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Apteekkien asema mukautuu maailman muutosten myo6td. Pelkén ladkkeisiin liittyvén
toiminnan liséksi apteekista voi tdna péivana saada palveluita, kuten yksityisia sairaan-
hoidollisia palveluita Apteekin Terveyspiste -konseptin mahdollistamana. Suomessa te-
keilla olevan sote-uudistuksen odotetaan lisdévén tarvetta tdmankaltaiselle toiminnalle
vahvistaen samalla apteekkien asemaa osana terveydenhuoltoa. Opinndytetyon tavoite oli
selvittad erityisesti lain asettamat edellytykset Apteekin Terveyspisteelle ja mikd sen
suhde apteekkitoimintaan on. Lisaksi opinndytetydssa selvitettiin, mitkd ovat apteek-
kialan ja terveyspistetoiminnan kannalta keskeisimmat toimijat ja ndiden asema. Opin-
naytetyon tarkoitus oli tuottaa erdénlainen opas, joka on mahdollisimman yleisesti hyo-
dynnettévissa.

Lainopillinen tutkimus osoitti Apteekin Terveyspisteen edellytykseksi aluehallintoviras-
ton myontdman luvan yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen. Lupaa ei voida
myontaé apteekkarille yksityisend elinkeinonharjoittajana, vaan Apteekin Terveyspiste
edellyttdd soveltuvan osakeyhtion olemassaoloa tai perustamista. Luvan saamiseksi toi-
minnan tulee liséksi tayttaa asetetut edellytykset koskien esimerkiksi henkiléstod ja toi-
mitiloja. Apteekin Terveyspiste -konseptin mukainen toiminta edellyttdd myoés yhteis-
tyoté julkisen terveydenhuollon kanssa. Konsepti voidaan ndhdé luonnollisena osana ap-
teekkialan kehitystd, vaikka sitd pidetdan ainakin toistaiseksi byrokratian takia haasta-
vana. Terveyspistetoiminta vaikuttaa myos alan toimijoiden kokonaisuuteen, kun esimer-
kiksi apteekkialan lupapaétokset jakautuvat eri toimijoille.

Johtopééatoksena voidaan todeta, etta erillisen yhtion ja eri luvan takia Apteekin Terveys-
piste on lain nakdkulmasta apteekista erillinen, vaikka ndiden toiminta on k&ytdnnossa
Kiintedsti sidoksissa toisiinsa. Apteekin Terveyspisteen perustaminen saattaa olla haasta-
vaa. Apteekkialan mahdolliset lainsdddannolliset muutokset esimerkiksi osakeyhtimuo-
toiseen toimintaan liittyen sek& sote-uudistus vaikuttavat suoraan siihen, millaiseksi Ap-
teekin Terveyspisteen edellytykset ja asema tulevat tulevaisuudessa mukautumaan. Tie-
don lisddminen ja konseptin selkeyttdminen voisivat tukea Apteekin Terveyspisteiden pe-
rustamista ja ndin mahdollistaa niiden aseman osana apteekkialan kehitysté.

Asiasanat: apteekkitoiminta, Apteekin Terveyspiste
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The role of pharmacies adapts to the changing world. In addition to the distribution of
medicines, pharmacies offer services. Pharmacy Health Point is a concept that enables
offering private health care services in the same premises with a pharmacy. The upcoming
health and social services reform is expected to increase the need for this sort of opera-
tions. The objective of this study was to find out what the requirements for a Pharmacy
Health Point are that especially the law sets and how the concept is connected with the
pharmacy operations. The thesis also examined the essential actors in the pharmaceutical
field and their role. The purpose of this study was to produce a type of guide that could
be used as a source of information as widely as possible.

The legal study indicated that establishing a Pharmacy Health Point requires a license
from the Regional State Administrative Agency. The license cannot be granted to the
apothecary as a private entrepreneur and therefore requires a suitable limited company.
The license also sets other requirements for the operations regarding for example the per-
sonnel and the premises. In addition, the Pharmacy Health Point concept requires collab-
oration with the public health care sector. The concept can be seen as a natural part of the
development of the pharmaceutical field even though it is currently considered challeng-
ing, due to bureaucracy. Health Point operations also affect the situation with the actors
in the field since the granting of the licenses spreads out to more than one actor.

As a conclusion, it can be said that due to the requirement of having a separate company
and license, the Pharmacy Health Point is, from the legal perspective, separate from the
pharmacy although their operations in reality are closely bound. Establishing a Pharmacy
Health Point might be challenging. The potential changes in the legislation of the phar-
maceutical field and the health and social services reform will have a direct effect on the
requirements of a Pharmacy Health Point and its position in the field in the future. More
information and the clarification of the concept could help increase the number of Phar-
macy Health Points thus making it possible for the concept to be a part of the development
in the pharmaceutical field.

Key words: pharmacy operations, Pharmacy Health Point
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1 JOHDANTO

1.1 Taustaa

Apteekkien asema osana terveydenhuoltoa on vahvistumassa palvelujen, kuten Apteekin
Terveyspiste -toiminnan, myota. Suomen terveydenhuoltojérjestelmén tulevat muutokset
luovat osaltaan mahdollisuutta ja toisaalta tarvetta tdimankaltaiselle toiminnalle. Maail-
man muutokset vaikuttavat myos apteekkialalla, kun esimerkiksi ladkkeitd pystyy Suo-
messa monien muiden hyddykkeiden tavoin hankkimaan nykydan Internetista apteekin
verkkopalvelun kautta, eiké pelkastadn fyysisesta apteekkiliikkeestd. Onkin ehka luon-
nollista, ettd perinteisen ladkkeiden toimittamisen ja ladkeneuvonnan ohelle apteekkeihin

on kehittynyt apteekkitoimintaa tukevaa palvelutoimintaa.

Apteekin Terveyspiste on Kuopio Innovationin kdynnistdma ja Suomen Apteekkariliiton
nykyéaan hallinnoima konsepti, jossa tuotetaan sairaanhoidollisia hoitotoimenpiteita ap-
teekin yhteydessa olevissa toimitiloissa. Vaikka Apteekin Terveyspiste on jo useamman
vuoden vanha konsepti, on se aiheena erittdin ajankohtainen. Terveyspistetoiminnalle
tuntuu olevan kiinnostusta seké tarvetta, mutta tiedon véahaisyys ja byrokratia ovat hidas-
taneet toiminnan leviamista. Opinnaytetyon reilun puolen vuoden tekoprosessin aikana

perustettiin kuitenkin ainakin kaksi uutta Apteekin Terveyspistetta.

Opinndytetyon aihe l0ytyi toisen tekijdn apteekissa tyoskentelyn kautta. Kyseisen
apteekin apteekkari ehdotti Apteekin Terveyspisteen edellytysten selvittamista

opinnaytetyona.

1.2 Tavoite ja tarkoitus

Opinnaytetyon tavoite on selvittaa erityisesti lain asettamat edellytykset Apteekin Ter-
veyspisteelle sekd miké sen suhde apteekkitoimintaan on. Tydssa selvitetaan lisaksi ap-
teekki- ja terveyspistetoiminnan kannalta keskeisimmat toimijat ja ndiden asema. Tarkoi-

tus on tuottaa eréénlainen opas, joka on mahdollisimman yleisesti hyddynnettavissa.
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Tyo6téd voidaan kayttda tietolahteend terveyspistetoimintaa suunniteltaessa tai siihen tutus-
tuttaessa. Apteekin Terveyspisteesta 10ytyy lehtiartikkelien liséksi vield rajallisesti tietoa,

joten tiedon tuottaminen on konseptin tunnettavuuden levidmisenkin kannalta tarke&a.

Apteekkiala on tiukasti saannelty ja terveyspistetoiminta tuo mukanaan lisaa huomioita-
via séannoksid. Tyo pyrkii antamaan kokonaiskuvan apteekki- ja terveyspistetoiminnan
oikeudellisesta kehyksesta lainopillisen tutkimuksen kautta.

1.3 Aiheen rajaus ja tyon rakenne

Apteekin Terveyspiste ja apteekkialan sééntely olivat tyon tekijoille aiheina ennestéén
melko tuntemattomia. Apteekin Terveyspisteen edellytysten selvittdminen yksinaan oli-
sikin ollut vaikeaa toteuttaa. Apteekin Terveyspiste ja sen toiminta on myds sidoksissa
apteekkiin, joten Apteekin Terveyspisteen edellytysten kasittely ilman apteekkitoiminnan
kasittelya olisi jaanyt kokonaisuutena irralliseksi. Koska opinnaytetyon nakokulma on
oikeudellinen, rajautuvat terveyspistetoiminnan késittelyssa esimerkiksi palvelukokonai-
suuden suunnittelu, toiminnan markkinointi ja yhteistyo laitevalmistajien kanssa tyon ul-

kopuolelle.

Apteekkitoiminta ei ole yleinen aihe oikeudellisissa opinndytetdissa. Osittain tastakin
syysté tyohon haluttiin pelkan lainsdéddannon lisaksi sisallyttad katsaus alan oikeuskéy-
tantoon. Apteekkialalla on useita merkittavia toimijoita, jotka vaikuttavat myos terveys-
pistetoiminnan kohdalla. Tydssa pyrittiin tuomaan esille apteekki- ja terveyspistetoimin-
nan kannalta olennaisimmat toimijat ja esittelemaan néiden roolia apteekkialalla selkeyt-

téden toimijoiden muodostamaa kokonaisuutta.

Tyon keskeisin tutkimuskysymys on mitk& ovat erityisesti lainsadddnnon asettamat edel-
lytykset Apteekin Terveyspisteelle ja miké sen suhde apteekkitoimintaan on. Tyossé sel-
vitetddn myds, millaista apteekkialan sadntely on sekd mitka ovat apteekki- ja terveyspis-

tetoiminnan kannalta keskeisimmaét toimijat ja ndiden rooli.

Taman opinndytetyon kasittelyosuudet on rakennettu kolmen paaluvun alle. Johdannon

jalkeen ensimméisena késitelldaan apteekkitoimintaa lainsdéddannon ja oikeuskéytannon,
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toimipiste- ja yhtiomuotojen seka alan kehityksen muodossa. Alan tarkeimpien toimijoi-
den esittely muodostaa tyon toisen kasittelyosuuden. Kolmannessa ja viimeisessa osassa
paneudutaan Apteekin Terveyspisteen edellytyksiin sekd luodaan katsaus terveyspistetoi-

minnan valvontaan ja vaikutuksiin. Kasittelyosuuksia seuraa pohdinta, lahteet ja liite.

1.4  Aikaisempaa tutkimusta

Haettaessa hakusanalla “apteekki” ammattikorkeakoulujen opinnéytetyopalvelu
Theseuksesta, tuottaa haku jopa toista tuhatta tulosta. Yksi yleinen teema téll4 haulla 16y-
tyvien opinndytetdiden aiheissa on asiakaskokemus tai asiakastyytyvaisyys ja sen paran-
taminen. Terveysalalla opinnaytetdita on tehty myds esimerkiksi ladkejakelusta. Oikeu-
dellisella nakdkulmalla vaikuttaisi 16ytyvan vain yksi opinnaytety6 vuodelta 2013, jossa
kasitellaan lainsdddannon uudistuksia ja niiden vaikutuksia eli tyoll& on eri ldhtokohdat
kuin tilla opinnéytetyolld. Hakusana “apteekin terveyspiste” puolestaan tuottaa vain seit-

seman tulosta, joista mikéaén ei varsinaisesti liity tdmén tyon aiheeseen.

Apteekkitoiminnasta l16ytyy esimerkiksi kaksi pro gradu -tutkielmaa kilpailuoikeuden n&-
kokulmasta. Sari Valliluoto Tampereen yliopistosta tutki vuonna 2013 apteekin perusta-
misen, omistamisen ja laajentamisen séantelya toimivan Kilpailun nakdkulmasta ja Su-
zanne Simon-Bellamy Turun yliopistosta tutki samana vuonna Suomalaisen apteek-
kisaantelyn kilpailuoikeudellisia ongelmia ja kehityskohteita oikeustaloustieteellisen re-
gulaatioteorian ndkokulmasta. N&iden tutkielmien erilaisesta ndkdkulmasta huolimatta

tekijat hyddynsivat tutkielmia alan sdéntelyyn ja nykytilaan tutustuttaessa.

