkeen ostajalla on aina halutessaan oikeus saada toimi-
tushetkelld hanelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste, jollei [dakkeen
maaraaja ole kieltdanyt vaihtoa ladketieteellisin tai hoidollisin perustein. Velvoitteen toteu-
tumisessa on kuitenkin havaittu puutteita (Airaksinen ym. 2021). Asiakkaalle ei ole aina
tarjottu kaikkein halvinta ladkevalmistetta, vaan on tarjottu sitd, mita apteekin varastosta
[6ytyy, tai samaa valmistetta, joka asiakkaalla on aikaisemmin ollut kdytossa. Nykyiselldan
asiakkaalla ei ole itselldaan mahdollisuutta ndhda reseptiladkkeen toimitustilanteessa laa-
kevalmisteiden hintoja tai vaihtokelpoisia valmisteita. Taman vuoksi ladkevaihto on talla
hetkellad vahvasti riippuvaista siita, kertooko ladketta toimittava farmaseuttinen henkil6-
kunta asiakkaalle edullisimmasta vaihtokelpoisesta valmisteesta. Toisaalta on huomioitava,
ettd vaihtokelpoisten ladkkeiden hintaerot ovat yleensa pienia (alle 0,50 euroa), minka
vuoksi edullisimman ladkkeen puuttuessa apteekin varastosta, asiakas ei valttamatta halua
vaihtaa ladketta edullisimpaan, silla joutuisi tekemaan uuden apteekkikdynnin vain pienen
hintaeron vuoksi.

Laakkeiden viitehinnat seka hintaputki (viitehintakausi) maaritelldaan nelja kertaa vuodessa
(ladkelain 57 b §). Uuden viitehintakauden alkaessa ladkkeiden hinnoissa ndhdaan tyypil-
lisesti enemman kilpailua ja ladkkeiden hinnoissa on talléin enemman eroja. Ladketaksa
paivittyy kuitenkin kaksi kertaa kuukaudessa, joten ladkkeiden vahittdishinnat tasaantu-
vat yleensa nopeasti uuden viitehintakauden alkaessa joko alhaisimman ladkkeen hinnan
tasolle tai hieman sitd korkeammalle tasolle, hintaputkeen. Ladkkeiden hintamuutokset
viitehintakauden vaihtuessa tuovat apteekeille haasteita pitaa varastossaan kaikkein edul-
lisinta lddkevalmistetta. Tama vaikuttaa siihen, ettei asiakas valttamatta saa vaihdettua 13a-
kettdan aina edullisimpaan vaihtoehtoon tai ettd han joutuu odottamaan edullisimman
ladkkeen tilaamista apteekkiin. Voimassa olevassa ladketaksajarjestelmassa apteekeilla on
kannuste pitaa valikoimassa hintaputken ylarajalle hinnoiteltuja valmisteita, koska aptee-
kit maksimoivat katteensa pitamalla varastossaan viitehintaisia tai mahdollisimman ldhelle
sita hinnoiteltuja Iadkkeita. Kannustimet ovat ristiriitaiset, koska asiakas ja yhteiskunta
hyotyvat lddkkeen vaihtamisesta edullisimpaan vaihtoehtoon, mutta apteekki hyotyy kal-
liimman ladkkeen myymisesta (Airaksinen ym. 2021).

Ladkelain 56 §:n 2 momentin mukaan apteekin, sivuapteekin, apteekin palvelupisteen
seka apteekin verkkopalvelussa kaytettavien tilojen tulee soveltua ladkkeiden myyn-

tiin ja varastointiin. Apteekin asiakaspalvelutilat ovat yleensa jakaantuneet itsehoitolaak-
keille varattuun tilaan seka reseptiladkkeiden toimitukseen varattuun asiointitilaan, jossa
asiointipisteet on erotettu sermein toisistaan. Apteekkien asiakastilat mahdollistavat arka-
luontoisten terveystietojen luottamuksellisen kasittelyn vaihtelevasti, ja asiakkaat koke-
vat apteekissa asioidessaan yksityisyyden suojan toteutumisessa puutteita (Airaksinen ym.
2021).
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Apteekit toteuttavat talld hetkelld padsaantoisesti hyvin ydintehtavaansa, eli 1aakkei-

den toimittamiseen liittyvia velvoitteita. Jatkotoimenpiteitd arvioitaessa on syyta huoleh-
tia siitd, ettd sdilytetadn edellytykset toimivalle lddkkeiden toimitukselle myds jatkossa.
On kuitenkin havaittavissa, etta toimitukseen liittyvaa apteekin velvoitetta toimit-

taa asiakkaalle taman halutessa tosiasiassa edullisin ladkevalmiste, on syyta korostaa.
Lisaksi tulisi varmistua siitd, etta asiakkaiden yksityisyydensuoja on turvattu apteekin
asiakaspalvelutiloissa.

Kehittdmisehdotukset

o Kehittaa ladkkeiden toimittamisen toimintamallia Iadkehoitojen
katkeamattomuuden varmistamiseksi saatavuushairididen tai
laakemadrayksen epaselvyyksien ratkaisemiseksi tilanteissa, jotka
voitaisiin ratkaista tarkoituksenmukaisesti apteekissa

o Kehittad moniammatillista yhteisty6ta apteekkien ja sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden valilla seka yhteydenpitovaline ja
toimintatavat sen kayttamiseksi

e Vahvistaa apteekille taloudellinen kannuste vaihtaa aina edullisimpaan
vaihtokelpoiseen ladkkeeseen
— Tulee huomioida asiakkaan oikeus saada ladkkeen toimittamisen
hetkella edullisin ladkevalmiste
e Kehittaa apteekkien tietojarjestelmia, jotta ladkkeiden toimittaminen olisi
sujuvampaa ja ladkeneuvontaan jdisi enemman aikaa

o Ladkkeiden jakelukanavien kehittyessa, ladkkeen toimittaminen
termina voidaan sekoittaa myds ladkkeiden etamyynnin kuljetukseen.
Terminologiaa tulee tarkentaa.

e Kehittaa yksityisyyden suojan tasoa apteekeissa niin, ettd huomioidaan
myds palveluiden monikanavaisuus ja ladkkeiden etamyynti

6.2 Ldadke- ja hintaneuvonta

Laakeneuvonnalla tarkoitetaan asiakkaan tai potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisen
valista neuvottelua, jossa ammattilainen huomioi asiakkaan henkil6kohtaiset tarpeet ja
sen hetkisen tilanteen ja tukee taman selviytymista ladkehoitonsa kanssa (sosiaali- ja ter-
veysministerio 2011b, Hakkarainen ja Airaksinen 2001). Lisaksi Iadkkeen ostajalle tulee
antaa tietoa laakevalmisteiden hinnoista.
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Nykytila

Laakeneuvonta kuuluu kiintedna osana ladkkeen toimittamisen prosessiin avohuollon
apteekeissa. Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitetta-
essa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja opastuksella pyrittava varmis-
tumaan siita, etta ladkkeen kayttaja on selvilla ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kdytosta
ladkehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Lisdksi ladkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista.
Laakemaarayksella toimitettavan ladkkeen hintaneuvontaan tulee sisdltya tieto toimitus-
hetkella tosiasiallisesti halvimmasta ladkevalmisteesta. Apteekin palvelupisteesta ja aptee-
kin verkkopalvelun valityksella |adkkeita toimitettaessa apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin ja Ita-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siita, etta ladkkeen ostajalla

on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan neuvoja ja opastusta lddkkeiden
oikeasta ja turvallisesta kaytosta, tietoja ladkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkeval-
misteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Apteekin palvelupisteesta ladkemaarayksen
perusteella toimitettavia ladkkeitd saa toimittaa ainoastaan proviisori tai farmaseutti.

Fimean Ladkkeiden toimittamista koskevassa maarayksessa (maardys 2/2016) edellytetaan,
ettd apteekilla on Iddkeneuvonnan tukena tarvittavat tietoldhteet ja valmiudet niiden
kayttoon. Lisaksi apteekissa tulee olla toimintaohje ladkeneuvonnasta, johon sisaltyy myos
itsehoitoladkkeiden ja lisineuvontaa vaativien itsehoitoldadkkeiden oikean ja turvallisen
kdyton neuvonta sekd toimintaohje hintaneuvonnasta ja ladkevaihdosta. Henkilokunta on
koulutettava tydskentelemdan toimintaohjeiden mukaisesti.

Kaytanto

Reseptiladkkeita toimitettaessa ladkettd toimittavan farmaseutin tai proviisorin tulee
annettavalla lddke- ja hintaneuvonnalla tukea asiakkaan hoidon toteuttamista. Lahiasioin-
nissa ladke- ja hintaneuvonta toteutuvat osana reseptilddkkeen toimittamisprosessia asi-
akkaan kanssa keskustellen. Tilanteissa, joissa ladakkeen kayttdjaa ei lahiasioinnin tapaan
kohdata fyysisesti, kuten apteekin verkko- ja etdpalveluissa neuvonta voidaan toteuttaa
esimerkiksi chatissa tai puhelimitse. Toimitettaessa reseptilaakkeita kotihoidon, palveluko-
din tai muun vastaavan tahon asiakkaille, neuvonta voidaan toteuttaa esimerkiksi puheli-
mitse suoraan ladkkeen kayttdjan kanssa tai hoitoyksikon henkilstdn kautta (sosiaali- ja
terveysministerio 2021).

Fimean maardyksen 2/2016 mukaan farmaseutin tai proviisorin tulee antaa ladkeneu-
vontaa myods apteekin itsehoitolddkkeen oston yhteydessa. Asiakkaan tulee saada lisa-
neuvontaa vaativista itsehoitoladkkeista myyntiluvan haltijan toimittaman, viranomaisen
hyvaksyman kirjallisen materiaalin mukaista neuvontaa apteekin farmaseutilta tai pro-
viisorilta aina ennen ladkkeen toimittamista. Apteekin toimintatapojen tulee olla sellai-
set, ettd missdan kaytannon tilanteessa ei ole mahdollista, etta lisdaneuvontaa vaativa
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itsehoitolddke toimitettaisiin ilman farmaseutin tai proviisorin antamaa neuvontaa. Toi-
mintatavat lisdneuvontaehdon toteutumisen varmistamiseksi tulee ohjeistaa toiminta-
ohjeella ja perehdyttdaa henkilokunnalle. Apteekin farmaseuttisen henkilokunnan liséksi
my0s tekninen henkilokunta tulee perehdyttda itsehoitolaakkeiden myyntiin liittyviin
rajoituksiin.

Mikali asiakkaan oireet edellyttavat ladketieteellista tutkimusta ja taudinmaaritysta, farma-
seuttisen henkilokunnan tulee ohjata asiakas laakariin. Lédkeneuvonnassa farmaseutin tai
proviisorin tulee huomioida potilaan sairaudet seka yhteisvaikutusten valttamiseksi taman
kayttamat muut ladkkeet seka ohjata sopivan ladkevalmisteen ja pakkauskoon valinnassa.
Paras vaihtoehto asiakkaan hoitoon voi olla my6s ladkkeeton hoito, josta neuvominen
kuuluu my6s osaksi apteekkien farmaseuttisen henkildkunnan perustyota.

Fimea valvoo apteekkien ldadkeneuvonnan toteutumista apteekkitarkastusten yhteydessa.
Tarkastustoiminnan liséksi Fimea voi selvittda apteekin neuvonnan toteutumista myos
muilla keinoilla, kuten esimerkiksi kirjallisilla tai suullisilla selvityspyynnailla. Valvontatoi-
mien lisdksi Fimea tekee myds haamuasiakastutkimuksia itsehoitolddkeneuvonnan toteu-
tumisesta apteekeissa (Fimea 2018, Fimea 2021a).

Nykytilan arviointi

Neuvonnassa huomioitaviin asioihin kuuluvat ladkkeen kayton ohjaus, kuten ladkkeen
kayttotarkoitus, annostus, annostelu, antolaitteen opastus, lddkkeen oikea sdilytys seka
haitta- ja yhteisvaikutukset. Lisaksi neuvontaan kuuluu myos ladgkehoidon ohjaus, kuten
ladkehoidon seuranta ja ladkehoidon ongelmien tunnistaminen. Neuvonnassa tulee myos
huomioida ladkkeen hinta seka vaihtokelpoiset valmisteet. Hintaneuvonnalla pyritaan
lisddmaan asiakkaiden hintatietoisuutta sekd edistamaan halvempien ladkevalmisteiden
kayttoa. Tasta hyotyvat seka asiakas etta yhteiskunta alentunein ladkekustannuksin.

Laakkeiden kayttdjat ovat eri aikoina suoritettujen vaestokyselyjen mukaan tyytyvaisia
apteekeista saatuun neuvontaan (Hdmeen-Anttila ym. 2014, Rikala ym. 2016, Jauhonen
ym. 2018, Airaksinen ym. 2021). Ladkareiden ja pakkausselosteiden ohella apteekkien far-
maseutit ja proviisorit ovat vaeston yleisimmat ladkeinformaation lahteet (Mononen ym.
2019).

Apteekeista annettavan ladakeneuvonnan avulla pystytdan varmistamaan asiakkaan perus-
tieto ladkkeen kayttdon liittyvista asioista ja toisaalta pystytaan tunnistamaan ja valt-
tamaan virheita ja vaaratilanteita. Apteekeista annettavalla ladkeneuvonnalla myos
taydennetaan muualla terveydenhuollossa annettua ladkeneuvontaa. Asiakkaan kannalta
tarkeita asioita ovat myds neuvonnan maksuttomuus ja sen saatavuus matalalla kynnyk-
selld. Laakeneuvonta on tutkituin apteekkipalvelu ja siihen liittyvaa tutkimusta on tehty
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useista eri ndkdkulmista (Airaksinen ym. 2021). Tastd huolimatta apteekin lddkeneuvonnan
vaikuttavuudesta tai kustannusvaikuttavuudesta ei |0ydy suomalaista tai kansainvalista
tieteellista tutkimustietoa (Hdimeen-Anttila ym. 2022).

Neuvonnassa on myds parannettavaa. Tutkimusten mukaan asiakkaalle annetun ladakeneu-
vonnan tarjoamisessa, madarassa ja sisallossa on vaihtelua (Vainio ym. 2002, Regina 2017,
Fimea 2018, Mononen ym. 2018). Itsehoidon lddkeneuvonta on usein tuoteldhtdista. Val-
mistetta kauppanimelld pyytava asiakas saa harvemmin ladkeneuvontaa kuin asiakas, joka
pyytda apua johonkin oireeseen (Fimea 2018, Polon ym. 2022). Kehitettavaa 16ytyy myods
resepti- ja itsehoitolddkkeiden hintaneuvonnan toteumisessa.

Ladkeneuvonnan toteutumisen ja laadun arvioimiseksi ja varmistamiseksi apteekkien
antaman ladkeneuvonnan sisalto seka apteekin rooli ladkeneuvonnan antajana tulisi maa-
ritella nykyista tarkemmin. Maarittely helpottaisi myos apteekkien lakisaateisen ladkeneu-
vonnan ja mahdollisen maksullisen lisdpalvelun vélisen eron selkeyttamista. Maarittelya
tarvitaan my0s, jotta apteekkien tehtavat ja rooli ladkehoidon ohjauksessa (muun muassa
lddkehoidon seuranta ja ladkehoidon ongelmien tunnistaminen) voitaisiin arvioida tar-
kemmin suhteessa muun terveydenhuollon antamaan ladkehoidon ohjaukseen. Muita
apteekkien ladkeneuvonnan kehittamiskohteita ovat muun muassa yksityisyyden suo-
jan turvaaminen, etdmyynnissa annettavan neuvonnan kehittaminen sekd neuvonnan
varmistaminen tilanteissa, joissa apteekilla ei ole suoraa kontaktia ladkkeen kayttdjaan
(Hameen-Anttila ym. 2022).

Apteekkien lddkeneuvonnan maarittelytydssa on huomioitava, etta apteekki on yksi osa
asiakkaan ladakehoitoprosessia, johon kuuluu myds muita asiakkaan ladkehoitoon toteut-
tavia terveydenhuollon ammattilaisia (sosiaali- ja terveysministerié 2018, Hdmeen-Anttila
ym. 2022). Apteekkien antamaa ladkeneuvontaa tuleekin kehittaa asiakaslahtoisesti niin,
ettd se taydentaa ja tukee nykyistda paremmin moniammatillista ladkehoitoprosessia. Nain
voidaan myds tarkemmin arvioida kunkin toimijan vastuita ja tehtavia seka sitd, mihin
asiakasryhmiin tai ladkevalmisteisiin on syyta keskittaa erityisia toimia. Osana tata ty6ta on
tulee myds huomoida tarpeet apteekkien ja sote-palveluntarjoajien vilisen tiedonkulun ja
tiedonvalityksen parantamiselle seka arvioida tarvetta apteekkien laadkeneuvonnan doku-
mentoimiseksi (Himeen-Anttila ym. 2022).

Apteekkien ladkeneuvonnan toteutumista ja sen laatua seurataan Fimean suorittamilla
apteekkitarkastuksilla ja haamuasiakastutkimuksilla. Ne antavat tietoa apteekkien ladke-
neuvonnan toteutumisesta. Sen sijaan ladkeneuvonnan vaikuttavuudesta ja kustannus-
vaikuttavuudesta ei ole saatavilla tietoa. Jotta ladkeneuvonnan laatua, vaikuttavuutta ja
siihen kaytettavia resursseja voitaisiin arvioida ja kohdentaa nykyista paremmin, tarvittai-
siin mittareita, jotka tukisivat ndihin liittyvaa arviointi- ja kehittamistyota.
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Kehittdmisehdotukset

e Kehittaa apteekkien antamaa ladkeneuvontaa (huomioiden eri
palvelukanavat) asiakaslahtoisesti moniammatillisen laakehoitoprosessin
osana, yhteistydssa muiden ladkehoidon toteuttamiseen osallistuvien
ammattilaisten kanssa.

e Madaritella apteekissa annettavan ladakeneuvonnan (huomioiden eri
palvelukanavat) sisalto nykyista tarkemmin tasalaatuisen ladkeneuvonnan
edistamiseksi seka ladkeneuvonnan toteutumisen ja laadun
varmistamiseksi.

Jatkoselvitettdvdit asiat

e |adkeneuvonnan vaikuttavuuden, kustannusvaikuttavuuden ja laadun
seka siihen kaytettavien resurssien arvioimiseksi ja kehittamiseksi tulee
|6ytaa mittareita, joilla naita voitaisiin arvioida.

e Selvittad miten ladkeneuvonnan toteutuminen apteekissa voitaisiin
dokumentoida siten, etta siita hyotyisivat muut ladkehoidon
toteuttamiseen osallistuvat ammattilaiset ja valvovat viranomaiset.

6.3 Laakkeiden suorakorvaus

Laakkeiden suorakorvausmenettelylla tarkoitetaan, etta asiakas saa sairausvakuutuslain
mukaisen korvauksen ladkemaarayksella sairauden hoitoon ostamastaan valmisteesta
valittdmasti asioidessaan apteekissa. Kela ja apteekit ovat sopineet asiakkaille kuuluvien
ladkekorvausten maksamisesta apteekkien valityksella.

Nykytila

Laakekorvaukset ovat osa lakisaateista sairausvakuutusta. Korvausta voi saada korvausjar-
jestelmaan kuuluvista ladkemaarayksella maaratyista ladakkeista, kliinisista ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista seka ladkkeellisestd hapesta ja veresta. Suorakorvausmenettelysta
saddetadn sairausvakuutuslain 15 luvun 9 §:ssd. Suorakorvaus- ja tilitysmenettelysta on
sovittu Kelan, Suomen Apteekkariliiton, Helsingin Yliopiston Apteekin ja Ita-Suomen yli-
opiston apteekin tekemilla sopimuksilla. Yksittdinen apteekkari liittyy suorakorvausmenet-
telyyn antamalla kirjallisen sitoumuksen, jossa han sitoutuu noudattamaan sopimuksen
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ehtoja ja menettelyn yksityiskohdista annettuja ohjeita. Apteekkien sairausvakuutusoh-
jeet (SV-ohjeet) on laadittu kaytettavaksi suorakorvaussopimuksen rinnalla. Erillisid ohjeita
annetaan lisdksi apteekkitiedotteilla. Apteekkien sairausvakuutusohjeet sisaltavat ohjeet
sairausvakuutuslain mukaisen korvauksen antamisen edellytyksista seka suorakorvausme-
nettelyn kdytannon asioista.

Kaytdannossa asiakas saa suoraan apteekissa ladkkeen hinnasta sairausvakuutuslain mukai-
sen korvauksen (suorakorvaus), kun apteekki tarkistaa hanen oikeutensa korvaukseen
Kelan suorakorvaustietojen kyselypalvelusta. Apteekki tarvitsee asiakkaan luvan suorakor-
vaustietojen selvittamiseen. Samalla varmistetaan, ettd ladkkeen korvaamisen muut ehdot
tayttyvat. Korvauksen antamiseksi tulee tarkistaa muun muassa, ettd ladkemaaraykseen
kirjatut tiedot ovat korvauksen saamiseksi oikeat ja riittavat, ladkkeen annostus ja kaytto-
aihe tayttavat korvattavuuden ehdot, edellisesta ostosta on kulunut riittdva aika ja etta toi-
mitettava ladkemaara ei ylita sairausvakuutuslaissa maaritettyja enimmaisrajoja.

Suorakorvausmenettelyssa asiakas maksaa apteekissa ainoastaan ladkeoston omavas-
tuun sekd mahdollisen viitehinnan ylityksen, mikali kieltad apteekkia vaihtamasta ladke-
valmisteen edullisempaan, viitehintaiseen vaihtokelpoiseen ladkkeeseen. Lahes kaikki
ladkekorvaukset (yli 99 %) annetaan reaaliaikaisesti apteekissa. Vuonna 2021 apteekeista
toimitettiin yhteensa 57,5 miljoonaa ladketoimitusta korvattuna ja niitd osti 3,77 miljoo-
naa henkil6a. Ladkekorvauksia maksettiin 1 707 miljoonaa euroa vuonna 2021 (Fimea ja
Kansaneladkelaitos 2022). Suorakorvauksen vaihtoehtona asiakas voi hakea itse korvausta
jalkikateen Kelasta. Talloin apteekki antaa asiakkaalle korvauksen hakemista varten hake-
muksen ja laskelman ladkeostoista.

Apteekki perii asiakkaalta (vakuutetulta) lddkkeen hinnasta omavastuun. Ladke toimite-
taan asiakkaalle korvattuna ja ladkeoston tiedot valitetadan apteekista sahkoisesti Kelaan.
Apteekin valittamat ladkeostojen tiedot tarkistetaan Kelassa paivittain. Tarkistuksen
tavoitteena on varmistaa, ettd asiakkaat ovat saaneet heille kuuluvat ladkekorvaukset
sairausvakuutuslain mukaisesti. Samalla tarkistetaan, ettd apteekki on noudattanut suora-
korvaussopimusta. Ndin varmistetaan se, ettd asiakkaat ja apteekit ovat yhdenvertaisessa
asemassa koko maassa. Kela maksaa korvauksen apteekille apteekkien tekeman tilityksen
perusteella. Puutteista ja virheista voi seurata apteekille seuraamuksia korvauksen vahene-
misenad tai mahdollisena virhemaksuna.

Sairausvakuutuslain mukainen korvaus maksetaan sairausvakuutuslaissa maariteltya
aikaa vastaavasta valmistemaarasta. Padsadntoisesti kerrallaan korvattava suurin valmiste-
maara on kolmen kuukauden hoitoaikaa vastaava ladkemaara. Yli 1 000 euroa maksavissa
valmisteissa enimmaismaara on yhden kuukauden hoitoaikaa vastaava maara. Laak-

keen toimittajan on tarkastettava korvattavaa laaketta toimittaessaan, etta asiakas ei saa
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ladkevalmistetta maariteltya maaraa enemman. Lisaksi apteekin tulee seurata myds saman
ladkkeen ostojen toimitusvalid. Ostojen vali lasketaan ladkemaarayksessa olevan annostus-
ohjeen perusteella. Uudesta erasta voi saada korvausta aikaisintaan:

e 3viikkoa ennen edellisen eran loppumista, kun valmistetta on edellisella
kerralla ostettu 3 kuukauden hoitoaikaa vastaava maara

e 2 viikkoa ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edellisella
kerralla ostettu 2 kuukauden hoitoaikaa vastaava maara

e 1 viikko ennen edellisen erdn loppumista, kun valmistetta on edellisella
kerralla ostettu 1 kuukauden hoitoaikaa vastaava maara tai vahemman.

Nykytilan arviointi

Laakekorvausten suorakorvausmenettely toteutuu asiakkaan kannalta padasaantoisesti
sujuvasti (Airaksinen ym. 2021). Jos vakuutettu ei voi saada korvausta suoraan apteekista,
han voi hakea sité itse Kelalta. Ladketta toimittavalta farmaseutilta tai proviisorilta suora-
korvausmenettely edellyttda perehtyneisyytta Kelan antamiin sairausvakuutusohjeisiin.
Toimittamisessa on huomioitava monia yksityiskohtia, eivatka nykyiset apteekkitietojarjes-
telmat tue kaikilta osin suorakorvaamisen toteutusta. Kanta-ladketietokantaan toteutetut
ja reseptikirjoitusjarjestelmiin tulossa olevat muutokset kuten rakenteinen annostusohje
ja rakenteiset reseptimerkinnat tulevat kuitenkin jatkossa osin helpottamaan ja yksinker-
taistamaan suorakorvauskasittelya apteekissa.

Kerralla toimitettavan ladkemadaran ja ladakkeiden toimitusvalien seuranta koskee kaik-

kia korvattavia ladkevalmisteita eika apteekki voi joustaa niista. Jokainen sallitun toimi-
tusmaaran ylitys tai toimitusvalin alitus voi johtaa Kelan apteekilta perimdan 50 euron
virhemaksuun, jota apteekki ei voi siirtaa asiakkaan maksettavaksi. Asiakkaan ladkekus-
tannuksiin toimitusvalien seurannalla ei ole vaikutusta, mutta se voi lisata asiakkaan valilli-
sia kustannuksia. Etenkin runsaasti lddkkeita kayttaville asiakkaille toimitettavat ladake-erat
voivat ladkkeiden erilaisista annostuksista, pakkauskoista seka toimitusvaleista johtuen
kulua eri tahtiin, jolloin kaikkia kdytdssa olevia valmisteita voi olla vaikea saada toimi-
tetuksi samalla kertaa. Tama voi johtaa ylimaaraisiin apteekkikdynteihin. Toimitusvalien
seurannasta johtuvien asiointikertojen lisddntymisen maaraa tai niiden aiheuttamia yli-
maardisia kustannuksia asiakkaalle on kuitenkin vaikea arvioida. Vaikutus on kuitenkin sitd
suurempi, mita pidempi matka asiakkaalla on apteekkiin, ja ylimaardiset apteekkikdynnit
voivat olla hankalia erityisesti monisairaalle ja idkkaalle asiakkaalle.

