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THVISTELMA

Tassa tutkimuksessa perehdytaan nikotiinikorvaushoituotteiden maahantuontiin ja jake-
luun Suomessa. Tyon tutkimusongelma on selvittaa mita edella mainittujen tuotteiden
maahantuonti ja jakelu vaativat yritykselta. Tyon tavoite on selvittaa nikotiinikorvaushoito-
tuotteiden maahantuontiin ja jakeluun sovellettavat lainsdadanndélliset asiat, luvat, seka vi-
ranomaiset keiden kanssa ollaan tekemisissa.

Nikotiinikorvaushoitotuotteet luokitellaan Suomessa laakkeiksi, joten niihin sovelletaan
Suomen ladkelakia ja EU:n linjauksia ladkevalmisteille. Teoriaosassa perehdytaan nikotii-
niin aineena ja kerrotaan mita nikotiinikorvaushoitotuotteet ovat. Edell&a mainittujen asioi-
den jalkeen avataan tuotteille sovellettavaa lainsdadantda yleisella tasolla, jonka jalkeen
lainsaadannosta kasitellaan tutkimukselle olennaisia asioita. Kaikille 1agdkevalmisteille vaa-
dittavaan myyntilupaan perehdytaan laajemmin, koska se on kaytadnnossa edellytys liike-
toiminnan, maahantuonnin ja jakelun toteuttamiselle. Vaatimukset laakkeiden laadulle, 14&-
kepakkauksille ja niiden sisaltamille tuoteselosteille selvitetaan. Jotta ladkepakkauksien
vaatimuksista saataisiin mahdollisimman realistinen ja kaytannénlaheinen kuva, tutkimuk-
seen otettiin analysoitavaksi eraan nikotiinipurukumivalmistajan tuotepakkaus ja pakkaus-
seloste.

Tama tutkimus on laadullinen tutkimus. Keskeisin materiaali tutkimukseen |6ytyy Suomen
ja EU:n ladkelainsdadannosta ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean inter-
net-sivuilta. Apua aineiston kerddmiseen saatiin Fimealta sahkopostitse. Fimea hallinnoi ja
valvoo kaytannossa kaikkea laakkeisiin liittyvaa toimintaa Suomessa. Tasta syysta Fimean
kotisivujen sisaltd nousi tutkimukselle tarkeéksi lahdemateriaaliksi. Tyon empiirisessa osi-
ossa tehdaan opas niikotiinikorvaushoitotuoteiden liiketoiminnan harjoittamiseen.

Asiasanat: nikotiini, opas, laake, liketoiminta
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This work focuses on the import and distribution of nicotine replacement prod-
ucts in Finland. The research problem of the work is to find out what the im-
port and distribution of nicotine replacement products requires from the com-
pany. Nicotine replacement products are classified as medicines in Finland, so
they are subject of the Finnish medicines law and EU guidelines for pharma-
ceutical products. The aim of the work is to find out the legal issues, permits,
and the authorities that are involved in the import and distribution of nicotine
replacement products.

The theoretical part introduces nicotine as a medicine and explains what nico-
tine replacement products are. Essential legislation for the research are de-
scribed. The requirements for the quality of the drugs and the drug packaging
are clarified. In order to get the most realistic and practical picture of the re-
quirements for pharmaceutical packaging, a package of a nicotine chewing
gum manufacturer were included in the study for analysis.

This study is a qualitative study. The most important material for the study can
be found in Finnish and EU pharmaceutical legislation and on the website of
the Finnish Medicines Agency Fimea. Support for collecting the material was

asked from Fimea by e-mail. Fimea manages and supervises all pharmaceuti-
cal-related activities in Finland. For this reason, the content of Fimea's website
became an important source for the study. In the empirical parts of the work, a
guide is made to a business importing nicotine replacement products.

Keywords: nicotine, guide, medicine, business
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Common technical document, tekstimuoto jossa la&k-

keen myyntilupahakemus tehdaan

Decentralised procedure, menettely jolla voidaan ha-
kea laakkeelle myyntilupaa kaikkiin EU-jasenvaltioihin
kansallisten ladkeviranomaisten koordinoimana.
Centralised procedure, menettely jolla voidaan hakea
ladkkeelle myyntilupaa kaikkiin EU-jasenmaihin Eu-

roopan komission koordinoimana.

European Directorate of the Quality of Medicines,

virasto joka maarittaa laatukriteerit Euroopassa
European medicines agency, Euroopan laakevirasto
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Mutual recognition procedure, menettely jolla voidaan
hakea ladkkeelle myyntilupaa, jos valmisteella on jo
lupa jossakin muussa jasenvaltiossa.

Pohjoismainen tuotenumero laakevalmisteille

Valmisteyhteenveto, maarittaéa ladkkeen kayton kan-

nalta oleelliset tiedot



1 JOHDANTO

Valtakunnallisen kansanterveysjarjeston ja tupakkapolitikan asiantuntijan
Suomen ASH (Action on Smoking and Health) mukaan tupakointi on suuri
haitta yhteiskunnalle. Se on terveydelle vaarallista ja aiheuttaa tyokyvytto-
myyselakkeitd, sairauspoissaoloja ja kuolemia. Myds tupakkatauot tyopaikoilla
vahentéavat tehokkuutta. Vuonna 2012 tupakointi aiheutti haittoja yhteiskun-
nalle 1,5 miljardin euron edesta. Suomen tupakkalain tavoite on nykyaan
saada Suomi savuttomaksi vuoteen 2030 mennessa. (Suomen ASH s.a.)

Tupakointi on merkittava kansanterveydellinen uhka ja viime vuosina se onkin
mallikkaasti saatu vahenem&én Suomessa. Samaan aikaan kauppojen vali-
koimiin on ilmestynyt useita erilaisia korvaushoitotuotteita nikotiiniriippuvuu-
desta vieroittautumisen avuksi. Taméan opinnaytetydn tarkoitus on selvittaa,
minkalainen prosessi on saada oman yrityksen nikotiinikorvaushoitotuotteet
kaupan hyllylle. Ty6n tuotoksena syntyy opas jokaiselle, joka on pohtinut liike-
toiminnan harjoittamista nikotiinikorvaushoitotuotteiden avulla. Tutkimus tulee
sisaltamaan paljon viittauksia Suomen ja EU:n velvoittavaan laakelainsaadan-
toon. Tasta syysta jotkin tutkimuksen kohdat saattavat sisaltaa tietoa, mista
voi olla hyétyd myds muunlaisten ladkkeiden kanssa liiketoimintaa harjoitetta-

essa.

2 TUTKIMUKSEN LAHTOKOHDAT

Tassa luvussa kerrotaan taustaa aiheen rajauksesta, tyon tavoitteista ja kayte-
tyista tutkimusmenetelmista. Tavoitteisiin pyritdadn paasemaan loytamalla vas-
taukset tydlle asetettuihin yhteen paatutkimuskysymykseen ja kolmeen alatut-
kimuskysymykseen. Tassa luvussa kerrotaan myds, misté tyon teoreettinen

viitekehys koostuu ja mik& on sen merkitys opinnaytetyolle.

2.1 Aiheen valinta jarajaus

Idea tyohon syntyi, kun keskustelin kaverini kanssa Suomessa myytavista ni-
kotiinikorvaushoitotuotteista. Paivittaistavarakaupoissa ja kioskeissa myytavat

itsehoitoladkkeet eivat olleet mieluisia kummallekaan. Vahan taman jalkeen



l6ysin verkkokaupan, joka myy tupakattomia nikotiinipusseja tupakoinnin ja
nuuskaamisen lopettamiseen. Pussit olivat makeutettuja ja nuuskanomaisia.
Ne toimitetaan toisesta EU-maasta. Verkkomyynti vaikuttaa olevan laillista,
mutta vastaavia tuotteita ei silti ole saatavilla Suomen péivittaistavarakau-
poissa. Tasta syntyi idea selvittdd, miten nikotiinia sisaltavien korvaushoito-
tuotteiden maahantuonti ja jakelu toimivat Suomessa. Aihe on rajattu resepti-
vapaisiin ja paivittaistavarakaupoista saataviin, korvaushoitoon kaytettaviin it-
sehoitoldaakkeisiin. Tarkoitus on keskittya korvaushoitotuotteiden maahantuon-

tia ja jakelua koskeviin erityisvaatimuksiin, niitd koskevaan lakiin ja saadoksiin.

2.2 TyoOn tavoite ja tutkimusongelma

Tavoitteena ja tutkimustehtavana on luoda laaja kokonaiskuva nikotiinikor-
vaushoitotuotteiden maahantuontia ja jakelua koskevasta lainsdadannosta ja
tuomisesta Suomen markkinoille. Tutkimusongelma on opinnaytetyon lahto-
kohta. Tutkimusongelma voi koostua yhdesta tai useammasta kysymyksesta.
Kysymysten tulisi olla mahdollisimman yksiselitteisia. Aihe ja tavoitteet voivat
maarittdd, millainen tutkimusongelma on. Tutkimusongelma on mahdollista ja-
kaa paa- ja alaongelmiin. (Kyamk s.a.) Taméan tyon tutkimusongelma muodos-
tuu nikotiinikorvaushoitotuotteiden liiketoiminnan mahdollistamiselle asete-
tuista vaatimuksista ja toiminnoista. Tyossa kaytetyilla tutkimusmenetelmilla
pyrittiin vastaamaan tyolle asetettuhin tutkimuskysymyksiin ja selvittdmaan tut-
kimusongelma. Tyoélle keskeisten osa-alueiden perusteella ty6lle maaritettiin

yksi paatutkimuskysymys ja kolme alatutkimuskysymysta seuraavasti:

» Mita nikotiinikorvaushoitotuotteiden maahantuonti ja jakelu vaativat yri-
tykselta?

e Mitk& ovat keskeisimmat lainsaadannon saadokset toiminnalle?
= Suomessa?
= EU:ssa

e Mita lupia nikotiinikorvaushoituotteiden maahantuonti ja jakelu

vaativat?
e Mitkad ovat keskeiset viranomaiset, joiden kanssa ollaan tekemi-

sissa?