Apteekin Terveyspisteeseen liittyen on ldydettavissa muutama projektityd farmasian
alalta. Esimerkiksi 1ta-Suomen yliopistosta Péivi Koivu-Mutka tutki vuonna 2016 asiak-
kaiden kokemuksia ja mielipiteitd apteekin terveyspalveluista ja Leena Reinikainen
vuonna 2015 asiakkaiden maksuhalukkuutta apteekkien yhteydessa toimivien terveyspal-
veluyritysten tarjoamista sairaanhoitajan palveluista. Kyseisten tdiden ndkokulmat eroa-
vat luonnollisesti tdiman opinnéytetyon nakokulmasta, mutta voivat toimia tietol&dhteena

apteekkien terveyspalveluista ja Apteekin Terveyspisteesté.

Loytyvien tutkimusten perusteella tekijat arvioivat, etté télle opinnéytetyélle on olemassa

tarve. Tarvetta voidaan katsoa korostavan se, ettei Apteekin Terveyspisteesta I0ydy talla
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hetkell& paljoa tietoa tai ohjeita. Suomen Apteekkariliitolla on ollut tyon alla ohjekirja
Apteekin Terveyspisteeseen ja sen perustamiseen liittyen, mutta tdmén opinnaytetyon te-
kemisen aikana kyseinen ohjeistus ei ole ollut julkisesti saatavilla.

1.5 Tarkeimmat lahteet

Tama opinndytetyd pohjautuu vahvasti lainsaddantoon seka alan toimijoiden tuottamaan
materiaaliin. Lainsdadannon kayttaminen ensisijaisena lahteend on luontevaa tutkimuk-
sen lainopillisuuden vuoksi. Aiheeseen soveltuvaa oikeuskirjallisuutta puolestaan on

haastavaa 16yta4, eika sellaista valttamétta ole edes olemassa.

Apteekkitoiminnan kannalta merkittavin laki on laékelaki (395/1987) ja terveyspistetoi-
minnan kannalta laki yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990). Néaiden liséksi huomi-
oitaviksi tulevat kyseisié lakeja taydentavét asetukset. Huomioitavia lakeja olivat myos
esimerkiksi osakeyhtidlaki (624/2006) ja laki terveydenhuollon ammattihenkildista
(559/1994).

Koska aiheesta oli vaikea 10ytaa esimerkiksi soveltuvaa kirjallisuutta tai muuta l&hdeai-
neistoa, nousi alan toimijoiden tuottama materiaali tdiman tyon kannalta merkittavaksi
lahteeksi. Lahteina kaytettiin erityisesti Suomen Apteekkariliiton sivuja seka liiton jul-
kaisemaa Apteekkari-lehted ja apteekkari.fi -uutissivustoa. Suomen Apteekkariliiton
tuottaman materiaalin k&yttd6 Apteekin Terveyspiste -osion kohdalla oli jarkevaa ottaen
huomioon liiton asema konseptin hallinnoimisessa. Myos aluehallintoviraston, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean sekd muiden viranomaisten tuottamia materiaa-

leja hyodynnettiin timan tyon lahdeaineistona.
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2 APTEEKKITOIMINTA

2.1 Maéritelma

Apteekkitoiminta on osa julkista terveyspalvelujarjestelmaa. Apteekit toteuttavat toimin-
nassaan ladkepolitiikan ja ladkehuollon tavoitteita. Tavoitteena on muun muassa tehok-
kaan, turvallisen, tarkoituksenmukaisen ja taloudellisen ladkehoidon tarjoaminen kaikille
tasapuolisesti. Apteekit vastaavat toiminnallaan avohoidon ladkehuollosta ja tekevat yh-

teisty6ta muun terveydenhuollon kanssa omalla sijaintialueellaan.?

Suomessa apteekkipalveluiden ja ladkkeiden saatavuus on hyvé koko maassa. Se on osit-
tain Suomen tihedn apteekkiverkoston ansiota — Suomessa on apteekkitoimipiste noin
6 700 asukasta kohti. Apteekkariliiton tilastojen mukaan Suomessa oli 2016 vuoden lo-
pussa yhteensa 810 apteekkitoimipistettd, joista 610 oli padapteekkeja ja 200 sivuapteek-
keja. Taman lisdksi Suomessa oli vuonna 2016 133 apteekin palvelupistetta tai apteekkien
yllapitamaa laakekaappia, jotka toimivat syrjaseuduilla. Suomen apteekkiverkosto on

muun muassa tinedmpi kuin Ruotsissa tai Tanskassa.?

Apteekkien on yllapidettava oman asiakaskuntansa tarvitsemaa ladkevalikoimaa. Apteek-
kien asiakaskuntaan kuuluvat yksityishenkildiden lisaksi myos niin kunnalliset kuin yk-
sityisetkin palvelutalot ja hoitolaitokset. Apteekkitoiminnassa yhdistyvéat toiminnan am-
matillinen ja taloudellinen vastuu. Ammatillisella asiantuntemuksella, liiketaloudellisella
tehokkuudella seké suhteellisen tiukalla saantelylla halutaan varmistaa, etta laédkkeiden
myynti tapahtuu terveydellisista eika liiketaloudellisista l&ht6kohdista. Toiminnalla ei
myoskaan saa lisaté ladkkeiden aiheetonta myyntié tai edistéa ladkkeiden kayttoa aiheet-

tomasti.®

Apteekkitoiminta vahentdd muun terveydenhuollon kuormitusta neuvonnan ja ladkehoi-
don onnistumista tukevien palveluiden avulla. Tallaisia palveluita ovat muun muassa

la&kkeiden koneellinen annosjakelu ja la&kityksen tarkistuspalvelut. La&kehuollon ja laa-

L Suomen Apteekkariliitto: Vastuullinen apteekki, 56
2 Suomen Apteekkariliitto: Apteekkitieto, Apteekit numeroina
3 Suomen Apteekkariliitto: Vastuullinen apteekki, 6, 8
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keneuvonnan liséksi apteekeissa neuvotaan asiakkaita eri terveyspulmien kanssa ja tar-
peen vaatiessa ohjataan heidat ladkariin. Suomessa apteekeista saatavilla olevat ladkkeet
ovat aitoja ja niihin voi luottaa.* Laaketurvallisuutta korostaa helmikuussa 2019 voimaan
tuleva ladkevaarenndsdirektiivi, joka luo ladkevarmennusjarjestelmén ja Euroopan laa-

juisen tietokannan seuraamaan ladkkeiden kulkua.®

2.2 Apteekkeja koskeva lainsaadanto

2.2.1 Kansallinen ja EU-lainsdadanto

Ladkeala on erittdin runsaasti sadnneltya. Erityisesti apteekkitoimintaa rajoitetaan ja saan-
nelldén paljon, koska sen katsotaan olevan osa terveydenhuoltoa. EU-lainsdéddannossé
sédannellaan ladkealaa, mutta apteekkitoiminnan séantely on jatetty padasiassa Suomen
kansallisen lainsaadannon varaan. Apteekkitoimintaan liittyen Euroopan Unioni asettaa
vaatimukset ainoastaan proviisorin yliopistokoulutukselle. Tutkinnolle on asetettu tietyt

ehdot taytettdvaksi ja todistus antaa patevyyden jasenmaassa.®

Suomen kansallisessa lainsaadanndssa apteekkitoimintaa ohjaa péaéasiassa ladkelaki ja
laakeasetus.” Ladkelain (395/1987) 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on “yll4pita4 ja edis-
taa laékkeiden ja niiden kayton turvallisuutta seka tarkoituksenmukaista laékkeiden kéyt-
toa”. Lisaksi lailla pyritddn varmistamaan se, ettd laékkeet ovat asianmukaisesti valmis-
tettu ja saatavissa Suomessa. Ladkeasetus (693/1987) on ladkelakia taydentava asetus,
jossa sdannelldd&n muun muassa erilaisista lupa-, hakemus- ja ilmoitusasioista. Apteek-
kien farmaseuttisen henkilokunnan oikeuksista ja velvollisuuksista saadellaan terveyden-
huollon ammattihenkilGitd koskevassa lainsdddanndssa. Apteekkitoiminnassa tulee so-

vellettavaksi my®s potilaan oikeusturvaa koskeva lainsaadanto.®

4 Suomen Apteekkariliitto: Vastuullinen apteekki, 5-6
5 Laaketeollisuus ry: Laakkeet, Laakevadrennokset

6 Leinonen 2014

" Kérkkainen & Peura 2011, 17

8 Suomen Apteekkariliitto: Vastuullinen apteekki, 11
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2.2.2 Apteekkilupa ja tarveharkinta

Apteekkitoiminnan harjoittaminen vaatii L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean myontaméaa lupaa, apteekkilupaa. Ladkelain 40 §:n mukaisesti lupa antaa oikeu-
den harjoittaa tiettya apteekkiliikettd kunnassa tai kunnan osassa. Apteekkilupaan voi
myos liittyd ehtoja apteekkiliikkeen aukioloaikoja tai apteekin palvelupisteen ja sivuap-
teekin yllapitamista koskien. Néilla ehdoilla pyritdén turvaamaan ja parantamaan l&&k-
keiden saatavuutta. 43 §:n mukaan Fimean on julistettava haettavaksi uusi tai avoimeksi

tullut apteekkilupa. Samalla julkistetaan my6s mahdolliset apteekkilupaan liitetyt ehdot.

Apteekkiluvan voi ladkelain 43 §:n mukaan saada laillistettu proviisori, jota ei ole asetettu
konkurssiin tai jolle ei ole maarétty edunvalvojaa, eika hanen toimintakelpoisuuttaan ole
rajoitettu. Apteekkarilla voi olla vain yksi apteekkilupa kerrallaan. 44 8:n mukaisesti ap-
teekkarille aiemmin myonnetty lupa lakkaa, mikali han saa uuden luvan. Apteekkilupa
on aina henkilokohtainen, ja kuten la&kelain 44 §:ssa sdadetéan, apteekkiliiketta ei ole
mahdollista vuokrata tai luovuttaa toiselle. Helsingin yliopistolla on 42 8:n mukaan oi-
keus pitda yhté apteekkia Helsingissa ja 1ta&-Suomen yliopistolla vastaavasti Kuopiossa.

Myos yliopistojen apteekkien hoitajana tulee olla laillistettu proviisori.

Apteekkilupaa myonnettdessa hakijoiden kohdalla tehddan kokonaisarviointi. Lupa
myonnetaan lddkelain 43 8:n mukaan useammasta hakijasta sille, joka omaa kokonaisuu-
dessaan parhaat edellytykset apteekkiliikkeen harjoittamiseen. Hakijan edellytyksia arvi-
oitaessa huomioidaan hakijan toiminta apteekissa ja muissa laédkehuollon tehtavissa. Ha-
kija-arvioinnissa huomioon tulee ottaa muun muassa hakijan mahdollinen aikaisempi toi-
minta apteekkarina ja tdmén kesto, apteekkiliikkeen harjoittamista tukevat opinnot, haki-

jan johtamistaito ja muu toiminta.

Ladkelain 45 8:n mukaan apteekkarilla on oikeus apteekin pitdmiseen 68 vuotiaaksi asti,
ellei apteekkilupa raukea tai lupaa peruuteta ennen sitd. Apteekkarin on aloitettava ap-
teekkitoiminta vuoden kuluessa apteekkiluvan mydntamispaatoksen tiedoksisaannista tai
muuten apteekkilupa katsotaan 48 §:n mukaisesti rauenneeksi. Vuoden méérdaikaan voi
hakea Fimealta pidennystd. Fimea saattaa my0s joutua peruuttamaan apteekkiluvan 1aa-

kelain 50 §:n luettelossa luetelluista apteekkariin liittyvisté syisté johtuen.
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Mikali apteekkarin epaillaan olevan kykeneméaton harjoittamaan apteekkiliikettd sairau-
den tai muun syyn vuoksi itse, Fimea voi ladkelain 49 §:n mukaan maarété hanet l1aaka-
rintarkastukseen tai hankkia muun selvityksen asian selvittdmiseksi. Apteekkarille voi-
daan myos asettaa kielto toiminnan harjoittamiseen valiaikaisesti eli asian selvittdmisen
ajaksi. Kielto voi olla enintddn vuoden mittainen tai se voidaan asettaa siihen asti, kunnes

apteekkarin kykenemattdmyysasia on saatu ratkaistua.

Apteekkilupaan liittyy myds tarveharkinta — uusi apteekki perustetaan vain tarpeen vaa-
tiessa. Uusi apteekki perustetaan laakelain 41 8:n mukaisesti ladkkeiden saatavuuden sité
edellyttdessa Fimean paatokselld. Aloitteen apteekin perustamiseen voi tehdd Fimea tai
asianomainen kunta. Kunta arvioi tarvittaessa Fimean pyynnosté apteekkipalveluiden toi-
mivuutta, sijoittumista ja riittavyytta alueella. Kunta voi tehda esityksen apteekkiliikkeen

perustamisesta tai tarvittavista muutoksista apteekkitoimintaan kunnan alueella.