Apteekkien kehittyvat ladkkeiden toimittamistavat kuten apteekkien verkkopalvelu ja
noutolokerikot ovat vaikeuttaneet suorakorvausmenettelyn toimeenpanoa sopimuksen
mukaisesti. Sopimus perustuu ldhiapteekkiasiointiin. Asiaa on kasitelty viranomaismuisti-
ossa verkkoapteekkitoiminnasta ja sen kehittamistarpeista (sosiaali- ja terveysministerio
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ym. 2020) sekd Fimean ohjauskirjeessa 2/2021, jonka laatimiseen myds Kela on osallistu-
nut. Etamyyntiin liittyvan suorakorvausmenettelyn toimivuutta ja kehittdmista on hyva
arvioida osana apteekkien verkkopalvelutoiminnan kehittdmisty6ta. Osana tata on syyta
arvioida myos ndihin liittyvia tiedonsiirtotarpeita (ks. luku 7 Etdasiointi ja apteekkien
verkkopalvelut).

Kehittdmisehdotukset

e Kehittaa ladkkeiden suorakorvauksen toimintatapoja yhdessa
laakitystietojen tiedonhallinnan kanssa apteekkiasioinnin ja
korvauskasittelyn tehokkuuden ja sujuvan asiakaspalvelun
varmistamiseksi (huomioiden eri palvelukanavat)

Jatkoselvitettdvdit asiat

e Selvittad, voiko suorakorvausjarjestelman toteuttaminen olla jatkossa
velvoittavaa lainsaadantoa

6.4 Laakkeiden valmistus avohuollon apteekeissa

Laakkeiden valmistus on aikaisemmin ollut yksi apteekkien perustehtavista, mutta
nykydan ladkkeiden valmistus apteekeissa on padsadntodisesti pienimuotoista. Apteekit
saavat nykylainsaadannon mukaan valmistaa ladkkeita omaa myyntia varten ja valmistut-
taa yksittdisia ladkevalmisteita sopimusvalmistuksena toisessa apteekissa. Ladkkeiden laa-
jamittaisempi valmistus on keskittynyt pariin apteekkiin.

Apteekkien ladkevalmistus koostuu lddkemadrayksen mukaan asiakkaille tehtévista ex
tempore -valmisteista ja suurempina erind valmistettavista farmakopeaan tai muuhun
ladkevalmistuksen ohjeistoon (esimerkiksi Dispensatorium Fennicum) perustuvien val-
misteiden valmistamisesta. Apteekki voi valmistaa naita ladkkeitd itse tai hankkia ne sopi-
musvalmistuksena toisesta apteekista. Tehdasmaisempaa sopimusvalmistustoimintaa on
parilla apteekilla. Lisaksi apteekeilla voi olla omia valmisteita, joista tulee tehda ennakkoil-
moitus Fimeaan ladkelain 13 §:n mukaisesti.
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Apteekissa valmistettavilla 1aakkeilla tdydennetaan ladkevalikoimaa tilanteissa, joissa
myyntiluvallisia Iddkevalmistetta tai sopivaa annosvahvuutta tai valmistemuotoa ei ole
kaytettavissa asiakkaan hoitoon. Myds muissa tilanteissa ladkkeen maaraajalla on oikeus
maarata asiakkaan hoitoon apteekissa valmistettava lddke. Sopimusvalmistustoiminnan
taustalla on my6s kaupallisia intresseja, silla apteekit valmistavat ldaakkeitd, joita on saata-
villa markkinoilla myyntiluvallisina Iadkevalmisteina. Ladkkeen madraajan oikeutta maa-
rata apteekissa valmistettava ladke ei ole rajoitettu vain tiettyihin tilanteisiin, ja apteekit
ovat sidottuja toimittamaan sita ladkettd, minka ladkkeen maaradja on maarannyt.

Ladkkeita valmistetaan myos sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa, mutta tassa selvityk-
sessa keskitytadn avohuollon apteekkien ladkevalmistukseen. Sairaaloissa tapahtuvaa laa-
kevalmistusta koskee kuitenkin sama EU-sadntely kuin avohuollon apteekkeja.

Saantely

Ladkevalmistuksesta saddetdan EU-tasolla ladkedirektiivissa (2001/83/EY). Kansallisesti
ladkevalmistuksesta saadetdan ladkelaissa ja Fimean madrayksessa Apteekkien lddkeval-
mistus 6/2011. Ladkedirektiivin mahdollistama kansallinen sadntelyvara ladkkeiden valmis-
tuksesta on vahdinen.

Laakedirektiivi edellyttaa ladkkeiden valmistajilta Iaaketehdaslupaa ja valmistettavilla |adk-
keilla tulee olla myyntilupa (Idakedirektiivi 6 ja 40 artikla). Ladkkeet valmistetaan teollisesti
noudattaen GMP- eli Good Manufacturing Practice -ohjeita. Myyntilupa edellyttas, etta
ladkkeen teho, turvallisuus ja laatu on viranomaisen arvioima. Ladkedirektiivin mukaan
jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
ladkkeiden valmistamiseksi niiden alueilla tarvitaan lupa. Tama valmistuslupa on vaadit-
tava siita huolimatta, etta valmistetut ladkkeet on tarkoitettu vientiin (Iaakedirektiivi 40
artikla).

Ladkedirektiivin 2 artiklan 1 kohdan mukaan direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin
laakkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmis-
tettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kdytetdan teollista prosessia.

Ihmislaakedirektiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan direktiivia ei sovelleta:

1. yksittdiselle potilaalle kirjoitetun ladkemaarayksen mukaisesti apteekissa
valmistettuihin ladkkeisiin (ladkemaarayksen mukaiset apteekkivalmisteet)

2. farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseessa
olevan apteekin palvelemille potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun
ladkkeeseen (apteekkivalmisteet).
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Laakedirektiivin 5 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltio voi voimassa olevan lainsdadan-
non mukaisesti ja erityistarpeiden tayttamiseksi olla soveltamatta taman direktiivin saan-
noksia ladkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilén
antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hanen valittémalla henkilokohtaisella vastuul-
laan yksittdiselle potilaalle, ja joka toimitetaan vilpittdmassa mielessa vapaaehtoisesti teh-
tya tilausta vastaan.

Laakedirektiivin 6 artiklan 1 kohdan mukaan ladketta ei saa saattaa jasenvaltion mark-
kinoille, ellei silla ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tdman direktii-
vin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu noudattaen asetusta (EY)
N:0 726/2004 yhdessa lastenladkkeista 12. joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja asetuksen (EY) N:o 1394/2007 kanssa
(lastenladkedirektiivi).

Apteekin omaa myyntid varten tapahtuvasta valmistuksesta sdddetaan ladkelain 12 §:ssa,
jonka mukaan apteekissa ja sithen kuuluvassa sivuapteekissa saa valmistaa laakevalmis-
teita ainoastaan apteekin tai siihen kuuluvan sivuapteekin seka palvelupisteen omaa
myyntid varten. Apteekkari voi kuitenkin valmistuttaa yksittdisia ladkevalmisteita toisessa
apteekissa ja hankkia sielta yksittdisia 17 §:n 1 momentin 3 kohdan mukaisesti maahan
tuotuja raaka-aineita omaa valmistusta varten. Apteekkarin on tehtava tasta ilmoitus Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Ladkelain 12 a §:ssé sdddetddn sopimusvalmistuksen lupamenettelysta. Lupa on ladkelain
mukaan myonnettava, jos sopimusvalmistustoiminta tayttaa 15 §:ssa saddetyt vaatimuk-
set. Lupaan voidaan liittaa ladkkeen valmistusta, luovutusta ja kdyttoa koskevia seka muita
ladketurvallisuuden edellyttamia ehtoja. Ladkelain 15 §:n mukaan apteekkien, sivuap-
teekkien, sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten ladkevalmistuksen edellytyksenad on, etta
henkilokunta on riittdvasti perehtynyt ladkkeiden valmistukseen ja etta siihen tarvittavat
tuotantotilat ja laitteet ovat asianmukaiset. Toiminnassa tulee lisdksi noudattaa soveltuvin
osin 11 &n mukaisia ladkkeiden hyvia tuotantotapoja (GMP). Apteekkien ladkevalmistusta
sadannelladn myds Fimean maardyksessa Apteekkien ladkevalmistuksesta 6/2011.

Eldinladkkeiden valmistuksesta sdadetadan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) 2019/6 annettu 11. joulukuuta 2018, eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta (eldinladkeasetus).

Nykysaantelya tasmentdava Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisukaytanto

Euroopan unionin tuomioistuin on antanut ladkevalmistuksesta tuomioistuimen rat-
kaisuja. Ladkkeiden valmistusta apteekeissa koskevassa kansallisessa sdantelyssa tulee
ottaa huomioon Euroopan unionin tuomioistuimen ratkaisukdytanto, joka koskee
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ladkedirektiivin tulkintaa ja soveltamisalaa. Oikeustapauksissa on kyse ladkedirektiivin 2
artiklan 1 kohdan seka 3 artiklan 1 ja 2 alakohtien tulkinnasta (direktiivin kohdat avattu
ylld). Tapausten voidaan katsoa vahvistavan ladkedirektiivin mukaista padsaantoa siitd, etta
valmistamiselta edellytetdaan ladketehdaslupaa ja ladkevalmisteilla tulee olla myyntilupa.

Euroopan unionin tuomioistuin on 16.7.2015 antanut ennakkoratkaisupyynnon johdosta
tuomion yhdistetyissa asioissa C-544/13 ja C-545/13 (Abcur AB v. Apoteket). Lisaksi Euroo-
pan unionin tuomioistuin on 26.10.2016 antanut ennakkoratkaisupyynnon johdosta tuo-
mion asiassa C-276/15 (hecht-Pharma GmbH v. Hohenzollern Apotheke).

Tuomioistuin on todennut 2 artiklan teollisen valmistamisen maaritelman osalta

® |Imaisua "teollisesti valmistettu” ja "teollista prosessia kayttamalla valmistettu
ladke” ei voida tulkita suppeasti.

e Teollisen valmistamisen madritelman on kasitettava ainakin kaikki
valmistaminen tai tuotanto, jossa kdytetaan teollista prosessia. Téllainen
prosessi muodostuu tavanomaisesti sarjasta esimerkiksi mekaanisia
tai kemiallisia operaatioita, joita kdytetadn standardoidun tuotteen
aikaansaamiseksi suurina maarina. Teollinen prosessi eroaa kasityoprosessista
kaytettyjen tuotantovalineiden osalta ja siten valmistettujen maarien osalta.

® Suurien lddkemadrien tuotantoa standardoidusti niiden varastointia
ja tukkumyyntia varten samoin kuin ladkemaaraysten mukaisten
apteekkivalmiste-erien tuotantoa massa- tai sarjatuotantona voidaan pitda
ominaisina teolliselle valmistukselle tai sellaiselle valmistukselle, jossa
kadytetaan teollista prosessia.

Laakedirektiivin 3 artiklan 1 alakohdan osalta tuomistuin on todennut, etta

e poikkeuksen soveltaminen edellyttas, etta valmistuksen on pitdnyt tapahtua
"apteekissa’, "ladkemaarayksen mukaisesti” ja "yksittaista potilasta” varten.
Edelld mainitut kolme edellytysta ovat kumulatiivisia, minka poikkeusta ei
voida soveltaa, mikali yksikin niista jaa tayttymatta.

e "Laakemaardyksen”kasitteesta tuomioistuin on todennut, ettd se on
madritelty ladkedirektiivin 1 artiklan 19 alakohdassa siten, etta se kattaa
minkad tahansa ladkemaarayksen, jonka ladkkeitda madraamaan oikeutettu
ammattihenkilo on antanut. Lisaksi tuomioistuin on todennut, etta
poikkeuksen mukaisen valmistamisen on vélttamatta taytynyt tapahtua
tahan valtuutetun ammattihenkilon edeltd kdsin antaman maarayksen
perusteella.
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e Lisaksi tuomioistuimen mukaan lddkemadarayksen on tdman viimeksi
mainitun saannoksen mukaan oltava "kirjoitettu yksittaiselle potilaalle”.
Tasta seuraa, ettd ladkemaardyksen on koskettava siind nimenomaisesti
nimettya potilasta ja potilas on pitanyt yksiloida ennen kunkin kyseessa
olevan ladkkeen valmistamista. Tuomioistuimen mukaan valmistuksen on
tapahduttava juuri kyseista potilasta varten.

e Lisaksi tuomioistuimen mukaan, jotta ladkkeen valmistukseen voitaisiin
soveltaa 3 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua poikkeusta, valmistuksen
on valttdmatta tapahduttava sen jalkeen, kun ladkemadrdys on kirjoitettu
yksittaiselle potilaalle.

e Tuomioistuin on todennut, ettd ndin ollen poikkeusta ei voida soveltaa
tilauksiin perustuvaan toimitusjarjestelmaan, johon avohoitoapteekki on
liittynyt sellaisen ladkkeen lyhyen aikavalin tarpeistaan itse tekemansa arvion
perusteella, jota ei ole erikseen valmistettu etukateen yksiloidylle potilaalle.

Laakedirektiivin 3 artiklan 2 alakohdassa sdaadetyn poikkeuksen soveltamisesta tuomiois-
tuin toteaa, ettad se edellyttda tiettyjen kyseessa olevia ladkkeitd koskevien edellytys-

ten tayttymista yhdessa. Valmistuksen on pitanyt tapahtua "apteekissa’, "farmakopean
ohjeiden mukaisesti” ja "kyseessa olevan apteekin palvelemille potilaille suoraan toimi-
tettavaksi”. Namakin edellytykset ovat kumulatiivisia, minka vuoksi sddannoksesta saddet-
tya poikkeusta ei voida soveltaa, mikali yksikin niista jaa tayttymatta. Tuomioistuimen
mukaan, jotta ladkkeeseen voitaisiin soveltaa mainitussa sdannoksessa saadettya poik-
keusta, ladkkeen toimituksen on pitdnyt tapahtua suoraan sen valmistaneesta apteekista
taman palvelemille potilaille.

Edelld kuvatun oikeuskaytannon perusteella voidaan todeta yhteenvetona ladkedirektiivin
soveltamisalasta, etta ladkevalmistuksen jaddessa direktiivin soveltamisalan eli 2 artiklan
ulkopuolelle tai ladkevalmistuksen kuuluessa 3 artiklassa saddettyjen poikkeusten piiriin,
ladkkeita voidaan valmistaa ilman valmistamiselta edellytettavaa ladkedirektiivin 40 artik-
lan mukaista ladketehdaslupaa ja saattaa markkinoille ilman 6 artiklan mukaista myynti-
lupaa. Muissa tilanteissa ladkkeen valmistaminen edellyttaa padsaantoisesti valmistajalta
ladketehdaslupaa ja ladkkeeltda myyntilupaa.

Lisaksi Euroopan unionin tuomioistuin on arvioinut myos ladkedirektiivin 5 artiklan 1. koh-
dan mukaisen poikkeuksen tulkintaa ratkaisussaan asiassa C-185/10 (Euroopan komissio v.
Puolan tasavalta).

Tuomioistuimen mukaan 5 artiklan 1 kohdassa oleva kasite "erityistarpeet” viittaa yksin-

omaan sellaisiin yksil6llisiin tilanteisiin, jotka ovat perusteltuja ladketieteellisten seikkojen
perusteella, ja edellyttda, ettd ladke on vélttamatdn potilaan tarpeiden tayttamiseksi.
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Tuomioistuimen mukaan vaatimus, jonka mukaan ladkkeet on toimitettava "vilpittémassa
mielessa vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan’, tarkoittaa, etta laakarin on taytynyt maa-
rata ladke sen jalkeen, kun hdn on tosiasiassa tutkinut potilaansa, ja ettd hanen paatok-
sensa on taytynyt perustua pelkdstaan hoidollisiin seikkoihin.

Tuomioistuimen mukaan poikkeuksen voidaan katsoa koskevan ainoastaan sellaisia tilan-

teita, joissa ladkari arvioi, etta hanen yksittdisten potilaittensa terveydentila vaatii sellaisen
ladkkeen antamista, jota vastaavaa luvan saanutta ladketta ei ole kansallisilla markkinoilla

tai jota ei ole saatavilla niilla.

Tuomioistuimen mukaan kyseinen poikkeus ei voi tulla kyseeseen, jos ladkkeilla, joissa on
samat vaikuttavat aineet, sama annoskoko ja sama muoto kuin siina ladkkeessd, jonka hoi-
tava ladkari arvioi ladkkeeksi, jota hanen on maarattava potilaittensa hoitamiseksi, on jo
myyntilupa kansallisilla markkinoilla ja niita on saatavilla nailla markkinoilla.

Lisaksi tuomioistuin on todennut, etta taloudelliset syyt eivat voi olla perusteena 5 artiklan
1 kohdan mukaisen poikkeuksen soveltamiselle.

Yhteenvetona 5 artiklan 1 kohdan poikkeuksen tulkinnasta voidaan todeta, etta poik-
keuksella voidaan kattaa erityistarpeita, jotka johtuvat ladketieteellisista tarpeesta ja
tilanteessa, jossa vastaavaa valmistetta potilaan hoitoon ei ole myyntiluvallisena saata-
villa kansallisilla markkinoilla. Poikkeuksen tulkinnassa korostuu ladketieteellinen arvio
potilaan erityistarpeista. Lisdksi taloudelliset syyt eivat voi olla perusteena poikkeuksen
soveltamiselle.

Apteekissa valmistettujen ladkkeiden hinnoittelu

Valtioneuvoston asetuksella ladketaksasta (713/2013) saddetaan ladkelaissa tarkoitettujen
ladkevalmisteiden vahittaismyyntihinnoista ja niistd annettavista alennuksista. Ladketak-
sasetuksen 5 §:n mukaan apteekissa ladkemaardayksen perusteella valmistettavan lddkkeen
vahittaismyyntihinta lasketaan siten kuin asetuksen ‘Reseptitdiden hinnat’-liitteessa on
saddetty.

Ladketaksa-asetuksen Reseptitdiden hinnat -liitteessa saddetdan, kuinka ladkevalmis-
tukseen kdytettavien aineiden ja pakkausmateriaalien hinta seka valmistusmaksut muo-
dostuvat. Liitteessa saadetdadan myds valmistettavien ladkkeiden toimituserdakohtaisesta
toimitusmaksusta (2,17 euroa). Liitteessa mainitaan, ettd sopimusvalmistaja hinnoittelee
valmistuttavalle apteekille reseptiladkkeen hinnan liitteen mukaisesti.
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Apteekissa valmistettujen ladkkeiden ja muiden valmisteiden korvattavuus

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 1 §:n 1T momentin mukaan vakuutetulla on
oikeus saada korvausta ladkarin ja hammaslaakarin seka rajattuun tai maaraaikaiseen laak-
keenmadraamiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon madraaman ladkkeen
kustannuksista. Ladke korvataan edellyttaen, etta kyse on ladkelain mukaisesta laadkemaa-
rdysta edellyttavasta ladkevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kdy-
tettynda parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Lisaksi edellytetdan, etta
ladkkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteelle hyvaksyma korvattavuus on voimassa.

Mainitun pykalan 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa tarkoitettuja korvattavia laak-
keita ovat lisaksi ne ladkemaaraykselld maaratyt ladketieteellisin perustein valttamattomat
ladkevalmisteet, joita saa myyda ilman ladkemaaraysta (itsehoitoldake) ja joiden korvatta-
vuus on voimassa. Ndista ladkevalmisteista vakuutetulla on oikeus saada korvausta 4 §:n
mukaisesti taikka, jos kysymyksessa on vaikea ja pitkdaikainen sairaus, 5 §:n mukaisesti.
Lisaksi pykaldn 3 momentin mukaan apteekissa valmistettujen ladkkeiden korvaamisessa
noudatetaan soveltuvin osin, mita lddkkeiden korvaamisesta saadetaan.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 7 a §:ssa sdddetdaan muista korvaamiseen liittyvista edellytyk-
sista. Sen mukaan Kansanelakelaitos voi tarkemmin paattaa tarvittavista selvityksista ja
niista ladketieteellisista edellytyksista, joiden tulee tayttya, jotta ladkevalmisteen tai kliini-
sen ravintovalmisteen korvaaminen on perusteltua.

Sairausvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 3 momentin mukaan apteekissa valmistettujen korvat-
tavia valmisteita vastaavien ladkkeiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden
kustannuksista korvaus maksetaan vakuutetulta peritysta ldakelain 58 §:ssa tarkoitetun
ladketaksan mukaisesta hinnasta.

Laakkeiden valmistuksen nykytila apteekeissa

Vuoden 2021 lopussa noin kolmannes (n=188) apteekeista valmisti ex tempore -laakkeita.
Yhteensa apteekit valmistivat 14 225 ex tempore -ladkevalmistetta (luvussa ei ole mukana
Helsingin yliopiston apteekin valmistamat ladakkeet). Valmistusmaarat vaihtelivat suuresti
(keskiarvo 75, maksimi 1 404, minimi 1). Tyypillisia ex tempore -valmistettavia ldadkemuo-
toja olivat voiteet, liuokset, annosjauheet ja kapselit. Yleisimpia apteekeissa valmistettavia
ladkkeita ovat ihosairauksien hoidossa kaytettavat ladkkeet. Hoidollisesti merkittavimpia
ovat esimerkiksi lapsille tehtavat erilaiset annosjauheet. Lisaksi 31 apteekkia ilmoitti val-
mistaneensa laakkeita varastoon tai pakanneensa sopimusvalmistuksena hankittuja ladke-
valmisteita. Apteekkien varastoon valmistamia tai pakkaamia valmisteita olivat tyypillisesti
liuokset (esimerkiksi erilaiset yskdnlddkkeet ja kamferitipat).
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Sopimusvalmistusapteekkeja oli vuoden 2021 lopussa kaksi. Helsingin yliopiston apteekki
ja Alavuden 2. apteekki (TOysan apteekki) valmistivat potilaskohtaisia ex tempore -valmis-
teita sekd omaan kadyttoon ettd sopimusvalmistuksena toisille apteekeille. Helsingin yli-
opiston apteekki oli suurin sopimusvalmistaja. Sopimusvalmistusapteekit valmistavat
myds DF:n (Dispensatorium Fennicum) mukaisia ladkevalmisteita muille apteekeille (esi-
merkiksi yskanlaakkeet ja padsarkypulverit). Lisaksi Alavuden 2. apteekki ja Helsingin yli-
opiston apteekki valmistivat muita laajamittaisesti valmisteita muille apteekeille. Tallaisia
valmisteita olivat esimerkiksi melatoniinia, foolihappoa, mirtatsapiinia, doksepiinia, nat-
riumhydrogenokarbonaattia, ergotamiini-belladonna-fenobarbitaalia ja naltreksonia sisél-
tavat tabletit. Edella mainittujen valmisteiden valmistus ei siis ole ollut Iadakedirektiivin
tarkoittamaa potilaskohtaista ex tempore -valmistusta, vaikka valmisteet toimitetaankin
ladkemaarayksen perusteella. Doksepiinia, natriumhydrogenokarbonaattia ja ergotamii-
ni-belladonna-fenobarbitaalia sisédltavia valmisteita ei ole saatavilla Suomessa myyntiluval-
lisena valmisteena.

Nykytilan arviointi

Tarve apteekissa tehtaville ladkkeille on vuosien varrella vdhentynyt ja useat apteekit ovat
luopuneet taman johdosta omasta valmistustoiminnasta. Apteekeista myytavat ladkkeet
ovat paasaantoisesti lddketehtaissa valmistettuja myyntiluvallisia ladkkeita. Nykyisin vain
joka kolmas apteekki yllapitdaa omaa valmistustoimintaa. Apteekkien ladkevalmistuksella
on suurin merkitys niissa tilanteissa, kun potilaan laakehoitoon ei ole saatavilla myyntilu-
vallista vaihtoehtoa.

Itsendisen lddakevalmistuksen vahentyessa apteekit teettavat asiakkaan tarvitsemia ex
tempore -valmisteita yha useammin sopimusvalmistusta harjoittavassa apteekissa. Sopi-
musvalmistusta tekevia apteekkeja on Suomessa nykyisin kaksi. Valmistustoiminta on
keskittynyt, koska ladkkeiden ex tempore -valmistus ei ole apteekeille taloudellisesti kan-
nattavaa. Sopimusvalmistuksen keskittamisella on voitu todenndkoisesti parantaa myods
valmistettavan ladkkeen laatua.

Sopimusvalmistusta tekevat apteekit valmistavat myos laakkeitd, joita on olemassa
markkinoilla myyntiluvallisina valmisteina. Naihin liittyvan valmistuksen taustalla liene-
vat kaupalliset intressit. Toisaalta ladkkeen maaraajat saattavat myos maarata ladkkeita
apteekissa valmistettavaksi, vaikka markkinoilla olisi vastaava myyntiluvallinen valmiste.
Markkinoilla on siis samanaikaisesti 1adkkeita, joiden toisilta valmistajilta edellytetaan val-
mistamiseen lddketehdaslupaa ja ladkkeelta myyntilupaa, kun toisilta valmistajilta (sopi-
musvalmistusapteekit) kyseisia lupia ei edellyteta. Lainsaadanto asettaa nykyiselldan eri
toimijoille erilaisia vaatimuksia ja nakyy myas siind, etta myyntiluvallisilta valmisteilta
edellytetddan muun muassa myyntiluvan myontamisen jalkeista turvallisuusseurantaa
haittavaikutusilmoituksin.