2.3 Tutkimusmenetelmat

Tutkimus suoritettiin kayttamalla laadullista eli kvalitatiivista tutkimusmenetel-
maa. Laadullisessa tutkimuksessa pyritdan kasiteltdvan aiheen kokonaisval-
taiseen ja syvalliseen ymmartamiseen yksilon nédkdkulmasta. Laadullisella tut-
kimuksella kuvataan aihetta mahdollisimmat tarkasti ja monipuolisesti. (Laa-
dullisen tutkimuksen tekeminen s.a.) Laadulliseen tutkimukseen voidaan ke-
rata aineistoa haastatteluilla, havainnoinnilla, kyselyilla ja erilaisia dokument-
teja analysoimalla (Tuomi, J Sarajarvi, A 83).

Aineistoa kerataan opinnaytetyon aiheelle olennaisesta kirjallisuudesta ja
verkkojulkaisuista. Ennen aineiston kerddmisen aloittamista tutkija tiedustelee
Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealta nikotiinikor-
vaushoitotuotteille sovellettavasta lainsdadannosta ja sen erityisvaatimuksista.
Fimealta saatujen tietojen pohjalta aloitetaan aineiston hankinta. Keskeisim-
man lahdemateriaalin aiheelle muodostavat EU:n ja Suomen lainsdadanto.
Kirjallisuuden ja verkkojulkaisujen liséksi aineistoa hankitaan Suomen lainsaa-
dannosta tietoa tarjoavasta Finlexin internet-sivustolta ja Euroopan lakiin kes-
kittyvasta Eur-lex-verkkosivulta. Edella mainitut sivustot tarjoavat tutkimukselle

luotettavan ja laajan pohjan.

2.4 Teoreettinen viitekehys

Teoreettisella viitekehyksella tarkoitetaan nakdkulmaa tai juonta, jolla tutki-
muskohteena olevaa ilmiota kuvataan. Silla voidaan kuvata tutkittavaa asiaa
ja eritella tutkimuksessa kaytettavaa sisaltoa ja kasitteita. (Kajaanin ammatti-
korkeakoulu s.a.) Viitekehyksella kuvataan tutkimukselle keskeisia kasitteita ja
kasitteiden valisia suhteita. Viitekehys sisaltda tutkimuksen aiheesta jo tie-
dossa olevat seikat ja metodit, joilla tietoa asioista keratadan. (Tuomi, J Sara-
jarvi, A 24.)

Taman tutkimuksen viitekehys koostuu tutkimukselle keskeisista kasitteista ja
niiden analysoimisesta. Tutkimus alkaa nikotiinin esittelemisesté aineena (luku
3) Luvussa maaritellaan myoés nikotiiniriippuvuus, ja sen hoidossa kaytetyt kor-

vaushoitotuotteet. Taman jalkeen perehdytaan nikotiinikorvaushoitotuotteita
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koskevaan kansalliseen lakiin ja EU-lainsaadantoon (luku 4 & 5). Lainsdadan-
nollisessa osiossa kuvataan erilaisia tutkimuksen aiheelle olennaisia toimin-
toja, kuten ladkkeiden maahantuonti ja tukkukauppa. Koska nikotiinikorvaus-
hoitotuotteet ovat ladkkeitd, ne tarvitsevat myyntiluvan. Tasta syysta kaikki
myyntiluvan hankkimisessa kaytetyt menettelyt ovat tarkea osa tutkimuksen
viitekehysta (luku 6 & 7). Laakkeiden pakkauksille ja pakkausselosteille on
maaritelty vaatimukset EU-lainsaadannossa. Ladkepakkauksen ja pakkausse-
losteen vaatimuksiin perehdytdan myyntilupaosion jalkeen. (luku 8) Luvussa
kaydaan myos lyhyesti lapi nikotiinikorvaushoitotuotteita koskeva verotus.
Vaatimukset ovat olennainen osa tutkimusta ja laakeliiketoimintaa korvaushoi-

totuotteilla.

Kun tutkimukselle olennainen teoreettinen aineisto on kerétty, siirrytaan tutki-
muksen empiiriseen osuuteen. Empiirisessa tutkimuksessa mitataan ja analy-
soidaan tutkimuskohdetta aiheesta keratyn aineiston ja tiedon pohjalta (Jyvas-
kylan yliopisto 2015). Tutkimuksen empiirisessé osiossa luodaan opas liiketoi-
minnasta nikotiinikorvaushoitotuotteilla (luku 9.1). Oppaan tekemisen liséksi
osiossa analysoidaan Suomessa jo markkinoilla oleva nikotiinikorvaushoito-
tuotepakkaus ja pakkausseloste (luku 9.2). Analyysilla pyritdéan saamaan mah-
dollisimman laaja kuva pakkauksesta ja sen sisélldlle asetetuista vaatimuk-
sista. Empiirisen osion jalkeen tutkija tekee tutkimuksesta johtopaatokset,

oman pohdinnan ja yhteenvedon.

3 NIKOTIINI

Nikotiini on tupakkakasvissa esiintyva aine. Se on keskeisin riippuvuutta ai-
heuttava aine tupakkatuotteissa. Tupakkatuotteita ovat esimerkiksi savukkeet
ja nuuska. (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos s.a.) Nikotiini imeytyy verenkier-
toon kayttdtavasta riippuen joko ihon, suun, hengitysteiden tai keuhkojen lima-
kalvojen kautta. Kayttdtapojen imeytymisnopeuksissa on eroja (kuva 1). Niko-
tiini menee verenkierron kautta keskushermostoon ja aivoihin, jossa se sitou-
tuu nikotiinireseptoreihin. Reseptoreihin sitoutuminen vapauttaa muut valittaja-
aineet kuten dopamiinin. Dopamiini on tarkein vaikuttavista valittajaaineista.
Se aiheuttaa kayttajassa positiivisiksi koettavia vaikutuksia kuten rentoutu-

mista, mielihyvan tunnetta ja stressin ja ahdistuneisuuden vahentymistéa. Tu-
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pakoitsija saa vieroitusoireita, kun verenkierron nikotiinipitoisuus laskee. Niko-
tiiniin voi syntya toleranssi (Heloma ym. 2017, 163.) Toleranssilla tarkoitetaan
tarvetta ottaa isompia annoksia ladketta tai ainetta, jotta toivottu vaikutus saa-

vutetaan (Terve s.a).

Hengitysteiden ja keuh- Suun limakalvot Iho

kojen limakalvot

Savukkeet Nuuska, purukumi, tab- Laastari
letit, suusumute, an-

nospussit

7-10 sekuntia 5-7 minuuttia Useita tunteja

Kuva 1. Taulukossa nikotiini imeytymisreitit verenkiertoon ja niiden imeytymisnopeudet. Sa-
vukkeista poltettuna nikotiini imeytyy savusta keuhkojen ja hengitysteiden kautta verenkier-
toon. Korvaushoitotuotteiden ja nuuskan nikotiini annostellaan elimistéon suun limakalvojen
tai ihon kautta. Nikotiini imeytyy niiden kautta hitaammin kuin tupakoidessa. Laastaria kaytet-
tédessa elimiston huippunikotiinpitoisuus saavutetaan noin 9 tunnin jalkeen laastarin laittami-
sesta. (Heloma ym. 2017, 163.)

3.1 Nikotiiniriippuvuus

Nikotiini aiheuttaa riippuvuuden nopeasti, ja riippuvuudesta on vaikea paasta
eroon. Kansainvalisissa tautiluokituksissa tupakan aiheuttama riippuvuus on
luokiteltu sairaudeksi. Kauan kestanytta tupakan kayttoa pitda yleensa ylla
vahva nikotiiniriippuvuus. Tupakasta johtuvaa riippuvuutta voidaan hoitaa
laékkeilla ja kayttaytymistieteellisilla menetelmilla. Nikotiinista vieroittautumi-
seen kaytettavia laédkkeita ovat bupropioni, varenikliini ja erilaiset nikotiinia si-

saltavat korvaushoitotuotteet. (Heloma ym. 2017, 9.)

Nikotiinin aiheuttama riippuvuus on fyysista riippuvuutta. Muita tupakkatuottei-
den aiheuttamia riippuvuuden muotoja ovat sosiaalinen riippuvuus ja psyykki-
nen riippuvuus. Sosiaalisella riippuvuudella tarkoitetaan tupakoidessa synty-
vaa tapahtumaa. Kun tupakkaa poltetaan yhdessa, syntyy yhteisollisyyden ja
yhteenkuuluvuuden tunnetta. Psyykkisella riippuvuudella tarkoitetaan riippu-
vuutta, joka on syntynyt tupakan kaytosta tietyissa tilanteissa. Psyykkisen riip-

puvuuden seurauksena tupakkaa kaytetaan tunteidensaatelykeinona. Ihmisen
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aivoihin jaa muistijalki tupakan kaytdsta tietynlaisissa tilanteissa tai tunneti-
loissa, jolloin tupakkaa tekee mieli ndissa tilanteissa. Hyvia esimerkkeja ovat
esim. stressi ja erilaiset tunnereaktioit, joita halutaan sietaa tai voimistaa tupa-
kalla. (Patja, K 2006.)

3.2 Nikotiinikorvaushoitotuotteet

Nikotiinikorvaushoitoa kaytetaan, kun nikotiiniriippuvuus on keskeinen tekija
tupakoinnin jatkumisessa ja lopetus ei onnistu ilman |ladketieteellista tukea. Ni-
kotiinikorvaushoituotteet ovat ladketieteellisesti puhdasta nikotiinia sisaltavia
valmisteita. Puhtauden ansiosta ne ovat turvallisia kayttaa. Nikotiinikorvaus-
hoitotuotteilla voidaan hoitaa ainoastaan tupakan aiheuttamaa fyysista riippu-
vuutta. (Heloma ym. 2017, 163-166.) Nikotiinikorvaushoitotuotteilla pyritaan
korvaamaan tupakasta saatava nikotiini ja ehkaisemé&én mahdolliset vieroitus-

oireet.