Uutta apteekkia perustettaessa arvioitavaksi tulee siis ladkkeiden saatavuus. La&kelain 41
8:n mukaan arvioinnissa on huomioitava vaestomaéara alueella, alueen olemassa olevat
apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palveluiden sijoittuminen. Arvioinnin tu-
loksena Fimea voi péattaa perustaa uuden apteekin, muuttaa olemassa olevia apteekki-
palveluja tai mahdollisesti paattéa lakkauttaa apteekin. Fimean on kuultava kuntaa ennen

palveluiden muuttamispaétoksen tai lakkauttamispéaatoksen tekemista.

2.2.3 Apteekkarin henkilokohtainen vastuu

Apteekkarilla on yksityisen elinkeinonharjoittajana henkilokohtainen vastuu yrityksensé
toiminnasta. Tadma vastuu kattaa niin taloudellisen kuin rikosoikeudellisenkin vastuun.
Proviisorikoulutuksen myoté apteekkarille tulee myds ammatillinen vastuu apteekin toi-

minnasta.®

Ladkelaki asettaa apteekkarille velvollisuuksia erdissa tapauksissa. Lain 46 §:n mukaan
apteekkarin on hénen apteekkilupansa lakatessa tai apteekkiluvasta luopuessaan pidettava

apteekkia kuitenkin niin pitkaan, ettd apteekki on siirtynyt uuden apteekkarin haltuun.

9 Valliluoto 2012, 35
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Ladkelain 47 § puolestaan velvoittaa uuden apteekki- tai sivuapteekkiluvan saanutta lu-
nastamaan kayvéstd hinnasta toimipisteeseen jaanyt laékevarasto. Taméa luonnollisesti
saattaa edellyttad apteekkarilta suurta alkuinvestointia ja apteekkari saattaa joutua otta-

maan suurenkin lainan toiminnan jarjestamiseksi.

Apteekkarin henkilokohtainen vastuu korostuu myos ladkelain 44 8:ss&, jonka mukaan
apteekkarin tulee itse hoitaa apteekkia. Myonnetty apteekkilupa on aina henkil6kohtai-
nen, eika sitd voi vuokrata tai luovuttaa toiselle. Apteekkarin on itse hoidettava apteekkia,
ellei laissa ole toisin saadetty. Vain poikkeustapauksessa, kuten sairauden tai muun eri-
tyisen syyn vuoksi, apteekkarin on mahdollista jattaa apteekin hoito laillistetulle provii-
sorille tai farmaseutille maaréajaksi, talléinkin vuoden aikana vain kolmen kuukauden
ajaksi. Apteekkarin on ilmoitettava Fimealle proviisori tai farmaseutti, joka hoitaa ap-
teekkia hanen estyesséan yli kolmen kuukauden ajan tai kun han joutuu harjoittamaan

apteekkiliikettd kahdessa apteekissa 46 §:n mukaisessa apteekkarinvaihdostilanteessa.

Apteekkarilla on henkil6kohtainen vastuu apteekin toiminnasta ja sen toimintaedellytyk-
sistd. Apteekkari vastaa siitd, ettd toiminta on laékelain vaatimusten mukaista. Koska ap-
teekkari on laillistettu proviisori, hdnen on noudatettava lakia terveydenhuollon ammat-
tihenkil6istd (559/1994). Hanen taytyy myos edistaa potilasturvallisuutta sekd noudattaa
terveydenhuollon palvelujen laatua edistaviad periaatteita. Apteekkarin henkilékohtaista
vastuuta korostavat ladkelain asettamat sanktiot, jotka konkretisoivat vastuun. Sanktioina

ovat varoitus tai luvan peruutus.®

2.2.4 Laaketaksa

Ladkkeiden hinnat perustuvat Suomessa lakiin. Laakelain 58 8:n mukaan ladkkeiden va-
hittdismyyntihinnat madrittyvat valtioneuvoston ladketaksa-asetuksen pohjalta. Hinnan
on perustuttava la&kevalmisteen valtakunnallisesti voimassa olevaan tukkuhintaan, tuk-
kuhinnan mukaan laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon. Laaketaksa on myods
tarkistettava tarpeen vaatiessa. Fimean tehtdvané on toimittaa vuosittain tiedot muun mu-
assa apteekkien myyntikatteesta sekd muista ladketaksaan vaikuttavista seikoista sosiaali-

ja terveysministeridlle.

10 Sosiaali- ja terveysministerio 2015, 11
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Koska ladkkeiden vahittdismyyntihinnat maaraytyvat ladketaksan mukaisesti, ladkkeiden
hinnat ovat samat kaikissa apteekeissa. T&mé johtuu siité, etta vahittaishintojen maaray-
tymiseen vaikuttavat ldékkeiden tukkuhinnat ovat kaikille apteekeille samat, eika laak-
keistd ole saatavissa ostoalennuksia. Reseptiladkkeiden ja itsehoitolddkkeiden hinnat
maaraytyvat ladketaksa-asetuksen mukaisten laskentakaavojen perusteella. Taulukossa 1
on nahtdvissa laskentakaava reseptildakkeen hinnan muodostumiselle. L&&ketaksa on de-
gressiivinen — laakkeen tukkuhinnan noustessa apteekin myyntikate pienenee.!

TAULUKKO 1. Reseptiladkkeiden hinnan muodostuminen laéketaksa-asetuksen 3 8:n
mukaisesti

Ostohinta Myyntihinta

0-9,25 1,45 x ostohinta
9,26 — 46,25 1,35 x ostohinta + 0,92
46,26 — 100,91 1,25 x ostohinta + 5,54
100,92 — 420,47 1,15 x ostohinta + 15,63
yli 420,47 1,1 x ostohinta + 36,65

2.2.5 Apteekkivero ja apteekkitoiminnan verotus

1.1.2017 voimaan tullut apteekkiverolaki (770/2016) kumosi apteekkimaksusta annetun
lain ja asetuksen kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteekkien apteekkimaksusta. Sa-
malla aiemman apteekkimaksun nimitys muuttui apteekkiveroksi ja siihen liittyvéat tehta-
vat siirtyivat Verohallinnon hoidettavaksi. Uudistuksen tavoitteena on muun muassa hel-
pottaa apteekkarien verotuksen hoitamista muuttamalla maksuunpantava apteekkimaksu

oma-aloitteiseksi apteekkiveroksi.?

Laskentasaannokset apteekkiverolle ovat suurimmilta osin vastaavia kuin apteekkimak-
sunkin osalta. Apteekkivero lasketaan kuitenkin verovelvolliskohtaisesti, kun taas ap-
teekkimaksu apteekkikohtaisesti.™® Apteekkiverolain 1 §:n mukaan verovelvollisen tulee

11 Suomen Apteekkariliitto: Apteekkitieto, Ladketaksa
12 \erohallinto: A168/200/2016
13 Verohallinto: A168/200/2016
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suorittaa valtiolle apteekkiveroa harjoittamastaan apteekkiliikkeesta. Verovelvollisia ovat

3 8:n mukaisesti apteekkarit, Helsingin yliopisto seka Itd-Suomen yliopisto.

Apteekkarin on oma-aloitteisesti laskettava, ilmoitettava ja maksettava apteekkivero Ve-
rohallinnolle. Apteekkivero méaardytyy progressiivisen asteikon mukaisesti. Kaikkein
pienimmat apteekit eivat maksa sitd ollenkaan. Maksulla pyritadn turvaamaan kattavat
apteekkipalvelut koko maahan sek& tasamaan apteekkien vélisia tuloeroja. Veron perus-
teena on apteekkiliikkeen kalenterivuoden arvonlisédveroton liikevaihto. Liikevaihtoon
kuuluu tuotot varsinaisten tuotteiden ja palveluiden myynnista, mutta ei muut liiketoi-
minnan tuotot, jotka eivét liity myytyihin tavaroihin tai palveluihin. Apteekkiverolain 5
8:n 2 momentissa saddetaan tietyt liikevaihdosta tehtavat véhennykset, jotka voidaan va-
hentéaé edellytysten tayttyessa. Kun lopullinen veron peruste on selvilla, lasketaan apteek-
kivero liikevaihtoryhmittdin apteekkiverolain 6 §:n veroasteikon mukaisesti. Apteekki-
vero tulee maksaa oma-aloitteisesti verovuotta eli kalenterivuotta seuraavan vuoden hel-

mikuun loppuun mennessa.'*

TAULUKKO 2. Apteekkiverolain 6 8:n mukainen veroasteikko

Liikevaihto Vero alarajan kohdalla (€) Vero alarajan ylimenevasta osuudesta (%)
871393 -1 016 139 0 6,10
1016 139 — 1 306 607 8 830 7,15
1 306 607 — 1 596 749 29 598 8,15
1596 749 — 2 033 572 53 245 9,20
2033572 -2613212 93432 9,70
2613212 -3 194 464 149 657 10,20
3194 464 — 3775 394 208 945 10,45
3775394 — 4792 503 269 652 10,70
4792 503 — 6 243 857 378 483 10,95
6 243 857 — 537 406 11,20

14 Verohallinto: A168/200/2016
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Veroluonteisen apteekkiveron liséksi apteekkarit maksavat valtiolle myos tuloveroja. Ap-
teekkari on toiminimiyritt4ja, jolloin apteekin tulos verotetaan apteekkarin henkiltkoh-
taisena tulona. Apteekkien tuloksesta maksettiin veroja keskiméarin 43 prosenttia vuonna
2015. Kyseisend vuonna apteekkarit maksoivat valtiolle yhteensé noin 216 miljoonaa eu-

roa, josta 146 miljoonaa euroa oli apteekkimaksua ja 70 miljoonaa euroa tuloveroja.*®

2.3 Muutoksenhaku ja oikeuskaytanto

2.3.1 Muutoksenhaku ja apteekkilupavalitukset

Fimean tekemaésté paatoksesta koskien esimerkiksi apteekkilupaa tai luvan peruutusta saa
ld&kelain 102 8:n mukaan valittaa hallinto-oikeuteen. Hallinto-oikeuden paatoksesta on
mahdollista valittaa edelleen korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Korkeimpaan hallinto-oi-
keuteen valittaminen apteekkilupaan liittyvassa asiassa kuitenkin edellyttdd nykyaan kor-
keimman hallinto-oikeuden lupaa. Hallintolainkéyttdlain (586/1996) 13 §:n mukaan va-
lituslupa myOnnetéan, jos tdmé on tarke&a lain soveltamisen tai oikeuskaytannon yhte-
naisyyden kannalta. Taman liséksi valitusluvan myontdmisen voi oikeuttaa asiassa tapah-

tunut virhe tai muu painava syy.

Esimerkiksi vuosien 2009-2013 aikana Fimean tekemistd apteekkilupapa&toksisté vali-
tettiin hallinto-oikeuteen alimmillaan 8 ja ylimmilld4n 17 kertaa vuoden aikana. Apteek-
kilupapaatosten méaéara vaihteli naiden vuosien aikana 60 ja 91 vuotuisen kappalemaaran
valilla. Keskimaarin ndind vuosina valitettiin 16 %:sta paatoksista eli melkein joka kuu-
dennesta tehdysté paatoksesta. Korkeimmillaan valitusten osuus oli noin 23 % (2010) ja
alhaisimmillaan 12 % (2011).1

15 Suomen Apteekkariliitto: Apteekkitieto, Verotus
16 Fimea 2014, 4
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KUVIO 1. Myénnettyjen apteekkilupien ja apteekkilupapéatoksista tehtyjen valitusten

maara vuosina 2009-2013Y

Valitusten maaré pitéa suhteuttaa siihen, ettd samaa apteekkilupaa hakee useita hakijoita.
Korkeimmillaan samaa lupaa saattaa hakea jopa yli 30 henkil6a. Vaikka valitusoikeus voi
siis olla suhteellisen monella henkil6ll, on harvinaista, ettd samasta paatoksesta valittaisi
useampi kuin yksi henkild. Ladkelain 43 §:n mukaan Fimea myonta4 apteekkiluvan ha-
kijoista sille, jolla nahdaan olevan parhaat edellytykset apteekin pitdmiseen. Tété arvioi-
daan kokemuksen ja ansioiden pohjalta, mutta eri tahot saattavat ndhda tilanteen eri ta-

voin. Valitusten taustalla usein onkin hakijan nakemysero Fimean tulkinnan kanssa.