124



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:6

Ladkevalmistuksen saantelyd arvioidessa keskeista on huomioida kansalliseen sdantelyyn
liittyvat EU-lainsadadannosta tulevat muutostarpeet. Nykyiseen laakelakiin ei ole kokonai-
suudessaan sisallytetty direktiivin soveltamisalaa ja sitd koskevia poikkeuksia koskevaa
saantelyd. Tasta johtuen ladkelaki on talla hetkella osin ristiriidassa ladkedirektiivin ja sen
tulkintaa ohjaavien tuomioistuinratkaisujen kanssa. Ladkedirektiivin mukaan valmistus
ilman ladketehdaslupaa ja myyntilupaa ovat mahdollisia vain hyvin suppeissa tilanteissa,
kun taas ladkelain nykyiset saannokset mahdollistavat merkittavasti laajemman ladkeval-
mistuksen. Ristiriidat edellyttaisivat muutoksia ladkelain ladkevalmistusta koskevien saan-
noksiin. Muutokset ladkelakiin ovat valttamattomia myods valvontatoimintaan liittyvien
valtuuksien maarittelemiseksi. Nykyiset saanndkset eivat anna Fimealle riittavaa toimi-
valtaa arvioida laakevalmistuksen laajuutta ja teollisen valmistuksen kriteerien tayttyessa
kieltaa sitd. Kdytanndssa Fimea voi hylatd ainoastaan uudet sopimusvalmistuslupahake-
mukset, jos valmistus ei tayta ladkedirektiivin vaatimuksia.

Nykyiseen sopimusvalmistukseen liittyy myds useita rajanvetoon liittyvia kysymyksia,
jotka osin johtuvat lainsdaddannon nykytilanteesta. Toiminta sopimusvalmistusapteekeissa
tayttaa osin teolliseen toimintaan liittyvat kriteerit, mutta niilta ei edellytetd kuitenkaan
ladketehdaslupaa. Sopimusvalmistuksena teetetaan myos valmisteita, joille on olemassa
kaupallinen myyntiluvallinen valmiste. Ladkkeiden hinnoittelua ja korvattavuutta koske-
vaan sadntelyyn liittyvat mahdolliset muutostarpeet on hyva myos selvittda. Esimerkiksi
sairasvakuutuslain 5 luvun 9 §:n 3 momentin mukaan korvaus maksetaan niista apteekissa
valmistetuista ladkkeistd, kliinisista ravintovalmisteista ja perusvoiteista, jotka vastaavat
kaupallisia korvattavia valmisteita.

Apteekkien omaa valmistustoimintaa tarkastellessa on myds hyva huomioida kansallisen
lainsdadannon muutosten vaikutukset valmistustoimintaan, volyymeihin seké seurannais-
vaikutuksiin. Lainsadadannon muuttamisen jalkeen valmistustoiminta tulee todennakai-
sesti muuttumaan, minka vaikutukset tulisi huomioida kriittisen valmistustoiminnan
varmistamiseksi.

Kehittdmisehdotukset

e Suomen lainsaadanto ladkevalmistuksen osalta tulee saattaa EU-direktiivin
mukaiseksi ja taman jalkeen selvittda mahdolliset muutostarpeet
ladkkeiden hinnoittelua ja korvattavuutta koskevaan saantelyyn.
Laakevalmistuksen sadntely koskee avohuollon apteekkien lisaksi myds
julkisessa terveydenhuollossa tapahtuvaa ladkevalmistusta.
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6.5 Annosjakelu

Annosjakelulla tarkoitetaan menettelya ja palvelua, jossa apteekki toimittaa asiakkaan
saannollisesti kdyttamat tabletti- ja kapselimuotoiset ladkkeet kerta-annoksiin pakattuina
yleensd kahden viikon erissa. Ladkkeet pakataan kerta-annoksiin paasaantoisesti koneelli-
sesti. Annosjakelupalvelun piirissa olevat asiakkaat asuvat usein hoitokodissa ja ovat moni-
laakittyja. Ladkkeiden annosjakelu on vakiintunut kaytanto hoitoyksikoissd, ja se sadstaa
merkittavasti hoitohenkilékunnan aikaa.

Annosjakelutoiminta jakautuu kahteen kokonaisuuteen (kuva 9): annosjaeltujen 1adk-
keiden pakkaamiseen ja annosjaeltujen lddkkeiden toimittamiseen asiakkaille (annosja-
kelupalvelu). Tassa tekstissa koneellisesta annosjakelusta kdytetdan lyhennettya termia
annosjakelu tdméan synonyymina. Jos tarkoitetaan manuaalista annosjakelua, se mainitaan
erikseen.

Kuva 9. Annosjakelutoiminta jakautuu kahteen kokonaisuuteen, annosjaeltujen ladkkeiden pakkaamiseen
ja annosjaeltujen |ddkkeiden toimittamiseen asiakkaille (annosjakelupalvelu).

Annosjaeltujen
ladkkeiden pakkaaminen
(4 apteekkia)

Laakkeiden
annosjakelu

Annosjakelupalvelun
tarjoaminen asiakkaalle
(573 apteekkia)
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6.5.1 Annosjaeltujen laakkeiden pakkaaminen

Saantely

Ladkelain 12 a §:n mukaan apteekissa tapahtuva koneellinen annosjakelu seka sopimus-
valmistustoiminta edellyttavat Fimean lupaa. Lupa on mydnnettava, jos toiminta tayt-

tda 15 §:ssa sdddetyt vaatimukset. Lupaan voidaan liittaa ladkkeen valmistusta, luovutusta
ja kayttoa koskevia seka muita ladketurvallisuuden edellyttamia ehtoja. Apteekkari saa
teettaa koneellista annosjakelua sopimuksen perusteella toisessa, koneellisen annosja-
kelun luvan saaneessa apteekissa (annosjaeltuja lddkkeita pakkaava apteekki). Sopimus-
valmistusta sadnnelldan tarkemmin Fimean maardyksella apteekkien Iddkevalmistuksesta
(Fimean maarays 6/2011).

Ladkelain 15 §:ssd todetaan, ettd apteekkien ja sivuapteekkien ladkevalmistuksen ja
koneellisen annosjakelun edellytyksena on, etta henkildkunta on riittdvasti perehtynyt
ladkkeiden valmistukseen ja etta siihen tarvittavat tuotantotilat ja laitteet ovat asianmu-
kaiset. Toiminnassa tulee lisaksi noudattaa soveltuvin osin 11 §:n mukaisia ladkkeiden
hyvia tuotantotapoja. Ladkkeiden koneellisen annosjakelun lupiin on erikseen liitetty ehto,
ettd annosjaeltavat ladkkeet tulee valita hoidollisin perustein. Annosjaeltavien ladkkeiden
tulee myos olla ladkelain 57 b §:n mukaisesti edullisia.

Ladkkeen tukkuhinta on kaikille apteekeille ja sivuapteekeille sama ladkelain 37 a § mukai-
sesti. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut
apteekeille ja sivuapteekeille mydnnettavat etuudet. Ladkkeiden koneellista annosjake-
lua tekevalle (annosjaeltuja ladkkeitd pakkaavalle apteekille) saa kuitenkin antaa alennusta
annosjakeluun kaytettavasta ladkkeestd, joka kuuluu 57 ¢ §:ssa tarkoitettuun vaihtokel-
poisten ladkkeiden luetteloon ja sairausvakuutuslaissa (1224/2004) 6 luvun 18 §:ssa tar-
koitettuun viitehintaryhmaan. Alennuksen saa antaa, jos vahvistettu viitehinta muuttuu ja
muutoksen voimaan tullessa kaytetty ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi viitehinta. Alen-
nuksen saa antaa enintdan 30 pdivan ajan viitehinnan muutoksen jalkeen.

Nykytila

Fimea on myodntanyt luvat koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden pakkaamiseen neljalle
apteekille, joista kolme myy annosjaeltuja ladkkeita sopimusvalmistuksena myds muille
apteekeille. Sopimusvalmistusapteekit vuokraavat tiloja, laitteita ja henkilostéa annosja-
kelun tuottamiseen apteekista erillisesta yhtidstd, annosjakeluyksikoltd, joka toimii aptee-
kin vastuulla. Helsingin yliopiston apteekin yhteydessa toimiva annosjakeluyksikkd on osa
apteekin yrityskonsernia eika siita erillinen yhtio. Poiketen muista annosjakeluluvan saa-
neista apteekeista, Helsingin yliopiston apteekki tekee annosjakelua vain omille annosja-
keluasiakkailleen, eika toimi annosjakelun osalta sopimusvalmistusapteekkina.
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Kdytannossa annosjaeltuja ladkkeita pakkaa kerta-annoksiin annosjakeluun luvan saaneen
apteekin vastuulla toimiva annosjakeluyksikkd. Nama annosjakeluyksikot ovat hankkineet
luvat ladketukkukauppatoimintaan, ja annosjakeluun luvan saanut apteekki hankkii 138k-
keet annosjakeluun apteekin yhteydessa toimivasta annosjakeluyksikosta. Laakkeen omis-
tusta ja rahavirtoja on kuvattu myéhemmin kuvassa 11. Luvan saaneet apteekit ja niiden
vastuulla toimivat annosjakeluyksikot/ladketukkukaupat ovat:

e Espoon 9. (Espoonlahden) apteekki (sopimusvalmistaja): annosjakeluyksikkd/
ladketukkukauppa PharmaService Oy

e Tampereen 17. (Lielahden) apteekki (sopimusvalmistaja): annosjakeluyksikko/
ladketukkukauppa Pharmac Finland Oy

e Helsingin 3. (Yliopiston) apteekki: ladketukkukauppa Medapta Oy

® Rovaniemen 4. (Saarenkylan) apteekki (sopimusvalmistaja):
annosjakeluyksikkd/ladketukkukauppa Pharmados Oy.

Annosjakeluyksikot, joilla on luvat ladketukkukauppatoimintaan, hankkivat pakattavat
ladkkeet 1adkkeitd jakelevilta ladketukkukaupoilta (Oriola Finland oy, Tamro oyj, Magnum
Medical oy, Medifon oy). Annosjakeluyksikon, ja sitd kautta myds sen yhteydessa toimi-
van ladketukkukaupan, omistaa kahden annosjakeluyksikon osalta joko kokonaan tai osit-
tain jakeleva ladketukkukauppa. Muut omistajat ovat apteekkareita, ja Helsingin yliopiston
apteekin osalta omistajana on Helsingin yliopisto. Annosjakeluyksikéiden (pois lukien Hel-
singin yliopiston apteekin annosjakeluyksikko) liikevaihto tilikausien 2021-2022 aikana oli
6,3-25,5 miljoonaa euroa liikevoiton ollessa 68 000-700 000 euroa (Fonecta Finder 2022a,
Fonecta Finder 2022b, Fonecta Finder 2022c).

Osana apteekkivalvontaa Fimea valvoo ja tarkastaa annosjaeltuja ladkkeitd pakkaavia
apteekkeja sadannollisesti. Tarkastustoiminnassa valvotaan, ettd apteekit noudattavat toi-
minnassaan ladkelain 15 §:n mukaisia ehtoja, soveltuvin osin ladkkeiden hyvia tuotanto-
tapoja (laakelaki 11 8) ja apteekkitoiminnalle asetettuja vaatimuksia. Ladkelain mukaan
vastuu annosjaeltujen ladakkeiden oikeellisuudesta ja ladkitysturvallisuudesta on ladkkeet
asiakkaalle toimittavalla eli annosjakelupalvelua tarjoavalla apteekilla ja kyseisen apteekin
apteekkarilla. Annosjakeluyksikdiden yhteydessa toimivien ladketukkukauppojen toimin-
taa valvotaan osana Fimean laaketukkukauppojen valvontaa. Ladketukkukauppojen tulee
noudattaa toiminnassaan seka ladkelakia etta ladkkeiden hyvia jakelutapoja (GDP, Good
Distribution Practices).
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6.5.2 Annosjaeltujen laakkeiden toimittaminen (annosjakelupalvelu)

Saantely

Koneellisesti annosjaeltujen ladkkeiden toimittamisessa tulee noudattaa samoja saadoksia
kuin tavanomaisessa ladkkeiden toimittamisessa. Koneellisesti annosjaeltujen laakkeiden
toimittamisen erityispiirteistd on sddadetty erikseen myds Fimean maardyksessa (2/2016)
ladkkeiden toimittamisesta.

Ladkkeet asiakkaalle toimittavan apteekin farmaseutti tai proviisori tarkastaa annosjake-
luyksikdssa annosjaellut ladkkeet luovutuskuntoon. Tall6in tarkastetaan, etta annosjaeltu
ladkitys vastaa asiakkaalle maarattya laakitysta ja etta ladakkeet on jaeltu oikein esimerkiksi
tarkastamalla ensimmadisen paivan annospussit. Apteekin tulee varmistua siitd, etta laak-
keet on tilattu oikein ja asiakkaalle valttamattomia l1dakkeita ei ole jaanyt tilaamatta. Toimi-
tushetkella tulee huomioida kiireelliset ladkitysmuutokset. (Fimean maarays 2/2016)

Apteekin tulee sopia paikallisesti kerta-annospakkauksiin tulevien muutosten kasittelysta
hoitoyksikon ja 1adkarin kanssa. Apteekissa voidaan poistaa kerta-annospakkauksista tar-
peettomat ladkkeet ja lisata puuttuvat. Ndiden muutosten jaljitettavyys tulee varmistaa.
(Fimean maarays 2/2016)

Laakemaardysta toimitettaessa tulee dokumentoida toimituspdivamaara. Toimituspdiva
madritelldaan annosjaeltujen ladkkeiden osalta samoin kuin muiden toimitettavien laak-
keiden osalta. Toimituspaivalla tarkoitetaan sita ajankohtaa, jolloin annosjaeltu ldake
luovutetaan asianmukaisesti tarkastettuna asiakkaalle. Reseptikeskukseen liitettdavan toi-
mitustiedon tulee perustua farmaseutin tai proviisorin tosiasialliseen toimitettavien laak-
keiden tarkastamiseen. (Fimean maarays 2/2016)

Sairausvakuutuslain 10 §:n mukaan (1224/2004) vakuutetulla, joka on tayttanyt 75 vuotta,
on oikeus korvaukseen annosjakelusta perittavasta palkkiosta, jos: 1) hanelld on annosja-
kelun alkaessa vahintaan kuusi annosjakeluun soveltuvaa taman lain mukaan korvattavaa
ladkettd; 2) vakuutetun ladkitys on tarkistettu tarpeettomien, keskendan yhteensopimat-
tomien ja paallekkaisten ladkitysten poistamiseksi; ja 3) annosjakeluun siirtyminen on pit-
kaaikaisessa ladkehoidossa ladketieteelliseltd kannalta perusteltua. Peruste annosjakeluun
siirtymisesta osoitetaan ladkarin ladkemaaraykseen tekemalld merkinnalla. Vakuutetulle
korvataan annosjakelusta perittavasta palkkiosta 40 prosenttia. Jos yhden viikon hoitoai-
kaa vastaavien ladkkeiden jakelusta perittava palkkio on suurempi kuin 3,15 euroa, kor-
vaus lasketaan 3,15 eurosta. Vakuutetun maksettavaksi jadvaa osuutta annosjakelusta
perittavasta palkkiosta ei lasketa osaksi alkuomavastuuta eikd vuosiomavastuuta, eika
siita ole oikeutta saada lisakorvausta. Valtioneuvoston asetuksessa (337/2015) saadetaan
annosjakeluldadkkeen korvattavuudesta poikkeavan ladkekohtaisen omavastuun osalta.
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Annosjakelussa voidaan kilpailuttaa palvelun palkkiomaksu, mutta ei ladkkeen hintoja.
Annosjakelunpalkkion kilpailuttamiseen sovelletaan hankintalakia (1397/2016). Hankin-
talain 93 § mukaan julkisen (terveydenhuollon) hankintayksikon on valittava tarjouksista
kokonaistaloudellisesti edullisin tarjous. Hankintayksikko voi asettaa hinta-laatusuhteen
vertailuperusteita, jotka liittyvat laadullisiin, yhteiskunnallisiin, ymparisto- tai sosiaali-

siin nakodkohtiin tai innovatiivisiin ominaisuuksiin. Hankintayksikdn on ilmoitettava kayt-
tamansa kokonaistaloudellisen edullisuuden peruste tai hinta-laatusuhteen mukaiset
vertailuperusteet hankintailmoituksessa, tarjouspyynndssa tai neuvottelukutsussa. Kilpai-
lutuslainsaddanto koskee vain julkisia toimijoita.

Nykytila

Vuoden 2021 lopussa annosjakelupalvelua asiakkailleen tarjosi 573 apteekkia eli noin 91 %
kaikista Suomen apteekeista, ja palvelun piirissa oli yli 100 000 asiakasta (Fimea 2022f).
Annosjakelua kdyttavien asiakkaiden maara on kasvanut voimakkaasti viimeisten vuosien
aikana: vuonna 2020 palvelua kaytti reilu 73 000 asiakasta ja vuonna 2017 vain noin 46 000
asiakasta.

Annosjakelupalvelun ostajana ja kilpailuttajana toimii useimmiten kunta (vuoden 2022
loppuun asti, vuodesta 2023 eteenpdin hyvinvointialue), joka hankkii palvelun kunnan
hoitoyksikdiden asiakkaille. Julkisten hoitoyksikdiden lisdksi my0s yksityiset hoitoyksikot
kilpailuttavat asiakkaidensa ladakkeiden annosjakelun. Hoitoyksikko siirtaa asiakkaidensa
apteekkiasioinnin myds muun kuin annosjakelun osalta kilpailutuksen voittaneeseen
apteekkiin, vaikka kilpailutus kdydaankin vain annosjakelusta, eika apteekkiasiakkuu-
desta yleisesti. Annosjakelupalvelun voi ostaa myds yksityishenkil6 itse omille laakkeilleen,
vaikka ei olisikaan hoitoyksikdn asiakkaana. Annosjakelun prosessi on tarkemmin kuvat-
tuna Laakkeiden potilaskohtaisen annosjakelun hyvat toimintatavat -raportissa (sosiaali- ja
terveysministerio 2016) ja ladkkeiden koneellisen annosjakelun nykytilaa ja kehittamistar-
peita kuvaavassa selvityksessa (Fimea 2022f).

Aloitteen asiakkaan ladkityksen siirtdmisestd annosjakeluun voi tehda joko asiakas itse,
hanen puolestaan asioiva henkil6 tai hoitoon osallistuva sosiaali- tai terveydenhuollon
ammattilainen. Hoitoyksikon asiakkaan siirtymisesta annosjakeluun paattaa hoitava laa-
kdri. Taman jdlkeen asiakkaan ladkehoito tarkastetaan tai arvioidaan kokonaisuutena, ja
paivitetty ladkityslista toimitetaan annosjakelupalvelua tarjoavaan avohuollon apteekkiin'.
Apteekin tehtavana on pakata ladkkeet kerta-annoksiin ja toimittaa ne asiakkaalle

1 Annosjakelua tehddan myos sairaala-apteekeissa, osastohoidossa pitkdan ole-
ville potilaille. Tassa selvityksessa keskitytaan kuitenkin avohuollon apteekkien
annosjakelutoimintaan.
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turvallisesti. Kaikki ladkevalmisteet eivat sovellu annosjaeltaviksi joko ldadkemuodon tai
niiden sdilyvyyden vuoksi. Asiakas tai hoitoyksikkd kuitenkin yleensa hankkii my6és nama
annosjakeluun soveltumattomat valmisteet samasta apteekista, josta annosjakelu hanki-
taan. Annosjakelun aloituksen prosessi on kuvattuna yksinkertaistettuna kuvassa 10 ja vas-
tuutahoittain jaoteltuna taulukossa 4.

Kuva 10. Annosjakeluprosessin aloitus (hoitoyksikdssa tai yksityishenkilond) yksinkertaistettuna.

Apteekki saa .
Tarve annosjakelulle pussitetut lidkkeet Apteekki [Uz\ll(lltt"aa
tunnistetaan annosjakeluyksikosta e EEELLER L
ja tarkastaa ne 2 viikon vélein

Asiakkaan Annosjakeluyksikko Liﬁ_kk.e - osFaja
ladkityslista jakaa laikkeet Yksityinen asiakas,

tarkastetaan ihi hoivakoti tai
PESSEEEE kotihoito

Péivitetty laakityslista Apteekki tekee
toimitetaan annos- tilauksen
jakelupalvelua annosjakelu-
tarjoavaan apteekkiin yksikkoon*

* Apteekki tekee tilauksen joko annosjakeluyksikkdon, joka toimii kyseisen apteekin yhteydessa (annosjaeltujen
ladkkeiden pakkaajat), tai sopimusvalmistusapteekin yhteydessa toimivaan annosjakeluyksikkoon. Huomioitava,
etteivat kaikki ladkkeet sovellu annosjakeluun, ks. sivu 132.
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Taulukko 4. Annosjakeluprosessin vastuut jaoteltuna yksinkertaistetusti vastuutahon mukaan (mukaillen
Iahteestd sosiaali- ja terveysministerio 2016). Osa vastuista on jaettu useammalle taholle ja toimiva
yhteistyd on erittdin tarkedd annosjakelun toteutumiseksi.

Toiminto Vastuutaho

Asiakas/ Hoitoyksikkd | Apteekki Laakkeen

puolesta madradja
asioiva
Annosjakelun tarpeen -
S X X X X
tunnistaminen
Annosjakelun aloituksen "
ST X X X X
suunnittelu ja toteutus
Asiakkaan lakityslistan
tarkastaminen tai ladkehoidon X" X X X
arviointi
Pddtds annosjakelussa kaytossa .
olevasta kokonaisladkityksesta
Pdivitetyn ldakityslistan " .

toimittaminen apteekkiin

Annosjaeltujen lddkkeiden
pakkaaminen ja palvelun X
tarjoaminen asiakkaalle

Annosjaeltujen kerta-annospussien

oikeellisuuden tarkistaminen X X
Laakehoidon vaikutusten seuranta X" X X
Ladkitysmuutosten toteutus X X X

" Asiakkaan/puolesta asioivan voimavarojen mukaisesti
# Asiakkaan haastattelu osana laakityslistan tarkastamista tai ladkehoidon arviointia
¥ Sovittaessa apteekin farmaseuttinen henkilokunta voi tarkastaa laakityslistan tai suorittaa ladkehoidon arvioinnin

Annosjakelun hyvia toimintatapoja on ohjeistettu muun muassa Ladkkeiden potilaskoh-
taisen annosjakelun hyvat toimintatavat -julkaisussa (sosiaali- ja terveysministerio 2016).
Lisaksi toimintatapoja ohjeistetaan European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM) 2018 -ohjeessa, jossa esitetddn standardit, jotka liittyvat annosjakelu-
toimintaan (tilat, laitteet, koulutus ynna muuta) seka tavat, joilla voidaan varmistaa annos-
jakelun edistavan potilaan hoitoa.
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Nykytilan arviointi (annosjaeltujen laakkeiden pakkaaminen)

Laakkeiden annosjakelu on alun perin ollut paikallisesti apteekissa kasityona tehtya laak-
keiden annosdosetteihin jakoa. Pakkaamisen automatisoituessa ja asiakasmaarien kasva-
essa annosjakelu on muuttunut suuren mittakaavan koneelliseksi annosjakelutoiminnaksi.
Ladkkeita toimittavan apteekin rooli on muuttunut enemman lagkitysmuutosten hallin-
noijaksi, ladkitysturvallisuuden varmistajaksi ja Iddkkeiden logistiikan toteuttajaksi (annos-
jakelupalvelun asiakkaalle tarjoavat apteekit) seka ladketehdasmaiseksi tuotannoksi
(annosjaeltujen ladkkeiden pakkaajat). Toiminnan muuttuessa ja laajentuessa lainsaadanto
ei ole kuitenkaan pdivittynyt vastaamaan nykytarpeita, mikd osaltaan on aiheuttanut haas-
teita liittyen toimijoiden rooleihin ja vastuisiin. Annosjakelua erityisesti koskevaa lainsaa-
dantda on niukasti, ja se on hajallaan eri laeissa, asetuksissa ja maarayksissa (Fimea 2022f).

Nykyisessa annosjakelutoiminnassa on havaittavissa ladketukkukauppatoiminnan, laake-
tehdastoiminnan ja apteekkitoiminnan piirteita. Apteekkien osalta toiminta on jakautu-
nut kahteen osaan: annosjakelupalvelun tarjoamiseen asiakkaille (573 apteekkia, tilanne
5/2022) ja annosjaeltujen ladkkeiden pakkaamiseen (4 apteekkia, tilanne 5/2022) (Fimea
2022f). Annosjaeltuja ladkkeitd pakkaavat apteekit toimivat molemmissa rooleissa: seka
pakkaavat lddkkeita annospusseihin, etta tarjoavat annosjakelupalvelua ladkkeiden
kayttajille.

Annosjakelulddkkeen rahavirrat eivat ole lapindkyvia. Annosjakeluyksikodn ladketukku-
kauppaan ladkkeet ostetaan jakelevilta ladketukkukaupoilta. Ladkkeen hintatieto ei ole jul-
kista sen siirtyessa ladketukkukaupasta toiseen ladketukkukauppaan. Ladkeyrityksen on
mahdollista laskea hintaa ladkkeen tukkusiirtojen yhteydessa ja talldin puhutaan ladke-
tukkukauppojen valisista alennuksista, jotka lainsaddannén mukaan ovat sallittuja. Annos-
jakeluun luvan saanut apteekki ostaa ladkkeet annosjakeluyksikon ladketukkukaupasta
valtakunnallisesti hyvaksytylld tukkuhinnalla. Kun ladkkeet siirtyvat jakelevasta ladke-
tukkukaupasta julkista tukkuhintaa halvemmalla annosjakeluyksikdn tukkukauppaan,
alennukset eivat siirry 1adkkeiden vahittdismyyntihintoihin asiakkaan eika sairausvakuu-
tusjarjestelman hyddyksi. Annosjakeluyksikon saamat alennukset ladkkeista voivat tosin
alentaa pakkaamispalvelun hintoja, mutta myo6s vaikuttaa siihen, ettd pakkaajat valitse-
vat pakkaamiseen muita kuin asiakkaan ja yhteiskunnan kannalta edullisimpia valmisteita.
Annosjakeluyksikdiden yhteydessa toimivat ladketukkukaupat voivat vaikuttaa apteekkien
véliseen kilpailuun (muun muassa kilpailutukset). Annosjakeluyksikdiden valiseen kilpai-
luun ja laakkeiden tukkuhintojen alennuksiin voi vaikuttaa myos se, ettd jakelevien laake-
tukkukauppojen ja annosjakeluyksikoiden (ladketukkukauppojen) omistajat ovat tietyissa
tilanteissa sama taho. Annosjakeluyksikdiden ladketukkukaupat voivat vaikuttaa myos
merkittavasti pakattavien lddkkeiden valikoimaan. Annosjakeluyksikoista ei ole sdaadetty ja
niiden rooli esimerkiksi osana julkisia annosjakelukilpailutuksia on epaselva. Kuvassa 11 on
havainnollistettu annosjakelulddkkeen omistus ja rahavirrat toimitusketjun lapi.
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Kuva 11. Annosjakelulddkkeen omistus ja rahavirrat (mukaillen Fimea 2022f).