Nikotiinikorvaushoitotuotteilla pyritadn korvaamaan tupakasta saatava nikotiini
ja ehkaisemaan mahdolliset vieroitusoireet. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden
kayttajan veren nikotiinipitoisuus on aina pienempi kuin tupakkatuotteita kayt-
tavan. Nikotiinikorvaushoituotteita on saatavilla purukumina, laastareina,
suusumutteina, inhalaattoreina, annospusseina ja erilaisina suussa pidetta-
viné tabletteina. (Patja, K 2020.)

Vihdinen tai kohtalainen | Kohtalainen tai voimakas Voimakas tai hyvin voimakas
nikotiiniriippuvuus nikotiiniriippuvuus nikotiiniriippuvuus

d Pieni annos (2mg)

Suuri annos (4mg) *

Alle 20 savuketta/pv 20-30 savuketta/pv Yli 30 savuketta/pv

Kuva 2. Suositellut nikotiinipurukumien annoskoot tupakasta vieroittautumiseen (Nicotinell s.a)

Nikotiinikorvaushoituotteiden kayttaja voi jaada riippuvaiseksi itse korvaushoi-
tuotteeseen ja sen sisaltdmaan nikotiiniin. Tallaisessa tilanteessa kayttaja on

yllapitanyt riippuvuuttaan korvaushoitovalmisteella, eika ole yrittdnyt lopettaa
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kayttéa. Nikotiinikorvaushoituotteita kaytettdessa olisi hyodyllista saada kayt-
toa tukevaa neuvontaa ja tukea, vaikka niiden hankkiminen ei sita edellyta.
(Heloma ym. 2017, 168.) Alle 4 milligrammaa puhdasta nikotiinia sisaltavat
tuotteet ovat Suomen lain mukaan itsehoitolaakkeita ja sitda suuremman pitoi-
suuden tuotteet maaritellaan reseptiladkkeiksi (Tulli 2019). Itsehoitoladkkeilla
tarkoitetaan yleishyodyllisia ja paljon tutkittuja l&a&kkeita, joiden hankkiminen ei
vaadi laakarissa kayntia. Niita voi ostaa apteekista ilman reseptid. Suomessa
itsehoitoladkkeiksi luokiteltuja nikotiinikorvaushoitotuotteita saa myyda myos
apteekkien ulkopuolella kuten ruokakaupoissa. (Laéaketeollisuus s.a.) Nikotiin-
korvaushoitotuotteiden myynti on sallittua tupakkaa myyvissa vahittaistavara-
kaupoissa, huoltoasemilla, kioskeissa ja ravintoloissa. (Suomen kuntaliitto
2006). Tuotteiden myynnin valvonta on kuntien vastuulla (Itsehoitolaékkeiden
jakelukanavat Euroopassa 2018, 12).

4  NIKOTIINIKORVAUSHOITOTUOTTEITA KOSKEVA LAINSAADANTO

Lainsaadanto sisaltda useita kaytossa olevia lakeja ja sdadoksia, joita tulee
noudattaa (Eduskunta s.a). Suomen maan sisélla sovellettavaa lainsdadantoa
kutsutaan kansalliseksi lainsaadannoksi. Kansallisen lainsdadannon lisaksi
Suomessa sovelletaan EU-oikeutta. EU-oikeus tarkoittaa sita, ettd jasenmaat
ovat siirtaneet toimivaltuuksia EU:n toimielimelle sitovasti ja pysyvasti. EU-0i-
keus on ensisijainen kansalliseen oikeuteen nédhden. Tasta syysta ristiriitati-
lanteissa sovelletaan EU-oikeutta. EU-oikeus koostuu primaari- ja sekundaari-
oikeudesta. Primaarioikeudella tarkoitetaan perustamissopimuksia, joita ovat
sopimus EU:n toiminnasta ja sopimus Euroopan unionista. Sekundaarioikeu-
den sisalt6 on johdettu, eli laadittu primaarioikeuden pohjalta. Sekundaarioi-
keus siséltaa direktiiveja, asetuksia ja paatoksia. EU:n direktiiveja ei sovelleta
suoraan, eli kansallisen lainsaatajan, tassa tapauksessa Suomen taytyy to-
teuttaa niiden tavoitteet. Suomessa direktiivit siséllytetaan suoraan kansalli-
seen lainsdadantoon, eli ladkelakiin. EU:n asetukset ja paatdkset ovat suo-
raan sovellettavia, eli niité sovelletaan sellaisenaan. (Nyblin, K. 2018.17-18.)

EU-saadoksistad tutkimukselle olennaisin on ladkedirektiivi 2001/83/EY. Direk-
tiivissa saadetaan ihmisille tarkoitetuista ladkkeista, jotka on tarkoitettu jasen-

maiden markkinoille (Ladkedirektiivi 6.11.2001/83). EU:lla on my6és oma oh-
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jeistus ladkkeiden jakelutavoista. EU:n ohje laékkeiden jakelutavoista méaarit-
taa toimintatavat ladkkeiden varastointiin, jakeluun ja tukkukauppaan. (Official

Journal of the European Union 2013.)

Nikotiinikorvaushoidossa kaytettavat itsehoitotuotteet luokitellaan Suomessa
laékkeiksi. Tasta syysta nikotiinikorvaushoitotuotteisiin sovelletaan laékelakia.
Nikotiinikorvaushoitotuotteet vaativat ladkelain mukaisen myyntiluvan. (Sipila,
J 2016.) Laakelain tarkoitus on pitaa ylla ja kehittaa ladkkeiden turvallista ja
tarkoituksenmukaista kayttoa. Lailla pyritddn myds pitamaan huolta laékkei-
den asianmukaisesta valmistuksesta ja saatavuudesta. (Laakelaki
10.4.1987/395.) Laakelain soveltamisalaa ovat ladkkeet, niiden valmistus, ja-
kelu, maahantuonti, valittdminen ja myynti. Lakia sovelletaan edella mainittua
toimintaa harjoittaviin yrityksiin. (Laékelaki 2. 8§ 1. mom.) K&site ladke tarkoit-
taa ainetta tai valmistetta, jonka tarkoitus on ulkoisesti tai sisaisesti kaytettyna
lievittaa, parantaa tai ehkaista sairauden oireita tai itse sairautta ihmisessa tai

elaimessa. (Laakelaki 3. 8 1. mom.)

Laakevalmiste tarkoittaa ladkelain mukaisesti valmistettua, ladkkeeksi tarkoi-
tettua ja myyntipakkauksessa myytavaa tai kulutukseen luovutettavaa laa-
ketta. (Laakelaki 4. 8 1. mom.) Ladkelain myyntiluvan myontamiseen ja pe-
ruuttamiseen, ladkevalmisteen muuttamiseen, myyntilupaan liittyviin maksui-
hin ja ladkkeen kulutukseen luovuttamisen kieltamiseen liittyvid saadoksia ei
sovelleta valmisteisiin, joiden myyntilupaan liittyvasta valvonnasta ja myonta-
misesta vastaa Euroopan komissio, EMA tai Euroopan unionin toimielin (La&-
kelaki 2. 8 4. mom).

5 LAAKKEIDEN MAAHANTUONTI JA LOGISTIIKKA

Laadkkeitd saa tuoda maahan se, joka saa teollisesti valmistaa la&dkkeita teh-
taassa. Laakkeita saa tuoda maahan myds se, jolla on La&kealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen myéntama lupa harjoittaa ladkkeiden tukkukauppaa.
Muita laillisia maahantuojia ovat apteekkarit, korkeakoulut ja tutkimuslaitokset.
Maahantuojalla on oltava lupa valmistaa ladkkeita teollisesti, mikali myyntilu-
vallinen, rekisteroity tai kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettu ladkevalmiste tuodaan

Euroopan talousalueen ulkopuolisesta maasta. Euroopan talousalueen ulko-
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puolisista maista tuotaessa maahantuojan tulee myds varmistua, ettd Suo-
messa tai muussa Euroopan talousalueen maassa on tehty ladkevalmisteen
myyntiluvan vaatimusten mukaisen laadun varmistamista koskeva tarkastus.
(Laékelaki 17. 8 1-3. mom.)

Laakkeiden tukkukaupalla tarkoitetaan laakkeitd koskevien tilausten vastaan-
ottoa, maasta viemista ja ladkkeiden hankkimista ja hallussapitoa. Toiminnan
tulee olla ammattimaista, ja tydsta on saatava rahallinen vastike. Laakkeiden
tukkukaupan harjoittaminen vaatii Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean luvan. Lupa voidaan myontaa, jos hakijalla on kaytossa asianmukaiset
tilat, laitteet, valineet ja henkilokunta ladkevalmisteiden sailyttdmiseen ja toi-
minnan varmistamiseen. (Laékelaki 32. § 1-2. mom.) Tukkukauppaluvan ha-
kukasittely ei saa kestaa yli 90 paivaa. Kasittely alkaa, kun kansallinen viran-

omainen on vastaanottanut lupahakemuksen. (Laakedirektiivi 78. 8 1. mom.)

Maahantuonti on mahdollista my6s jonkin toisen toimijan omistamalla luvalla.
Esimerkiksi terveyden ja hyvinvoinnin alalla toimiva Oriola tarjoaa erilaisia
laékkeiden maahantuonnin palveluja yrityksille, joissa se hyddyntaa yrityksen
omistamaa tukkukauppalupaa. Palvelujen laajuudesta sovitaan aina sopimuk-
silla. (Oriola 2015.) Laaketukkukauppa saa myyda tai antaa laakkeita laake-
tehtaille, toiselle laéketukkukauppiaalle, laakarikeskukselle ja erilaisille aptee-
keille. Jos ladkkeiden myyntipaikaksi ei ole sdadetty pelkkaa apteekkia, ladk-
keita voidaan myyda ja luovuttaa myo6s niiden vahittaismyyjille. (Laakelaki 34.
§ 1. mom.) Tukkukauppiaan on valittava koulutettu ja osaava vastuuhenkild
toiminnalle (Official Journal of the European Union 2013).