Hallinto-oikeuteen valittaminen ei valttamatta tuo muutosta Fimean alkuperdiseen paa-
tokseen. Itse asiassa esimerkkivuosina 2009-2013 paasaanto oli se, ettei Fimean péatosta
kumottu ja palautettu uudelleen kasiteltdvaksi. Ndiden vuosien aikana kumotuissa paa-
toksissa perusteina olivat muutamassa tapauksessa paatoksen puutteellinen perustelu tai
valituksen tehneen hakijan antama uusi selvitys. Huomionarvoista on se, ettd koko viiden
vuoden ajanjaksona hallinto-oikeus kallistui valittajan ndkokannalle — eli tulkitsi tdman

omaavan paremmat edellytykset apteekin pitdmiseen — vain kertaalleen.*®

17 Fimea 2014, 4
18 Fimea 2014, 4
19 Fimea 2014, 4
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Apteekkilupapéétosten késittely etenee harvoin korkeimpaan hallinto-oikeuteen — 2009—
2013 KHO ei kasitellyt ainuttakaan apteekkilupapaatosta. Osaltaan tata selitta valituslu-

van edellyttaminen, mutta toisaalta valituslupaa ei edes pyydeta usein.®

2.3.2 Korkeimman hallinto-oikeuden oikeuskaytanto

Apteekkialaan liittyvia asioita kasitellddn harvakseltaan korkeimmassa hallinto-oikeu-
dessa. 2000-luvulla KHO oli vuoden 2016 loppuun mennessa ratkaissut yhteensa 202 ap-
teekkiasiaa, joka tarkoittaa noin 12 ratkaisua vuotta kohti. Vireille tulee kuitenkin nyky-
aan huomattavasti vdhemmaén uusia asioita kuin 2000-luvun alussa, joka luonnollisesti
nakyy myos ratkaisujen maarassa. Taman vuosikymmenen keskiarvo onkin noin 6 rat-

kaisua vuodessa. Vuonna 2016 tehtiin kaksi ratkaisua ja uusia asioita tuli vireille vain

yksi kappale.?
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KUVIO 2. Uusien apteekkiasioiden ja valituksista annettujen ratkaisujen mééara korkeim-

massa hallinto-oikeudessa vuosina 2000201622

20 Fimea 2014, 4
21 Korkein hallinto-oikeus: Aineistoa, VVuosikertomukset 2000-2016
22 Korkein hallinto-oikeus: Aineistoa, Vuosikertomukset 2000-2016
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Vuosien 2011-2016 aikana KHO:ssa kasitellyista asioista vain yhta valituksen alaista
paatosta paadyttiin muuttamaan ja yksi palautettiin Fimean uudelleen kasiteltavaksi.
Muissa 28 ratkaisuissa KHO vahvisti hallinto-oikeudessa tehdyn paéatoksen, asia jatettiin

tutkimatta, asia raukesi tai valituslupaa ei myonnetty.?3

Tarkasteltaessa Finlexistd korkeimman hallinto-oikeuden oikeuskéytantda hakusanalla
“apteekki”, vaikuttaa valitusoikeus olleen yksi usein kisitelty teema, erityisesti 1970—
1980-luvuilla. Esimerkiksi ratkaisuissa KHO 9.12.1987 t. 5496 (ATK) ja KHO 1988 A

98 otettiin kantaa siihen, oliko kunnanhallituksella tai kuntaliitolla valitusoikeutta.

2000-luvulla KHO on esimerkiksi antanut paatoksen liittyen apteekin yhteydessa toimi-
van osakeyhtion liikevaihdon huomioimiseen apteekkimaksua eli nykyista apteekkiveroa
maarattaessd. Vastoin Ladkelaitoksen (nykyaan Fimea) ndkemystd, KHO katsoi paatok-
sessd KHO 2000:39, etta apteekin toimialasta poikkeavan ja erillista liiketoimintaa osa-
keyhtiond harjoittavan oikeushenkilon liikevaihtoa ei pitdnyt huomioida apteekkimaksua

madriteltaessa.

Vuonna 2010 KHO taas katsoi ratkaisussa KHO 2010:65, ettei ladkelaki edellyté laakkei-
den saatavuudessa olevan ongelmia tai esimerkiksi véestoméaaran merkittdvaa kasvua,
jotta uuden apteekin perustaminen olisi mahdollista. Tdman voidaan nédhdé olevan mer-
kittava tulkinta, kun huomioidaan lékelain 41 §:n 2 momentin sanamuoto, jonka mukaan
Fimea pééttdd uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen osaan “ladkkeiden saatavuu-
den sitd edellyttdessd”. Samassa ratkaisussa tuodaan esille myos se, etta apteekin toimi-
alueen rajaaminen tapahtuu laékelain mukaan kunnan tai kunnan osan tasolla, eiké aluetta

siten voida rajata koskemaan vain esimerkiksi kauppakeskusta.

Tuoreessa vuoden 2017 ratkaisussa KHO 2017:84 KHO otti kantaa siihen, minka katso-
taan olevan ladkelain 50 8:n mukaan riittdva syy peruuttaa annettu apteekkilupa. Fimea
oli peruuttanut apteekkarin apteekkiluvan sen jalkeen, kun tdma tuomittiin térkeésta Kir-
janpitorikoksesta ja apteekkimaksurikkomuksesta ehdolliseen vankeusrangaistukseen.
Fimea katsoi peruutuksen olevan ladkelain 50 §:n 9 kohdan mukaista eli apteekkarin ole-

van “ilmeisen sopimaton harjoittamaan apteekkitoimintaa”. Hallinto-oikeus paatyi

2 Korkein hallinto-oikeus: Aineistoa, Vuosikertomukset 2011-2016
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Fimean kanssa samaan lopputulokseen kasitellessaan apteekkarin tekeméa valitusta ky-
seisesta paatoksestd. KHO kuitenkin katsoi, etté vaikka apteekkari oli syyllistynyt apteek-
kitoimintaan liittyvaan vakavaan laiminlyontiin, ei tdmén voitu kokonaisarvioinnin pe-
rusteella nahdé tulevaisuudessakin olevan ilmeisen sopimaton apteekin pitamiseen. Nain
ollen Fimean ja hallinto-oikeuden pé&&tokset kumottiin suhteellisuusperiatteen vastaisina.
KHO toi kuitenkin ratkaisussaan esille, ettei apteekkiluvan peruuttaminen ladkelain mu-
kaan edellytd varoituksen antamista eika siind ollut kysymys kaksoisrangaistavuudesta.

Vuonna 2011 KHO pyysi Euroopan unionin tuomioistuimelta ennakkoratkaisua kasitel-
lessadn valitusta liittyen yksityisen apteekkarin ja yliopiston apteekin erilaiseen asemaan
sivuapteekkilupien suhteen. Unionin tuomioistuimen vuonna 2012 antamassa ennakko-
ratkaisussa todetaan, etta yksityisen apteekkarin ja yliopiston apteekin erilainen asema on
mahdollista, kun huomioidaan yliopiston apteekin asema alan koulutuksen kannalta. Asia
ratkaistiin korkeimmassa hallinto-oikeudessa Euroopan Unionin tuomioistuimen ennak-
koratkaisun jalkeen paatoksella KHO 2013:31.

2.4 Apteekin toimipisteet ja verkkopalvelu

2.4.1 Paaapteekki

Apteekilla tarkoitetaan ladkelain 38 §:ss& “’ld&kehuollon toimintayksikkod, jonka toi-
mialaan kuuluvat ladkkeiden véhittaismyynti, jakelu ja valmistus seké ladkkeisiin liittyva
neuvonta ja palvelutoiminta”. Apteekkitoiminnan harjoittaminen apteekissa vaatii laéke-

lain 40 §:n mukaisesti Fimean myontdmaa apteekkilupaa.

Apteekkilupa oikeuttaa niin sanotun padapteekin pitdmiseen ja apteekkarilla voikin olla
vain yksi apteekkilupa kerrallaan. Pédapteekin lisdksi mahdollisia toimipistemuotoja ovat

sivuapteekki, palvelupiste ja verkkopalvelu.?*

24 Suomen Apteekkariliitto: Apteekkitieto, Apteekkilupa
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2.4.2 Sivuapteekki

Sivuapteekki maaritellaan ladkelain 38 §:ssé apteekin erilliseksi toimipisteeksi, joka on
toimialaltaan apteekkia vastaava. Ladkelain 52 §:n mukaan sivuapteekki voidaan perustaa
Fimean, kunnan tai kuntayhtymén aloitteesta tai apteekkarin hakemuksesta. Fimean
myontaman sivuapteekkiluvan edellytyksend on, etta alueelle kaivataan apteekkipalve-
luja takaamaan la&kkeiden saatavuus, mutta alueen toimintaedellytykset eivat kuitenkaan

ole riittavat itsenéiselle apteekille.

52 §:ssd todetaan, ettd apteekkarilla on mahdollisuus enintdan kolmen sivuapteekin pitéa-
miseen. Tosin tasta poikkeuksena on Helsingin yliopisto, joka voi Fimean luvalla pit&a
enintaan 16 sivuapteekkia. Fimea paattaa sijaintialueen sivuapteekille. Se voi myds muut-
taa aiemmin maarattya sijaintialuetta, jotta ladkkeiden saatavuus eri alueilla pystyttaisiin
turvaamaan. Fimealle on ilmoitettava sivuapteekin hoitaja, joka apteekkarin maarddmana

vastaa sivuapteekin toiminnasta. Hoitajan on oltava joko proviisori tai farmaseultti.

Laakelaki asettaa myds muita erindisia sdannoksia sivuapteekkia koskien, muun muassa
maaraykset aukioloajoista, henkilokunnasta ja toimitiloista. Niin apteekkien kuin sivuap-
teekkienkin aukioloaikojen on turvattava ld&kkeiden saatavuus (55 8). Sivuapteekin au-
kioloaikojen ja ladkevalikoiman ei kuitenkaan tarvitse olla yhta laajat kuin paaapteekilla,
kunhan néiden kohdalla huomioidaan paikallisten laédkehuoltotarpeiden tayttyminen (52
8). Sivuapteekkia koskee sama edellytys kuin padapteekkia henkilokuntaan liittyen eli
ladkkeiden myynnistd vastaavat farmaseuttisen koulutuksen saaneet alan ammattilaiset
(56 8).

2.4.3 Apteekin palvelupiste

Apteekin palvelupiste on ladkelain 38 §:n mukaan apteekkarin yll&pitdmaé erillinen toimi-
piste, josta on mahdollista myyda ladkkeita. L&akelain 52 a §:n mukaan apteekkarin on
mahdollista perustaa palvelupiste Fimean myontamall& luvalla haja-asutusalueelle tai ky-
lakeskukseen, ellei alueella ole riittévia toimintaedellytyksia sivuapteekin yllapitdmiselle.

Erityisesta syysta palvelupiste on mahdollista perustaa myds muualle ladkkeiden saata-



23

vuuden turvaamiseksi. Apteekin palvelupiste on mahdollista perustaa apteekin sijoittu-
misalueelle tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Apteekin palvelupistetta eivat voi pe-
rustaa Helsingin yliopiston apteekki tai Itd-Suomen yliopiston apteekki.

Ladkkeet toimitetaan padasiallisesti apteekeista tai sivuapteekeista, mutta apteekin palve-
lupisteilld pyritd&n turvaamaan laékejakelu myos syrjaseuduilla ja haja-asutusalueilla.
Apteekkari on vastuussa palvelupisteen toiminnasta. Han vastaa muun muassa palvelu-
pisteen tiloista, ladkkeiden saatavuudesta, henkilokunnasta, tarkastamisesta seka laak-
keen ostajien mahdollisuudesta saada neuvoja ja opastusta ladkkeiden ostotilanteessa.
Apteekkarin on nimettéva ja perehdytettdva palvelupisteelle hoitaja ja mahdolliset sijaiset
seké valvottava, etti palvelupistetti hoidetaan asianmukaisesti.?®

Apteekin palvelupisteen laékevalikoimaan saa sisaltya ainoastaan itsehoitoladkkeita. Va-
likoiman tulee vastata asiakaskunnan ensiapuluonteista ld&ketarvetta ja apteekkarin on
hyva suunnitella l4dkevalikoima yhteisty6ssa muun paikallisen terveydenhuollon kanssa,
mikali se on mahdollista. Palvelupisteessa voidaan myos vastaanottaa asiakkaiden laéke-
maarayksid, mutta ne kasitelladn kuitenkin apteekissa. Kun apteekissa farmaseutin tai
proviisorin tarkastamat ja luovutuskuntoon saattamat reseptildékkeet luovutetaan asiak-
kaalle apteekin palvelupisteessd, on varmistuttava ldékkeen oikeasta ja turvallisesta kay-

tosta ladkeneuvonnan avulla.?