Laakeyrityksen ja

ladketukkukaupan Laﬁ:;?;;'tgymen Laiahlf: Zirtlttgr':\s: f Ladketaksan mukainen
sopima hinta, i tukkuhinta véihit!éiismyyntihinta,
alennuk_sgt ei alennuksia ei alennuksia gl alennuksia
mahdollisia*
(7 AR
= »
Maahantuoja/ldakeyritys Annosjakeluyksikon  Annosjaeltuja ladkkeitd  Annosjakelupalvelua Laakkeen ostaja
tai jakeleva ladketukkukauppa pakkaava apteekki asiakkaalle tarjoava Yksityinen asiakas,
ladketukkukauppa apteekki hoivakoti tai

kotihoito

* Tukkuhintojen erotus jaa annosjakeluyksikon laaketukkukaupalle eikéd ndy ladkkeen hinnassa myohemmin.

Annosjakelussa kdytossa olevan ladkevalikoiman rationaalisuuden toteutumisessa ladke-
kustannusten osalta on havaittu puutteita. Apteekkien on havaittu kayttavan annosjake-
lussa pakkauksia, joissa ladkkeiden yksikkdkustannus ei ole kaikkein edullisin. Erityisesti
annosjakeluun tarkoitetuilla, ldédkekorvauksen piiriin kuuluvilla, suurilla pakkauksilla on
usein vain yksi myyntiluvan haltija, ja hintakilpailu ei siten toimi ndiden laakepakkausten
osalta. Kdytettavissa olevaan ladkevalikoimaan seka kilpailutusten hintatarjouksiin saattaa
vaikuttaa jakelevan lddketukkukaupan ja annosjakeluyksikon yhteydessa toimivan tukku-
kaupan keskenadn sopimat alennukset. Annosjakelupalvelua tuottavasta apteekista toi-
mitetaan tyypillisesti potilaalle myds muut apteekkituotteet kuin annosjaellut Iadkkeet.
On epaselvaa, toimitetaanko asiakkaalle edullisinta vaihtoehtoa naista muista tuotteista.
Annosjakelupalvelun piirissa olevat asiakkaat, erityisesti hoitoyksikoissd, ovat todennakoi-
sesti heikossa asemassa eivatka pysty selvittdmaan heille apteekista toimitettujen tuottei-
den edullisuutta.

Annosjakelujakso on ajanjakso, jonka ajalle apteekki tilaa asiakkaalle annosjaellun 13-
ke-erdn, ja se on paasaantoisesti kaksi viikkoa. Jakson pituus on vakiintunut kayttdon alun
perin kansainvalisten mallien mukaisesti, mutta joissakin tilanteissa annosjakelujakson voi
olla asiakkaan tarpeiden mukaisesti tarkoituksenmukaista olla joko lyhyempi tai pidempi.
Jakson pituuden osalta on huomioitava, ettd lyhemmat jaksot aiheuttavat enemman
tyota annosjaeltujen lddakkeiden pakkaamisen ja ladkkeiden logistiikan osalta. Pidemmissa
annosjakelujaksoissa rajoitteena saattaa olla ladkkeiden sdilyvyys annospussissa, kaikkien
ladkevalmisteiden osalta ei ole tietoa niiden sdilyvyydestd, kun ladke siirretdan alkuperais-
pakkauksesta toiseen pakkaukseen. Lisdksi pidempien annosjakelujaksojen osalta dkilliset
ladkitysmuutokset lisadvat ladkehavikin todennakdisyytta.
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Fimea valvoo apteekkeja ja ladketukkukauppoja niille sdadettyjen velvoitteiden osalta. Toi-
mintaa ei kuitenkaan voida valvoa yhtena kokonaisuutena, koska apteekin ja laaketukku-
kaupan toimiluvat ovat erilliset. Lisdksi toimintaan osallistuvalle erilliselle yritykselle (eli
annosjakeluyksikolle) ei ole myonnetty ladkeviranomaisen toimesta toimilupaa, eika Fimea
voi valvoa tdman yrityksen toimintaa. Annosjakelun pakkaamistoimintaa tekevien apteek-
kien valvontahavainnoissa on korostunut, ettd naiden apteekkien apteekkareilla ei ole
kaikissa tilanteissa riittdvdaa mahdollisuutta vaikuttaa annosjakeluyksikdiden toimintaan,
vaikka apteekkari vastaa kokonaisuudessa annosjakelun pakkaamistoiminnan laadusta.
Valvira valvoo terveydenhuollon ammattihenkil6itd myos annosjakeluun osallistumi-

sen osalta ja Kela valvoo annosjakelupalkkioiden ja Iadkkeiden korvaamisen toteutumista
annosjakelussa. Annosjakelun rajapintojen valvonta ja viranomaisten valinen yhteisty6
rajapintojen osalta on osin hankalaa.

Nykytilan arviointi (annosjaeltujen ladkkeiden toimittaminen)

Avohuollon apteekkien annosjakelutoiminta on otettu kayttoon ladkitysturvallisuuden ja
rationaalisen ladkehoidon varmistamiseksi. Ladkkeiden koneellinen annosjakelu hyddyt-
taa sekad asiakasta etta terveydenhuoltoa: annosjakelu on turvallinen ja kustannusteho-
kas toimintatapa, joka helpottaa asiakkaiden ladkehoidon toteutumista. Paljon ladkkeita
kayttaville potilaille annosjakelusta on merkittava hyoty, kun ladkkeiden ottaminen hel-
pottuu ja ladkityksen kokonaisuus on paremmin terveydenhuollon ammattihenkildiden
tiedossa. Annosjakelu myds vapauttaa hoivayksikoissa aikaa hoitotyohon, kun 1aak-

keet saadaan hoivayksikkoon asiakaskohtaisesti ja annosajankohdat valmiiksi maaritel-
tyna. Koneellisessa annosjakelussa poikkeamat ovat harvinaisia verrattuna manuaaliseen
annosjakeluun.

Annosjakelutoimintaan ei talla hetkelld ole olemassa riittavaa saantelya, joka vaikuttaa
muun muassa toiminnan vahimmaisvaatimusten puutteeseen. Laadun varmistaminen
vaatisi laajemmat vaatimukset annosjakelupalvelulle. Vahimmaisvaatimusten tulisi kat-
taa paremmin annosjakeluasiakkaiden laakitysturvallisuuden ja rationaalisen ladkehoidon
toteutuminen, jota ei voida kaikissa tilanteissa varmistaa. Moniladkityilla asiakkailla, joiden
ladkitysta ei sadnnollisesti tarkasteta tai arvioida, voi olla tarpeettomia, keskendan yhteen-
sopimattomia ja pdallekkaisia ladkkeita kdytdssa. Nama ongelmat korostuvat annosjake-
luasiakkailla, silla he ovat usein huonokuntoisia, eivatka pysty itse huolehtimaan omasta
ladkehoidostaan. Vahimmaisvaatimuksia tarvittaisiin myos ladkehoitojen nopean aloituk-
sen tai katkeamattomuuden varmistamiseksi, muuten ei voida varmistua, etta laakkeet
toimitetaan potilaalle riittavan nopeasti akuuteissa muutostilanteissa, kuten esimerkiksi
tarvittaessa antibioottikuuria. Nykyiset vaatimukset eivat mydskaan ole riittavan selkeita
esimerkiksi ladkeneuvonnan tarjoamisen osalta.
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Annosjakelupalvelun vahimmaisvaatimusten puute aiheuttaa ongelmia annosjake-

lun kilpailutuksissa. Nykyiselldadn annosjakelun kilpailutus, jonka hankkijaosapuolena on
paaasiassa kunta (vuoteen 2022 loppuun asti, vuoden 2023 alusta hyvinvointialue), kos-
kee vain annosjakelupalkkiota. Talléin annosjaellut Iadkkeet ja annosjakelun ulkopuo-
liset valmisteet (annosjakeluun sopimattomat reseptiladkkeet, itsehoitoladakkeet seka
ei-ladkkeelliset tuotteet) eivat kuulu kilpailutukseen mukaan, mutta kdytannossa kuiten-
kin asiakas joutuu ostamaan my&s ndma valmisteet kilpailutuksen voittaneesta aptee-
kista. Kilpailutuksissa on havaittu jopa negatiivisia tarjouksia, eli apteekki on tarjoutunut
maksamaan annosjakelupalvelun tarjoamisesta. Annosjakelun vaatiessa kuitenkin huo-
mattavia resursseja (asianmukaiset tilat, laitteet, perehdytetyn henkiloston, laakitystur-
vallisuuden varmistamisen), apteekin annosjakelusta saama voitto muodostuu osittain
tai kokonaan annosjaeltujen ladkkeiden ja muiden valmisteiden myyntikatteista. Julki-
sissa kilpailutuksissa apteekilta on edellytetty erilaisia oheispalveluita ja laatuvaatimuksia,
mutta kdytdnndssa hinta on ollut merkittavin tekija kilpailutuksissa (Fimea 2022f). Jos pal-
velun laatuvaatimukset olisi selkedsti maaritelty, myos kilpailutusten toteuttaminen olisi
yksinkertaisempaa.

Vain julkisen sektorin tekemia kilpailutuksia saadellaan (Laki julkisista hankinnoista ja kayt-
tooikeussopimuksista 1397/2016). Yksityisten hoitoyksikdiden kilpailutuksiin ei ole saan-
telyd, ja yksityisen sektorin kilpailutuksissa on havaittu myds puutteita: kilpailutuksissa
tarjouksia on pyydetty suoraan annosjakeluyksikdilta, vaikka ainoastaan apteekit saavat
apteekkiluvan mukaisesti tarjota annosjakelupalvelua ja vahittaisjaella ladkkeita (Fimea
2022f). Naissa tapauksissa annosjakeluyksikkd on saattanut omavaltaisesti valita kaytta-
mansa yhteistydapteekin alueen apteekkien joukosta. Téllainen kdytanto on ristiriidassa
sen kanssa, ettd apteekki voi tarjota annosjakelupalvelua ja ostaa sen sopimuskump-
panilta. Kdytannossa tallaisella toiminnalla estetadn esimerkiksi pienen paikkakunnan
apteekkia tarjoamasta annosjakelupalvelua ja sita myéden muita apteekkipalveluja koti-
kuntansa yksityisiin hoitoyksikoihin.

Tilanteissa, joissa apteekki on voittanut suuren kilpailutuksen, on havaittu haasteita. Asia-
kasmaara on saattanut olla hetkellisesti liian suuri apteekin resursseihin nahden, jolloin
esimerkiksi ladkkeiden toimitusmerkinnoissa on ollut puutteita. Joissakin tilanteissa aptee-
kit ovat myds jattaytyneet kilpailutuksista pois, mikali on ollut oletettavissa lilan suuri asia-
kasmaara apteekin resursseihin ndahden (Fimea 2022f). Kilpailutukset kuuluvat jatkossa
(vuoden 2023 alusta alkaen) hyvinvointialueiden vastuulle, minka vaikutusta tulee seu-
rata myds annosjakelun toteuttamiseen ja haja-asutusalueiden apteekkipalveluihin. Kil-
pailutettavana oleva asiakasmaara voi kasvaa merkittavastikin, mika saattaa keskittaa
entisestadn annosjakelupalvelun tarjoamista isommille toimijoille. Ladkehoitojen katkea-
mattomuus ja annosjakelun turvallisuus tulee varmistaa my®os tilanteissa, joissa annosjake-
lupalvelua asiakkaalle tarjoava apteekki vaihtuu kilpailutuksen seurauksena.
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Kokonaisladkityksen hallinta, myds annosjakeluun kuulumattomien lddkkeiden osalta, on
nykyisin vaikeaa tietojarjestelmapuutteiden vuoksi. Annosjaeltujen ladkkeiden toimitta-
miseen kaytettavien tietojdrjestelmien yhteensopivuudessa seka tarvittavien ladkehoi-
toja koskevien tietojen tiedonsaantioikeuksissa ja kdytettavyydessa on myos haasteita.
Annosjakelun piirissa olevien asiakkaiden kokonaislaakitystiedon selvittamiseen ja ladke-
muutosten hallintaan tulisi myos kehittaa yhtenaisia malleja, jotta asiakkaiden ladkehoito-
jen turvallisuus voidaan varmistaa. Kaytettavissa olevien tietojarjestelmien toimintaa tulisi
kehittaa siten, etta ne tukisivat parhaalla mahdollisella tavalla annosjakelutoimintaan tar-
vittavan tiedon kasittelyd apteekissa ja varmistaisivat siten laakitysturvallisuuden. Valmis-
teilla oleva Kanta-laakityslista helpottaa osaltaan kokonaisladkitystiedon hallintaa, mutta
sen yhteentoimivuus annosjakelussa kaytettavien ohjelmistojen kanssa tulee varmistaa.

Annosjakelun kustannukset eivat ole asiakkaan nakdkulmasta selkedt tai kaikissa tilan-
teissa yhdenvertaiset. Apteekit hinnoittelevat tarjoamansa annosjakelupalvelun itse-
naisesti ja Kela maksaa korvausta apteekin perimastd annosjakelupalkkiosta rajatulle
potilasryhmalle sairausvakuutuslaissa sadadettyjen edellytysten tayttyessa. Edellytysten
ollessa rajatut vain tietyille potilasryhmille, mahdollisesti suuri osa asiakkaista, jotka hyo-
tyisivat annosjakelupalvelusta eivat voi saada korvausta annosjakelupalkkiosta. Kustan-
nuksiin vaikuttaa myds se, ettei annosjakelupalkkiota ei ole maaritelty lainsaddanndssa,
minka vuoksi seka sen sisdllosta, ettd palkkion hinnassa esiintyy vaihtelua. Palkkion maa-
rittelemattomyys aiheuttaa ongelmia tilanteissa, joissa palvelua ei kilpailuteta (yksityi-
sasiakkaat). Manuaalisen eli apteekissa kasin tehdyn annosjakelun palkkion osalta on
havaittu merkittavaa apteekkikohtaista vaihtelua. Erityisesti Kelan toimeentulotuen pii-
rissa olevien asiakkaiden annosjakelumaksut ovat olleet tietyissa tilanteissa kohtuutto-
man korkeat. Naiden asiakkaiden annosjakelupalkkiot maksetaan taysimaadraisesti Kelan
perustoimeentulotuesta.

Annosjakeluasiakkaita tulisi kohdella yhdenvertaisesti. Vaikka suurin osa annosjake-

lun piirissa olevista asiakkaista on hoitoyksikon asiakkaita, myds yksityishenkil6t ostavat
annosjakelupalvelua itselleen apteekista. Ndiden asiakkaiden kohdalla on erityisen tar-
kedd varmistaa, etta terveydenhuollon ammattilaiset tekevat yhteistyota asiakkaan ladke-
hoidon siirtdmisessa annosjakeluun palvelun tavoitteiden saavuttamiseksi. Hoitoyksikén
asiakkaiden osalta on olemassa selkea ohjeistus esimerkiksi 1adkityksen tarkistamisen ja
ladkityslistan toimittamisen osalta, ja toiminta on parhaimmillaan kuvassa 10 esitetyn
prosessin mukaista. Yksityishenkil6iden osalta tilanne ei kuitenkaan ole sama, vaan vas-
tuu on enemman asiakkaalla itsellaan, silla asiakkaalla voi olla useita eri hoitavia tahoja
ja ladkemaaraykset monilta eri ladkareilta. Naita tilanteita varten tulisi olla toimintamallit
valtakunnallisesti.
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Laakemaardysten sdhkoistamisen osalta on havaittu puutteita, esimerkiksi puhelinldadke-
madrayksia ei aina sahkoistetda annosjakelussa, vaikka ndin tulisi lain mukaan toimia. Kehi-
tettdavaa on myos ladkkeen maaradjien tietojarjestelmissa, silla esimerkiksi ladkkeiden
saatavuuskatkokset aiheuttavat paljon ty6ta ladkemadrdysten pdivittamisen osalta, kun
ladkkeen maaradjan tulee korjata yksitellen kaikkien asiakkaiden laakemaarayksiin kor-
vaava ladkevalmiste.

Annosjakelutoimintaan saattaa tulevaisuudessa vaikuttaa myds rajat ylittava ladkemyynti.
Talla hetkella rajat ylittavaa ladkkeiden myyntia rajoittavat muun muassa etamyynnin
ladkemaardysten yhteensopimattomuus toisen maan apteekkeihin ja ladkkeiden kor-
vattavuuteen liittyvat haasteet. Lisdksi Suomeen tuodulla ladkevalmisteella tulee olla
hyvaksytty myyntilupa Suomessa ja sekd suomen- etta ruotsinkielinen pakkausseloste.
Talla hetkelld valmisteilla olevat asetusehdotukset eurooppalaisesta terveysdata-avaruu-
desta (EHDS) ja EU:n ihmisladkedirektiivin 2001/83/EC pdivittamisesta saattavat muuttaa
vaatimuksia esimerkiksi pakkausselosteen osalta. Rajat ylittdvaan annosjakeluldadkkeiden
myyntiin liittyy kuitenkin useita kdytannon haasteita, kuten ladkkeiden sdilyvyys, logis-
tiikka ja toiminnan kannattavuus.

Tavoite

Annosjakelu tulee toteuttaa aina asiakkaan edun mukaisesti ja annosjakelupalvelun tulee
sisallollisesti olla rationaalisen ladkehoidon tavoitteita vastaava. Hyvin toteutuessaan laak-
keiden annosjakelu on turvallista ja kustannustehokasta seka edistaa asiakkaiden laake-
hoidollisten tavoitteiden tayttymista. Ladkehuoltoon vaikuttavia trendeja ovat vaeston
ikdantyminen, sairastavuuden lisdantyminen, kdytettavien ladkkeiden maaran ja ladkehoi-
tojen kokonaiskustannusten kasvut sekd ladkehoitojen monimutkaistuminen. Annosjake-
lulle on suuri tarve myos tulevaisuudessa, joten toimintaa tulee kehittaa.

Annosjakelun turvallinen toteuttaminen vaatii aktiivista tyota kaikilta siihen osallistuvilta
tahoilta. Hoitoyksikon (tai kykyjensa mukaisesti yksityisen asiakkaan) tulee seurata laa-
kehoidon vaikutuksia ja tarvittaessa raportoida muutoksista ladkkeen maaradjalle. Ladk-
keen madradjan tulee pdivittaa seka ladkemadraykset etta laakityslista, kun ladkitykseen
tehdaan muutoksia (tilanne kuitenkin korjautuu Kanta-laakityslistan myotad). Apteekissa
annosjakelu tulee tuottaa turvallisesti, ja farmaseuttisen henkilokunnan tulee tarkistaa
annosjaellut 1aakkeet 1aakityslistan mukaisesti virheiden ja poikkeamien varalta. Kaikkien
annosjakeluun osallistuvien toimijoiden tulee keskenaan sopia, kuinka asiakkaan ladke-
hoidon turvallisuus varmistetaan esimerkiksi sdannollisin valiajoin tehtavilla ladkehoidon
arvioinneilla. Ladkityksen muutostilanteissa yhteistyon tulee olla selkeda ja sujuvaa. Lisaksi
akuuttien laaketarpeiden osalta tulee olla sovitut kdytannot.
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Annosjakelun prosessin tulee olla selked ja siihen osallistuvien tahojen vastuut ja roolit
sovittu. Sosiaali- ja terveysministerion annosjakeluoppaassa luotiin raamit annosjakelun
valtakunnalliselle toimintamallille, mutta sen kdytannon toteutumista ja mahdollisia muu-
tostarpeita tulee arvioida.

Asiakkaan siirtyessa annosjakeluun tulee siirtyman olla hallittua ja suunnitelmallista.
Annosjakelun aloitukseen tulee kuulua asiakkaan tilanteen huomioon ottaen joko ladke-
hoidon arviointi tai tarkastus, jolla varmistetaan rationaalisen lddkehoidon toteutuminen.
Annosjakelun eri toimijoiden roolit ja annosjakeluprosessin vaiheet tulee olla selkedt myos
annosjakeluun siirtymisen jalkeen esimerkiksi Iadkitysmuutosten osalta.

Saantelyn tulee olla tarkoituksenmukaista ja tukea rationaalisen ladkehoidon onnistu-
mista. Sdantelyn avulla tulee varmistaa laakitysturvallisuuden toteutuminen, annosjakelun
edullisuus potilaalle ja yhteiskunnalle seka annosjakelun pitkaaikainen kehittaminen.

Annosjakelutoiminnan ohjaus tulee toteutua samojen periaatteiden mukaisesti muun
ladkehuollon ohjauksen kanssa. Kdytdssa tulee olla edullisimpia lddkkeitd. Annosjaeltu-
jen ladkkeiden tulee myos olla kustannusvaikuttavia. Annosjakelun hinta kokonaisuutena
(annosjakelupalvelu ja ladkkeet) tulee olla asiakkaalle kohtuullinen ja yhdenvertainen.

Kehittdmisehdotukset annosjaeltujen ldcdkkeiden
pakkaamiseen

e Maaritelld annosjakelun pakkaamiseen osallistuvien toimijoiden roolit ja
vastuut (huomioiden erilliset annosjakeluyksikot)

e Maaritelld annosjakelun ladkkeiden pakkaustoiminnan lupa, sisaltdaen:
— Luvan myontamisen edellytykset (kaikki kriteerit tayttavat saisivat
luvan)

— Vaatimukset toiminnalle

— Viranomaisvalvonnan sisalto ja eri viranomaisten vastuut
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Kehittdmisehdotukset annosjaeltujen Iddkkeiden
toimittamiseen (annosjakelupalvelu)

e Maaritellda annosjakelupalvelun vahimmaisvaatimukset, huomioiden
ainakin:
— Seka hoitoyksikoiden etta yksityishenkiliden annosjakelu

Annosjakelujakson pituus

Laakevalikoima (kaytossa edullisimmat valmisteet)

— Turvallisuuden ja rationaalisen lddkehoidon varmistaminen
(laakehoitojen arvioinnit ja tarkistukset)

Laakkeiden saatavuus ja ladkehoitojen katkeamattomuuden

varmistaminen siirtymavaiheissa (esimerkiksi apteekin vaihtuessa tai

potilaan siirtyessa laitoshoidosta avohoitoon).

e Maaritella annosjakelulaakkeen toimittamiseen ja annosteluun
osallistuvien toimijoiden roolit ja vastuut.

e Maaritella kilpailutusten ulkopuolelle jadvien annosjakeluasiakkaiden
osalta (yksityisasiakkaat) annosjakelupalkkion enimmaishinta (huomioiden
erityisesti manuaalinen annosjakelu ja toimeentulotukiasiakkaat).

— Paivittdaa annosjakelupalvelun korvattavuuskriteerit.

Jatkoselvitettdvdit asiat annosjaeltujen Iddkkeiden
pakkaamiseen

e Selvittdd annosjaeltuja ladkkeita pakkaavien apteekkien yhteydessa
toimivien ladketukkukauppojen vaikutusta ladkejakeluketjuun seka
ladkekatteiden jakautumiseen (annosjakeluladkkeen rahavirrat).
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Jatkoselvitettdvdit asiat annosjaeltujen Iddkkeiden
toimittamiseen (annosjakelupalvelu)

e Selvittdad annosjakelutoiminnassa kdytdssa olevien tietojarjestelmien
kehittamistarpeet.

e Selvittad, kuinka annosjakelun toteuttamiseen sujuvuutta voitaisiin
parantaa ladkkeiden saatavuuskatkosten tilanteissa (mukaan lukien
viranomaisvalvonta).

e Selvittaa julkisen terveydenhuollon palvelurakenteen muutoksen
vaikutukset kilpailutuksiin (kilpailutusten vastuun siirtyessa kunnilta
hyvinvointialueille)

— Vaikutukset asiakkaille, apteekeille ja yhteiskunnalle

6.6 Muut laakehoidon onnistumista ja terveyden
edistamista tukevat lisapalvelut

Apteekkien tarjoamilla 1ddkehoidon onnistumista ja terveyden edistéamista tukevilla lisa-

palveluilla tarkoitetaan padasiassa farmaseuttisen henkilékunnan tarjoamia ladkehoidon
neuvontaan, ohjaukseen ja seurantaan liittyvia palveluita, jotka ovat apteekkitoimijoiden
kehittamia. Palvelut ovat padsaantoisesti maksullisia asiakkaille. Yleisimpiin ladkehoidon

onnistumista tukeviin lisdpalveluihin kuuluvat eri tasoiset ladkehoidon arvioinnit.

Saantely

Apteekkien tarjoamien lisapalveluiden sddntely on vahaista. Varsinaisen apteekkiluvan
perusteella apteekissa voidaan ladkkeiden toimittamiseen liittyvien palveluiden lisaksi
toteuttaa terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen seka sairauksien ehkaisyyn liittyvaa pal-
velutoimintaa. Apteekin lisdpalvelut eivat kuitenkaan saa haitata ladkkeiden toimittamista,
ladkeneuvontaa, eika toiminnan tarkoituksena saa olla ladkkeiden kayton tarpeeton lisaa-
minen (laakelaki 58 a §).

Apteekkiluvan perusteella tarjottavaa palvelutoimintaa on rajattu edelld mainitun laake-
lain 58 a § mukaan, minka vuoksi apteekit ovat perustaneet apteekin tiloissa toimivia eril-
lisia terveydenhuollon yrityksid, Terveyspisteitd, jotka tarjoavat ladkehoidon onnistumista
ja terveyden edistamista tukevia lisdpalveluita. Terveyspisteet luokitellaan yksityisen ter-
veydenhuollon palveluiksi, joille luvan myontaa Aluehallintovirasto (asetus yksityisesta
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terveydenhuollosta 744/1990, 5 §). Kahden tai useamman aluehallintoviraston alueella toi-
mivalle palvelujen tuottajalle luvan myontaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto Valvira.

Lain yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990) toinen luku saatelee yksityisen tervey-
denhuollon jarjestamisen velvollisuuksia. Terveyspisteelle varatut tilat ja laitteet on esi-
tettava hyvinvointialueen tarkistettavaksi ennen toiminnan aloittamista (laki yksityisesta
terveydenhuollosta 7 §). Uuden toimiluvan hakemuksen yhteydessa tulee tehda myos
ilmoitus toiminnan aloittamisesta ennen apteekin Terveyspisteen toiminnan kaynnisty-
mista (laki yksityisesta terveydenhuollosta 8 §). Kirjallinen ilmoitus lupaviranomaiselle on
tehtava myds, mikali apteekin Terveyspisteen toiminnassa tehddan olennaisia muutoksia
tai toiminta lopetetaan kokonaan (laki yksityisesta terveydenhuollosta 9 §). Lain yksityi-
sesta terveydenhuollosta 3 § asettaa edellytykset apteekin Terveyspisteen tiloille, laitteille
ja henkilokunnalle ja 10 § edellyttaa toimintakertomuksen antamista lupaviranomaisille
vuosittain.