Tukkukauppiaan tulee hankkia ladkkeensé ainoastaan tukkukauppaluvan
omaavilta toimijoilta. Valmistajalta tai maahantuojalta hankittaessa tukkukaup-
paluvan omistajan tulee varmistaa maahantuojan tai valmistajan valmistus-
lupa. Laakkeita saa toimittaa pelkastaan toimijoille, joilla on lupa tehda tukku-
kauppaa. Tukkukauppiaan tulee noudattaa EU:n hyvien jakelutapojen ohjetta.
(Laakedirektiivi 80. 8.) Laaketukkukaupan on pidettava kirjaa ladkkeiden maa-
hantuonnista, varastoinnista, hankinnasta ja myynnista. Myos valmisteiden
erdnumerot on luetteloitava, jos laakkeiden toimittaminen edellyttaa laake-
maaraysta. Kirjattuja tietoja on sailytettava viisi vuotta. (La&kelaki 36. § 1.

mom.) Tukkukauppiaan on tietokoneella, myynti- tai ostolaskujen muodossa,
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tai muussa muodossa pidettava kirjaa ladkkeiden vastaanottamisesta, valitta-
misesta tai toimittamisesta syntyvista tapahtumista. Kirjanpidosta tulee selvita
ainakin ladkkeiden maara, ladkkeen nimi, paivamaara ja tapahtuman osapuo-
lien nimi ja osoite. (Laékedirektiivi 80. 8.) Tukkukauppiaan toimittaessa laak-
keita osapuolelle, joka saattaa laékkeet yleiseen jakeluun, tulee liittaa toimi-
tukseen edella mainitut tiedot seka selvennys muodosta, jossa ladke on (Laa-
kedirektiivi 82. 8).

Laaketukkukaupalla pitéaa olla toimintasuunnitelma ja ohjeistus, jonka avulla
toimitetut tuotepakkaukset on mahdollista jaljittaa ja tarvittaessa poistaa mark-
kinoilta. Jakelu tulee voida myos estaa. (Laakelaki 32a. 8 1. mom.) Jakelun
esto ja markkinoilta poisto voi tulla kysymykseen, jos Laékealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus kieltaa laakkeen valmistuksen, maahantuonnin, jakelun tai
muun kulutukseen luovutuksen. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sella on oikeus kieltaa kaikki kulutukseen luovutus ja valmistus, jos edellytyk-
sia myyntiluvalle ei enda ole olemassa tai jos laékkeen valmistukseen tai maa-
hantuontiin liittyvia vaatimuksia tai velvoitteita ei ole taytetty. Kulutukseen luo-
vutus voidaan myos pysayttad, jos ladkkeessa on virhe tai laaketta epaillaan
vaarennokseksi. (Ladkelaki 101. 8 1-2. mom.) Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea voi perua ladketukkuluvan, mikali jotakin laadun ja tur-
vallisuuden kannalta olennaista kriteeria ei ole taytetty tai jos jokin luvan

myontamiseen liittyva vaatimus ei tayty (Laakelaki 101. § 1. mom.).

Taman kappale perustuu EU:n laakkeiden jakeluohjeen maarittdmiin saadok-
siin. Laakkeitd kuljetettaessa laakkeiden suojaaminen vahingoittumiselta ja
varkaudelta on toimittavan tukkukauppiaan vastuulla, kuten myds ladkkeiden
kuljetuksessa vaatiman l[ampdtilan pysyminen hyvaksytyissa rajoissa. Tukku-
kauppias vastaa kuljetuksissa kaytettyjen ajoneuvojen sopivuudesta ladkkei-
den kuljettamiseen. Ladkkeiden kuljetusolosuhteiden tulee olla valmistajan
maaritelman mukaiset. Mikali ladkevalmisteet ovat vahingoittuneet tai niiden
kuljetusolosuhteissa on tapahtunut muutoksia kuljetuksen aikana, tulee asi-
asta ilmoittaa vastaanottajalle ja la&kkeiden jakelijalle. Kuljetuksen l[ampdtilaa
taytyy olla mahdollista seurata. Laékkeet taytyy toimittaa lahetysluettelon
osoittamaan osoitteeseen ja vastaanottajaksi merkityn toimijan tiloihin. Tukku-
kauppiaan vastuulla on ohjeistaa kuljetusyritysta kuljetuksen vaatimista olo-

suhteista. (Official Journal of the European Union 2013.)
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EU:n laakedirektiivin artiklan 41. 8:n ja 79. 8:n mukaan valmistus- ja tukku-
kauppaluvan saaminen edellyttaa, etté luvan hakijalla on kaytossaan riittavat
ja sopivat laitteet, tilat ja valineet ladkkeiden sopivaan sailyttdmiseen. Tukku-
kauppaluvan omaavan toimijan on pidettava kirjaa ladkkeiden vastaanottami-
sesta ja toimittamisesta (Laakedirektiivi 80. §). Taman kappaleen sdadosten
pohjalta voidaan sanoa, etté ladkkeiden varastointia saavat harjoittaa vain tuk-
kukauppa- tai valmistusluvan omaavat toimijat ja heilld tulee olla tarkoitukseen
sopiva varastotila. Varastoon saapuvasta ja lahtevasta tavarasta on pidettava

kirjaa.

6 LAAKKEIDEN MYYNTILUPA

Laéakevalmisteen myyntiin tai muuhun kulutukseen luovuttamiseen vaaditaan
Euroopan laékeviraston antama myyntilupa tai Laékealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimean myontama lupa. (Ladkelaki 20a. 8 1. mom.) Saadak-
seen myyntiluvan ladkevalmisteen tulee olla vaaraton kayttajan terveydelle,
todettu ladkkeena tarkoituksenmukaiseksi, ja sen koostumus tulee olla asian-
mukaisesti ilmoitettu. LAdkeaineen tai valmisteen vaikutukset tulee olla selvi-
tetty prekliinisilla tai kliinisilla tutkimuksilla. Valmisteen tulee tayttaa farmako-
pea tai muut valmistusta ja laatua koskevat vaatimukset. (Laakelaki 21. § 1.
mom.) Farmakopea eli Euroopan farmakopea maarittaé sitovat laatuvaatimuk-

set laakeaineille, apuaineille ja [adkevalmisteille (Euroopan farmakopea s.a).

Kun myyntilupaa haetaan kansalliselta viranomaiselta eika EU:n ladkeviraston
koordinoimana, hakumenettelyjarjestelma pohjautuu EU:n ladkedirektiiviin
(Nyblin, K. 2018. 51). La&kedirektiivin 76. 8:n 2. momentin mukaan laékkeen
varastointi ja tukkujakelu vaativat EU:n la&keviraston tai kansallisen viran-
omaisen myontaman myyntiluvan. (Nyblin, K. 2018. 1059) EU:n laakedirektii-
vin (2001/83/EY) 76. artiklan mukaan kaikkien ladkkeiden jakelijoiden, joilla ei
itsellaan ole myyntilupaa toisesta jasenvaltiosta tuotavalle laakkeelle, on ilmoi-
tettava maahantuonnin kohteena olevan maan laakeviranomaisille ja myyntilu-

van omistajalle.
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Laakkeelle voidaan hakea myyntilupaa joko taydelliseen tai lyhennettyyn do-
kumentaation perustuvalla hakemuksella. (Fimea s.a.) Taydellisen dokumen-
taation vaativia valmisteita kutsutaan alkuperaisvalmisteiksi. Alkuperaisvalmis-
teissa vaikuttava aine on uusi markkinoilla. (Nyblin, K. 2018. 52.) Taydellinen
dokumentaatio vaatii paljon erilaisia asiakirjoja. Hakemuksesta tulee selvita
myyntiluvan hakijan nimi ja toimipaikka. Laékkeen nimi, valmistusmenetelma,
kuvaus aineen koostumuksesta ja vaikutuksista ovat pakollista tietoa. Taydelli-
sessa dokumentaatiossa laakkeen puhtaus, laatu ja turvallisuus tulee todistaa
monenlaisilla tutkimuksilla. Kaytettyja tutkimuksia ovat toksikologiset, farmako-
logiset ja kliiniset tutkimukset. (Laakedirektiivi 8. §. 1. mom.) Tutkijan mielesta
nikotiinia sisaltavien valmisteiden ei voida katsoa tarvitsevan taydellista doku-
mentaatiota, koska nikotiinia siséltavia valmisteita on jo paljon markkinoilla.
Tasta syysta taydellisen dokumentaation menettelyyn ei perehdyté tutkimuk-

sessa tata enempaa.

Lyhennettya dokumentaatiota voidaan kayttaa, kun ladkevalmiste on olennai-
sesti samanlainen tai se sisdltda samaa vaikuttavaa ainetta kuin jossakin ja-
senvaltiossa jo myyntiluvan saanut valmiste. Valmisteen toimivuus ja turvalli-
suus Vvoi olla alkuperaisen luvan haltijan toimesta testattu taydellisessa doku-
mentaatiossa vaadituilla tutkimuksilla. Uusia tutkimuksia ei tarvita, jos luvan
haltija antaa luvan jo tehtyjen tutkimusten kayttdmiseen. (La&kedirektiivi 10.
8.) Aineen tehon ja turvallisuuden voi osoittaa tieteellisella kirjallisuudella, jos
laékeaine on ollut jossain EU- tai ETA-maassa vakiintuneessa ladkekaytossa
yli 10 vuotta (Nyblin, K. 2018. 52).