2.4.4  Apteekin verkkopalvelu

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkelain 38 8:n mukaan asiakkaan internetin va-
litykselld tekemén tilauksen mukaista ladkkeiden myyntid. Laakelain 52 b §:ssd todetaan,
ettd apteekin palveluita verkkopalvelun valitykselld voivat tarjota apteekkarit, Helsingin
yliopiston apteekki ja Itd&-Suomen yliopiston apteekki. Verkkopalvelun yll&pitamisesta
tulee tehdd ennakkoilmoitus Fimealle. Toiminnan saa aloittaa 60 péivan kuluessa ilmoi-
tuksesta, ellei Fimea ole pyytényt liséselvitysta tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toi-
minnan varsinaisesta aloittamisesta on myos ilmoitettava Fimealla, samoin kuin lopetta-

misesta ja olennaisista muutoksista.

%5 Fimea: Maarays 1/2011, 3-4
% Fimea: Maarays 1/2011, 4-6
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Apteekin verkkopalvelu on toimintaa, joka toteutetaan apteekin tiloissa. Apteekkari on
vastuussa tasta toiminnasta, esimerkiksi tilojen, vélineiden ja laitteiden asianmukaisuu-
desta seka laakkeiden toimittamisesta asiakkaille, kuten myos laakevalikoimasta. Laéake-
myynti verkkopalvelun vilityksella ei eroa muusta ladkkeiden myynnistd, vaan siihen so-
velletaan samoja periaatteita. Laékelain 52 b §:n 4 momentin viittauksen mukaisesti ap-
teekin verkkopalvelutoimintaan sovelletaan muutoin kuluttajasuojalain (38/1978) 6 luvun
madrayksid etamyynnista. Esimerkiksi ladkevalmisteita voidaan pitéa kuluttajasuojalain
6 luvun 16 §:n mukaisina tavaroina, joita ei niiden luonteen vuoksi voi palauttaa endé

edelleen myytaviksi.?’

Ladkelain 52 b 8:n mukaisesti asiakkaalle voidaan toimittaa apteekin verkkopalvelusta
ladkemadrayksen vaativia ladkkeita, mikali asiakkaalla on kyseisiin ladkkeisiin sahkoi-
sestd laakemaarayksesta annetun lain (61/2007) mukainen sahkéinen ladkemaarays. 52 b
8 asettaa sen kolmannessa momentissa Fimealle velvollisuuden yll&pitaa ja pitad julki-
sesti saatavilla ajantasaista luetteloa laillisista apteekin verkkopalveluista. Verkkopalve-
lun sivuilla on oltava linkki kyseiseen Fimean yllapitamaan luetteloon. Lisaksi sivustolla
on oltava ladkedirektiivin 85 c artiklan mukainen Euroopan unionissa kéaytettava yhteinen

tunnus selvasti nakyvissa.

B "

e (|

o Klikkaa
varmistaaksesi
toimiiko
verkkoapteekKi
laillisesti

KUVA 1. Yhteiseurooppalainen tunnus?®

2" Fimea: Maarays 2/2011, 3
28 Fimea: Tietoa Fimeasta, Ajankohtaista, Laillisille verkkoapteekeille yhteiseurooppalainen tunnus
1.7.2015 alkaen
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2.5 Apteekkitoiminnan yhtiémuodot

Ladkelaissa ei suoranaisesti sédadeta apteekkitoiminnan harjoittamisesta tietyssa yhtio-
muodossa. Laakelain tulkinnan perusteella apteekin on kuitenkin katsottu olevan apteek-
karin omistama yksityinen liikeyritys, ja apteekin yritysmuotona toiminimi. Koska ky-
seessé on toiminimiyritys, apteekkarin tyotuloa ja apteekin liiketulosta ei voida verotuk-
sessa erottaa kuten osakeyhtidissé. Apteekkarin verotettavana tulona on apteekin voitto
ennen veroja sekd muut mahdolliset pddoma- ja ansiotulot, jotka eivét liity apteekkitoi-
mintaan. Apteekkari ei myoskaan voi maksaa palkkaa itselleen tai apteekissa tydskente-
levalle puolisolleen. Apteekki toiminimiyrityksend eroaa osakeyhtiostda myds vastuun
osalta. Apteekkari on vastuussa koko omaisuudellaan yrityksestdan, kun taas osakeyhti-

0ssé omistajan vastuu on rajoittunut osakepagomaan ja mahdollisiin vakuuksiin.?®

Apteekkitoiminnan proviisoriomistuksella ammatillinen ja taloudellinen vastuu on keski-
tetty samalle henkil6lle. Talla pyritaan estamaan litketoiminnallisten tavoitteiden liiallista
korostumista. Samalla varmistuu myds apteekkien kotimainen omistus ja ladkemyynnista
perittdvien verojen ja veronluonteisen apteekkiveron jadminen Suomeen. Mikaéli provii-
soriomistus poistettaisiin Suomessa, saattaisi kdydé kuten esimerkiksi Ruotsissa ja Nor-
jassa on kaynyt séantelya purettaessa. Siell& omistusrajoituksen poistaminen on johtanut
ketjuuntumiseen ja kansainvalisten yritysten ja pddomasijoittajien tuloon apteekkimark-

kinoille.2°

Ketjuuntumisen kautta toiminnot, kuten markkinointi, henkilostdjohtaminen seka talous-
hallinto voidaan hoitaa keskittyneesti, jolloin yksittéiselle apteekille jaa pienempi tyo-
mé&érd. Suomessa apteekkitoiminnan laajentaminen ja keskittdminen ei ole mahdollista
ketjuttamisen avulla, silla apteekkarilla voi olla paaapteekin liséksi enintdén kolme sivu-
apteekkia. Ainoastaan Yliopiston Apteekki pystyy hyddyntaméaan ketjutoimintaa Suo-
messa, kun taas yksityiset apteekit ovat muodostaneet niin kutsuttuja apteekkiverkostoja.
Verkostojen avulla apteekit voivat tehda yhteistyotéd esimerkiksi yhteisten kanta-asiakas-

ohjelmien ja mainonnan kautta.®!

2 Suomen ApteekKariliitto: Apteekki — yritys, toiminta & talous 2016, 16
30 Suomen Apteekkariliitto: Apteekki — yritys, toiminta & talous 2016, 5, 16
31 Valliluoto 2012, 34
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Varsinaista apteekkitoimintaa harjoitetaan toiminimelld, mutta apteekkien yhteyteen on
perustettu myos erillisid yhtioita. Yhtiot toimivat apteekin tiloissa, ja niiden kautta myy-
daén vapaakaupan tuotteita, kuten kosmetiikkatuotteita ja vitamiineja sek& ndihin liittyvia
palveluja. Erilliset yhtiét ovat useimmiten yhtiomuodoltaan osakeyhtiditd, ja yksi yhtio
saattaa toimia jopa kahdessa tai useammassa apteekissa. Myods tyén neljannessa luvussa
esiteltdva Apteekin Terveyspiste toimii téllaisen erillisen osakeyhtion kautta. Talla het-
kelld voimassa olevassa lainsdddanndssé ei ole estetté erillisille yhtidille, mutta keskus-
telua on ollut muutoksista lainsdadantoon, jotka saattaisivat kieltdd yleisten kauppatava-

roiden myynnin erillisyhtion kautta. 2

Osakeyhtiotoiminnalla on ollut merkittavé vaikutus apteekkien kannattavuuteen. Erityi-
sen suuri vaikutus on osakeyhtididen kevyemmalla verotuksella, mutta toisaalta on myos
huomioitava mahdollinen erillisyhtididen tuoma kilpailuetu. Erillinen yhtid saattaa esi-
merkiksi mahdollistaa vastaavien tuotteiden myymisen edullisempaan hintaan kuin mita
apteekissa pystytddn myymaéan. Erillisyhtion toimiessa apteekin tiloissa apteekkari voi
saada Kilpailuetua myoés muihin elinkeinonharjoittajiin ndhden luotettavasta apteekki-
brandista. Vaikka myyjana onkin eri yritys kuin apteekki, voidaan tuotteita juuri apteekin
ja sen henkildston tarjoaman asiantuntemuksen vuoksi pitaa luotettavampina. Tata pide-
tdén kuitenkin kuluttajandkokulmasta ongelmallisena, koska kuluttajan tulisi aina tietaa
missa yrityksessa han asioi. Lisaksi apteekkien toiminnan tulisi olla mahdollisimman la-

pinakyvaa, jotta apteekit koettaisiin jatkossakin luotettaviksi toimijoiksi.*

Apteekeissa toimivien erillisyhtididen mééra on kasvanut tasaisesti. Fimean tietojen mu-
kaan vuosina 2011-2013 yhtidita oli noin 160, kun vuonna 2014 maaréa oli noussut jo 181
yhtioon. Tarkkoja maarié ei kuitenkaan ole tiedossa, koska apteekeilla ei ole ennen ollut
velvollisuutta ilmoittaa Fimealle muusta apteekkien tiloissa tapahtuvasta yritystoimin-
nasta.3* Nykyisin ladkelain 89 §:n mukaan Fimealle on annettava tiedot apteekkitoimin-
nasta sekd apteekin kanssa samassa toimitilassa harjoitetusta muusta liiketoiminnasta. 89
8:n mukaista tietojenantovelvollisuutta sovelletaan ensimmaisen kerran kalenterivuoden

2017 tietojen osalta.

32 Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ladkelain muuttamisesta -luonnos, 8
33 Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi laakelain muuttamisesta -luonnos, 9
3 Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi ladkelain muuttamisesta -luonnos, 8
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Apteekkitoiminnan harjoittamisen mahdollisuutta muussa yritysmuodossa kuin yksityi-
sené elinkeinonharjoittajana on pohdittu ajoittain. Osakeyhtion tavoitetta tuottaa omista-
jilleen voittoa pidetaan kuitenkin ristiriitaisena ld&kkeiden tarpeettoman kayton ehkaise-
misen kanssa. Lisdksi osakeyhtion ominaisuuksia pidetaan ladkelain tavoitteiden vastai-
sina, muun muassa omistajien rajoitettua vastuuta voidaan pitaa uhkana laéketurvallisuu-
delle. Pohdinnoista huolimatta apteekkitoiminnan harjoittamista yksityisené elinkeinon-
harjoittajana pidetadn toimivana, sill& se takaa ammattimaisen apteekin hoidon apteekka-
rin vastuulla.®® Hallitus on kuitenkin tuoreessa linjauksessaan esittanyt selvitettaviksi ap-
teekkitoiminnan harjoittamisen mahdollisuutta avoimen yhtion muodossa. Tallgin pééa-
omistajana pysyisi paavastuullinen proviisori, mutta omistuspohja olisi mahdollista laa-
jentaa myos apteekissa tydskenteleviin ammattihenkil6ihin.3®

2.6 Historia

Ennen nykyisen kaltaisia sdadoksiin perustuvia apteekkeja Suomessa oli luostari- ja
linna-apteekkeja. Luostariapteekkien merkitys apteekkien kehitykselle jai melko olemat-
tomaksi, kun taas linna-apteekeilla oli suurempi vaikutus. Linnanherrat palkkasivat linna-
apteekkarit ja ainakin vielda 1500-luvulla apteekin ld&kevarastot kuuluivat linnan omis-
tukseen. Vaikka apteekkareilla oli monenlaisia etuuksia, kuten tullivapaus, mahdollisesti
vapaa asunto seka vapautus porvarillisista veroista, ei pelkké apteekin pitdminen usein
riittdnyt elannon ansaitsemiseen. Linna-apteekit muuttuivat pikkuhiljaa kaupungin aptee-
keiksi, kun linna-apteekkarit saivat luvan ryhtyd myymaan la&kkeitd omaan laskuunsa,
usein hovi- tai linnaladkarin valvonnassa. Apteekkarit saivat laajentuneen luvan myoéta
kuninkaalta, joskus maaherralta tai maistraatilta, erioikeuskirjan (privilegion). Sill& ase-
tettiin erilaisia vapautuksia ja oikeuksia, mutta myds velvollisuuksia apteekkarien amma-

tin suojaksi.®’

1600-luvun jélkipuolella Etela-Euroopan péaaideat apteekkilainsaddénnosté levisivét Poh-
jois-Eurooppaan, my6s Ruotsi-Suomeen. Ruotsi-Suomessa jarjestaytynyt apteekkilaitos
sai alkunsa kuninkaan 10.4.1675 antamasta kéaskykirjeestd, jonka mukaan vain méaratyn