Nykytila

Vuonna 2020 sata apteekkaria ilmoitti farmaseuttisten palveluiden liikevaihdosta Fimealle.
Kokonaisuudessaan vuoden 2020 farmaseuttisten palveluiden liikevaihto oli 86 000 euroa,
kun taas vuonna 2019 vastaava luku oli 273 000 euroa. Apteekkien farmaseuttisten palve-
luiden liikevaihdon merkittavaan laskuun on voinut vaikuttaa koronapandemia, silla perin-
teisesti palveluita on tarjottu lahipalveluina kasvokkain (Kokko ym. 2022), mutta on myds
mahdollista, ettd apteekit ovat siirtdneet palveluiden myyntia erillisiin osakeyhtitihin,
eivatka siksi ndy tilastoissa samalla tavalla (ks. 5.3 Apteekkien yhteydessa toimivat erilliset
osakeyhtiot).

Apteekkien tarjoamat farmaseuttiset lisdpalvelut perustuvat farmaseuttiseen osaamiseen
ja ovat padsaantoisesti apteekkialan toimijoiden kehittamia. Lisapalveluiden saatavuus ja
sisalto ovat apteekkikohtaisia. Ladkehoidon arvioinnit ovat yleisimpia apteekkien tarjo-
amia farmaseuttisia palveluita (Haaponiemi ym. 2017). Muita tarjottuja lisdpalveluita ovat
muun muassa astmapalvelu, diabetespalvelu, inhalaation tarkastuspalvelu, tupakasta vie-
roittamispalvelu, Terveyspisteen sairaanhoitopalvelut, sydan- ja verisuonisairauksiin liit-
tyvd ohjauspalvelu sekd muut terveyden edistamisen palvelut.
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Laakityksen tarkistus (LTA), lddkehoidon arviointi (LHA) ja ladkehoidon kokonaisarviointi
(LHKA) on maaritelty seuraavasti (Kumpusalo-Vauhkonen ym. 2016):

® LTA on terveydenhuollon ammattihenkilon tekema potilaan ladkityksen
tarkistus, jossa tarkistetaan vastaavatko ladkkeiden annostukset ja
antoajankohdat hyvaksyttya hoitokdytantoa, seka kartoitetaan ladkkeiden
mahdolliset paallekkdisyydet ja yhteensopimattomuudet.

e LHA on ldakarin, tarvittaessa muun terveydenhuollon
ammattihenkilon avustamana tekema potilaan ladkehoidon tarpeen ja
tarkoituksenmukaisuuden arviointi osana potilaan tutkimusta ja hoidon
suunnittelua

e LHKA on kliinisten asiantuntijoiden ja/tai moniammatillisen ryhman
yhteistyona tekemd ladkehoidon kokonaisuuden arviointi, joka tapahtuu
hoitavan ladkarin paatoksella 1aakehoidon arvioinnin pohjalta ja sisaltaa
ladkehoidon arvioinnin liséksi ladkehoidon toteuttamisen ja hoitoon
sitouttamisen arvioinnin potilaan kotona.

LTA on nopea ladkkeiden annostusten ja ottoajankohtien asianmukaisuuksien tarkistus,
joka kuuluu osaksi apteekkifarmaseutin tai -proviisorin tekemaa reseptintoimitusproses-
sia. Lddkehoidon arviointeihin liittyvat lisdpalvelut (LHA, LHKA) ovat erillisid palveluita, joi-
hin kuuluu asiakkaan haastattelu ja mahdollisuuksien mukaan ajantasaisen ladkityslistan
lisaksi potilastietojarjestelmasta saatujen hoitokertomusten seka laboratorioarvojen arvi-
ointia. Arviointeihin kuuluu my6s yhdessd moniammatillisen tiimin kanssa sovitut muuto-
sehdotukset ladkitykseen ja muutosten toteuttaminen yhdessa asiakkaan kanssa.

Astmapalvelussa farmaseuttinen henkilokunta neuvoo asiakasta astman ladkehoidon
onnistumiseksi seka omahoitovalmiuden ja sairauden hallinnan parantamiseksi (Suomen
Apteekkariliitto 2022a). Lisaksi astmapalvelussa kdydaan lapi astmalaakkeiden oikea inha-
laatiotekniikka ja pef-mittarin (peak expiratory flow) kaytto. Apteekkien inhalaation tar-
kastuspalvelussa varmistetaan, etta asiakas osaa kayttad inhalaattoria, eli hengitettdvan
ladkkeen annostelun apuvalinettd, oikein (Suomen Apteekkariliitto 2022b). Apteekkien
diabetespalvelussa arvioidaan diabeteksen hoitotasapaino, tarkistetaan ladkehoito seka
kartoitetaan terveys- ja elintavat (Suomen Apteekkariliitto 2022c). Palveluun kuuluu veren-
paineen, vy6taronymparyksen ja painon mittaaminen. Apteekkien tupakasta vieroitta-
mispalvelu tarjoaa yksil6llista tukea tupakasta vieroittumiseen (Suomen Apteekkariliitto
2022d).

Apteekin Terveyspisteet ovat apteekin tiloissa sijaitsevia terveydenhuollon yrityksia, jotka
tarjoavat sairaanhoitopalveluita (Reinikainen 2015, Suomen Apteekkariliitto 2018, Joki-
nen 2020). Terveyspiste ei ole apteekkiluvan sisdltoon kuuluvaa toimintaa, vaan sen
perustaminen apteekin yhteyteen edellyttaa aluehallintoviranomaisen lupaa yksityisen
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terveydenhuollon palveluiden tuottamiseen. Terveyspisteelle on nimettava oma vas-
tuunalainen laakari ja siella tulee tydskennelld Valviran laillistama sairaanhoitaja. Koska
terveyspistetoiminta ei ole apteekkiluvan alaista toimintaa, toimii se osana apteekin yhte-
yteen perustettua erillista osakeyhtiota. Terveyspisteen palveluihin voi sairaanhoitajan toi-
mesta kuulua esimerkiksi korvahuuhtelut, haavanhoito, rokotukset, ompeleiden poisto,
terveysneuvonta seka kolesteroli- ja verensokerimittaukset. Lisaksi Terveyspisteissa voi-
daan seurata asiakkaan sairauksien hoitotasapainoa seka suorittaa ndytteenottoa ja mit-
tauksia sairauksien seulomiseksi.

Nykytilan arviointi

Apteekit tarjoavat ladkehoidon onnistumista tukevia ja terveyttd edistavia lisdpalveluita
padsaantoisesti yksittaisille asiakkaille, mutta myos joissakin tilanteissa muille terveyden-
huollon yksikaille. Apteekkien tarjoamat lisapalvelut ovat luonteeltaan muuta terveyden-
huoltoa taydentdvaa palveluntarjontaa. Kansallisten tutkimuksien mukaan apteekkien
tarjoamat lisapalvelut edistdisivat asiakkaan ladkehoidon rationaalisuutta (Kalliomaki ym.
2020). Kansainvalisten tutkimusten mukaan apteekin tarjoamat ladkehoidon tukipalvelut
voivat edistaa ladkehoitoihin sitoutumista ja parantaa sairauden hoitotasapainoa (Mehuys
ym. 2011, Spence ym. 2014, Milosavljevic ym. 2018). Diabetespalvelun avulla on ollut
mahdollista saada laskettua ladkekustannuksia ja vdhennettyad muita terveydenhuollon
kustannuksia, kuten sairaala- ja paivystyskdayntien maaraa (Wang ym. 2016) seka inhalaa-
tiopalvelu on parantanut asiakkaiden inhalaatiotekniikkaa merkittavasti lahtétasoon nah-
den (Klijn ym. 2017).

Syyna ladkehoitoon liittyvien lisdpalveluiden vahdiseen kysyntaan apteekista on luulta-
vasti niiden vahainen tunnettuus ja toisaalta se, ettd palveluiden kustannukset jaavat tay-
simadraisesti asiakkaille. Vastaavia palveluita on mahdollista saada muualta sosiaali- ja
terveydenhuollosta, jolloin asiakkaan maksuosuus voi jaada pienemmaksi (Kinnunen ym.
2021). Kela tai kunnat eivat korvaa apteekin tarjoamia ladkehoidon arviointipalveluita.
Toinen haaste liittyy tarjontaan, silla vain osa apteekeista tarjoaa ladkehoidon onnistu-
mista tukevia lisdpalveluita. Tarjontaa voi heikentaa se, etta lisdapalveluiden, kuten LHA:n
ja LHKA:n tarjoaminen, vaatii suurimmalta osalta ty0eldmassa olevalta farmaseuttiselta
henkilokunnalta lisdkouluttautumista, silla palvelun tarjoamiseen patevoittava LHA-asian-
tuntijuus on vasta viime vuosina tullut osaksi farmaseutin peruskoulutusta. Vaativamman
tason LHKA-erityispatevyys vaatii LHA-asiantuntijuuden lisdksi erillisen lisakouluttautumi-
sen. Heikkoa tarjontaa voi selittaa osittain myos se, ettei apteekkien ole matalan kysynnan
vuoksi kannattanut investoida lddkehoidon arviointipalveluihin. Lisaksi apteekkien tar-
joamien lisdpalveluiden vaikuttavuuden vertailu on haasteellista, silla palveluiden sisaltod
vaihtelee merkittavasti apteekkikohtaisesti (Andersson ja Sharma 2020). Tall6in my6s
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asiakkaan on vaikeaa vertailla eri apteekkien tarjoamia lisépalveluita. Apteekkien lakisaa-
teisen lddkeneuvonnan ja maksullisen lisdpalvelun valinen ero ei ole selked, mika hanka-
loittaa lisdpalveluiden vertailua ja arvioimista myds viranomaisndkokulmasta.

Apteekkien tarjoamien lisapalveluiden hyddyntaminen edellyttaa toimivaa yhteistyota
muun terveydenhuollon toimijoiden kanssa. Apteekkien lddkehoidon onnistumista tuke-
vien lisdpalveluiden tarjoamiseen liittyykin se haaste, ettd yhteiset moniammatilliset
toimintamallit puuttuvat terveydenhuollon ja apteekkien valilta. Apteekkien ja terveyden-
huollon erilliset tietojarjestelmat eivat mydskaan tue yhteistyota. Sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestamisessa tulee arvioida mahdollisuuksia apteekkien ja terveydenhuollon
tiiviimmalle yhteistydlle ja luoda sille edellytykset. Apteekit voivat vaikuttaa ladkkeiden
oikeaan ja turvalliseen kayttoon seka tukea hoitoon sitoutumista ja ladkehoidon onnistu-
mista. Apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon valista yhteisty6ta on kasitelty tarkem-
min kappaleessa 6.7 Avohuollon apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden
vdlinen yhteistyo.

Apteekkipalveluiden arvonlisdveron yhtendistdminen muuhun terveydenhuoltoon nah-
den voisi lisata palveluiden kysyntaa ja tasa-arvoistaa palveluita keskenaan. Talla het-
kelld muun sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut ovat arvonlisdaverottomia, mikali niilla
on sairautta hoitava tai terveytta edistdva tarkoitus. Apteekin tarjoamiin maksullisiin
asiantuntijapalveluihin lisataan kuitenkin 24 % arvonlisavero ja annosjakelussa lisataan
annosjakelupalkkioon alennetun verokannan mukaan 10 % arvonlisavero (Vero 2019).

Laakitysturvallisuutta parantavat lisdpalvelut ovat osa apteekkien toimintaa ja niiden tar-
joaminen linjassa ladkelaissa esitettyjen apteekin velvollisuuksien kanssa (ladkelaki 38 §).
Lisdpalvelut eivat valttamatta ole kuitenkaan kannattavia, etenkin niiden palveluiden koh-
dalla, jotka vaativat suuria investointeja, kuten henkilostén koulutusta (Jokinen 2020).
Palveluseteleiden kayttoonotto vaikuttavien apteekkipalveluiden osalta voisi lisata palve-
luiden kayttoa ja siten tuoda saastoja ladke- ja terveydenhoitokuluissa, vahentamalla laaki-
tysten aiheuttamia ongelmia.
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Kehittdmisehdotukset

* Maaritella apteekeista tarjottavat sdantelyn velvoittamat farmaseuttiset
palvelut, ladkehoidon onnistumista tukevat vapaaehtoiset lisdpalvelut ja
niiden laatukriteerit. Taman jalkeen tulee arvioida palveluiden hinnoittelu
ja mahdollinen korvattavuus.

— Arvioida mahdollisuutta yhdenmukaistaa apteekkien tarjoamien
farmaseuttisten palveluiden arvonlisavero muiden sote-palveluiden
kanssa

— Selkeyttaa apteekkien tarjoamien farmaseuttisten lisdpalveluiden
mahdolliset luvat, valvonta ja ohjeistus.

— Tarkastella apteekkien tarjoamien lisapalveluiden sdaantely suhteessa
yksityisten sote-palveluntarjoajien palveluiden saantelyyn

e Maaritelld, mita Kanta-tietoihin liittyvia tiedonsaanti- ja
merkitsemisoikeuksia apteekilla on lisapalveluiden tuottamiseksi seka
mita tietoja viranomainen saa valvontaty6ta varten.

e Kuvata digitalisaation ja tiedonhallinnan hyddyntamisen mahdollisuuksia
apteekkien lisapalveluissa ja tunnistaa mahdolliset esteet digitalisaation
hyodyntamiselle.

e Kehittdad moniammatillista yhteistyota apteekkien ja sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden vililla seka yhteydenpitovaline ja
toimintatavat sen kayttamiseksi

Jatkoselvitettdvdit asiat

e Selvittad, mita palveluita voi tarjota apteekkiluvalla ja mita apteekkien
tiloissa toimivien erillisten terveysyritysten luvalla seka selkeyttaa eri
luvilla tarjottavien palveluiden valvontavastuut ja ohjaus.
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6.7 Avohuollon apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijoiden valinen yhteistyo

Laakehuolto ja avohuollon lddkkeiden vahittdisjakelu ovat osa julkisia sosiaali- ja terveys-
palveluja. Apteekit ja sosiaali- ja terveydenhuolto tekevat yhteisty6ta esimerkiksi ladakkei-
den toimittamisessa, reseptien uusimisessa seka erilaisissa farmaseuttisissa palveluissa.

Useassa lddkepoliittisessa asiakirjassa apteekkien todetaan olevan olevan osa terveyden-
huoltoa (sosiaali- ja terveysministerio 2011b, Rajaniemi ym. 2015, sosiaali- ja terveysminis-
terio 2018). Ladkehoito ja ladkehuolto ovat osa terveydenhuoltoa, ja apteekeissa toimivat
terveydenhuollon ammattihenkil6t (farmaseutit ja proviisorit) osallistuvat potilaiden 13a-
kehoidon toteuttamiseen antamalla lddkeneuvontaa ja tarjoamalla ladkkeisiin liittyvia pal-
veluja (Iadkelaki 395/1987, 38 §).

Terveydenhuoltojarjestelmdn nakdkulmasta apteekit nahdaan kuitenkin useimmiten
omana erillisend kokonaisuutenaan. Apteekkitoiminta pohjautuu lupajarjestelmaan ja
apteekkien ohjaus, valvonta ja rahoitus eroaa muusta sosiaali- ja terveydenhuollosta.
Tulisikin pohtia, vastaako ladkepoliittisissa asiakirjoissa oleva kirjaus apteekeista osana ter-
veydenhuoltoa yhteistyon nykytilaa vai onko kyseessa periaatepaatds, jonka olisi tarkoi-
tus ohjata apteekkitoimintaa nykyista lahemmaksi terveydenhuoltoa. Yksi tapa arvioida
apteekkien ja soten integraation tasoa on tarkastella toimijoiden valista yhteistyota.

Saantely

Sosiaali- ja terveydenhuoltoa ja apteekkeja koskeva lainsaadanto ja ohjaus ovat erilliset ja
niita sadannellaan erillisind kokonaisuuksina. Yhteistd rajapintaa on I6ydettavissa Iahinna
ladkemaardyksien toimittamista koskevasta lainsaddanndsta. Muutoin toimijoiden valista
yhteistyota koskevaa sdantelya on vahan. Terveydenhuoltoa koskevasta lainsaadannosta
on kuitenkin 16ydettavissa joitakin apteekki- ja sote-toimijoita yhdistavia kohtia.

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 24 §:ssa saadetddn hyvinvointialueen sairaanhoidon jar-
jestamisvastuusta ja siihen liittyvista periaatteista. Lain mukaan sairaanhoito on toteutet-
tava potilaan ladketieteellisen tai hammasladketieteellisen tarpeen ja kaytettavissa olevien
yhtenaisten hoidon perusteiden mukaisesti, tarkoituksenmukaisella tavalla ja yhteistyolla.
Hallituksen esityksessa (90/2010 vp) 24 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta
terveyden- ja sairaanhoidon toteuttamisessa tulisi tehda yhteisty6ta kunnassa olevien 13a-
kehuollon toimijoiden kanssa. Laakarien, hoitajien ja apteekkilaisten moniammatillisena
yhteistyona tulisi arvioida uusien ldadkehuollon toimintamallien, esimerkiksi annosjakelun
ja siihen liittyva ladkehoidon arvioinnin soveltuvuus kotihoidossa oleville potilaille.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaradmisestd (1088/2010, 9 §) ohjaa laak-
keen maaraajaa tekemaan tarvittaessa yhteistyota hanen potilaittensa yleensa kayttamien
apteekkien farmaseuttisen henkildston kanssa potilaille annettavan ladkeneuvonnan seka
turvallisen, tehokkaan ja taloudellisen ladkehoidon toteuttamiseksi. Sisallollisesti vastaava
apteekkeja velvoittava kirjaus on 16ydettdvissa Fimean ladkkeiden toimittamista koske-
vassa maardyksessd (Fimean maarays 2/2016).

Apteekkitoimintaa ohjaavassa ladkelaissa (395/1987) suoria yhteisty6ta koskevia kir-
jauksia ei ole. Ladkelain perusteella annettuun maaraykseen ladkkeiden toimittamisesta
on kirjattu joitakin yhteistyohon velvoittavia saannoksia. Niiden tarkoituksena on laak-
keen toimittamisessa tapahtuvan valittoman laake- ja laakitysturvallisuuden turvaa-
minen, vadrinkdytosten ehkdiseminen seka ladkehoitojen saatavuuden varmistaminen
poikkeustilanteissa.

Tausta

Sosiaali- ja terveysministerio ldhetti loppuvuodesta 2021 osana ladkeasioiden uudistusta
kyselyn, jolla pyrittiin selvittdmaan apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoi-
den vilista yhteistyota (liite 4). Kysely lahetettiin avohuollon apteekkitoimijoille seka sen
parissa tutkimusta tekeville. Kyselyn tuloksia hyddynnettiin tdman selvityksen nykytilan
taustoittamiseksi. Kysely koostui seka puolistrukturoiduista etta avoimista kysymyksista.
Kyselyn toteutusajankohtana, sote-uudistuksen ollessa kesken, kyselya ei lahetetty hyvin-
vointialueille. Kyselyn tulokset eivét siksi edusta kaikkien toimijoiden nakdkulmia, ja ne
tulee vield jatkossa selvittaa kokonaiskuvan saamiseksi.

Apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisty6ta seka sen kehittamistarpeita on
kuvattu useissa viranomaisraporteissa vuosien varrella (sosiaali- ja terveysministerio
2011b, Rajaniemi ym. 2015). Ladkealalla on toteutettu useita moniammatillista ladkehoi-
toprosessia kehittavia yhteistydhankkeita, joilla on pyritty edistamaan terveydenhuollon
ammattilaisten valista yhteistyota (sosiaali- ja terveysministerid 2019). Esimerkkeja paikal-
lisista yhteistydmalleista on myds kerdtty Fimean koordinoimassa Ladkeinformaatiover-
kostossa (Ladkeinformaatioverkosto 2019). My&s sosiaali- ja terveysministerion julkaisema
Turvallinen ladkehoito -opas suosittaa sopimaan paikallisista yhteistydmalleista ladkehoi-
don turvallisuuden ja jatkuvuuden varmistamiseksi (Laukkanen ja Ruokoniemi 2021).

Apteekkien palveluita on kuvattu tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion tilaamassa

selvityksessa (Hameen-Anttila ym. 2022) sekad taman selvityksen osiossa 6 Apteekkien
palvelut.
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Nykytila

Apteekki ja sen alueella toimivat sosiaali- ja terveydenhuollon toimijat sopivat yhteisista
toimintatavoista esimerkiksi ladkkeiden toimittamisen, ladkkeiden yhteisvaikutusten tar-
kastamisen ja reseptien uusimisen osalta. Apteekit toimittavat ladkkeita suoraan koti-
hoidon ja sosiaalihuollon palveluyksikdiden asukkaille. Ladkkeiden toimittamisen lisaksi
apteekki tarjoaa sosiaali- ja terveydenhuollon yksikdille lisamaksusta farmaseuttisia palve-
luita, kuten ladkkeisiin liittyvaa lisaneuvontaa, ladkehoidon tarkistus- ja arviointipalveluja
ja koneellista annosjakelua. Apteekit tarjoavat lisaksi sote-yksikdille erilaisia asiantuntija-
palveluita, kuten lddkehoitoprosessin ja lddkekaappien auditointeja, ladkehoitosuunnitel-
man laatimista ja pdivittamista seka erilaisia koulutuksia.

Asumispalveluyksikdiden henkildstolle tehdyn valtakunnallisen kyselytutkimuksen
mukaan apteekkien palvelut asumispalveluyksikdille painottuvat ladkelogistiikkaan (Peura
ym. 2022). Tarve monipuolisemmalle ladkitysturvallisuutta ja rationaalista ladkehoitoa
edistavalle yhteistydlle tunnistetaan, mutta kokonaisvaltaisemmat yhteistydn muodot jaa-
vat usein toteutumatta. Apteekeilla on halua ja osaamista osallistua nykyista laajemmin
asiakkaiden ladkehoitojen arviointiin, toteutukseen ja seurantaan. Télle osaamiselle on
kysyntaa myos terveydenhuollon yksikdissa, joissa farmaseuttista osaamista hyddynne-
tdan ladkehoidoissa enenevdssa maarin myos yksikoihin palkatun farmaseuttisen henki-
[0stdn voimin.

Nykytilan arviointi

Yhteistyon tekeminen edellyttaa toimijoilta yhteista tahtotilaa ja yhteisesti sovittuja tavoit-
teita. Talla hetkelld apteekkien ja sote-toimijoiden valilla on |6ydettavissa erilaisia tapoja
yhteisty6dstd, mutta niissd on apteekki- ja aluekohtaista vaihtelua. Paikkakunnat, joilla eri-
laisia toimivia yhteistydmalleja on kehitetty, ovat yleensa pienia tai keskisuuria (Lapat-
to-Reiniluoto ym. 2020).

Taman selvityksen taustaksi teetetyn kyselyn vastaajat toivat ilmi, ettd yhteistyo koetaan
tarpeelliseksi sekd apteekkien ettd sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden osalta, mutta
kaytanndssa aktiivinen rooli yhteistyon kdynnistamisessa esimerkiksi uusien toimintamal-
lien kokeilun osalta on jadnyt apteekeille. Yhteistyon haasteiksi kyselyn vastaajat tunnisti-
vat erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston vaihtuvuuden, resurssien puutteen
seka vahadisen yhteydenpidon. Saanndéllisia tapaamisia apteekkien ja sosiaali- ja terveyden-
huollon toimijoiden vililla ei valttamatta ole, eivatka toimijat tieda tarkemmin toistensa
tekemaa asiakkaan ladkehoidon toteutukseen liittyvaa tyota ja osaamista. Ladkemaarayk-
siin ja ladkehoidon toteuttamiseen liittyvaa yhteydenpitoa hankaloittaa toimijoille valta-
kunnallisen yhteisen viestintdkanavan puute.
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Talla hetkella yhteisty®d liittyy yleisimmin ladkkeiden toimittamiseen, ja siihen liittyvan
valittdman ladke- ja laakitysturvallisuuden, 1ddkemaaraysten oikeellisuuden seka ladke-
hoidon jatkuvuuden varmistamiseen. Ladkkeiden toimittamisessa tehty yhteistyo edellyt-
taa apteekeilta usein yhteydenpitoa ladkkeenmaaraajiin. Apteekkien toiveena on nopea
kommunikointimahdollisuus ladkkeen maaranneiden terveydenhuollon yksikon ja apteek-
kien henkilokunnan vilille ladkemaarayksissa olevien epdselvyyksien selvittamiseksi (sosi-
aali- ja terveysministeri® 2020). Nykyisin yhteydenpitoon kdytetdan puhelinta, jonka
tavoittavuus koetaan heikoksi. Asioiden sujuva hoitaminen edellyttaisi toimivampaa ja
tavoittavampaa viestintaratkaisua toimijoiden valille. My6s yhteistydn yleinen kehittami-
nen edellyttdisi tietojarjestelmien kehittamista siten, ettd apteekin tekemia asiakkaan laa-
kitykseen liittyvia huomioita voitaisiin valittaa laakitystietojen mukana muuhun sosiaali- ja
terveydenhuoltoon.

Palveluihin liittyvan yhteistyon osalta kyselyyn vastanneet nostivat esiin haasteina palve-
luista saatavan hyddyn tunnistamisen sekd palveluiden rahoituksen. Lainsdddanndéllisia
esteitd tunnistettiin palveluiden toteuttamiseen tarvittavien potilastietojen saamisessa.
Saantelyyn liittyvana haasteena tunnistettiin myos eroavaisuudet arvonlisaverotuksessa:
terveydenhuollon toimijan palveluihin ei kohdistu arvonlisaveroa, kun taas apteekkien
tarjoamiiin farmaseuttisiin palveluihin kohdistuu 24 % arvonlisdvero (apteekin tarjo-
amalla annosjakelupalvelulla alennettu alv 10 %). Kyselyssé nousseet huomiot ovat osin
samoja, jotka ovat nousseet esiin aiemmassa Vantaan kaupungin sosiaali- ja terveyspal-
veluiden jarjestamisesta vastuussa oleville henkil6ille tehdyssa haastattelututkimuksessa
(Kalliomaki ym. 2020). Tutkimuksessa yhteistyon esteind koettiin ongelmat tiedonkulussa,
ennakkoasenteet seka sen, ettei apteekin osaamista tunneta riittavan hyvin. Asiantuntija-
palvelujen laajemman kayton esteend sote-palveluvastaavat nakivat rahoituksen ja puut-
teellisen palveluiden tuotteistamisen, standardoinnin seka markkinoinnin. Apteekin ja
terveyskeskuksen toimiva yhteistyd nahtiin kuitenkin tarkedana perustana asiakaslahtdisen
ladkehoidon toteutukselle.