7  MYYNTILUVAN HAKUMENETTELYT

Ladkkeen myyntilupia voidaan hakea neljalla eri myyntilupamenettelylla (kuva
3). Kaytettyyn menettelyyn vaikuttavat ladkkeen laatu, kayttdtarkoitus ja jo ole-
massa olevat myyntiluvat jasenvaltioissa. Valittuun menettelyyn vaikuttaa
myo6s se, moneen jasenvaltioon myyntilupaa haetaan. (Nyblin, K. 2018. 50—
51.) Myyntilupahakemus eli dossier koostuu saatekirjeesta, hakemuslomak-
keesta, asiantuntijalausunnoista ja hallinnollisista tiedoista. Hakemuksen tulee
siséltaa laadulliset, Kliiniset ja prekliiniset tutkimukset valmisteesta. Hakemus
pitaa olla jarjestetty CTD-muotoon. Hakemuksen toimitus Fimealle tai EMA:lle

tapahtuu yleensa sahkoisesti. (Myyntilupahakemus s.a.) CTD eli Common
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technical document on kaikille myyntilupahakemuksille yhteinen muoto, jota

kaytetddn Euroopassa, USA:ssa ja Japanissa (European medicines agency

s.a). Myyntilupahakemus taytyy toimittaa suomen-, englannin- tai ruotsinkieli-

sené (Laakevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja yllapitaminen 2019, 17).

Nimi Kansallinen | Tunnustamismenet- | Hajautettu me- Keskitetty
menettely | tely (Mutual Recogni- | nettely (Decent- | menettely

tion Procedure) ralised Pro- (Centralised

cedure) Procedure)

Kesto 210 vrk 120 vrk 240 vrk 210vrk + EU
Myon- Fimea Fimea Fimea Euroopan
taja komissio

Kuva 3. Erilaiset hakumenettelyt ja niiden kéasittelyajat. Tunnustamismenettelyn ja hajautetun
menettelyn kasittelyajat siséltéavéat 30 vuorokauden tekstikdannosten tarkistusajan. Keskite-

tyssa menettelyssa 210 vrkn kasittelyajan liséksi tulee huomioida EU:n komission paatoksen-
tekoprosessin vaatima aika. (Nyblin, K. 2018. 53.)

Kansallista myyntilupamenettelya kaytettdessa myyntilupaa haetaan vain Suo-

meen tai muuhun jasenmaahan. Sita kaytetaan, kun ladkevalmisteelle ei ole

myonnetty myyntilupaa missadn muussa EU- tai ETA-maassa. (Nyblin, K.

2018. 51.) Mikali valmisteelle halutaan hakea myéhemmin myyntilupa toiseen

jasenvaltioon, tulee kayttad tunnustamismenettelya (Laékealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus 2019). Kansallisessa menettelyssa laakkella ei ole viela

myyntilupaa missaan jdsenmaassa. Tasta syysta se on aikaa ja resursseja

vieva menettely, joka vaatii paljon tutkimuksia.

Tunnustamismenettelyd MRP:ta voidaan kayttaa, kun ladkevalmisteella on jo

myyntilupa jossakin toisessa EU- tai ETA-maassa. Tunnustamismenettelyssa

myyntilupa hyvaksytdan jossakin tai joissakin muissa jasenvaltioissa. Ensim-

maisena myyntiluvan saanut jasenvaltio toimii viitejasenvaltioina, jonka teke-

man arviointilausunnon muut asianomaiset jasenvaltiot hyvaksyvat. Toisessa

jasenvaltioissa myodnnetyn luvan Suomessa hyvaksyy Fimea. Suomi voi toimia

viitejasenvaltiona, jos ensimmaisen myyntiluvan valmisteelle on antanut

Fimea. (Nyblin, K. 2018. 50.) Tunnustamismenettelyssa myyntiluvan haltija
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pyytaa myyntiluvan omaavan jasenvaltion ladkeviranomaisia tekemaan arvi-
ointilausunnon myyntiluvan jo saaneesta ladkkeesta. Arviointilausunto on teh-
tava 90 paivan aikana pyynndsta. Viitejasenvaltion on toimitettava arviointilau-
sunto ja jo hyvaksytty pakkausseloste, pakkausmerkinnat ja valmisteyhteen-

veto luvan hakijalle ja jasenvaltion ladkeviranomaisille. (Laakedirektiivi 28. 8.)

Hajautetussa menettelyssa valmisteella ei ole viela olemassa olevaa myyntilu-
paa missaan jasenmaassa. (Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
2019). Hajautettua menettelya voidaan kayttad, kun myyntilupaa haetaan use-
aan EU- tai ETA- maahan samanaikaisesti. Myds tassa menettelyssa myynti-
luvan hakija kysyy yhté jasenvaltioista viitejasenvaltioksi. Kun myyntilupaa
haetaan Suomeen hajautetulla menettelylla, Fimea myontaa viitejasenvaltion
arvioinnin mukaisen luvan valmisteelle. (Nyblin, K. 2018. 51.) Laakedirektiivin
28. 8:n 2. momentin mukaan hajautetussa menettelyssa viitejasenvaltio tekee
ehdotuksen ladkkeen arvointilausunnosta, valmisteyhteenvedosta, pakkaus-
merkinnoista ja pakkausselosteesta. Taman jalkeen kaikkien laakkeen myynti-
luvalle olennaisten valtioiden on hyvaksyttava viitejasenvaltion tekeméat ehdo-
tukset. (Nyblin, K. 2018. 1049.) Hajautetussa menettelyssa viitejasenvaltion
tulisi laatia arviointilausunto ja ehdotukset pakkausselosteesta, myyntipaallys-
merkinndista ja valmisteyhteenvedosta 120 vrkn kuluessa viitejasenvaltioksi
ottamisesta. (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus 2019.)

Tunnustamismenettelyssa ja hajautetussa menettelyssa kansallinen viran-
omainen myontdd myyntiluvan 30 paivan kuluessa viitejasenvaltion tekemista
arvioinneista ja ehdotuksista (Ladkedirektiivi 28. 8 5. mom). Jos jokin jasenval-
tio ei hyvaksy viitejasenvaltion tekemia ehdotuksia vakavan kansanterveydelli-
sen riskin takia 90 paivan kuluessa, sen on laadittava perusteltu ja yksityis-
kohtainen selvitys hyvaksymattomyydesta kaikille myyntilupaprosessille ole-
ville jasenvaltioille ja luvan hakijalle. (Laakedirektiivi 29. 8. 1. mom.) Kansan-
terveydellisella riskilla tarkoitetaan, etta ladkkeen kaytto voi olla vaarallista ja
aiheuttaa erilaisia lyhyt- tai pitkdaikaisia oireita tai kuoleman. Kansantervey-
dellisté riskin arvioidessa voidaan arvioida laakkeen tehoa, laatua, turvalli-
suutta, yleista riski-hyotysuhdetta ja ilmoitettuja tuotetietoja. (Euroopan unio-

nin virallinen lehti 2006.)
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Keskitetylla menettelylla haetaan ladkevalmisteelle myyntilupaa kaikkiin EU- ja
ETA-maihin samanaikaisesti. Hakemus myyntiluvasta toimitetaan Euroopan
la&kevirasto EMA:lle. EMA toimii hakemuksen koordinoijana. Jasenvaltioiden
myyntilupaviranomaiset suorittavat hakemuksen arvioinnin keskitetyssa me-
nettelyssa. EMA esittaa myyntilupahakemuksen Euroopan komissiolle, joka
ratkaisee sen. Menettely on pakollinen tiettyjen sairauksien hoitoon tarkoite-
tuille 1aéakkeille, ja tietyilla valmistusmenetelmilla valmistetuille laakkeille. Se
on yleensa pakollinen uusille ja innovatiivisille 1aakkeille. (Nyblin, K. 2018. 51.)
Tutkija ei koe taman menettelyn olevan tarpeellinen nikotiinikorvaushoitotuot-
teille myyntilupaa haettaessa. Tasta syysta keskitetystéa menettelysta ei han-

kittu tatd enempéaa tietoa.

Varsinaisien myyntilupamenettelyiden lisdksi on myds mahdollista hakea rin-
nakkaistuontimyyntilupaa. Rinnakkaistuontimyyntiluvalla tarkoitetaan lupaa,
joka voidaan hakea, kun halutaan tuoda rinnakkaistuontivalmisteita Suomen
markkinoilla. Rinnakkaistuontivalmisteella tarkoitetaan toisessa ETA- tai EU-
maassa markkinoilla olevaa laakevalmistetta, joka tuodaan Suomen markki-
noille ilman alkuperéaisen myyntiluvan haltijaa tai sen edustajaa. Tuodulle val-
misteelle tulee olla mydnnetty myyntilupa Suomessa. Rinnakkaismyyntilupa-
hakemuksen hakeminen tapahtuu viittaamaalla alkuperaiseen myyntilupaan.
Luvan hakijalla tulee olla lupa harjoittaa laékkeiden tukkukauppaa tai teollista
valmistamista. Luvan hakemisesta tulee ilmoittaa alkuperaisen myyntiluvan

omistajalle ennen tuonnin aloittamista. (Nyblin, K. 2018. 55.)

8 LAAKEPAKKAUKSET & LAAKKEIDEN VEROTUS

Laékepakkauksessa tulee olla laakkeen nimi, vahvuus ja ladkemuoto. Jo-
kaista annosta kohden tulee ilmoittaa vaikuttavan aineen koostumus méaaralli-
sesti ja laadullisesti. Laakemuoto pitda olla ilmoitettu tilavuutena, painona tai
annosyksikkéna. Apuaineet joilla tiedetaan olevan jonkinlainen vaikutus, on il-
moitettava. Ladkkeen kayttbtapa tulee selvita pakkauksesta. Jos laake ei ole
sovelias lapsille, tulee siitd olla ilmoitettu. Viimeinen kayttopaiva tulee ilmeta
paukkauksesta kuukausi/vuosi merkinnalla. Mikali l1adke vaatii erityista saily-
tysta, taytyy sailytysohjeet sisallyttda pakkaukseen. Myyntiluvan haltija ja halti-
jan osoite tulee merkita pakkaukseen. Haltija voi myds nimeté edustajan, joka

ilmoitetaan pakkauksessa. Jotta |a&dke on jaljitettavissa, tulee pakkauksessa
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ilmoittaa erdnumero. Jos ladke ei vaadi reseptia, taytyy pakkaukseen sisallyt-
tad kayttoohjeet. (Laékedirektiivi 54. 8.) Laakepakkaukselle voidaan myontaa
pohjoismainen Vnr-tuotenumero. Kuusinumeroisella Vnr-tuotenumerolla voi-
daan tunnistaa ladkepakkaus missa vain toimitusketjun vaiheessa. (Laéketie-
tokeskus s.a.) Myyntiluvallisille ladkevalmisteille tarkoitettua Vnr-numerointijar-

jestelméaa pitaa ylla Laaketietokeskus Oy (Aineistokatalogi s.a).