3 valliluoto 2012, 33
3 valtioneuvoston viestintdosasto 2017
37 0lli 2010, 12-13
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ammattisivistyksen saanut sai harjoittaa ladkekauppaa. Tamaé erioikeuskirja annettiin kai-
kille Tukholman apteekkareille, mutta se laajennettiin 28.6.1683 koskemaan koko valta-
kuntaa, silla laiton ladkkeiden kauppa ja valmistaminen oli vain jatkunut. Laajennuksen
yhteydessé maarayksia taydennettiin entisté yksityiskohtaisemmiksi ja lainrikkojille méa-

rattiin rangaistuksia.*

Kuningas Kaarle XI antoi vuonna 1688 kuninkaallisen l&dakintdasetuksen, jossa apteek-
karin ammatin harjoittamisesta ja sen valvomisesta annettiin tarkkoja maarayksia. Aiem-
milla erioikeuksilla oli pyritty lahinnd vain kieltdmaan asiantuntemattomilta oikeus laa-
kekaupan harjoittamiseen, eikd ammatinharjoittajille oltu maarétty erityisié velvollisuuk-
sia. Laakintoasetuksessa oli madraykset muun muassa vaadittavasta koulutuksesta, far-
makopeasta ladkkeiden valmistamisen ohjeena, ladketaksasta, ladkkeiden saatavuudesta
sekd oppilaiden ottamisesta ja opettamisesta. Nama sadadokset ovat toimineet apteekki-
lainsdddannon perustana ja méaarayksilla pyrittiin korjaamaan ladkekaupassa vallinnut
epéjéarjestys ja suuret epédkohdat sekd parantaa laaketurvallisuutta, ei pelkastaan apteek-

kareiden etua.3®

Suomen joutuessa Vengjan vallan alaisuuteen aikaisemmat apteekkeja koskevat saddok-
set jaivat voimaan, mutta niihin tehtiin pienid muutoksia. Vuonna 1819 siirryttiin Ruotsin
farmakopeasta Suomen farmakopeaan sen ilmestyttya ja samana vuonna tuli myds Suo-
men ensimmainen ladketaksa. Apteekkilaitoksen organisaatio oli pohdinnan ja keskuste-
lun alaisena pitkdan, mutta paattamattomyys hidasti apteekkien kehitysta. Vasta vuonna
1928 asetettiin apteekkilaki ja -asetus, joilla ratkaistiin muun muassa kysymys apteek-
kierioikeuksien luonteesta (yksityinen, kunnallinen, valtiollinen). Apteekkilaissa apteek-
kioikeuden antoperusteiksi tulivat kyky, taito ja koeteltu kansalaiskunto. Avoimet apteek-
kioikeudet oli haettava erityisen hakumenettelyn kautta vuoden 1883 jdlkeen perustettu-
jen apteekkien kohdalla, eiké apteekkeja enda voitu myyda eteenpdin. Erioikeudet myon-
nettiin hakijoiden ansioiden perusteella ja apteekkien sijaintialuetta alettiin myos rajoit-

taa.*°

% Qlli 2010, 14
% Qlli 2010, 14-15
40°0lli 2010, 18-20
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2.7 Apteekit Pohjoismaissa

Ruotsia lukuun ottamatta Pohjoismaiden apteekkijéarjestelmét olivat varsin yhtenevat aina
1990-luvun lopulle. Ruotsissa apteekkitoiminta tapahtui valtion monopolina ja muissa
Pohjoismaissa koulutuksen saaneet farmaseutit omistivat apteekit. Apteekkien maaraa,
sijaintia seka myytéavien laékkeiden hintaa sadnneltiin lainsaadannolla tarkoituksena tur-
vata alueellinen yhdenvertaisuus seké apteekkitoiminnan laadukkuus.*

Norjassa, Islannissa ja Ruotsissa apteekkialan sdéntelya on kevennetty paasaantoisesti ta-
voitteena laékkeiden saatavuuden parantaminen, hintatason alentaminen seka toiminnan
tehostaminen. Myds Tanskassa kaytiin keskustelua sd&ntelyn muuttamisesta, mutta lo-
pulta muutokset koskivat vain itsehoitoladkkeitd, kun niiden myyntikanava ja hinnoittelu
vapautettiin. Suomessa puolestaan paadyttiin tekeméan vain nikotiinikorvausvalmisteita

koskevia vapauttavia toimia.*?

Norjassa ja Ruotsissa apteekkien maaraa ja sijaintia ei nykyaan rajoiteta ollenkaan. Islan-
nissa tilanne on kaytannodssa sama, vaikka luvan saamiseksi edellytetaan alueviraston lu-
paa. Kaikissa kolmessa maassa apteekin omistajuus on vapautettu tietyin rajoituksin. Nor-
jassa ja Ruotsissa laékarit tai ladkeyritykset eivat voi omistaa apteekkia ja Islannissa ap-
teekkilupa myonnetdéan edelleen farmaseuttisen koulutuksen saaneelle. Myos laékkeiden
hinnoittelun sadntelya kevennettiin vapauttamalla itsehoitolaakkeiden hinnoittelu. Islan-
nissa ja Norjassa siirryttiin myos enimmaishinnan kayttdmiseen reseptiladkkeiden osalta,
kun taas Ruotsissa tati kaytetaan korvausjarjestelmaan kuuluvien laakkeiden kohdalla.*®

Pohjoismaista ainoastaan Suomessa ja Tanskassa apteekkialan saantely sailyi tiukkana,
vaikka Tanskassakin paadyttiin keventdmaan tiettyjen osa-alueiden séantelyd. Euroopan
mittakaavassa Suomi ja Tanska eivéat kuitenkaan ole ainoita, joiden apteekkeja koskevaa

saantelya ei ole paadytty purkamaan merkittavasti.**

41 Happonen, Hameen-Anttila, Lamsa & Reinikainen 2017, 15
42 Happonen ym. 2017, 15-17

43 Happonen ym. 2017, 17

4 Happonen ym. 2017, 10
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Fimea teki vuonna 2017 selvitysté apteekkijarjestelméan saéntelyn purkamisen vaikutuk-
sista Euroopassa perustuen vertaisarvioituun Kirjallisuuteen. Sen mukaan apteekkipalve-
luiden parempi saatavuus on toteutunut ja kilpailu kaupungeissa lisdantynyt, mutta luo-
tettavien johtopaattsten tekeminen on hajanaisen tutkimustiedon takia pitkélti viel& mah-

dotonta.*®

2.8 Apteekkialan kehittdminen

Hallituspuolueiden apteekkiryhmé on 24.4.2017 tekemissaan linjauksissa esittanyt endo-
tuksia apteekkialan kehittdmiseksi lyhyelld aikavalilla. Kehityksen lahtokohtana on, etta
apteekkijarjestelma on osa terveydenhuoltoa ja ladkehuollon ketjua, ja ladkehuoltoa arvi-
oidaan edelleen osana sote-toimintaa. Linjaukset tukevat jatkossakin ladkkeiden yhden-
vertaista saatavuutta ja ladketurvallisuutta sekd alan kotimaisten ammattilaisten vastuuta

ja omistusta suomalaisessa apteekkijarjestelméassa.*®

Apteekkiryhmén mukaan ladkkeisiin kaytettavien yhteisten varojen kaytté on tunnistet-
tava ja on loydettdva keinoja ladkekorvausmenojen pienentdmiseksi. Apteekkialan kehit-
tdmisen prioriteettina on toimeenpanna vuonna 2015 julkaistut, Apteekkitoiminnan ja
muun ladkehuollon kehittdmistyoryhman, yleisesti hyvaksytyt esitykset seka toteuttaa

muita apteekkiryhmin asettamia tavoitteita.*’

Ladkkeiden kustannusten osalta apteekkiryhmé esittaa selvitettavaksi ladkkeista yhteis-
kunnalle aiheutuvien kokonaiskustannusten pienentdmisen mahdollisuutta ja hinnanmuo-
dostumisen osalta hintakilpailun sallimista reseptivapaiden laékkeiden osalta. Laaketak-
saa muuttamalla voitaisiin esimerkiksi muuttaa laéketaksan mukainen hinta saannellyksi
enimmaishinnaksi, jolloin apteekeille aukenisi mahdollisuus myyda itsehoitoladkkeita

halvemmalla, omaa katettaan pienentamall.*®

45 Happonen ym. 2017, 27

46 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhman linjauksia 24.4.2017
47 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhman linjauksia 24.4.2017
48 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhman linjauksia 24.4.2017
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Apteekkitoiminta halutaan sailyttdd luvanvaraisena, mutta toimipisteiden mééraa on li-
sattava ja luvan maaraytymisprosessia uudistettava nykyista lapindkyvammaksi ja jous-
tavammaksi. Tavoitteena on mahdollistaa apteekkien perustaminen sairaaloiden ja péi-
vystysten yhteyteen seké parantaa entisestaan ladkkeiden alueellista saatavuutta. Apteek-
kiryhman mukaan sivuyhtididen toimintaa apteekeissa tulisi rajoittaa, jotta apteekkarien
tulonmuodostus olisi mahdollisimman lapindkyvaa. Apteekkitoiminta pidetaan jatkossa-
kin proviisoriomisteisena, mutta mahdollisuutta toiminnan harjoittamiseen avoimen yh-

tion muodossa on selvitettava.*®

Itsehoitoldékkeiden myynnin laajentamisesta myo6s paivittaistavarataloihin on puhuttu
pitkan aikaa. Apteekkiryhma esittaékin, ettd tietyt itsehoitoladkkeet kuten laakerasvat
voitaisiin vapauttaa paivittaistavarakauppaan myytavaksi. Myyntikanavien laajennus on
kuitenkin tehtava maltillisesti, la&keturvallisuutta painottaen ja lisaksi on huomioitava
muut seurannaisvaikutukset, esimerkiksi tarvittavat veroratkaisut ja kilpailulliset nako-
kohdat.>

Kuten muillakin aloilla, my6s apteekkitoiminnassa teknologia on yleistymassa. Apteek-
kiryhma@ esittéa selvitettavaksi esimerkiksi kilpailun mahdollisuutta la&kkeiden kotiinkul-
jetuspalveluissa.®® Teknologian kehittyessa apteekeissa on myoés siirrytty automaatioon.
Robotit hoitavat varastointia ja lahettavat ladkkeet suoraan varastosta myyntitiskille. Li-
séksi ne voivat lisata turvallisuutta, kun ladkkeet varastoidaan sattumanvaraiseen jarjes-
tykseen, jolloin varkaiden on vaikeampi I0ytdd haluamiaan ladkkeita. L&aketurvallisuus

paranee myos inhimillisten virheiden vahentyessa.>

Apteekit toimivat osana julkista terveyspalvelujarjestelméé. Apteekkiryhman linjausten
mukaan apteekkien tehtdvad pienimuotoisten terveyspalvelujen tarjoajana tulisi edistaa.
Apteekkeja houkutellaan tuottamaan terveydenhuollon palveluja muun muassa poista-
malla apteekkivero niiden osalta. Apteekkeja kannustetaan tyon neljdnnessa luvussa tar-
kemmin esiteltdvdén terveyspistetoimintaan ja Apteekin Terveyspisteiden toivotaan

yleistyvan tulevaisuudessa.>

49 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhman linjauksia 24.4.2017
%0 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhmén linjauksia 24.4.2017
51 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhmin linjauksia 24.4.2017
52 Elo 2015

%3 Valtioneuvosto: Hallituspuolueiden apteekkiryhman linjauksia 24.4.2017
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3 ALAN TOIMIJAT

3.1 Suomen Apteekkariliitto

Suomen Apteekkariliitto on vuonna 1897 perustettu yhdistys, jonka jasenié ovat melkein
kaikki Suomen apteekkarit.>* Suomen Apteekkariliiton saantojen 2 §:n mukaan liiton on
tarkoitus muun muassa kehittaa alan ammatillista toimintaa seké tukea jasentensé oikeuk-
sia ja etuja. Liiton kotipaikaksi on 1 §:ss& nimetty Helsinki, mutta toiminta ké&sittaa koko
Suomen. Liiton varsinaisena jasenend voi 3 8:n mukaisesti olla vain apteekkiluvan
omaava apteekkari. Jésenet velvoitetaan noudattamaan liiton p&atoksia saantdjen 7

8:554.%°

Suomen Apteekkariliitto antaa alan asioihin liittyen lausuntoja ja kannanottoja. Vuonna
2017 liitto on antanut lausunnot esimerkiksi asiakastietojen sdhkoisesta kasittelysta seka
asiakkaan valinnanvapaudesta sosiaali- ja terveydenhuollossa. Tyypillisia lausuntojen ja
kannanottojen aiheita ovat lainsaadanto ja sen muutokset sekd muut alan ajankohtaiset

kysymykset.>®

Toiminnan paikallisen ja toisaalta yleisen tehokkuuden edistamiseksi Suomen Apteekka-
riliiton jarjestorakenteeseen kuuluu liiton sdéntéjen 23 §:n mukaisesti 10 apteekkariyh-
distystd. Naméa apteekkariyhdistykset perustuvat maantieteellisiin tekijoihin ja esimer-
kiksi Tampereen apteekkarit kuuluvat Hameen apteekkariyhdistykseen.®’