Vastuu sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestamisesta siirtyi kunnilta hyvin-
vointialueille 1.1.2023. Apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valisen
yhteistyon tarpeellisuutta ja siihen liittyvia kehittamistarpeita tulee seuraavaksi selvittaa
sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden seka hyvinvointialueiden nakdkulmasta: minka-
laiseksi apteekkien kanssa tehtava yhteistyd koetaan, sekd mahdollisesti mitd kehitettavaa
siind on. Mikali apteekkien ja sote-toimijoiden valista yhteisty6ta ja integraatiota syven-
nettaisiin nykyisestd, tulee tahan liittyvaa ohjausta ja valvontaa arvioida potilas- ja laaki-
tysturvallisuuden varmistamiseksi.
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Kehittdmisehdotukset

e Kehittad moniammatillista yhteistyota apteekkien ja sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden vililla seka yhteydenpitovaline ja
toimintatavat sen kayttamiseksi.

Jatkoselvitettdvd asia

e Selvittaa apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valisen
yhteistyon tarpeet, edellytykset ja esteet hyvinvointialueilta

6.8 Apteekkisopimukset

Apteekkisopimuksella tarkoitetaan asiakkaan ja hdnta hoitavan ladkarin valista sopimusta,
jolla asiakas sitoutuu noutamaan sopimuksen mukaiset lddkkeet tietystd apteekista.
Apteekkisopimuksen avulla rajataan ndiden ladkkeiden saanti yhteen apteekkiin. Apteek-
kisopimusmenettelya kaytetadn ladkejakelun tukena asiakkailla, joilla on paihde- tai ladke-
riippuvuus. Sopimusta voidaan kayttaa myos ennaltaehkaisevasti estamaan riippuvuuden
syntyad tai muista hoidollisista syista potilailla, jotka kayttavat padasiassa keskushermos-
toon vaikuttavia laakkeita (pkv-laakkeitd) tai huumausaineiksi luokiteltuja ladkevalmisteita.

Saantely

Apteekkisopimuksia sadnnelldan ladkelain 55 b §:ssd. Ladkelain 55 b §:n mukaan poti-
laalle on kerrottava ennen apteekkisopimukseen sitoutumista, etta apteekki saa valittaa
hoitoa koskevaa tietoa hdnta hoitavalle ladkarille ja tiedon apteekkisopimuksesta muille
apteekeille. Kun sopimus on allekirjoitettu, ladkarin on salassapitosaanndsten estamatta
huolehdittava sopimuksen toteuttamisen kannalta valttamattomien tietojen toimittami-
sesta potilaan valitsemaan ladkkeet toimittavaan apteekkiin. Apteekki tallentaa sopimusta
koskevat tiedot apteekkijarjestelmaan ja saa salassapitosdaannosten estamatta luovut-

taa apteekkisopimuksen olemassaolon tarkastamiseksi valttamattomat tiedot muille
apteekeille.

Toimittaessaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 3 §:n 8 kohdassa

madriteltyja pkv-ladkkeita (paaasiallisesti keskushermostoon vaikuttavia ladkkeitd) tai huu-
mausaineiksi luokiteltuja aineita sisdltavia Iddkevalmisteita, apteekin on tarkastettava
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apteekkijdrjestelman valitykselld, onko potilaalla voimassa oleva apteekkisopimus. Jos
potilaalla on voimassa oleva apteekkisopimus, ainoastaan siihen merkitty apteekki tai
sivuapteekki saa toimittaa sopimukseen merkityn ladkevalmisteen (Iadkelaki 55 b §).

Nykytila

Apteekkisopimusmenettelyssa asiakas ja ladkari tekevat kirjallisen sopimuksen ladakehoi-
dosta. Sopimuksella asiakas sitoutuu siihen, etta voi saada ladkemaarayksen pkv-laak-
keeseen tai ladkevalmisteeseen, joka sisdltdaa huumausaineeksi luokiteltua ainetta, vain
yhdeltd 1aakarilta ja noutaa ladkkeet vain sopimukseen nimetysta apteekista. Sopimuk-
seen nimetylla apteekilla on lupa ilmoittaa sopimuksen voimassaolosta muille apteekeille.
Apteekit pidattaytyvat toimittamasta lddkevalmisteita sopimuksesta poikkeavalla tavalla.
Sopimuksen muutoksista tulee sopia asiakkaan ja ladkarin kesken eika asiakas voi vaatia
toimittavaa apteekkia muuttamaan sopimukseen sisaltyvia tietoja. Apteekki ei ole sopi-
musosapuoli, vaan vastaa ainoastaan siitd, etta ladkkeiden toimitus toteutuu sopimuk-
sessa sovitulla tavalla.

Suomen Apteekkariliitto yllapitaa tiedonvalitysmenettelya, jolla apteekit valittavat toisil-
leen tiedon voimassaolevasta sopimuksesta. Menettelyn avulla apteekki tarkastaa aina
toimittaessaan pkv- tai huumausainelaaketta, onko asiakkaalla voimassa oleva apteekki-
sopimus. Nykyinen valitysmenettely toimii erilladn Kanta-palveluista ja on rakennettu pel-
kastaan apteekkien valiseen tiedonvalitykseen. Sen johdosta tieto apteekkisopimuksesta
ja sen sisallostd on kdytanndssa vain hoitavan ladkarin tai hoitoyksikon, asiakkaan seka
sopimukseen kirjatun apteekin tiedossa.

Jotta sopimuksen tehneelld asiakkaalla ei olisi hallussaan kerralla suurta maaraa mahdolli-
sesti vadrinkaytettavaa ladkettd, hoitava ladkari pyrkii rajoittamaan ladkkeen saantia myos
ladkkeenmadrayskaytanndin. Apteekki toimittaa sopimukseen kuuluvat ladkkeet 1adakarin
madradmissa erissa ja ladkarin madraamin toimitusvalein. Kerrallaan toimitettavaksi maa-
ratty ladkemaara on yleensa myyntipakkausta pienempi ja ladkkeet jaetaan tall6in alkupe-
rdisestd myyntipakkauksesta. Joissakin tapauksissa jakamisessa pystytaan hyodyntdmaan
koneellista annosjakelua. Mikali tama ei ole mahdollista, ladkkeet jaetaan apteekissa kasin.

Nykytilan arviointi

Apteekkisopimusmenettelyn tavoitteena on tukea rationaalista ja suunnitelmallista laa-
kehoitoa sellaisten ladkkeiden kayttdjien osalta, joilla on pdihde- tai lddkeriippuvuus, sel-
laisen riski tai muu tarve ladkehoidon keskittamiselle. Ladkeriippuvuus on merkittava
ongelma eika sahkdinen ladkemaarays yksin riita tarjoamaan riittavaa tukea naiden asi-
akkaiden hoitoon (Pohjanvuori 2016). Apteekkisopimusmenettelylld voidaan varmistaa
tukea tarvitsevalle asiakkaalle turvallinen kaytanto laakehoidon toteutukseen.
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Nykyiseen menettelyyn liittyy hoidollisia ja toiminnallisia kehittamistarpeita (Pohjanvuori
2016). Nykyinen sadntely mahdollistaa apteekkisopimuksen kdyttamisen ainoastaan pkv-
tai huumausaineladkemaarayksissa. Sopimustiedoissa tapahtuvat muutokset valittyvat
apteekeille viiveelld. Apteekkien valisen sopimustiedon tiedonsiirtomenettely ei mahdol-
lista apteekkisopimusmenettelyn laajempaa kehittamista. Jarjestelman siirtdminen osaksi
Kanta-palveluja mahdollistaisi menettelyyn liittyvien tietojen kasittelyn osana Kanta-pal-
veluissa olevien ladkitystietojen hallintaa ja antaisi nykyista paremmat mahdollisuudet
kehittaa menettelya myos hoidollisista lahtokohdista.

Apteekkisopimukseen kuuluvien ladkkeiden toimittamista tehddan seka manuaalisesti
kasin jaeltuna ettd koneellisena annosjakeluna. Vaikka ladkkeiden hinnoittelu on yhte-
ndistd, apteekin tekeman jakelun hinnoitteluun ei ole yhtenaisia periaatteita ja siita perit-
tavat kustannukset vaihtelevat. Taman johdosta asiakkaat voivat joutua eriarvoiseen
asemaan. Menettelya kehitettaessa tulisi huolehtia siita, etta jakelun hinnoitteluperiaat-
teet yhdenmukaistetaan ja tehddan lapinakyviksi siten, ettd menettely on asiakkaiden
osalta tasa-arvoinen. Lisaksi kehittamisessa tulee varmistaa, etta Kela saa riittavat tiedot
jakelusta korvausmenettelyn oikeellisuuden varmistamiseksi.

THL on vuonna 2016 selvittanyt, mita tarpeita terveydenhuollossa on apteekkisopi-
mukseen liittyen ja miten ndma tarpeet voitaisiin huomioida kansallisten palveluiden
kehittdmistydssa (Pohjanvuori 2016). Selvityksessa esitetyt kehittamiskohteet koskivat 1da-
kevalikoimaa, sopimusmenettelyn nimea ja kdyttotarkoitusta, ladkari- ja apteekkisidonnai-
suutta sekd sopimustietojen nakyvyytta.

Apteekkisopimusmenettely huomioidaan osana Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sosi-
aali- ja terveysministeridlle tuottamaa ladkehoidon tiedonhallinnan konseptia (Virkkunen
ym. 2020). Konseptissa on ehdotettu, ettd apteekkisopimusmenettely siirrettaisiin osaksi
Kanta-palvelua. Toteutusta on tarkoituksenmukaista selvittad Kanta-ladkityslistan kehitta-
miseen linkittyvana viranomaistydna luomalla ratkaisukuvaus, jossa huomioidaan THL:n
vuonna 2016 julkaiseman apteekkisopimusselvityksen toiminnalliset kehittamisehdotuk-
set seka tarpeet resurssi- ja lainsaadantomuutoksille.

Kehittdmisehdotukset

e Kehittaa apteekkisopimusmenettelya osana Kanta-laakityslistatyota ja
luoda sen pohjalta ratkaisukuvaus menettelyn siirtamiseksi osaksi Kanta-
palveluja. Kehittamisessa on huomioitava tarve yhteisille Iadkkeiden
jakelu- ja hinnoitteluperiaatteille potilaiden yhdenvertaisen aseman
varmistamiseksi.
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7 Etaasiointi ja apteekkien verkkopalvelut

Saantely

EU:n alueella tapahtuvaa ladkkeiden etamyyntia sddnnelladn Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY 85c artiklan mukaan, jonka saanndkset on Suomessa
implementoitu ladkelakiin (395/1987). Laakelain direktiivista tulevaa sdadntelya ovat muun
muassa ladkkeiden etamyyntia harjoittavien toimijoiden kansallinen rekisterdinti (ladke-
lain 52b §:n 2 mom.), laillisten etdmyyntitoimijoiden kayttama EU:n tason yhteinen tunnus
(ladkelain 52 b §:n T mom.) seka Fimean velvoite pitaa ylla kansallista verkkosivustoa, jossa
kerrotaan muun muassa etdmyynnissa kdytettavasta EU-tason yhteisesta tunnuksesta seka
luetteloidaan kaikki laillista ladkkeiden etamyyntia tarjoavat kansalliset toimijat (Iadakelain
52d§).

Ladkelaissa ladkkeiden etamyynnista kdytetdan termia apteekin verkkopalvelu (lddke-
lain 38 §). Apteekin verkkopalvelua koskevia ladkelain sddnndksia sovelletaan internetsi-
vujen kautta toteutetun verkkopalvelun lisaksi myds muiden etdviestimien, kuten videon
tai mobiilisovelluksen valitykselld tapahtuvaan ladkkeiden myyntiin (Iadkelain 52 b §:n

6 mom.). Fimea on antanut madrayksen 2/2011 apteekin verkkopalvelusta ja maarayk-
sen 1/2015 yhteisen tunnuksen kaytosta apteekin verkkopalvelussa. Silta osin, kun verk-
kopalvelutoiminnasta ei ole saadetty ladkelaissa, siihen sovelletaan kuluttajansuojalain
(38/1978) 6 luvun etamyyntia koskevia sddannoksia (ladkelain 38 §).

Apteekin verkkopalvelutoimintaa voivat harjoittaa apteekkiluvan saaneet apteekkarit, Hel-
singin yliopiston apteekki seka Itd-Suomen yliopiston apteekki (Iadkelain 52 b § 1 mom.).
Toiminnan harjoittaminen edellyttda Fimealle tehtavaa ennakkoilmoitusta. Lisaksi toimijan
on ilmoitettava Fimealle toiminnan aloittamisesta, lopettamisesta ja olennaisista muutok-
sista (ladkelain 52b §:n 2 mom.). Apteekkari vastaa verkkopalvelutoiminnasta seka sen hoi-
tamisesta (ladkelain 52 b §:n 4 mom.), ja verkkopalvelutoimintaa voidaan harjoittaa vain
apteekin tai apteekkarin yksinomaan hallinnoimista tiloista (ladkelain 56 §:n 3 mom.).

Verkkopalvelun vdlityksella voidaan toimittaa itsehoito- ja reseptiladkkeita. Reseptilaak-
keitd saa toimittaa apteekin verkkopalvelusta ainoastaan séahkoisestd ldadkemaarayksesta
annetun lain (61/2007) mukaisen sdahkoisen ladkemaarayksen perusteella (ladkelain 52 b
§:n 3 mom.). Lain nojalla Fimea voi antaa maarayksia muun muassa ladkevalikoimasta (laa-
kelain 52 b §:n 6 mom.). Fimean maarays 2/2011 apteekkien verkkopalveluista sulkee pois
sdilytettavaa ladkemaardysta edellyttavat ladkevalmisteet, minka lisaksi PKV-ladkevalmis-
teista voidaan toimittaa enintadn pienin pakkauskoko. Verkkopalvelun ladkevalikoiman
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tulee olla riittava huomioiden eri terapiaryhmat, ja tarjolla tulee olla myds saatavilla olevia
edullisimpia ladkevalmisteita (ladkelain 52 b §:n 4 mom.). Apteekin verkkopalvelun asiak-
kaalla tulee olla mahdollisuus saada tieto kaikista markkinoilla olevista eri terapiaryhmien
ladkevalmisteista hintoineen ja toimitusaikoineen (Fimean maardys 2/2011: Apteekin verk-
kopalvelu). Mikali etdamyynnin kautta tapahtuva ladkkeen toimitus suuntautuu maan rajo-
jen ulkopuolelle, apteekin on varmistuttava siitd, etta ladkkeen pitaminen markkinoilla on
laillista siina valtiossa, johon ladke myydaan (Iadkelain 56 §:n 3 mom.).

Apteekin verkkopalvelutoiminnassa tulee lisdksi noudattaa ladkkeiden markkinointisdan-
noksia (Iadkelain 52 b §:n 4 mom. ja 91 §). Verkkopalvelun sivuilla annettavien ladkkeita
koskevien tietojen tulee olla hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia, eika laak-
keisiin saa kohdistaa tuotesuosittelu- tai tuotearviointitoiminnallisuuksia. Ladkkeitd myy-
taessa ei saa myoskdan tarjota tietoja tai etuja, jotka voisivat lisata ladkkeiden tarpeetonta
myyntia tai kayttoa.

Apteekin verkkopalvelun kautta annettavaa ladkeneuvontaa koskevat ladkelain ja Fimean
ladkkeiden toimittamisesta seka apteekin verkkopalvelusta annetun maarayksen saannok-
set (ladkelain 52 b §:n 4 mom.; 57 §&:n 2 mom.; Fimean maardys 2/2016: Ladkkeiden toimit-
taminen). Ladkkeen ostajalla tulee olla mahdollisuus saada farmaseuttisen henkilokunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kdytosta, tietoja ladkevalmistei-
den hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Neuvontaa
tulee tarjota ennen tilauksen maksamista tai muuta vahvistamista (Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetus 693/1987 21 c §). Verkkopalvelua koskevassa madrdyksessa on tasmen-
tavia saannoksia verkkopalvelun ladkeneuvontaan liittyen (ladkelain 52 b §:n 4 mom.).
Reseptiladkkeita seka lisaneuvontaa vaativia itsehoitoladkkeita toimitettaessa neuvon-

taa tulee antaa aina. Itsehoitolddkkeiden osalta asiakas voi valita tilausta tehdessaan, halu-
aako han apteekin ottavan yhteytta l[adkeneuvonnan saamiseksi vai ei (ladkelain 52 b §:n 4
mom.).

Verkkopalvelua koskevassa maarayksessa on saannokset apteekin verkkopalvelutoimin-
nan teknisesta toteuttamisesta, ladkevalmisteista annettavista tiedoista, verkkopalvelun
tarkastamisesta ja asiakkaan tunnistamisesta reseptiladkkeita toimitettaessa (ladkelain
52 b §:n 4 mom.). Maarayksen mukaan apteekkarin on varmistuttava, ettei ulkopuolinen
taho paase kasiksi asiakkaan tietoihin verkkopalvelussa seka huolehdittava siitd, etta asi-
akkaan ja verkkopalvelun seka verkkopalvelun ja apteekin valilla tapahtuva tietoliikenne
on suojattu. Teknisessa toteuttamisessa kadytettavien yhteistybkumppaneiden kanssa
tulee tehda salassapitosopimus, joka koskee kaikkia verkkopalvelun toteuttamiseen osal-
listuvia henkil6ita. Apteekkari vastaa verkkopalvelun teknisesta toteuttamisesta eli verk-
kopalvelussa tapahtuvasta tietojenkasittelysta seka siihen kdytetyista ohjelmistoista ja
tiedonsiirtoyhteyksista.
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Apteekkarin on huolehdittava verkkopalvelun kautta toimitettavien ladkkeiden asian-
mukaisista sdilytys- ja kuljetusolosuhteista seka siitd, etta toimitettavat ladkkeet ovat laa-
dultaan moitteettomia ja ladkevalmisteen myyntiin tai kulutukseen luovuttamiseen on
asianmukainen lupa (lddkelain 55 §:n 3 mom.; Fimean maardys 2/2011: Apteekin verkko-
palvelu). Apteekkari vastaa myos ladkkeiden asianmukaisista kuljetusolosuhteista ja sai-
lytyksesta noutolokerikossa siihen saakka, ettd asiakas noutaa ladkkeen noutolokerikosta
(ladkelain 57 e §). Ladkkeiden kuljetuksiin liittyvista laatuvaatimuksista on saddetty verk-
kopalvelumaarayksessa (ladkelain 52 b §:n 4 mom.). Ladkekuljetuksissa on huolehdittava
valmisteen laadun sdilymisen lisaksi siitd, ettd kuljetusten aikana arkaluonteista laakitystie-
toa ei padse ulkopuolisten tietoon. Apteekin tulee lisdksi pakata ladkevalmisteet siten, etta
pakkauksista ei kdy ilmi niiden sisdltavan ladkkeita. Pakkauksista tulee nakya, mikali se on
avattu kuljetuksen aikana. Lisdksi apteekin on varmistuttava siitd, etta tilaaja vastaanottaa
ladkkeen (Fimean maarays 2/2011: Apteekin verkkopalvelu).

Ladkkeiden etamyynnin saantely muissa Pohjoismaissa

Jokaisella Pohjoismaalla on omat erityispiirteensa ladkejakelua koskevassa sadntelyssa.
Tama nakyy myos verkkoapteekkitoiminnassa. Ladkkeiden etamyyntiin liittyvia eroja Poh-
joismaiden valilla on kasitelty tarkemmin Pohjoismaista verkkoapteekkitoimintaa kasitte-
levdssa raportissa (Westerholm ja Hautala 2021).

Pohjoismaista Norjassa ja Islannissa ladkkeiden etamyynti on Suomen tapaan mahdol-
lista vain lahipalvelutoimintaa harjoittavalle apteekille, kun taas Tanskassa ja Ruotsissa
etamyynti on mahdollista myds yksinomaan verkossa toimivalle apteekille. Kaikissa Poh-
joismaissa reseptiladkkeiden etamyynti on mahdollista vain apteekeille. Norjassa, Ruot-
sissa ja Tanskassa osaa itsehoitoldadkkeista voidaan myyda myds apteekkien ulkopuolella,
ja nadilla toimijoilla on mahdollisuus myyda naita myos verkon valitykselld. Pohjoismaiden
valilla on eroja my6s etamyynnin kautta toimitettavaan ladakevalikoimaan ja etdmyynnin
kuljetuksiin liittyvdssa saantelyssa.

Kaikissa Pohjoismaissa ladkeneuvontaa voi antaa vain apteekin henkilost, mutta ladke-
neuvonnan sisaltoon ja ladkeneuvonnan antajan koulutukseen liittyvissa vaatimuksissa on
eroja. Suomessa ja Tanskassa ladkeneuvontaa itsehoitolaakkeista ja reseptiladkkeista voi
antaa vain apteekin farmaseuttinen henkilokunta. Ruotsissa vastaava koulutusvaatimus
koskee vain reseptiladkkeita. Norjassa resepti- ja itsehoitoladkeneuvontaa voivat antaa
kaikki apteekissa tyoskentelevat henkilot, mutta apteekin hoitajan vastuulla on huolehtia
ladkeneuvonnan asianmukaisuudesta.
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Nykytila

Apteekin verkkopalvelutoimintaa harjoittavia apteekkeja oli vuoden 2022 lokakuussa 259,
eli yli 40 % apteekeista tarjoaa palveluitaan myds verkossa. Ladkkeiden etdamyynti on kes-
kittynyttd. Vuonna 2021 Helsingin yliopiston apteekin osuus Suomen ladkkeiden etamyyn-
nista oli 73,9 %, Ita-Suomen yliopiston apteekin osuus oli 10,4 % ja yksityisten apteekkien
osuus 15,7 %. Vuonna 2020 Helsingin yliopiston apteekin (YA) verkkomyynti oli noin 23
miljoonaa euroa, mika oli 6 % YA:n kokonaismyynnista Suomessa (Yliopiston Apteekki
2021). Vastaavasti yksityisten apteekkien verkkopalveluiden liikevaihto oli vuonna 2020
yhteensa 3,5 miljoonaa euroa, keskiarvon ollessa 23 419 euroa (Fimea 2022b).

Etamyynnin rakenne poikkeaa muusta apteekkimyynnista. Merkittava osa myynnista
koostuu ei-ladkkeellisten tuotteiden myynnista, ja ladkemyynnin osalta itsehoitoldakkei-
den osuus myynnista on ollut toistaiseksi reseptiladkkeita suurempi. Vuonna 2020 laake-
myynnin osuus apteekkien verkkopalveluiden liikevaihdosta oli 70 prosenttia, ja tasta 60
prosenttia oli itsehoitolddkkeiden myyntia. Vastaavat lukemat apteekkien kokonaismyyn-
nista olivat 94 ja 14 prosenttia (Fimea 2022b).

Lahes kaikki ladkkeiden etamyyntitoimintaa harjoittavat apteekit myyvat verkossa resep-
tiladakkeita. Reseptiladkkeiden toimittaminen edellyttaa asiakkaan vahvaa sahkoista tun-
nistautumista, ja se toteutetaan henkil6kohtaisena etapalveluna asiakkaan kanssa.
Kaytettavasta yhteysvalineesta ja asiointiajasta riippuen ladkemaarayksen toimittaminen
voidaan suorittaa joissakin tapauksissa valittdmasti. Mikali tama ei ole mahdollista, tunnis-
tautunut asiakas valittaa tiedot toimitettavista ladkemaarayksista ja yhteystietonsa verkko-
palvelussa apteekille ja apteekki on yhteydessa asiakkaaseen aukioloaikojensa puitteissa.
Saatuaan yhteyden asiakkaaseen apteekin farmaseutti tai proviisori hakee reseptikeskuk-
sesta toimitettavat lddkemadraykset ja suorittaa ladkkeen toimituksen asiointitapahtuman
aikana. Laakkeen toimitus ja neuvonta tapahtuvat puhelimen tai chat-palvelun valityk-
sella. Reseptiladkkeista voidaan antaa sairausvakuutuslain (1224/2004) mukainen suora-
korvaus vastaavin periaattein kuin lahipalveluna suoritetussa lddkkeen toimittamisessa.

Nykyinen lainsdadanto ei mahdollista ladkemaarayksiin ja ladkekorvauksiin liittyvien tieto-
jen tiedonsiirtoa ja koostamista asiakkaan nahtaville apteekin verkkopalveluun. Sahkoiset
ladkemaardykset ovat nahtavilla OmaKanta-palvelussa ja ladkkeiden suorakorvaustiedot
Kelan OmaKela-palvelussa. Nama palvelut ovat kuitenkin erilldan toisistaan, eika niista
voida siirtaa tietoja apteekin verkkopalveluohjelmistoon. Integraatioiden puuttuessa
apteekin verkkopalvelusta ei voida rakentaa palvelukanavaa, jossa asiakas voisi itsendisesti
selata saatavilla olevia ladkemaarayksidan ja ndhda niilla saatavien ladkkeiden omavastuu-
hinnat seka varastotilanteen.
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Apteekit toteuttavat ladkkeiden etamyyntia paasaantoisesti internetselaimella kaytet-
tavan verkkokauppa-alustaratkaisun tai mobiilisovelluksen avulla. Lahiasioinnista poi-
keten apteekkien kdyttamissa ohjelmistoissa ja etdasioinnin toteuttamistavoissa on
kuitenkin vaihtelua. Kaikissa tilanteissa ei ole aivan selvaa, kuka on lopulta vastuussa pal-
velun toteuttamisesta. Osa ldadkkeiden etamyyntia harjoittavista apteekeista toimii sel-
kedsti apteekin nimelld ja brandilld, kun taas osa on luonut etaimyyntitoiminnalleen oman
brandin, jossa palvelun tarjoavaa apteekkia ei ole kaikissa tilanteissa helppo tunnistaa.
Etamyyntitoiminnassa voidaan kadyttda myos tdysin ohjelmistotoimittajan brandaamaa rat-
kaisua, tarjoamalla sitd asiointivaihtoehtona esimerkiksi apteekin verkkosivuilla tai muissa
viestintdakanavissa. Joissakin tapauksissa apteekki tarjoaa itsehoitoldadkkeiden toimitta-
mista alustatalouden ratkaisun kautta, jota kdytetdan myds aterioiden ja elintarvikkeiden
hankintaan ravintoloista ja ruokakaupoista. Nykyisellaan ladkkeiden etamyyntiin kaytet-
taville asiakasohjelmistoille ei ole laadittu erillisia vaatimusmaarittelyja, eika niilta vaadita
erillista hyvaksymismenettelyd, vaan apteekkari on vastuussa etamyyntitoiminnassaan
kayttamiensa ohjelmistojen sadddstenmukaisuudesta. Fimea valvoo verkkopalvelussa kay-
tettavia ohjelmistoja valtuuksiensa puitteissa verkkopalvelun ennakko- ja muutosilmoitus-
ten kasittelyn yhteydessa seka apteekkitarkastuksilla (Iadkelain 52 b § ja 77 §).