Pakkauseloste on liitettdva pakkaukseen, elleivat kaikki valmisteyhteenvedon
mukaiset tiedot jo ilmene pakkauksesta (Laakedirektiivi 58. 8). Valmisteyh-
teenveto eli SPC on dokumentti joka siséltaa laakevalmisteen kayton kannalta
oleelliset tiedot. Hyvaksyminen ladkevalmisteen virallisesta valmisteyhteenve-
dosta ja pakkausselosteesta tapahtuu myyntilupapaatoksen yhteydessa. (SPC
s.a.) Laakedirektiivin 59 8:n artiklan mukaan valmisteyhteenvedon mukaiset

tiedot tulee ilmoittaa téssa jarjestyksessa:

- Laakkeen nimi, ladkemuoto ja yleisnimi, jos vaikuttavia aineita on vain
yksi tai jos laékkella on keksitty nimi
- Vaikutustapa niin, etta kayttaja sen ymmartaa
- Kayttbaihe, mihin laaketta kaytetaan
- Mita tulee tietd& ennen kuin ladketta kaytetaan
o Vasta-aihe, eli mik& voisi estaa ladkkeen kayton tai milloin sité ei
tulisi kayttaa (esim. raskaana olevat tai imettavat, lapset, van-
hukset, jokin sairaus)
o Varotoimenpiteet
o Yhteisvaikutus toisten laékkeiden tai muiden aineiden kanssa
(esim. alkoholi)
o Erityisvaroitukset (esim. ajokyky)
- Ohjeet oikeanlaiseen kayttoon
o Annostus
o Laakkeen kayttbtapa
o Kayttdtiheys, miten usein laaketta kaytetaan
o Kayton kesto, kuinka kauan ladkettéa voidaan kayttad hoitona
o Yliannostukseen reagoiminen ja sen tunnistaminen (oireet)
o Suositus hakea apua kayttoon laakarista tai apteekista
- Normaalin kadyton mahdolliset haittavaikutukset ja niihin reagoiminen

- Laakkeen viimeinen kayttopaiva ja:



22

o Varoitus laakkeen kaytosta viimeisen kayttopaivan jalkeen

o Vaikuttavat aineet, apuaineet ja vaikuttavien aineiden maarat

o Ladkemuoto ja ladkkeen sisalto tilavuutena, painona tai annos-
yksikkdna. Nikotiinikorvaushoitotuotteilla esim. milligrammoina
(mg)

o Myyntiluvan haltijan nimi & osoite

o Laakkeen valmistaja & osoite

- Jos myyntilupa on myonnetty hajautetulla tai tunnustamismenettelylla,
muissa jasenvaltioissa kaytetyt nimet samalle laakkelle

- Pakkausselosteen tarkistuspaiva

Kaikkiin pakkausselosteisiin tulee siséllyttaa vakioteksti, jossa kaikkia l&a&k-
keen kayttgjia neuvotaan ilmoittamaan mahdollisista haittavaikutuksista farma-
seutille, 1aéakarille, terveydenhuollon ammattilaiselle tai suoraan kansalliselle

laakeviranomaiselle (Laakedirektiivi 59. 8).

Nikotiinikorvaushoitotuotteista ei makseta tupakkaveroa (Sipila, J. 2016 12).
Laakelain mukaisten laékkeiden ja joidenkin ladkkeenomaisten valmisteiden
arvonlisaverokanta on 10 prosenttia (Tulli ja arvonlisavero s.a). Koska nikotii-
nikorvaushoitotuotteita myydaan apteekkien ulkopuolella, niista ei makseta
apteekkiveroa (Itsehoitolaékkeiden jakelukanavat Euroopassa 2018, 12).

9 TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMINEN

Tassa osiossa pyritaan luomaan opas nikotiinikorvaushoitotuotteiden maahan-
tuonnista ja jakelusta. Oppaan pohjana kaytetaan tyolle relevanttien osa-aluei-
den pohjalta kerattya aineistoa ja tutkimukselle maaritettyja tutkimuskysymyk-
sia. Ennen tutkimuksen aloittamista nikotiinikorvaushoitotuotteita koskeva
Suomen ja EU:n laédkelainsdadanto ei ollut tukijalle entuudestaan tuttua. Tasta
syysta ennen teoriaosan toteuttamista oltiin sahkodpostitse yhteydessa Laake-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan. Tutkimuksen aineisto kerattiin
nikotiinikorvaushoitotuotteita velvoittavasta lainsaadanndsta Fimean ohjeiden
mukaan. Oppaan lisdksi Case Ladkepurukumi osiossa analysoidaan Suo-
messa laajasti kaytetyn nikotiinikorvaushoitotuotteen pakkaus ja pakkausse-
loste. Analysointi luo kaytannonldheisen kuvan korvaushoitotuotepakkauksen

ja sen sisallon vaatimuksista.
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9.1 Opas

Taman osion tarkoitus on luoda opas kaikille, jotka haluavat harjoittaa liiketoi-
mintaa nikotiinikorvaushoitotuotteilla. Kun halutaan aloittaa liketoiminnan har-
joittaminen nikotiinikorvaushoitotuotteilla, tulee selvittad huolella, mita ol-
laan tekemé&ssa ja millaisien tuotteiden kanssa ollaan tekemisisissa. Kun toi-
minta ja tuote on maaritetty, voidaan ruveta pohtimaan, miten saadaan toi-

minta toteutettua kaikkien laakkeille olennaisten sadadosten mukaisesti.

Alle 4 milligrammaa puhdasta nikotiinia sisaltavat tuotteet ovat lain mukaan
itsehoitoladkkeita ja niitd saa myyda tupakkaa myyvissa paivittaistavarakau-
poissa. Valmisteen vahvuus on hyva pitaa mielessa, kun suunnitellaan tuottei-
den hankintaa ja maahantuontia. Mikali ei itse teollisesti valmista nikotiinikor-
vaushoitotuotteita ja haluaa tuoda niitda maahan, taytyy olla tukkukauppalupa
Toisaalta maahantuonnin ja muut tukkukauppaluvan vaatimat toimet on mah-
dollista ulkoistaa jollekin ladkkeiden maahantuontipalveluja tarjoavalle yrityk-
selle. Tama on kuitenkin hintavahko ratkaisu pienille yrityksille. Tukkukaup-
palupa on valttdmaton, jos yritys haluaa pitaa hallussa, vieda tai hankkia kor-
vaushoitotuotteita. Tukkukauppalupa haetaan Fimealta ja sen saa 90 péi-
vassa. Luvan hakijalla tulee olla oikeanlaiset tilat, laitteet, valineet ja henkil6-
kunta. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden hankkiminen kannattaa aloittaa ensisi-
jaisesti Euroopan talousalueen sisaltd, koska silloin ei vaadita lupaa valmistaa

laakkeita vaan pelkké tukkukauppalupa riittaa.

Laaketukkukaupan on pidettava kirjaa ladkkeiden maahantuonnista, varas-
toinnista, hankinnasta ja myynnista. Kirjanpidon pitaa sisaltéda ainakin kor-
vaushoitotuotteiden méara, toiminnon paivamaara, ladkkeen nimi ja toi-
meksiannon osapuolien nimet ja osoitteet. Mik&li tuotteita toimitetaan toi-
mijalle, joka saattaa tuotteet yleiseen jakeluun kuluttajien saataville, tulee 1a-
hetykseen siséllyttaa selvitys ladkemuodosta ja muut edell& mainitut tiedot.
Tukkukauppiaan tulee noudattaa EU:n ohjeistusta tuotteiden jakelusta.
EU:n ohje ladkkeiden jakelutavoista maarittdd sdannot ladkkeiden varastoin-
tiin, kuljetuksiin ja toiminnan dokumentoimiseen. Se maarittdad myos henkil6s-
ton, laitteiden ja kaytettyjen tilojen vaatimukset. Nikotiinikorvaushoitotuotteiden
kuljetukselle ja varastoinnille ei liene suurempia erityisvaatimuksia esim. lam-

potilan suhteen. Jakeluohjeiden suurimmaksi haasteeksi nouseekin patevan ja
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koulutetun mukaisen vastuuhenkilon I6ytaminen etenkin pienissa tai aloitta-

vissa yrityksissa.

Kun tehd&an liikketoimintaa nikotiinikorvaushoitotuotteilla tai muilla l1adkeai-
neilla, tuotteilla tulee aina olla jonkunlainen myyntilupa. Korvaushoitovalmis-
teiden tukkukappa ja varastointi edellyttavat valmisteelle myyntilupaa. Toi-
mijan tulee paattad, hankkiiko se oman myyntiluvan ja luo oman bréandin ja
tuotteen vai kayttaako se jonkun muun myyntiluvan haltijan valmistetta. Mikali
paadytaan maahantuomaan jonkin muun myyntiluvan haltijan tuotteita, tulee
siitd ilmoittaa Fimealle ja myyntiluvan haltijalle. Muiden myyntiluvan omaavien
toimijoiden tuotteita voidaan tuoda rinnakkaistuontimyyntiluvan avulla, joka
haetaan Fimealta. Kun tuodaan Suomen ulkopuolelta korvaushoitovalmisteita
Suomeen, tulee varmistua, etté niille on myonnetty myyntilupa myds Suomeen
eikd vain maahan josta se tuodaan. Laakkeiksi luettavia tuotteita hankittaessa
kaupan molempien osapuolien on varmistettava toistensa valmistus- tai tukku-

kauppaluvat.