Suomen Apteekkariliitolla on tytéryhtiditd, joiden avulla liiton on mahdollista tarjota ja-
senilleen paremmin palveluita. Tytéryhtidihin kuuluu esimerkiksi liiton taysin omistama
Pharmadata Oy, jonka puolesta apteekeille tuotetaan 1 T-palveluita, kuten tietojérjestelmia

ja koulutusta.5®

54 Suomen Apteekkariliitto: Liitto

55 Suomen Apteekkariliitto: Suomen Apteekkariliiton saannot
% Suomen Apteekkariliitto: Liitto, Lausunnot

57 Suomen Apteekkariliitto: Suomen Apteekkariliiton saannot
%8 Suomen Apteekkariliitto: Liitto, Tytaryhtict
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Suomen Apteekkariliitto hallinnoi tyon neljdnnessé luvussa kasiteltavéda Apteekin Ter-
veyspiste -konseptia. Konseptin oikeudet siirtyivat liitolle hankkeen kaynnistajalta Kuo-

pio Innovationilta vuonna 2014.%°

3.2 Fimea

Fimea eli Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion
alainen keskusvirasto, joka perustuu lakiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sesta (593/2009). Taman lisdksi keskusta saantelee Valtioneuvoston asetus L&&kealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta (616/2009). Kéytannon tasolla Fimea toimii la&kealan

toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena.®

Ennen Fimeaa vastaavia tehtdvia hoiti L&akelaitos vuoden 2009 loppuun ja Fimean pe-
rustamiseen asti.5! Talloin keskuksen paatoimipaikka perustettiin Kuopioon tarkoituk-
sena alueellistaa viraston toiminnot. Paatds on kuitenkin alusta asti aiheuttanut vastus-

tusta ja keskustelua, joka jatkuu yha vuonna 2017.52

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain 1 §:ssd Fimean toimialaksi
maadritell&an vaeston terveyden ja turvallisuuden edistdminen laékkeitd ja veri- ja kudos-
tuotteita valvomalla sekd ladkealaa kehittdmalld. Kansallisten tehtévien liséksi Fimea toi-

mii osana Euroopan ladkevalvonnan viranomaisverkostoa.®

Fimealle kuuluvien tehtévien Kirjo on laaja — keskukselle luetellaan lain 2 8:n 14 kohtai-
sessa listauksessa tehtdvié esimerkiksi kudosten valvonnasta aina toimialan tilastojen laa-
timiseen. Fimea itse nimeda sen kolmeksi ydintehtavéalueeksi alan toimijoiden valvon-

nan sek laikevalmisteiden ja -hoitojen arvioinnin.®*

59 Kuopio Innovation: Kuopio Innovationin ideoima toimintamalli sai jatkajan — Terveyspisteiden maara
yli kolminkertaistuu

60 Fimea: Tietoa Fimeasta

61 Fimea: Tietoa Fimeasta

62 Merikanto 2017

83 Fimea: Tietoa Fimeasta

64 Fimea: Tietoa Fimeasta
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Apteekin pitdmiseen vaadittavan apteekkiluvan myéntaminen ja taten apteekkien perus-
taminen on ladkelain 40 §:n pohjalta Fimean péa&tantavallassa. Myds sivuapteekit ja ap-
teekin palvelupisteet edellyttdvat Fimean antamaa lupaa (52 §, 52 a §). 41.3 §:n mukaan
apteekin lakkauttamispéatoksen tekee yhta lailla Fimea. Paatosté ei kuitenkaan panna tay-

tantoon ilman apteekkarin suostumusta tilanteessa, jossa apteekkilupa ei ole avoimena.

Laissa annetaan Fimealle valta tietyissa tilanteissa muuttaa apteekkitoimipisteen toimin-
tamuotoa — esimerkiksi muuttaa hyvin menestyva sivuapteekki 54 §:n mukaisesti aptee-
kiksi. Koska Suomessa apteekkarin on mahdollista pitaa vain yhta apteekkia, tdamé luon-
nollisesti johtaa apteekiksi muuttuvan sivuapteekin apteekkarin vaihtumiseen. Syrjaytet-
tavén apteekkarin kannalta tdma voi tarkoittaa hyvin menestyvén liiketoiminnan menet-

tamista.

Fimealla on my6s 50 8:n mukaisesti toimivalta peruuttaa annettu apteekkilupa, jos ap-
teekkarin todetaan olevan ilmeisen sopimaton apteekkitoiminnan harjoittamiseen esimer-
kiksi konkurssin tai rikoksen takia. Fimea voi tamén liséksi tarvittaessa kohdistaa apteek-

kareihin 51 §:ssd mainittuja kurinpitotoimia eli antaa suullisen tai kirjallisen varoituksen.

Apteekkarilla on ladkelain 52 b §:n mukaan oikeus halutessaan pitéa perinteisen apteekin
ohella verkkokauppaa eli myydéa ladkkeita Internetin valityksella. Tamé on kuitenkin il-
moituksenvaraista, eli apteekkarin on tehtava Fimealle ennakkoilmoitus verkkokaupasta.
Vaikka apteekin verkkokaupan pitdmiseen ei varsinaisesti tarvitakaan lupaa, Fimea voi
pyytaa lisaselvitysta ennen kuin toiminnan saa aloittaa tai jopa kieltdd toiminnan aloitta-
misen kokonaan. Verkkokaupan ilmoituksenvaraisuuden kohdalla tulee muistaa, etta ap-
teekkarilla on kuitenkin oltava voimassa oleva apteekkilupa niin sanottua perinteista ap-

teekkia varten, jotta kumpikaan toiminta on ylip&atdan mahdollista.

Kokonaisuudessa Fimealle muodostuu siis lainsdddannon kautta olennainen merkitys ap-
teekkialan ja apteekkien taustalla olevien apteekkareiden kannalta. Vaikka Fimean ap-
teekkeja koskevaan paatoksentekoon vaikuttaakin esimerkiksi kuntien ndkdkannat ja alu-
eisiin liittyvat tosiasiat lain pykalien seuraamisen ohella, on viime kaden ratkaisuvalta

apteekkien kohtaloista usein Fimealla.
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Fimea vaikuttaa myds alan saantelyssa. Fimealla on esimerkiksi oikeus antaa maarayksié,
jotka ovat sitovia ladkealan toimijoille.%®> Apteekkitoimintaan liittyen tallaiset maaraykset
on tehty esimerkiksi apteekin verkkopalvelusta ja apteekin palvelupisteesta®.

3.3 Aluehallintovirasto

Aluehallintovirastot (AVIt) hoitavat Suomessa valtion aluehallinnollisia tehtavia. Alue-
hallintovirastoja on télla hetkelld seitsemén — kuusi Manner-Suomessa sek& Ahvenan-
maalla aluehallintoviranomaisena toimiva Ahvenanmaan valtionvirasto. Esimerkiksi Pir-

kanmaa kuuluu Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen.®’

Aluehallintovirastojen toiminta alkoi 1.1.2010 yhdessa elinkeino-, liikenne- ja ympaéris-
tokeskusten (ELY) kanssa. Tall6in entisié ld&ninhallitusten tehtévia jaettiin hoidettavaksi
AVlen ja ELY-keskusten valilla. Taman aluehallinnon uudistuksen my6tad Suomessa luo-

vuttiin laaneista.®®

Aluehallintovirastot perustuvat lakiin aluehallintovirastoista (896/2009) seké valtioneu-
voston asetukseen aluehallintovirastoista (906/2009). Lain 2 §:n mukaan aluehallintovi-
rastoille kuuluu tehtavia lainsaddannon toimeenpanon, ohjauksen ja valvonnan saralla. 4
8:ssd listataan aluehallintovirastolla olevan tehtévid esimerkiksi sosiaali- ja terveyden-
huollon, ympariston, tydsuojelun, kuluttaja- ja kilpailuhallinnon sek& oikeusturvan toi-

mialoilla.

Aluehallintovirastojen hoitamien tehtdvien moninaisuutta selittdnee osaltaan se, etté naita
tehtdvia kuuluu jopa kahdeksan eri ministerion alaisuuteen. L&htokohtaisesti jokainen
seitsemastd aluehallintovirastosta hoitaa oman toimialueensa tehtavét, mutta osa tehta-

vistd on keskitetty tietylle tai tietyille aluehallintovirastoille.®®

Apteekkitoiminnan ja tarkemmin Apteekin Terveyspisteiden kannalta aluehallintoviras-

tojen merkitys perustuu niiden asemaan lupaviranomaisena. Aluehallintovirastot antavat

% Fimea: Valvonta, Lait ja ohjeet

% Fimea: Valvonta, Lait ja ohjeet, Maardykset

67 Aluehallintovirasto: Aluehallintovirastot

% Yle 2009

8 Aluehallintovirasto: Aluehallintovirastot, Toiminta ja tehtavat
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luvan yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen omalla toimialueellaan. Lupa-
viranomaisena toimii kuitenkin Valvira, jos palveluja tuotetaan useamman aluehallinto-

viraston alueella.”

Suomessa valmistaudutaan jalleen muutoksiin, kun suunnitteilla on sote- ja maakuntauu-
distus. Uudistuksen my6té julkinen hallinto toimisi kolmella tasolla — valtio, maakunta ja

kunta. Uudistuksen suunnitellaan tulevan voimaan vuoden 2020 alusta.’*

Muiden virastojen ohella my0ds aluehallintovirasto on tarkoitus lakkauttaa uudistuksen
my0t4. Aluehallintovirastojen tehtévié jakautuisi maakunnille sekd valtion uudelle valta-
kunnallisesti toimivalle virastolle, valtion lupa- ja valvontavirastolle (Luovalle). Taman
viraston on tarkoitus olla toiminnassa jo vuodesta 2019.”? Tdm& muutos luonnollisesti

koskisi myds Apteekin Terveyspisteiden lupaviranomaistilannetta.

3.4 Valvira

Valviran eli Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston toiminta perustuu lakiin
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (669/2008) seké valtioneuvoston ase-
tukseen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (676/2008). Valvira on sosi-
aali- ja terveysministerion alaisuuteen kuuluva keskusvirasto, joka perustettiin vuonna
2009 samalla kun terveydenhuollon oikeusturvakeskus sek& sosiaali- ja terveydenhuollon

tuotevalvontakeskus lakkautettiin lain 8 §:n mukaisesti.

Valviralle kuuluu nimensd mukaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon valvontatehtavié seka
lupahallinnollisia tehtavid. Tamén lisdksi Valviralle kuuluu tehtévia liittyen ymparisto-
terveyteen, péihteisiin sekd ohjaukseen. Apteekkitoiminnan kannalta Valviran merkitys
muodostuu erityisesti viraston lupahallinnollisten tehtavien kautta, silla Valvira myontaa

alan ammattioikeudet.”

Ammattioikeuksien myontdmista saantelee laki terveydenhuollon ammattihenkilGisté.

Sen 5 8:n mukaan Valvira myontd4d hakemuksesta oikeuden harjoittaa muiden ohessa

0 Valvira: Terveydenhuolto, Yksityisen terveydenhuollon luvat

1 Sote- ja maakuntauudistus: Sote- ja maakuntauudistuksen yleisesittely

72 Sote- ja maakuntauudistus: Maakunnan muut palvelut, Valtion lupa- ja valvontavirasto (Luova)
3 Valvira: Valvira, Valviran tehtavat
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my0s proviisorin, farmaseutin ja sairaanhoitajan ammattia laillistettuna ammattihenki-
I6n&. Tama luonnollisesti kuitenkin edellyttdd kyseista koulutusta Suomessa tai muussa
laissa hyvéksyttdvassa maassa. Laillistettavia ammatteja saa harjoittaa vain laillistettu
ammattihenkild, eli esimerkiksi farmaseuttina voi toimia vain Valviran laillistama farma-

seutti.”

" Yritys-Suomi: Luvat, Ammattipatevyydet, Farmaseutti
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4 APTEEKIN TERVEYSPISTE

4.1 Maaritelma

Apteekin Terveyspiste on apteekin yhteydessa toimiva luvanvarainen toimipiste, jossa
tehdaan esimerkiksi pienimuotoisia, yleenséd maksullisia sairaanhoidollisia toimenpiteité,
kuten rokotuksia ja mittauksia seké annetaan ohjausta ja neuvontaa. Terveyspisteen toi-
minta keskittyy asiakkaan terveydentilan seurantaan ja yll&pitoon. Toimintamuodolla
tuotetaan matalan kynnyksen terveyspalveluita ja konsepti edellyttadd yhteistyota julkisen
terveydenhuollon kanssa.”