Kuljetukset asiakkaalle apteekit toteuttavat padsaantoisesti kayttaen alihankkijoita. Aptee-
kin velvoitteena on varmistua, ettd sen tarjoamat kuljetustavat tayttavat ladkkeiden kul-
jettamiseen liittyvat vaatimukset ja etta kuljetusolosuhdevaatimukset toteutuvat myos
kaytannossa. Kaytettavien kuljetustapojen tulee perustua apteekin omaehtoiseen riskiar-
vioon, jossa huomioidaan kuljetettavat valmisteet, toiminnan laajuus, kuljetusetdisyydet
ja sdaolosuhteet. Kunkin kuljetusalihankkijan kanssa tulee tehda kirjallinen sopimus, jossa
sovitaan kuljetusalihankkijan vastuista ja velvollisuuksista seka kuljetusolosuhteista.

7.1 Nykytilan arviointi ja kehittamisehdotukset

Verkkopalvelu lisaa apteekkipalveluiden tarjontaa myos niilld alueilla, joissa ei ole kilpai-
lua tai joissa kilpailu on vahaista. Apteekkien verkkomyynti on viime vuosina kasvanut
rajusti. Vield vuonna 2019 verkkopalvelua tarjosi 130 apteekkia, kun lokakuussa 2022 niita
olijo 259. Iso osa viime vuosien kasvusta selittynee sill, ettd koronapandemian vuoksi
asiakkaat siirtyivat enenevdssa madrin etdasiointiin. Muuttuneet asiakastottumukset kui-
tenkin viittaavat siihen, etta verkkoapteekkimarkkinan voidaan odottaa kasvavan jatkos-
sakin. Suurimman verkkoapteekkitoimijan, Helsingin yliopiston apteekin, verkkomyynti
kasvoi ensimmadisena koronavuotena 2020 noin 150 % suhteessa vuoteen 2019 (Yliopis-
ton Apteekki 2021). Vastaavasti yksityisten apteekkien verkkomyynnin liikevaihto kasvoi
samana aikana 163 % (2019: 2,15 milj. euroa, 2020: 3,5 milj. euroa), joskin samaan aikaan
myos verkkoapteekkitoimintaa harjoittavien apteekkien maara kasvoi myos 130 aptee-
kista 152 apteekkiin (Fimea 2021b, Fimea 2022b).
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Asiakkaat pitavat tarkedna, etta ladkkeita on mahdollista hankkia apteekin verkkopalve-
lusta. Vuonna 2021 tehdyn Fimean ldadkebarometrin vastaajista noin puolet ilmaisi, etta
voisi ostaa ladkkeensa apteekin verkkopalvelusta. Vastaajista 75 % ilmaisi kuitenkin asioi-
vansa mieluummin apteekissa kuin tilaavansa ladkkeen apteekin verkkopalvelusta (Jyrkka
ym. 2022). Vastaavasti vuonna 2021 julkaistun selvityksen vastaajista 60 % vastasi kayt-
tdvansa varmasti tai saattavansa kdyttaa suomalaista verkkoapteekkia tai muuta verkko-
palvelua ladkkeidensa hankkimiseen (Airaksinen ym.2021). Halukkaimpia hankkimaan
ladkkeensa suomalaisten verkkopalveluiden kautta olivat nuoret (18-34-vuotiaat), kor-
keasti koulutetut seka vastaajat, joilla ei ollut pitkdaikaissairautta seka ne, joilla ei ollut kdy-
tossaan laakdrin maardamia laakkeita.

Laakkeiden etdmyynnin vahaiseen osuuteen apteekkien ladkemyynnin kokonaismarkkin-
asta voi vaikuttaa asiakkaiden hitaasti muuttuvien tottumuksien ja verkkoapteekkitoimin-
nan vahadisen tunnettuuden lisaksi apteekkien verkkokauppatoiminnan saantely. Apteekin
verkkopalvelua voi harjoittaa vain osana apteekin palvelutoimintaa apteekin tai apteek-
karin yksinomaan hallinnoimista tiloista. Verkkoapteekkitoiminta on kdytannossa yksi
apteekin yksi palvelumuodoista, ja sen kehittdmista rajaavat ne resurssit, jotka yksittdinen
toiminnanharjoittaja voi muun toimintansa ohella investoida siihen.

Apteekin verkkopalvelusta myyddan huomattavasti enemman ei-ladkkeellisia tuotteita
verrattuna lahiapteekin tavanomaiseen myyntiin (Fimea 2021b). Sama ilmi6 on havaittu
myds Pohjoismaissa (Joint Nordic Report 2021). Verkkopalvelun kautta tapahtuvaa myyn-
tia voivat ohjata esimerkiksi verkkopalvelusivustojen tuotteiden esillepano seka asioin-
titottumukset. Lisaksi ei-ladkkeellisiin tuotteisiin voi kohdistaa erilaisia kampanjoita ja
alennuksia, jotka eivat ole ladkkeissa markkinointisdannosten johdosta mahdollisia.

Nykyisen apteekin verkkopalvelumarkkinan vahva polarisoituminen YA:n ja yksityisten
apteekkien valilla voi selittya sillg, etta YA voi toteuttaa verkkopalvelutoimintaa tehok-
kaammin kuin muut apteekit. YA on yksityisiin apteekkeihin verrattuna suurempi kooltaan
ja pystyy hyodyntamaan skaalaetuaan tehokkaasti my6s verkossa. Lisdksi se voi toteuttaa
verkkopalvelun ldhitoimituksia muita toimijoita laajemman apteekkiverkostonsa valityk-
selld (padapteekki ja 16 sivuapteekkia).

7.1.1 Henkildtietojen siirto viranomaispalveluista apteekin
verkkopalveluun

Nykyinen lainsaadanto ei mahdollista ladkemaarayksiin ja ladkekorvauksiin liittyvien tie-
tojen tiedonsiirtoa Kanta-palveluista tai Kelan etuusrekisterista asiakkaan nahtaville verk-
kopalveluun. Tdman johdosta lddkemaarayksien toimittaminen joudutaan toteuttamaan
talla hetkelld myos etdasioinnissa ldhiasioinnin tapaan apteekin farmaseutin tai proviisorin
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ohjauksessa tapahtuvana palveluna. Sahkoisten lddkemaaraysten ja suorakorvaustieto-
jen tiedonsiirto apteekin verkkopalveluun antaisi verkkoapteekeille mahdollisuudet kehit-
taa toimintaa enemman itsepalvelun suuntaan. Verkkopalvelussa olisi talléin mahdollista
ohjelmallisesti koostaa asiakkaan ndhtaville reseptildakkeen ostamisen kannalta olennaisia
asioita, kuten tiedot vaihtoehtoisista valmiste- ja pakkausvaihtoehdoista omavastuuhintoi-
neen. Mahdollisuus itsendisempdan asiointiin vahentaisi myos riippuvuutta palveluajoista.
Kokonaisuudessa olisi kuitenkin otettava huomioon ne reseptilddkkeen toimittamisproses-
sin kohdat, joissa farmaseuttista osaamista ja palvelua tarvitaan.

Ladkemaadrdystietojen ja Kela-etuustietojen tiedonsiirron kehittaminen mahdollistaisi ver-
kossa tapahtuvan ladkemaarayksien toimitusprosessin eriyttamisen ldhiasioinnin toimi-
tusprosessista seka siirtymisen verkossa tapahtuvan itsendisemman palvelun suuntaan.
Muutoksissa on kuitenkin huomioitava, ettd niiden tulee tukea ladakkeen kayttdjaa eivatka
ne saa vaarantaa rationaalisen lddkehoidon tavoitteita. Asiakkaan oikeus farmaseuttiseen
ladke- ja hintaneuvontaan tulee turvata, eivatka ladke- ja ladkitysturvallisuus saa vaaran-
tua. Taman varmistamiseksi valmistelun tulee tapahtua tiiviissa viranomaisyhteistydssa,
jossa huomioidaan seka ladkehoidon turvallisuuden lisdksi myds ladkekustannuksiin vai-
kuttavat asiat ja suorakorvausmenettelyn toimeenpano. Tiedonsiirron kehittamisessa on
tarkeda varmistaa myds, etta puolesta-asioinnin tarpeet tulevat huomioiduksi. Puoles-
ta-asiointi verkkopalvelussa on jo nyt mahdollista Suomi.fi-palvelun sahkoista apteekki-
asiointivaltuutta kdyttden, mutta valtuuden kaytettavyytta heikentda se, ettd valtuutettu
tarvitsee erillisen Terveydenhuollon asioiden hoitovaltuutuksen ndhdakseen valtuuttajan
ladkemadrdystietoja OmaKannasta.

Tiedonsiirron kehittamista verkkoapteekkiohjelmistoihin on kasitelty viranomaistyona
vuosien varrella (Terveyden ja hyvinvoinninlaitos 2014, Sosiaali- ja terveysministerio ym.
2020). Ndissa on tuotu esiin [dadkemaardystietojen luonne arkaluonteisina henkil6tie-
toina, minka johdosta tietojen kasittely edellyttaa tarkkarajaista erillissaantelya. Ladke-
maardystietojen siirto apteekin verkkopalveluohjelmistoihin edellyttdisi muutoksia lakiin
sahkoisesta ladkemaardyksesta (61/2007). Kela-etuustietojen tiedonsiirrosta verkkopal-
veluohjelmistoihin ja sen edellyttamistd sdddésmuutostarpeista ei ole tiedossa aiempaa
selvitysta. Muutoksissa tulee huomioida myds tiedonsiirtoon liittyvat sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain (784/2021, jaljempana
asiakastietolaki) vaatimukset ohjelmistoille (ks. 7.7 Apteekin verkkopalvelussa kaytettavat
ohjelmistot).

160



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2023:6

Kehittdmisehdotukset

e Kehittaa ladkkeiden etamyynnin tiedonhallintaa, ottaen huomioon:
— laakemaaraystietojen ja Kelan etuustietojen kasittely

— puolesta-asiointi

— tietosuoja ja tietoturva

7.1.2 Laadkeneuvonta verkkopalvelussa

Apteekin verkko- ja etdpalvelun lddkeneuvonta on jarjestettava verkkopalvelua harjoitta-
van apteekin toimintana ja osana ladkkeen toimittamisprosessia (Fimean maardys 2/2011),
minka johdosta myds verkossa tapahtuva neuvonta toteutuu apteekin aukioloaikojen
puitteissa (Hameen-Anttila ym. 2022). Toisin kuin apteekki, apteekin verkkopalvelu on kay-
tettavissa ympari vuorokauden. Ideaalitilanteessa myos neuvontaa tulisi olla saatavilla sil-
loin, kun verkossa asioiva asiakas sita tarvitsee. Taman jarjestamisessa tulevat kuitenkin
vastaan farmaseuttisen henkildston riittavyyteen ja kustannuksiin liittyvia haasteet. Fimea
on tutkinut haamuasiakastutkimuksella apteekin verkkopalvelussa tapahtuvaa itsehoito-
ladkeneuvontaa, mutta verkkopalvelun reseptiladkeneuvonnan toteutumisesta ei ole ole-
massa suomalaisia tutkimuksia (Hameen-Anttila ym.2022).

Etenkin vaihtokelpoisten lddkkeiden hintaneuvontaa voitaisiin kehittda ja tehostaa paran-
tamalla asiakkaan kaytossa olevia tietojen saatavuutta (ks. kohta 3.1). Verkkopalveluun
liittyy my&s muita erityispiirteita, minka johdosta myds siihen liittyvaa neuvontaa ja neu-
vonnan toteuttamista olisi hyva tarkastella ja madritella toiminnan erityispiirteet huomi-
oiden (Hameen-Anttila 2022). Ladkeneuvontaa tulee kehittaa, jotta voidaan varmistaa
neuvonnan laadukkuus- ja oikea-aikaisuus. Kehittaminen edellyttaa lainsaddantotarkaste-
lua ja siind on huomioitava, etta ladkkeiden toimittamisprosessi verkko- ja etdpalveluissa
eroaa ldhipalvelujen toimittamisprosessista (Himeen-Anttila 2022).

Kehittdmisehdotus

* Kehittaa ladkkeiden etamyynnissa annettavaa ladkeneuvontaa
huomioiden, etta ladkkeiden toimittaminen etdna eroaa lahipalvelun
toimittamisprosessista.
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7.1.3 Etamyynnin kautta toimitettava ladkevalikoima

Laakkeiden etdmyynnin ladkevalikoiman sdantelylla pyritadn varmistamaan ladakkeiden
toimittamisen turvallisuus ja ehkdisemdan mahdollisia vaarinkaytostilanteita. Talla het-
kelld saantely rajaa apteekin verkkopalvelun kautta toimittavien valmisteiden joukosta
pois sdilytettavalla ladkemaaraykselld toimitettavat valmisteet ja valtaosan pkv-ladkeval-
misteista. Apteekin verkkopalvelun kayttoa kattavana asiointikanavana voisi tukea, jos sen
kautta toimitettavaa ladkevalikoimaa ei kategorisesti rajoitettaisi yksinomaa ladakkeiden
tilaustavan perusteella. Monissa tapauksissa toimittamiseen liittyvia riskeja on mahdol-
lista valttaa muillakin tavoin, kuten rajaamalla pois toimitustapoja, jotka eivit sovellu eri-
tyisia riskeja sisaltavien valmisteiden toimittamiseen. Erityisen riskin tuotteina voidaan em.
vadrinkdytettavien valmisteiden lisaksi pitdaa myos kylmasailytettavia tai kalliita ladkkeita.
Naissa erityisesti toteutuvan riskin taloudellinen vaikutus voi olla suuri, jolloin silld voi olla
vaikutusta yhteiskunnan laakkeesta maksamaan korvaukseen. Tiukan saantelyn vaihto-
ehtona on myd6s informaatio-ohjaus. Apteekki voi jo nytkin itsendisesti rajoittaa esimer-
kiksi kylmdkuljetusta edellyttavien ladkevalmisteiden hankintaa verkkopalvelun kautta,
mikali valmisteen kuljetuksessa ei pystytd varmistamaan vaadittavien sdilytysolosuhteiden
toteutumista.

Etamyynnin valityksella toimitettavien ladkkeiden valikoimasaantelyssa on eroja myos
Pohjoismaiden vililla (Westerholm ja Hautala 2021). Etamyynnin valikoiman saantelya oli-
sikin hyva tarkastella myds muista Pohjoismaista saatujen kokemusten pohjalta.

Jatkoselvitettdvd asia

e Selvittdd mahdollisuutta laajentaa apteekin verkkopalvelun kautta
toimitettavaa laakevalikoimaa.

7.1.4 Kuljetukset/logistiikka laakkeiden etamyynnissa

Fimean suorittamassa verkkopalvelutoiminnan apteekkivalvonnassa on huomattu puut-
teita apteekkien verkkopalvelukuljetuksissa. Puutteita on ollut kuljetussopimusten laadin-
nassa seka kuljetus- ja sdilytysolosuhteiden kdytannon varmistamisessa. Lisaksi puutteita
on havaittu sen osalta, miten ladkkeet on pakattu kuljetusta varten. Apteekki ei ole
mydskaan kaikissa tilanteissa varmistunut siitd, etta tilaaja vastaanottaa ladakkeen. Asi-
akkaan tulee voida luottaa siihen, etta toimitettavan ladkevalmisteen laatu ei vaarannu
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kuljetuksen aikana ja etta valmiste tayttaa valmistajan sille asettamat vaatimukset. Logis-
tiikan asianmukaisuuden varmistaminen vaatii tarkempaa ohjausta. Jatkoty6ssa on maari-
tettava tarkemmin, mitka asiat logistiikan osalta tulee varmistaa ja mitka ovat vaatimukset.

Jatkoselvitettdvd asia

* Selvittaa etaasioinnin logistiikan saantelyn ja ohjauksen kehittamistarpeet.

7.1.5 Apteekin verkkopalvelussa kaytettavat ohjelmistot

Fimea on valvonnassaan havainnut puutteita verkkopalvelussa kdytettavien ohjelmisto-
jen tunnistautumiskaytannoissa, kayttooikeuksien ja lokitietojen hallinnassa seka niiden
avulla tapahtuvassa kdytonvalvonnassa. Myos verkkopalvelussa kédytettavien analyysi- ja
markkinointityOkalujen kaytdssa ja niihin liittyvan tietosuojan toteutumisessa on noussut
esiin haasteita. Erityisen haasteellisia ovat verkkopalvelut, joissa on useita apteekin ulko-
puolisia toimijoita mukana. Naiden osalta on ollut epdselvyyksia henkil6tietojen rekis-
terinpitdjyydessa seka tietojen siirtymisessa eri toimijoille. Télta osin olisi tarkennettava
verkkopalvelua koskevaa ohjausta ja saantelya.

Apteekin verkkopalveluissa kdytetyt ohjelmistototeutukset, saantely ja valvonta eivat tue
hyvin laajamittaisempaa arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelya. Mikali verkkopalve-
lussa pdatetdan mahdollistaa jatkossa esimerkiksi ladkemadraystietojen siirto Reseptikes-
kuksesta (ks. 3.1 HenkilGtietojen siirto viranomaispalveluista apteekin verkkopalveluun),
verkkopalvelussa kaytettavat ohjelmistot tulisi toteuttaa asiakastietolain (784/2021)
mukaisesti. Apteekkitietojarjestelmat, joita kdaytetdan nyt myos apteekin verkkopalvelun
sahkoisen ladkemaarayksen toimittamiseen, tulee jo nyt toteuttaa asiakastietolain mukai-
sesti. Mikali verkkopalvelun ohjelmistot ulotettaisiin saman saantelyn alle, ne tulisivat
nykyista varmemmin huomioitua osana apteekin tietojenkasittelykokonaisuutta. Sdan-
telyn yhdenmukaistaminen selkeyttdisi vastuunjakoa seka tarjoaisi paremmat mahdolli-
suudet puuttua my0ds ennalta nyt havaittuihin ongelmiin. Yhteinen saantelypohja muiden
sote-tietojarjestelmien kanssa vahentaisi myos riskia siitd, etta verkkopalvelussa kasitel-
taviin tietoihin kohdistettaisiin erilaisia vastuu- ja turvallisuusvaatimuksia kuin vastaavan-
tyyppiseen tietojenkasittelyyn muualla sosiaali- ja terveydenhuollossa. Verkkopalvelua
koskevat erityispiirteet voitaisiin tarkoituksenmukaisesti huomioida naitd ohjelmistoja var-
ten tehtyjen olennaisten vaatimusten avulla.
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Apteekin verkkopalvelussa kdytettdvien ohjelmistojen tulee tukea myos erityisryhmien
etdasiointia. Verkkopalvelun kautta tarjottavien palveluiden tulee olla helppokayttdisia ja
niiden tulee tayttaa saavutettavuus- ja esteettdmyysvaatimukset. Naihin liittyvat tarpeet
tulee huomioida ohjelmistoille asetettavissa vaatimuksissa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon digitaalisia ja etdnad annettavia palveluita kasitellddan myos
osana asiakas- ja potilasturvallisuusstrategian toimeenpanosuunnitelmaa (sosiaali- ja ter-
veysministerio 2022). Sen toimeenpanon yhteydessa on tarkoitus kdaynnistaa selvitys
sosiaali- ja terveydenhuollon digitaalisten ja etdpalvelujen kehittdmisestd, laatu- ja turvalli-
suuskriteerien laatimisesta ja informaatio-ohjauksen kokoamisesta yhdelle viranomaiselle.
Apteekkien verkkopalvelu ja niissa kaytettavat ohjelmistot on tarkea huomioida myds
osana tata kokonaisuutta.

Jatkoselvitettdvdit asiat

e Selvittad mahdollisuutta soveltaa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annettua lakia apteekin
verkkopalvelun tekniseen toteuttamiseen seka verkkopalvelussa
tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn.

— Verkkopalvelua koskevaa ohjausta ja sdantelya tulisi tarkentaa siten,
etta luottamuksellisia tietoja ei jaeta kolmansille osapuolille, paitsi jos
tama tapahtuu tietojenkasittelijasopimuksen puitteissa ja sdédannosten
mukaisesti.

7.1.6 Rajat ylittava myynti

Ladkkeiden toimittaminen suomalaisesta apteekin verkkopalvelusta ulkomaille ei toteudu
helposti. Ladkemaardysta edellyttavia ladkkeita saa toimittaa verkkopalvelusta ainoas-
taan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain mukaisen sahkoisen ladkemaardyksen
perusteella (laki sdhkoisesta [adkemaarayksestd 61/2007). Vaikka ostaminen suomalaisesta
apteekista onkin mahdollista my6s eurooppalaisella sahkoisella 1adkemaarayksella eli
rajat ylittavalla reseptilla, sita tukeva toimintamalli on kuitenkin toteutettu vain fyysiseen
asiointiin ja se edellyttaa asiakkaalta henkilokohtaista asiointia apteekissa (laki sahkoi-
sesta ladkemaarayksesta 61/2007 23 a §). Lisaksi toimittavan apteekin on myds varmistut-
tava siita, etta toimitettavan laakkeen pitaminen markkinoilla on laillista siina valtiossa,
johon ladke myyddan (Iadkelain 52 b § 3 mom.; EU:n ladkedirektiivi 2001/83/EC artikla 85 c
ja artikla 6(1)).
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Mahdollisuus tilata ladkkeita ulkomaisesta verkkoapteekista etdmyyntind Suomeen on
rajoitettua samoista syista. Lisaksi ulkomailta tapahtuvaa ladkkeiden ostamista ja hen-
kilokohtaista tuontia Suomeen koskevat ladkelain 19 § seka ladkevalmisteiden henki-
I6kohtaisesta tuonnista Suomeen annettu valtioneuvoston asetus (1088/2002), jotka
mahdollistavat saddetyin rajoituksin ladkkeiden tuonnin henkilokohtaiseen kayttoon.
Saannoksissa ei ole rajoituksia sen suhteen, miten ladke on ostettu ETA-alueella ole-
valta lailliselta 1adkkeiden vahittaismyyjalta. Sen sijaan asetuksessa on maaritelty enim-
maismaarat tuonnille. Lisaksi reseptiladkkeita tuotaessa niille on oltava asianmukainen
ladkemaarays.

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta terveysda-
ta-avaruudesta (European Health Data Space eli EHDS) esittdd muutoksia, joilla pyritdén
helpottamaan EU-jasenmaiden vaililla tapahtuvaa terveystietojen sahkdoista tiedonsiirtoa
(Euroopan parlamentin ja neuvoston ehdotus asetukseksi 2022/0140/EU). My0s EU-laake-
lainsaadannon valmistelussa olevat muutokset, kuten séahkdisen pakkausselosteen kayt-
toonotto, helpottaisivat ladkevalmisteiden liikkumista EU-alueella. Toteutuessaan ndilla
muutoksilla voi olla vaikutuksia suomalaisen apteekkijarjestelman toimintaan, ladkkei-
den saatavuuteen ja jakeluun Suomessa. Ndiden osalta tulee pohtia, miten varmistetaan
ladkkeiden riittavyys kaikissa tilanteissa, miten rajat ylittavaa toiminnan laatua ohjataan
ja valvotaan seka miten ulkomailta ostettujen pakkausten osalta turvataan ladkehoitojen
ohjaus ja neuvonta.

Muutoksilla on vaikutusta myds suomalaisen ladkekorvausjarjestelman toimeenpanoon.
Nykyisellaan kansallisessa lainsadadanndssa ei oteta suoraan kantaa siihen, voidaanko toi-
sesta ETA-maasta etamyyntind ostettuja ladkkeita korvata sairausvakuutuslain mukaan.
Sairausvakuutuslaissa ei saddetd erikseen verkkoapteekista postimyyntind ja interne-

tin valityksella hankittujen ladkevalmisteiden korvaamisesta. Kelan tulkinta on ollut, etta
toisesta ETA-maasta etamyyntina ostettujen ladkkeiden korvaamiselle ei ole perusteita
sairausvakuutuslaissa eivatka ne tule korvatuiksi mydskaan rajat ylittavasta terveyden-
huollosta annetun lain perusteella.

Jatkoselvitettdvd asia

e Selvittdd muista maista Suomeen suuntautuvan etdmyynnin ja
EU-saannosten vaikutusta kansalliseen apteekkitoimintaan seka tahan
liittyen ladkekorvausjarjestelman mahdollisia muutostarpeita.
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7.1.7 Tavoite

Verkkoasioinnilla on merkittava rooli apteekkitoiminnan kehittdmisessa. Vaikka laakkeiden
etamyynti on vield vahaista ja valtaosa apteekkien verkkomyynnista koskee muita kuin
laakkeitd, verkkopalvelutoiminta kasvaa jatkuvasti. Apteekkien verkkopalvelu on osa avo-
huollon ladakkeiden vahittdisjakelua, ja se tukee ladkkeiden ja niihin liittyvien palveluiden
saatavuutta.

Apteekin verkkopalvelun tulee tukea asiakkaan omaehtoista asiointia tuottamalla asi-
akkaalle tietoa ladkevalmisteista, ladkemaarayksilla maaratysta laakityksesta seka ladke-
hoidon kustannuksista luotettavasti, turvallisesti ja sujuvasti. Ehdottomia vaatimuksia
toiminnalle ovat, ettd ladke- ja laakitysturvallisuuden pitda toteutua ladkkeita toimitetta-
essa ja niita kuljetettaessa asiakasrajapintaan saakka ja ettd kdytettavat ohjelmistot, tie-
donsiirtoyhteydet ja henkil6tietojen kasittely tukevat henkilotietojen turvallista kasittelya.
Lisaksi olisi tarkeaa, etta laakkeiden etamyynti tukisi Iahipalvelun tavoin myds erilaisia
asiointitilanteita ja tarpeita, kuten puolesta-asiointia.