Mikali liiketoimintaa halutaan harjoittaa omalla tuotteella, tulee sille hankkia
myyntilupa jollakin neljasta myyntilupamenettelysta. Myyntilupamenettelyn va-
lintaan vaikuttavat laakkeen kayttotarkoitus ja laatu. Valintaan vaikuttaa myos
mahdolliset olemassa olevat myyntiluvat ja jasenvaltioiden méara, joihin lupaa
haetaan. Yhta oikeaa myyntiluvanhakumenettelya nikotiinikorvaustuotteille ei
siis ole. Myyntilupahakemuksen vaatimuksiin ja hakemukseen vaadittuihin do-
kumentteihin kannattaa perehtyé tarkasti. Toisistaan merkittavasti eroavat val-
misteet tarvitsevat erilliset myyntiluvat. Eroavaisuus voi olla esimerkiksi laak-
keen vahvuus tai maku. Myyntilupahakemuksen voi tehdé suomen, ruotsin,

tai englannin kielell&.

Tutkimuksen kannalta olennaisimmalta myyntilupamenettelylta vaikuttaisivat
olevan tunnustamismenettely, hajautettu menettely ja kansallinen menettely.
Kaikissa menettelyissa ladkeluvan hyvaksyjana toimii Fimea. Tunnustamis-
menettelylla voidaan hakea myyntilupa jollekkin korvaushoitovalmisteelle,
jolla on jo lupa jossakin toisessa jasenvaltiossa. Menettely on helpoin ja no-
pein. Mikali korvaushoitotuotteella ei ole vield myyntilupaa missaan osavalti-

ossa ja lupaa haetaan vain Suomeen, voidaan kayttda kansallista menette-
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lya. Jos myyntilupaa haetaan useampaan jadsemaahan ja silla ei ole entuudes-
taan myyntilupaa, voidaan kayttaa hajautettua menettelya. Hajautetussa me-
nettelyssa ja tunnustamismenettelyssa ollaan yhteydessa Fimean lisaksi myos

muiden maiden ladkeviranomaisten kanssa.

Jos menettelyna kaytetaan muuta kuin tunnustamismenettelya kannattaa pyr-
kia kayttamaan lyhennettya dokumentaatiota myyntilupahakemuksessa. Ly-
hennetysséd hakemuksessa voidaan hyddyntaa aiempia tutkimuksia jo luvan
saaneista samankaltaisista nikotiinikorvaushoitotuotteista. Aiempien tutkimus-
ten hyddyntaminen vaatii myyntiluvan omistajan luvan. Lyhennettya dokumen-
tointia voidaan kayttaa myos, jos laédkeaine on ollut jossakin jasenmaassa laa-
kekaytdssa yli 10 vuotta. Talloin sen turvallisuus ja teho voidaan perustella kir-
jallisuuden avulla. Lyhennetylla dokumentaatiolla valtetaan paljon resursseja
ja rahaa vaativat taydellisen dokumentaation tutkimukset. Myyntilupaa myon-
nettdessa korvaushoitotuotteelle hyvaksytaan valmisteyhteenveto, pakkaus-
merkinnét ja pakkausseloste. Kuluttajalle paatyvan pakkauksen ja sen sisal-
taman pakkausselosteen tulee olla myyntilupaa hyvaksyessa maariteltyjen kri-

teerien mukainen.

9.2 Case Ladkepurukumi

Jotta laékepakkauksen ja pakkausselosteen vaatimuksista saataisiin mahdolli-
simman kaytannonldheinen kuva, tutkimuksessa analysoitiin nikotiinia sisal-
tava ladkepurukumipakkaus ja sen sisaltd. Tuotetta myydaan Suomessa ni-
mella Nicotinell. Tutkimuksessa pyrittiin kuvaamaan esille tulleet asiat, jotka
ovat yhtenaisia kaikille nikotiinikorvaushoitotuotteille. Tutkimus oli helppo to-
teuttaa koska Suomen markkinoilla on paljon nikotiinikorvaushoitotuotteita ja
niiden hankkiminen on helppoa. Sekéa pakkauksen, etta pakkauselosteenkin

tekstit ovat suomeksi ja ruotsiksi.

Tutkitun pakkausselosteen tarkoitus on kertoa laékkeen kayttajalle mita laéke
sisaltaa ja mihin sita kaytetdan. Se kertoo, mita ennen tuotteen kayttoa tulee
tietdd ja miten tuotetta kaytetdan turvallisesti. Pakkausselosteessa kerrotaan
ladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista, sen sailyttamisesta, seka pakkauk-

sen sisallosta. Pakkausselosteesta ilmenee myyntiluvan haltija ja valmisteen
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valmistaja. Ladkevalmisteen myyntiluvan omistava yritys jakaa valmisteesta

lisatietoa tarvittaessa ja sen yhteystiedot I16ytyvat selosteesta.

Laake on tarkoitettu tupakoinnin lopettamiseen ja nikotiinin puutteesta johtu-
vien vierotusoireiden valttdmiseen. Laakkeen tarkan koostumuksen kuvaus on
jaettu vaikuttavaan aineeseen ja muihin aineisiin. Tuotetta on saatavilla kah-
della eri vahvuudella ja kuudessa eri pakkauskoossa. Tuotetta ei tulisi kayttaa,
jos on allerginen nikotiinille tai ei tupakoi entuudestaan. Ladkkeen kayttajaa
kehotetaan keskustelemaan ladkarin kanssa ennen kayttéa, mikali hanella on
jokin pakkauselosteessa luetelluista sairauksista. Pakkausseloste kertoo, mita
tulee ottaa huomioon kaytettaessa laaketta muiden la&kkeiden ja joidenkin
juomien ja ruokien kanssa. Ladkkeen kaytosta ei ole haittaa ajokykyyn mutta
kayttoa tulisi valttaa, jos on raskaana. Tuotteen mahdolliset haittavaikutukset
on listattu yleisiin, melko harvinaisiin ja harvinaisiin haittavaikutuksiin. llmen-
neista haittavaikutuksista voi halutessaan ilmoittaa Fimealle ja ilmoittamiseen

vaadittu informaatio on annettu pakkausselosteessa.

Laakkeen kayttoohje on keskeinen osa pakkausselosteen siséaltda. Tuotetta
on 2 milligrammaa ja 4 milligrammaa nikotiinia sisaltavat vaihtoehdot. Tuot-
teen valinta maarittyy nikotiiniriippuvuuden voimakkuuden mukaan (kuva 1).
Purukumia tulisi pureskella siihen saakka, etta sen maku voimistuu suussa.
Kun maku voimistuu suussa se tulisi laittaa ikenen tai posken valiin. Valmis-
teen pureskelua voi jatkaa, kun purukumin maku on miedontunut suussa. Tata
jatketaan noin 30 minuuttia. Kun tuotteen kayttd aloitetaan, purukumeja kuluu
noin 8-12 paivassa. Nikotiiniriippuvuuden hoidossa tuotetta kaytetddn yleensa
vahintaa 3 kuukautta. Valmisteen kayton ei suositella kestavan yli 1 vuotta.
Hoito lopetetaan, kun purukumeja kuluu enaa 1-2 paivassa. Kahden milligram-
man valmisteita ei saa kayttaa yli 25 purukumia vuorokaudessa ja neljan milli-

gramman valmisteita 15 purukumia vuorokaudessa.

Nikotiinipurukumien tuotepakkaus siséltdd samaa tietoa kuin pakkauseloste-
kin. Pakkauksen etukannessa lukee isoilla kirjaimilla tuotteen nimi, jonka alla
pienemmalla tekstilla tuotteen maku ja vahvuus. Tuote sisaltéda 4 milligram-
maa nikotiinia. Etukannessa kerrotaan myds tuotteen Vnr-numero ja tuotteen
keskeinen tarkoitus. Tuotteen tarkoitus on toimia apuna tupakoinnin lopettami-

seen tai vahentamiseen liittyvissa vieroitusoireissa. Takakannessa on lyhyt
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kuvaus normaalisti kaytettavasta annostuksesta, sailytyksesta alle 25 asteen
lampotilassa, tuotteen sopimattomuudesta alle 18-vuotiaille ja kehotus lukea
pakkausseloste kokonaisuudessaan. Myds myyntiluvan haltijan tiedot, tuot-

teen vimeinen kayttopaiva ja tuote-erd on ilmoitettu.

Tutkittu tuotepakkaus ja pakkausseloste ovat EU:n ladkedirektiivin mukaisia ja
oikein jarjestetty. Tutkitun tuotteen valmisteyhteenveto ja pakkauseloste ovat
saatavilla myds internetissd. Valmisteyhteenvedossa on ilmoitettu tuotteen
myyntilupanumerot. Tuotteen eri vahvuuksilla on omat myyntilupanumeronsa.
Saman brandin eri makuisilla, muuten vastaavilla tuotteilla on omat myyntilu-
panumeronsa. Toisistaan edes vahan eriaville tuotteille taytyy siis hakea erilli-

set myyntiluvat.

10 JOHTOPAATOKSET

Opinnaytetyossa kerattya aineistolla hankittiin laaja kasitys nikotiinikorvaus-
hoitotuotteista seka niitéd koskevasta lainsdadannosta ja eritysvaatimuksista.
Tyobn teoriaosaa toteutettaessa hankittiin kaikki mahdollinen tieto tutkimukselle
olennaisten tuotteiden maahantuonnista ja saattamisesta kuluttajan saataville.
Tutkimuksen empiirisessa osiossa luotuun oppaaseen tiivistyy kaikki tutkimuk-
sen aikana hankittu tieto, joka on olennaista korvaushoitotuotteiden liiketoi-
minnan kannalta. Tassa tutkimuksen osiossa perehdytaan tutkimuskysymys-
ten ja tutkimusongelman selvittamiseen. Kaikkiin tutkimuksen p&é- ja alatutki-
muskysymyksiin saatiin vastaus ja tutkimusongelma saatiin selvitettya. Niko-
tiinkorvaushoitotuotteiden maahantuonti vaatii yritykselta paljon enemman
kuin liiketoiminnan harjoittaminen normaalilla kulutustavaralla. Keskeisin vaati-
mus on la&kkeiden lainsdadanndllisten asioiden osaaminen. Toiminnan vaati-
mista erityisvaatimuksista ja toimintatavoista tulee olla hyvin perilla. Toimin-
nalle olennaisten lupien hankkiminen ja niiden yllapitdminen edellyttavat yri-

tykseltd myds taloudellisia resursseja.