Ladkkeiden etamyyntia koskeva ohjaus pohjautuu apteekin ldhipalvelutoimintaan ja edel-
lyttdisi tarkempaa verkkopalvelun kehittamistarpeet huomioivaa maarittelyd, jossa tulisi
huomioida myds ladkeneuvontaan liittyvat kehittamistarpeet. Maarittely edellyttdisi myos
samanaikaista lainsdddannon tarkastelua, jotta voitaisiin huomioida nykyista paremmin
verkkoasioinnin luonne ja mahdollistaa sen kehittyminen jarkevalla ja kustannustehok-
kaalla tavalla.

Verkon kautta tapahtuva kaupankaynti ei tunne rajoja. Vaikka reseptilddkkeiden rajat ylit-
tava etamyynti ei talla hetkella toteudu, muutokset EU-tason lainsdadanndssa voivat
muuttaa tilanteen. N&illd voi olla vaikutusta suomalaisten lddkehuollon sadntelyyn ja toi-
mintaan seka ladkekorvausten toimeenpanoon, minka vuoksi niihin on syyta varautua jo
ennalta.
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8 Yhteenveto

Suomessa ladkkeiden vahittdisjakelusta vaestolle huolehtivat padasiassa avohuollon
apteekit, sivuapteekit, apteekkien palvelupisteet ja verkkopalvelut. Toiminta pohjautuu
lupajdrjestelmdan, jonka toimeenpanosta ja valvonnasta vastaa Fimea. Apteekkiluvan saa-
neen laillistetun proviisorin on huolehdittava luvan mukaisen alueen vaeston ladkkeiden
vahittaismyynnistd, ladkejakelusta ja -valmistuksesta seka ladkkeisiin liittyvasta neuvon-
nasta ja palvelutoiminnasta. Ladkelain mukaan myd&s Helsingin yliopistolla ja Ita-Suomen
yliopistolla on oikeus pitda apteekkia. Nykyinen apteekkitoiminnan lupajarjestelma on
katsottu asianmukaiseksi, koska sen avulla varmistetaan vdeston maanlaajuinen apteekki-
palveluiden saatavuus turvallisella tavalla.

Apteekkitoiminta on alun perin perustunut tietyn alueen vdeston avohoidossa kaytetta-
vien ladkkeiden valmistamiseen ja jakeluun. Aiemmin apteekeista myytavat ladkkeet oli-
vat valtaosin farmaseuttisen henkilokunnan kasin valmistamia (ex tempore -valmistus),
ladkarin kirjoittaman reseptin ohjeiden mukaisesti. Vasta 1980-luvulta alkaen apteekeille
annettiin oikeus ja my0s velvollisuus neuvoa asiakkaita laakkeiden kaytdssa. Toiminnan
painopiste onkin muuttunut viimeisten vuosikymmenten aikana yha enemman lagk-
keiden valmistuksesta ja jakelusta kohti ladkkeiden kayton neuvontaa ja ladkitystur-
vallisuuden varmistamista. Myds apteekkien toiminta-alue on laajentunut ladkkeiden
etamyyntipalveluiden avulla. Nykydan on tavanomaista, etta apteekki palvelee oman alu-
eensa lisaksi asiakkaita myos verkkopalvelun vélitykselld koko maan laajuisesti.

Apteekkitoiminnan sddntely pohjautuu edelleen vahvasti Idhipalvelutoimintaan, mika
rajoittaa uusien palvelumuotojen, erityisesti ladkkeiden etamyynnin, kehittamista. Saan-
tely ei my6skaan tunnista tarpeeksi hyvin esimerkiksi annosjakelutoiminnan ja apteekkien
ladkevalmistuksen voimakasta keskittymista ja kehittymista teolliseksi tuotannoksi. Tasta
syysta nykytilassa eri toimijoiden vastuissa ja rooleissa on epaselvyyksia. Apteekkitoiminta
ja sen toimintaymparist®d ovat vuosien kuluessa kehittyneet mutta sadntelyn tarve ei kui-
tenkaan ole vahentynyt. Sadntelya tulee aktiivisesti kehittda vastaamaan asiakkaiden tar-
peita ja toimintaymparistdon muutosta.

Nykyisessa apteekkijarjestelmdssa on paljon hyvaa. Apteekeista on muodotunut tarkea
matalan kynnyksen maksuton terveyspalvelu asiakkaille, ja apteekkiverkosto on koko
maan kattava. Apteekeissa tydskentelee paljon korkeasti koulutettua farmaseuttista henki-
I6kuntaa. He varmistavat ladkehoitojen turvallisuuden ja tukevat asiakkaita laakehoidossa
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onnistumisessa. Asiakkaat ovat tyytyvaisia apteekkeihin ja luottavat sielta saatuun laa-
keneuvontaan ja palveluihin, esimerkiksi |adkkeiden suorakorvaamiseen. Apteekit ovat
pystyneet koronapandemiasta ja muista globaaleista hairitista johtuvista ladkkeiden saa-
tavuuskatkoksista huolimatta sailyttdamaan hyvan ladakkeiden toimitusvarmuuden, eli
ladkkeita on ollut hyvin saatavilla asiakkaille. Suomessa avohoidon ladkejakelussa ei ole
havaittu ladkevadrennoksia.

Jotta laadukas ja kattava ladkkeiden vahittdisjakelu Suomessa voidaan jatkossakin turvata,
on apteekkijarjestelmaa kehitettava. Nykyinen sadntely pohjautuu lahipalvelutoimintaan,
minka on havaittu rajoittavan toiminnan kehittamista. Apteekkien omistajuuden ja talou-
den sadntelysta johtuen apteekkisektori ei valttamatta toimi yhteiskunnan tai asiakkai-
den nakdkulmasta kustannustehokkaasti. Vahva omistajuuden ja yhtiomuodon saantely
on synnyttanyt lieveilmi6ina esimerkiksi apteekkien tiloissa toimivat erilliset osakeyhtiot ja
annosjakeluyksikot, jotka vaikeuttavat ladkkeiden vahittaisjakelun taloudellisen kokonais-
kuvan hahmottamista valvonnan ja ohjauksen nakdkulmasta.

Tassa selvityksessa madriteltiin avohuollon ladkkeiden vahittdisjakelun tavoitteeksi asiak-
kaiden rationaalisen ladkehoidon toteutuminen yhteistydssa sosiaali- ja terveydenhuollon
toimijoiden kanssa. Jotta ladkkeiden jarkeva kayttd voidaan varmistaa, ladkkeiden osta-
misen ja toimittamisen yhteydessa asiakkaalla tulee aina olla mahdollisuus saada farma-
seuttisen henkilokunnan tarjoamaa ladkeneuvontaa. Ladkkeiden vahittdisjakelu ja siihen
liittyvat palvelut tulee jarjestaa turvallisesti, laadukkaasti ja kustannustehokkaasti. Laak-
keiden ja palveluiden saatavuus tulee turvata yhdenvertaisesti koko maassa. Ladkkeiden
vahittaisjakelun tavoitteet ja niiden toteutuminen maariteltiin riippumatta siita, miten
vahittdisjakelu kdytanndssa jarjestetdaan esimerkiksi toiminnan rahoituksen, apteekkien
omistajuuden tai sote-kentdn jarjestdytymisen osalta.

Apteekkien talous muodostuu paaosin ladkkeiden ja ei-ladkkeellisten tuotteiden myyn-
nista. Lddkkeiden hinnat ovat maaritelty ladketaksa-asetuksella ja apteekkien tuloeroja
tasataan verotuksella, erityisesti progressiivisella apteekkiverolla. Apteekkeilla on elin-
keinovapaudesta poikkeavasti yksinoikeus myyda ladkkeitd, ja apteekkien tulonmuodos-
tuksesta merkittava osuus on yhteiskunnan rahoittamaa (Kela-korvaukset), ja tasta syysta
apteekkien taloudellisia edellytyksia valvotaan ja ohjataan kansallisesti. Talouteen vai-
kuttaa my0s yhtiomuoto, joka on yksityisilla apteekeilla yksityinen elinkeinonharjoittaja
ja yliopistojen apteekeilla osakeyhtio. Yksityisen apteekin apteekkari vastaa koko omai-
suudellaan apteekin taloudesta. Ladkemyynti muodostaa suurimman osan apteekkien lii-
ketoiminnasta. Ladkemyynnin katteiden osuus on viime vuosina kuitenkin pienentynyt,
ja apteekeille on syntynyt kannustimia panostaa ei-ladkkeellisten tuotteiden myyntiin,
jossa tuotto on ladkemyyntia suurempaa. Apteekkeihin on perustettu enenevissa maa-
rin erillisia osakeyhtiditd, joiden avulla ei-ladkkeellisista tuotteista saatujen voittojen vero-
tus on matalampaa verrattuna apteekin toiminimiyrityksen kautta myytaviin tuotteisiin.
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Osakeyhtididen vuoksi apteekkitalouden kokonaisuuden lapindkyva tarkastelu, apteek-
kien vertailu ja siten apteekeille madriteltavan sopivan palkkion muodostaminen on
yhteiskunnan nakokulmasta haastavaa.

Apteekkien talouden sadntely on haastavaa myos eri kokoisten toimijoiden ja erilais-
ten toimintaedellytysten vuoksi. Apteekkitalous tulee uudistaa kokonaisuutena, mukaan
lukien apteekkivero ja ladketaksa yhdessa siten, ettd huomioidaan apteekkien tosiasial-
linen kannattavuus seka turvataan maanlaajuinen apteekkiverkosto, rationaalisen laa-
kehoidon toteutumiseksi farmaseuttinen tuki (ml. Iddkeneuvonta), 1adkitysturvallisuus ja
ladkkeiden saatavuus.

Tassa selvityksessa apteekkien omistajuutta ja lupajarjestelmaa arvioitiin hallitusohjelman
kirjauksen mukaisesti. Mahdollisuudet laajentaa apteekkien omistajapohjaa arvioitiin luo-
malla nelja erilaista apteekkien omistajamallia, joita verrattiin nykyiseen apteekkijarjestel-
maan. Mikali lupajarjestelmaa aiotaan nykyisesta muuttaa, saantelya tarvitaan jatkossakin
omistajuusmuodosta riippumatta. Taman arviointityon yhteydessa nousi esille my0s jat-
koselvitettadvia asioita ja yleisia huomioita, mikali apteekkien nykyistd omistajuutta muu-
tettaisiin. Keskeisin huomio on lddkkeiden vahittdisjakelun jarjestamisvastuun maarittely.
Riippumatta apteekkien omistajuudesta tai lupajarjestelmastd, apteekkijarjestelman tulee
jatkossa tdyttaa tassa selvityksessa maaritellyt avohuollon ladkkeiden vahittaisjakelun
tavoitteet.

Apteekkien tarjoamien palveluiden tulee tukea asiakkaiden rationaalisen ladkehoidon
toteutumista. Apteekkien ydintehtava on ladkkeiden toimittaminen, jolla tarkoitetaan
ladkkeen luovutusta asiakkaalle apteekista. Ladkkeiden toimittamisen yhteydessa asiak-
kaalla tulee aina olla mahdollisuus saada ladke- ja hintaneuvontaa. Ladkkeiden toimitta-
misen yhteydessa my6s muun muassa varmistetaan lddkkeen aitous ja asiakkaan oikeus
ladkkeen suorakorvaukseen. Tietyissa tilanteissa ladkekorvausjarjestelman monimutkai-
suus tuo haasteita lddkkeiden toimittamiseen ja vie aikaa ladkeneuvonnalta. Ladkkeiden
suorakorvaus on tarkea palvelu asiakkaille.

Apteekkien antama ladkeneuvonta toteutuu padsadntoisesti hyvin, mutta vaihtelevasti eri
apteekeissa. Ladkeneuvontaa tulee kehittaa asiakaslahtdisyyden ja tasalaatuisuuden var-
mistamiseksi. Ladkeneuvonnan toteutumisen ja laadun arvioimiseksi ja varmistamiseksi
apteekkien antaman ladkeneuvonnan sisalto seka apteekin rooli lddkeneuvonnan antajana
tulisi maaritella nykyista tarkemmin. Maarittely helpottaisi myds apteekkien lakisaateisen
ladkeneuvonnan ja mahdollisen maksullisen lisdpalvelun vélisen eron selkeyttamista.

Apteekkien tarjoama koneellinen annosjakelupalvelu on vakiintunut kaytanto erityisesti

terveydenhuollon hoitoyksikdiden asiakkaille. Koneellinen annosjakelu sadstaa merkitta-
vasti hoitohenkilokunnan aikaa ja parantaa laakitysturvallisuutta. Annosjakelutoiminta on
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kasvanut merkittavasti viime vuosien aikana ja koneellinen ladkkeiden pussitus on keskit-
tynyt muutamalle apteekille. Annosjakelua ohjaavaa sdantelya on niukasti, mika aiheuttaa
haasteita rahavirtojen lapinakyvyydelle, eri toimijoiden vastuiden maarittelyyn seka laa-
tuvaatimusten seurantaan. Annosjakelussa on havaittavissa, etta asiakkaille jaeltavat ladk-
keet eivat aina ole edullisimpia.

Ladkehuolto ja avohuollon ladkkeiden vahittaisjakelu ovat osa julkisia sosiaali- ja ter-
veyspalveluja. Apteekkien ja sosiaali- ja terveydenhuollon tekema yhteistyo on tarkeaa
esimerkiksi ladkkeiden toimittamisessa, reseptien uusimisessa sekd farmaseuttisissa palve-
luissa. Yhteistyon tekeminen edellyttda toimijoilta yhteista tahtotilaa ja yhteisesti sovittuja
tavoitteita. Talla hetkelld apteekkien ja sote-toimijoiden valilla on 16ydettavissa erilai-

sia tapoja yhteistyostd, mutta niissa on erittdin suuria apteekki- ja aluekohtaista vaihte-
lua. Yhteisty6ta haastaa puuttuva kommunikointivaline apteekkien ja muun sosiaali- ja
terveydenhuollon valilta. Tassa selvityksessa kysyttiin yhteistyosta ja sen edellytyksista
apteekkitoimijoiden ndkékulmasta, ja seuraavaksi tulee selvittda hyvinvointialuiden ja
sote-toimijoiden nakemykset yhteistyohon.

Apteekit saavat nykylainsdddannén mukaan valmistaa ladkkeitd omaa myyntid varten ja
valmistuttaa ladkevalmisteita sopimusvalmistuksena toisessa apteekissa. Laakkeiden laa-
jamittaisempi valmistus on keskittynyt muutamaan apteekkiin, jotka valmistavat laak-
keita seka omaa myyntia varten etta muille apteekeille. Suomen lainsdadanto ladakkeiden
apteekkivalmistuksen osalta ei ole ajan tasalla EU-direktiivin kanssa, ja saantely tulee pai-
vittad EU:n oikeuskdytantodjen mukaiseksi. Ladkevalmistuksen sadntely koskee avohuollon
apteekkien lisaksi myos julkisessa terveydenhuollossa, kuten sairaala-apteekeissa tapah-
tuvaa ladkevalmistusta. Kansallisen lainsaannon ajantasaistamisen jalkeen tulee selvittaa
mahdolliset muutostarpeet apteekissa valmistettujen ladkkeiden hinnoittelua ja korvatta-
vuutta koskevaan sadntelyyn.

Apteekit tarjoavat lisaksi erilaisia ladkehoidon onnistumista ja terveyden edistamista
tukevia lisdpalveluita. Nailld tarkoitetaan farmaseuttisen henkilokunnan tarjoamia ladke-
hoidon neuvontaan, ohjaukseen ja seurantaan liittyvia palveluita. Palvelut ovat padsaan-
toisesti maksullisia asiakkaille, eika niita korvata julkisin varoin. Yleisimpiin ladkehoidon
onnistumista tukeviin lisapalveluihin kuuluvat eri tasoiset ladkehoidon arvioinnit. Erilai-
sia palveluita tarjotaan apteekeista, mutta niiden myynti on kuitenkin pienimuotoista, silla
ne ovat kalliita asiakkaille. Maksullisten neuvontapalveluiden osalta tulee selkiyttaa, etta
mitd tavanomaiseen ladkkeen toimittamiseen kuuluva ladkeneuvonta on, ja mista voidaan
peria lisamaksua.

Laakkeiden etamyynti tukee suomalaisen ladkkeiden vahittaisjakelun lahipalvelutoimin-

taa ja tata kautta lisaa ladkkeiden saatavuutta. Huomioiden asiakkaiden erilaiset tarpeet ei
ladkkeiden etamyynti voi korvata lahipalvelutoimintaa. Suomessa ladkkeiden etamyyntia
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voi harjoittaa vain apteekin verkkopalvelutoimintana apteekkilupaan pohjautuen. Verkko-
palveluita tarjoaa talla hetkelld yli 40 % apteekeista. Ladkemyynti apteekin verkkopalvelun
vilitykselld on kuitenkin paasaantoisesti pienimuotoista. Toiminnan kehittamista rajoitta-
vat nykysaantelyn rajoitteet esimerkiksi tiedonsiirron osalta seka apteekkarin kdytettavissa
oleva padaoma.

Laakkeiden vahittdisjakelusta ja apteekkien toiminnasta kertyvaa tiedon keruuta tulee
kehittaa nykyisestd, jotta toimintaa voitaisiin valvoa ja ohjata ajantasaiseen tietoon perus-
tuen. Tietotuotannon kehittamisessa tulee huomioida apteekkien taloudesta, ladkkeiden
ja palveluiden saatavuudesta seka potilas- ja ladkitysturvallisuudesta syntyvat tiedot.

Laakkeet ovat erityishyodykkeitd, joilla ehkaistadn tai hoidetaan sairautta. Ladkehoitojen
toteutuminen tulee varmistaa silld, etta asiakas saa ladkkeiden lisaksi myos ladkeneuvon-
taa, jonka avulla osaa kayttaa ladkkeitaan oikein. Ladkkeiden vahittaisjakelu on osa tervey-
denhuoltoa, minka vuoksi sen vahva saantely on luonnollisesti jatkossakin perusteltua.
Saantelya tarvitaan, jotta voidaan varmistua ladkkeiden kayton turvallisuudesta. Sdantelya
tulee kuitenkin paivittdaa nykyisestd, jotta toimintaa voitaisiin kehittda asiakaslahtoisesti.
Saantelyn avulla varmistetaan myos, etta ladkkeitd ja apteekkipalveluita on saatavilla asi-
akkaille yhdenvertaisesti, ja toiminta on seka asiakkaan etta yhteiskunnan nakékulmasta
taloudellista ja turvallista seka rationaalista lddkehoitoa tukevaa. Apteekkijarjestelman
uudistusta on tarkoituksenmukaista jatkaa tdssa selvityksessa kuvattujen jatkotoimenpi-
teiden mukaisesti, jotka on koottu aikataulutettuna ja priorisoituna liitteeseen 5.
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Liite 1. Apteekkijaoksen nimeamismuistio ja
jasenmuutosmuistiot

Liite on tallennettu omana tiedostonaan osoitteeseen
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1
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Liite 2. Laakkeen toimittaminen laakemaarayksella Iahipalveluna

Hameen-Anttila ym. 2022.
Kuva 12. Ladkkeen toimittaminen ladkemaardykselld ldhipalveluna

Laakkeen toimittaminen ladkemaarayksella lahipalveluna

Ladkkeen osto-oikeuden varmistaminen ja
toimitettavien lddkemaaraysten valinta

Hintaneuvonta ja toimitettavan valmisteen valinta Ladkkeen toimittaminen ja lddkeneuvonta

Saapuu apteekkiin
ja pyytda saada

Yksiloi tarvittavat
ladkemadraykset

Yksiloi ostettavat
ladkkeet

Ladkkeen

'
=
=
7]
I
—

o
<<

Ulko

Farmasian ammattilainen

o~
£
e
2
=
=
IS,

tiedonldhde

ostaa ldaketta*

Neuvoo valmisteiden
ja pakkausten

Pyytda tarvittaessa
ladkkeen ostajaa
kertomaan
toimitettavan
ladkkeen haun

Kartoittaa asiakkaan
perusteella

tilanteen ja
varmistaa lddkkeen
osto-oikeuden**

Valitsee
toimitettavat
lddkemaaraykset

Tekee
Reseptikeskus
haun***

hinnoista

(Iddkevaihto ja
hintaneuvonta) Tekee valmiste- ja
pakkauskokovalinnat
Kysyy asiakkaan toiveita niijgeansi:;aéarét

toimitettavasta

ladkemaarasta ja

pakkauskoosta
Varmistaa suorakorvauksen
edellytysten tayttymisen
korvattavista ldakkeista

Tarkistaa riittavan
toimitusvalin
toteutumisen

Varmistaa
lddkemaarayksen
oikeellisuuden ja
asianmukaisuuden

Tarkistaa

toimitettavan
ladkityksen****

Kertoo Iaakehoidon onnistumisesta
ja mahdollisista ongelmista, kysyy
epaselviksi jaaneistd asioista

Luovuttaa ladkkeet

Neuvoo ladkkeiden ja asiakkaalle

antolaitteiden oikean ja
turvallisen kdyton
(Iadkeneuvonta)

Kysyy ladkehoidon onnistumisesta
ja mahdollisista ongelmista*****

Tarkistaa ladkkeet
luovutuskuntoon:
Tarkistaa
lddkepakkausten
turvaominaisuudet ja
aitouden, liimaa
ohjeliput

Tallentaa
toimitusasiakirjan
Reseptikeskukseen

ja lahettdd
ostotiedon Kelaan
Tulostaa ohjeliput

Lukee
pakkauksen
2D-koodin

Suorakorvaus- ja Kelan

perustoimeentulotuen

maksusitoumustietojen
haku

Automaattinen
ristiintarkastus samasta
apteekista aiemmin
toimitettuihin |ddkkeisiin

Kelan suora-
korvaustietojen
kyselypalvelu

Reseptikeskus

Interaktio- ja
haittariski-

tietokannat,
Ladke75+

Ladketiedon

tietokannat

lahteet ja

A4
Kelan osto- ja FiMVO
ldakevarmennus

jarjestelma

tilitystietojen
vastaanotto-
kanava

Reseptikeskus

Vérikoodein on eritelty laakitysturvallisuuteen, sv-korvauksiin, tietojarjestelmiin ja hintaneuvontaan liittyvat toimenpiteet.
Ladkkeen ostaja voi olla henkilg, jolle Iddke on maaratty tai taman puolesta asioiva henkil.

*

Laakkeen osto-oikeus varmistetaan joko Kela-kortilla, henkil6llisyystodistuksella tai potilasohjeella. Puolesta asioiminen voi tapahtua myds sahkoisen apteekkiasiointivaltuutuksen ja henkilotunnuksen avulla.
Haku voidaan tehda potilasohjeen tai yhteenvedon viivakoodin perusteella tai laajempana hakuna. Yleensa haetaan toimittamattomia tai osittain toimitettuja lddkemaarayksia koskevat tiedot. Potilaan suullisesta

pyynnosta tai allekirjoitetulla valtuutuksella puolesta-asiointiin voidaan hakea my6s muut Reseptikeskuksessa olevat ladkemaaraykset.
**x¥x | adkkeen toimittamisen yhteydessa tarkistetaan annoksista yleiset suositukset, indikaatio ja mahdolliset ladkkeiden yhteisvaikutukset ja paallekkaisyydet.
**xxx Keskustelu ladkehoidon onnistumisesta tapahtuu tyypillisesti eri vaiheissa toimitusprosessia, my0s jo prosessin alussa.
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Liite 3. Itsehoitoladakkeen toimittaminen lahipalveluna

Hameen-Anttila ym. 2022.

Kuva 13. Itsehoitoldakkeen toimittaminen lahipalveluna

Itsehoitoladkkeen toimittaminen lahipalveluna

Tarpeen kartoittaminen

Saapuu apteekkiin ja
kertoo vaivasta tai
pyytdd saada ostaa

tiettyd laaketta*

Laakkeen

Kertoo eri
hoitovaihtoehdoista
ja lddkevalmisteista

itsehoidossa

Kartoittaa asiakkaan
tilanteen, muun
ladkityksen ja arvioi
lddkehoidon tarpeen
(ml. laakkeettomat
hoitokeinot)

Asiakkaan vaiva tarvitsee
terveydenhuollon arviota

Ladkehoitoa ei
tarvita

Vaiva on
itsehoitolaakkein
hoidettavissa

Selvittad asiakkaan
muun laakehoidon
ja sen perusteella
suosittelee
asiakkaalle sopivaa
itsehoitolddketta

Neuvoo ja
tarvittaessa ohjaa

ladkkeettomasta
hoidosta

Ohjaa asiakkaan

v

Farmasian ammattilainen

terveydenhuoltoon

Kertoo valmisteiden
hinnoista ja
itsehoidossa

saatavilla olevista
pakkauksista

Hintaneuvonta ja ladkevalmisteen valinta

Valitsee
haluamansa
itsehoitoldakkeen ja
valmisteen

Neuvoo ldakkeiden ja

antolaitteiden oikean
ja turvallisen kdyton

(Idakeneuvonta), sen
milloin tulee olla
yhteydessa laakariin
seka ladkkeettomista
hoitokeinoista

Itsehoitoladkkeen toimittaminen ja ladkeneuvonta

Luovuttaa ldakkeet
asiakkaalle

Tarvittaessa tarkistaa
lddkepakkausten
turvaominaisuudet ja
aitouden

Lukee
pakkauksen
2D-koodin

Ladkitysturvallisuus

Hintaneuvonta

Apteekista

aiemmin
toimitetut
ldakkeet**

Ha-]
< =
=
x> 2
o D
a=
< i

Tuoterekisteri

Reseptikeskus**

tiedonlahde

Interaktio- ja
haittariski-

tietokannat,
Laake75+

Ladketiedon

lahteet ja
tietokannat

Fimvo

ladkevarmennus-
jarjestelma

* Jos asiakas kohtaa apteekissa ensimmaisena teknisen tydntekijan, ohjaa tdma asiakkaan farmaseutin tai proviisorin luo. Ladkkeen ostaja voi olla myos itsehoitolaaketta tarvitsevan puolesta asioiva henkil6.
** Asiakkaan pyynndsta farmaseutti tai proviisori voi tarkistaa asiakkaalle aiemmin toimitetut ladkkeet joko apteekkijarjestelmasta tai Reseptikeskuksesta.
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Liite 4. Kyselyrunko apteekkien ja sote-toimijoiden valisesta
yhteistyosta

Liite on tallennettu omana tiedostonaan osoitteeseen
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1
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Liite 5. Jatkotoimenpide-ehdotukset seuraaville
hallituskausille

Liite on tallennettu omana tiedostonaan osoitteeseen
https://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-5668-1
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