Keskeisimmat lainsdaadannolliset saadokset korvaushoitotuotteiden maahan-
tuontiin ja jakeluun l8ytyvat Suomen laékelaista, EU:n ladkedirektiivista ja
EU:n laékkeille sovellettavasta jakeluohjeesta. Mikali EU:n ja Suomen lainsaa-
danto eroaa merkittavasti, sovelletaan aina EU:n saatamia sdadoksia. Keskei-

simmat luvat toiminnan harjoittamiselle ovat laakkeiden tukkukauppalupa ja
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myyntilupa. Tukkukauppalupa on kaikista olennaisin, joka vaaditaan aina kor-
vaushoitotuotteita maahantuotaessa, jaeltaessa ja varastoitaessa. Tukkukaup-
paluvan hankkimisen sijaan voidaan hyddyntaa myos toisten toimijoiden lupaa
tai ulkoistaa kaikki luvan vaatimat toimenpiteet. Tukkukauppaluvan mahdollis-
tamaa toimintaa harjoitettaessa tulee aina varmistua, etta liketoiminnan koh-
teena olevalla nikotiinituotteella on myyntilupa Suomessa. Mikali ei itse omaa
myyntilupaa valmisteelle taytyy varmistua, etta jollakin muulla on se. Mikali ha-
lutaan maahantuoda tai jaella jonkin muun myyntiluvan omistajan tuotteita,
vaaditaan myyntiluvan haltijan lupa ja rinnakkaistuontimyyntilupa. Jos halu-
taan tuoda markkinoille oma tuote, tulee sille hankkia jonkinlainen myyntilupa.
Myyntilupaa voidaan hakea neljalla eri tavalla, joista kolmea voidaan soveltaa

nikotiinikorvaushoitotuotevalmisteisiin.

Nikotiinikorvaushoitotuotteilla liiketoimintaa harjoitettaessa ollaan yleensa aina
jollain tavalla tekemisissa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
kanssa, koska se myontaa ladketukkuluvat ja ladkkeiden myyntiluvat. Myynti-
lupaa omalle tuotteelle hankittaessa saatetaan olla myos tekemisissa muiden
maiden ladkeviranomaisten kanssa, kaikki riippuu kaytetysta hakumenette-
lysta. Jos myyntiluvan hankkiminen ei suju ongelmitta, saatetaan joutua teke-
misiin my6s Euroopan laékeviraston kanssa. Tuotteita hankittaessa ollaan
luonnollisesti tekemisissa laékkeita valmistavien tehtaiden tai korvaushoito-
tuotteilla tukkukauppaa harjoittavien tahojen kanssa. Se kenen kanssa ollaan

tekemisissa, riippuu aina liikketoiminnan ja hankittavien tuotteiden laadusta.

11 YHTEENVETO JA POHDINTA

Tutkimus aloitettiin yhteydenotolla Fimeaan. Fimean antamien ohjeiden mu-
kaan hankittiin tietoa etenkin nikotiinikorvaushoitotuotteita koskevista lainsaa-
danndllisista asioista. Tutkimuksen teoriaosuus alkoi nikotiinin, nikotiiniriippu-
vuuden ja nikotiinikorvaushoitotuotteiden maarittdmisella. TAman jalkeen esi-
teltiin nikotiinikorvaushoitotuotteille sovellettavat lainsdddannot. Koska nikotii-
nikorvaushoitotuotteet ovat lainsaadannollisesti laakkeita, niilla harjoitettu liike-
toiminta eroaa suuresti muilla tuotteilla kaytavasta liikketoiminnasta. Ladkkeita
koskevat logistiset sdddokset ja tutkimuksen aiheena olevien tuotteiden eri-
tyisvaatimukset ja toimintatavat selvitettiin perusteellisesti. Ladkkeille hankitta-

vat myyntiluvat esiteteltiin tutkimukselle olennaisin maarin. Teoriaosan lopuksi
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perehdyttiin nikotiinikorvaushoitotuoteiden verotukseen ja ladkkepakkauksen

ja pakkausselosteen lainsdadanndllisiin vaatimuksiin.

Tutkimuksen tavoite oli tuottaa tiivistettya ja olennaista infromaatiota nikotii-
nikorvaushoitotuotteiden maahantuonnista ja jakelusta Suomessa sita pohti-
valle yritykselle tai yksityishenkilolle. Tutkimuksen empiirisessa osuudessa
luotiin opas nikotiinikorvaushoitotuotteiden maahantuonnista ja jakelusta kuten
oli suunniteltukin. Empiirisen osuuden tuotoksena syntynyt opas on hyodylli-
nen ja kateva kaikille kenelld on tarve tai halu saada tietoa nikotiinikorvaushoi-
totuotteilla harjoitettavasta liiketoiminnasta ja sen erityisvaatimuksista. Kaikkiin
tutkimukselle maaritettyihin tutkimuskysymyksiin saatiin vastaus. Tutkijan mie-
lesta kaikkiin tydlle asetettuihin tavoitteisiin paastiin.

Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden markkinat tulevat varmasti kasvamaan enti-
sestaan tulevaisuudessa, mikali Suomi halutaan saada savuttomaksi. Talla
hetkella Suomen péivittaistavarakaupoista saatavia korvaushoitotuotteita saa
ainakin suusumutteiden, purukumien ja imeskelytablettien muodossa. Saata-
villa on myds tylsan oloisia, mauttomia ja hajuttomia nikotiiniannospusseja
joita pidetaan huulessa. Valmisteiden tyyppi ja kayttdtavat tulevat varmasti tu-
levaisuudessa kehittymaan. Tamankin tutkimuksen toteuttamisen aikana on
internetiin ilmestynyt verkkokauppoja joista kuluttajat voivat ostaa myyntiluvat-
tomia, nuuskanomaisia nikotiinipusseja haluamansa makuisina. Nikotiinin li-
saksi tuotteet saattavat sisaltaa esimerkiki ksylitolia ja niitd pidetaan huulessa
kuin nuuskaa. Verkkokauppojen sivuilla vakuutetaan, etta tuotteiden tilaami-
nen kuluttajalle on kaikin tavoin laillista. Tallaisia tuotteita olisi suotavaa nahda
tulevaisuudessa myds Suomen paivittaistavarakaupoissa. Koska nikotiinikor-
vaushoitotuotteisiin sovelletaan ladkelainsaadantda, on myyntiluvan hankkimi-
nen pitkd ja monimutkainen prosessi joka vaatii toteuttajaltaan paljon tietoa,
taitoa ja aikaa. Korvaushoitoon tarkoitettujen nikotiinivalmisteiden lainsaadan-
ndllinen asema Suomessa voitaisiin maarittdd uudelleen. Valmisteisiin voitai-

siin soveltaa esimerkiksi elintarvikelainsaadantoa.

Mikali tutkimusta ruvettaisiin viemaan eteenpdin ja haluttaisiin perehtya lisaa
aiheeseen, tulisi ruveta pohtimaan toiminnan luonnetta ja yrityksen strategiaa.
Jos strategiaa ei ole, sellainen tulisi luoda. Yritykselle voitaisiin tehda liiketoi-

mintasuunnitelma, jos sellaistakaan ei vielé ole. Tulisi pohtia millaisia lupia
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vaaditaan ja millaisten lupien ja menettelyjen soveltaminen on yrityksen strate-
gian ja taloudellisen tilanteen mukaisesti jarkevaa. Erilaisia jatkotutkimuksia
voitaisiin tehd&, kun tiedettaisiin harjoitetun lilkketoiminnan luonne. Tulisi esi-
merkiksi tietd& mita lupia ollaan itse hankkimassa ja halutaanko ulkoistaa jo-
tain. Eniten naihin vaikuttavat valittu tuote ja toimintaa kaytossa olevat resurs-
sit ja raha. Silloin voitaisiin perehtya syvemmin toiminnan vaatimuksiin. Toi-
mintaa voitaisiin analysoida erilaisilla analyysityokaluilla. Esimerkiksi SWOT-
analyysilla. Useiden eri toimittajavaihtoehtojen analysoiminen onnistuu helpoi-
ten, kun selvitetdan eri vaihtoehtojen kokonaiskustannukset. Kokonaiskustan-
nusajattelua voidaan soveltaa myos erilaisten lupien ja menettelyjen mittaami-

sSessa.

Kuten tutkimuksessa on mainittu, Suomessa nikotiinikorvaushoitotuotteiksi
luokiteltavia myyntiluvattomia tuotteita on kuluttajien saatavilla useissa eri
verkkokaupoissa taysin laillisesti. Tuotteet eivat vaadi myyntilupaa, koska ne
toimitetaan maasta jossa niihin ei sovelleta laékelainsaadantda. Nikotiinikor-
vaushoitotuotteilla liiketoimintaa harkitsevien yritysten on siis mahdollista kar-
toittaa erilaisia vaihtoehtoja, voisi olla esimerkiksi jarkevaa varastoida tuotteet
jossakin maassa toisessa maassa. Myyntiluvattomien tuotteiden ”laillista”

maahantuontia ja jakelua voisi tutkia lisaa.

Tutkimukseen keréatyn tiedon voidaan todeta olevan luotettavaa ja todenpe-
raista. Iso osa tutkimuksen siséllosta perustuu Suomen ja EU:n lainsaadan-
ndllisiin vaatimuksiin, jotka on keratty luotettavista lahteista. Myos paljon tutki-
muksessa kaytettyjen verkkojulkaisujen todenperéisyys ja relevanttius lah-

teeksi on varmistettu.
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