Terveyspiste-idea syntyi vuonna 2009 Kuopio Innovationilla. Vuonna 2011 terveyspiste
pilotoitiin kolmessa apteekissa, jotka sijaitsivat Joensuussa, Raahessa ja Raumalla. Toi-
mintamallin kehitysty6 sai myos rahoitusta Innovaatiorahoituskeskus Tekesilta. Onnistu-
neen kokeilun myota hankkeen oikeudet siirtyivat vuonna 2014 Suomen Apteekkarilii-
tolle, jonka johdolla kymmenkunta uutta apteekkia lahtivét kdynnistdimaan terveyspiste-

toimintaa.”®

Terveyspisteelle on myds oma logo. Oikeuden sen sekda Apteekin Terveyspiste -nimen

kayttoon saa, jos tayttaa konseptille asetetut edellytykset.””

APTEEKIN

y/\ TERVEYSPISTE

KUVA 2. Apteekin Terveyspisteen logo.”

5 Kuopio Innovation: Terveyspiste

76 Kuopio Innovation: Kuopio Innovationin ideoima toimintamalli sai jatkajan — Terveyspisteiden maara
yli kolminkertaistuu; Halonen 2014, 9, 11

" Leikola 2017

8 Leikola 2017



39

Syyskuussa 2017 Hyvinkélle avattiin Suomen 14. Apteekin Terveyspiste.”® Hyvinkaan
ja pilottiapteekkien paikkakuntien liséksi terveyspistetoimintaa on ollut Helsingissg, Kaa-
rinassa, Kajaanissa, Lohjalla, Oulussa, Rovaniemelld, Turussa seka Vantaalla. Raumalla

ja Turussa terveyspistetoimintaa on ollut jopa kahdessa apteekissa.®

KUVA 3. Paikkakunnat, joilla on ollut terveyspistetoimintaa

0 Apteekkari 2017b
8 |eikola 2017; Pyhan Henrikin Apteekki: Sairaanhoitaja
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Terveyspistetoiminnan odotetaan kasvavan ja kehittyvan myads tulevaisuudessa. Joissakin
apteekeissa on kuitenkin tarjolla sairaanhoitajan palveluita ilman terveyspiste-nimiketta.
Tallgin toimintaan ei lahtokohtaisesti liity yhteistyota julkisen terveydenhuollon kanssa,

mika terveyspistetoiminnassa taas on edellytykseni.

4.2 Lainsdadanto

Apteekin Terveyspiste on apteekin yhteydessa toimiva yksityinen terveyspalveluyritys,
jasen toimintaa koskee laki yksityisesta terveydenhuollosta (152/1990). Kyseisessa laissa
séadetdan sen 1 8:n mukaisesti ”oikeudesta antaa véestolle yksityisesti terveydenhuollon
palveluja”. Asetus yksityisestd terveydenhuollosta (744/1990) taydentaa yksityisesta ter-
veydenhuollosta annetun lain méaérayksia. Terveyspistetoiminnassa on myds huomioitava
muun muassa laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), terveydensuojelulaki
(763/1994), potilasvahinkolaki (585/1986) ja tartuntatautilaki (1227/2016). Huomioita-

vaksi tulee myds muita alan lakeja, jotka koskevat esimerkiksi tietosuojaa.

Laki yksityisesta terveydenhuollosta sédéntelee sen toisessa luvussa yksityisen terveyden-
huollon jarjestamistd. 3 8§ asettaa toimintaedellytyksia koskien muun muassa tiloja, lait-
teita ja henkilokuntaa. 4 §:ssd saédetdan palvelujen tuottajalla oltavasta luvasta. Toimin-
taan vaaditaan lupaviranomaisen myontamé lupa terveydenhuollon palvelujen antami-
seen. Terveyspistetoimintaa harjoittavan on 10 §:n mukaan vuosittain annettava lupavi-
ranomaiselle toimintakertomus. Toimintakertomus on lupaviranomaisen keino valvoa
tuotettujen palvelujen luvanmukaisuutta.®? Lain 12 § asettaa toiminnalle vaitiolovelvolli-

suuden, joka koskee koko apteekin henkildstod ja jatkuu myos tydsuhteen paatyttya.

Ennen Terveyspisteen kayttoonottoa Apteekin Terveyspisteelle varatut tilat ja laitteet on
yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain 7 §:n mukaisesti esitettava terveyslautakun-
nan tarkistettavaksi. Toiminnan aloittaminen vaatii myos palvelujen tuottajan kirjallista
aloitusilmoitusta (8 8). Lupaviranomaiselle on tehtdva kirjallinen ilmoitus myods 9 8: n
mukaisessa tilanteessa, jossa toimintaan tehdadn olennaisia muutoksia tai palvelujen tuot-

taja lopettaa toiminnan kokonaan.

8 Halonen 2015a
8 Aluehallintovirasto: Aiheet, Terveys, Yksityiset terveyspalvelut
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Koska Apteekin Terveyspiste toimii apteekin tiloissa, huomioitavaksi tulevat myos toi-
mintaan vaikuttavat ladkelain maaraykset. Laakelain 58 a 8:ssa sadnnelld&n apteekissa
jarjestettdvad muuta palvelutoimintaa. Apteekin Terveyspiste ei saa haitata itse apteekki-
toimintaa, eikd sen toiminnalla saada liséta asiakkaiden laékkeiden kéyttoad tarpeetto-
masti. Apteekin tehtavat, ladkkeiden toimittaminen ja ladkeneuvonta, ovat etusijalla, eiké

Apteekin Terveyspisteen tarjoamat terveydenhuollon palvelut saa hairité niita.

4.3 Lupa terveydenhuollon palvelujen antamiseen

4.3.1 Lupavaatimus

Terveyspistetoiminta vaatii yksityisestéd terveydenhuollosta annetun lain 4 8:n mukaan
luvan terveydenhuollon palvelujen antamiseen. Kyseinen lupa vaaditaan, kun tarjottava
palvelu on terveyden- tai sairaanhoitoa ja sita tuottavat henkil6t ovat terveydenhuoltoalan
ammattilaisia. Liséksi luvan ehtona on, ettd palvelua tuotetaan Suomessa suoraan asiak-
kaalle. Jotta lupa myonnettdisiin Apteekin Terveyspisteelle, palvelun on oltava ladketie-
teellisesti patevaa ja siind on huomioitava potilasturvallisuus. Luvan saamiseksi palvelu-
jen tuottajan on taytettava luvalle asetetut ehdot, eikd Apteekin Terveyspiste saa aloittaa

toimintaansa ennen luvan myontamists.®

4.3.2 Lupaviranomainen

Yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain 2 a 8:n mukaan lupaviranomaisina toimivat
aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira). Asetus
yksityisesté terveydenhuollosta saatéé sen 5 8:ssa lupaviranomaisten toimivallan jaosta.
Luvan terveydenhuollon palvelujen antamiseen myontad Valvira, mikéli palvelun tuotta-
jalla on toimintaa tai asemapaikka kahden tai useamman aluehallintoviraston toimialu-
eella. Muussa tapauksessa luvan myontaa yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain 14

8:n mukainen toimivaltainen aluehallintovirasto.

8 Aluehallintovirasto: Aiheet, Terveys, Yksityiset terveyspalvelut, Yritysmuotoiset palvelun tuottajat
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Apteekin Terveyspisteen toimipaikka sijoittuu lahtdkohtaisesti vain yhden aluehallinto-
viraston toimialueelle, joten Terveyspisteen kohdalla lupaviranomaisena toimii kyseisen
alueen aluehallintovirasto. Palvelujen tuottajan on siis haettava lupaa sen alueen aluehal-
lintovirastolta, jossa palveluja tullaan antamaan. Aluehallintovirastolle tulee toimittaa
taytetty hakemus yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen sekd muut vaaditta-

vat asiakirjat ja selvitykset.3

4.3.3 Luvan hakeminen

Lupa terveydenhuollon palvelujen antamiseen on edellytys Apteekin Terveyspisteen toi-
minnan aloittamiselle, joten lupahakemus kannattaa tehda hyvissa ajoin ennen kuin toi-
minta on tarkoitus aloittaa. Lupa haetaan toimivaltaiselta aluehallintovirastolta ja se on
aluehallintovirastokohtainen.®® Yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain 4 §:n mu-
kaan lupaa on haettava kirjallisella ja allekirjoitetulla hakemuksella. Hakemuksen voi
kuitenkin tayttaa sahkoisesti ja hakemuslomake seka tarvittavia liitelomakkeita on 16y-

dettavissa sahkoisina Yritys-Suomen tai aluehallintoviraston verkkosivustoilta.®

Laki yksityisesté terveydenhuollosta listaa sen 4 §:ss& palvelujen tuottajasta lupahake-
muksessa vaadittuja tietoja. Tarvittavat tiedot tulee ilmetd hakemuslomakkeen ja siihen

liitettdvien selvitysten ja asiakirjojen kautta.

4.3.4 Hakemus yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen

Terveyspistetoimintaa aloitettaessa hakemus yksityisen terveydenhuollon palvelujen an-
tamiseen (liite 1) on taytettdva kokonaisuudessaan, koska lupatyyppiné on uusi lupa. Mi-
kéli kyse olisi luvan muuttamisesta riittéisi tietojen antaminen soveltuvin osin. Hakemuk-

sen ensimmaisessa osiossa lupatyypiksi tulee siis valita uusi lupa ja samassa yhteydessa

8 Aluehallintovirasto: Aiheet, Terveys, Yksityiset terveyspalvelut, Yritysmuotoiset palvelun tuottajat, Lu-
pahakemuksen asiakirjat

8 Yritys-Suomi: Yksityiset terveydenhuollon palvelut, Aluehallintoviraston ohjeistus yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajille -ohje

8 Yritys-Suomi: Yksityiset terveydenhuollon palvelut, Aluehallintoviraston ohjeistus yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajille -ohje
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on myo6s ilmoitettava, milloin Apteekin Terveyspisteen olisi tarkoitus aloittaa toimin-

fansa.

Hakemuksen toiseen osioon tdydennetéén tiedot palvelujen tuottajasta. Téssa tulee esittéda
hakijan perustiedot, kuten nimi, Y-tunnus ja yhtiémuoto, seka hakijan yhteystiedot. Li-
séksi palvelujen tuottajan tulee nimetd sen nimenkirjoitusoikeutettu edustaja tai edustajat.
Palvelujen tuottajan tulee olla merkittyna ennakkoperintélaissa (1118/1996) tarkoitettuun
Verohallinnon tydnantajarekisteriin. Terveyspistettd yllapitava osakeyhtio rekisterdidadn
tyGnantajarekisteriin, kun osakeyhtion perustamisilmoitus on tehty joko séhkoisesti tai
paperilomakkeella (Y1-perustamisilmoitus) ja toimitettu Verohallinnolle.8” Palvelujen
tuottajalla tulee olla my6s potilasvahinkolain (585/1986) mukainen voimassa oleva poti-
lasvahinkovakuutus ennen kuin se voi aloittaa terveyspistetoiminnan. Hakemuksessa tu-

lee ilmoittaa kyseisen vakuutuksen voimassaolon alkamispdivamaara.

Hakemuslomakkeen kolmannessa osiossa tulee ilmoittaa palvelujen tuottajan laskutustie-
dot. Taman lisaksi hakemuksessa on nimettavéa eri vastuu- ja yhteyshenkil6ita seké tar-
vittavilta osin heidan yhteystietonsa. Viimeisend osiona, ennen allekirjoituskohtaa, lo-
makkeessa on hakemuksen liitteet. Hakijan tulee ruksata kaikki Apteekin Terveyspisteen
osalta vaadittavat liitteet, jotka h&n on lisannyt hakemuksensa yhteyteen. Hakemus vii-

meistellaan virallisella allekirjoituksella.

4.3.5 Hakemuksen liitteet

Aloitettaessa Apteekin Terveyspisteen toimintaa hakemuksen liitteeksi tulee liittaa ensin-
nakin palvelujen tuottajan aloitusilmoitus seka terveyden- ja sairaanhoidon palvelut ja
henkilokunta -lomake. Lupaviranomaiselle on toimitettava my6s viimeistaan aloitusil-
moituksen yhteydessé yksityisen terveydenhuollon toimintayksikén tarkastuskertomus
-lomake. Naille kaikille liitteille on 16ydettavissa valmiit lomakepohjat aluehallintoviras-
ton verkkosivuilta. Lisaksi liitteeksi vaaditaan ajan tasalla oleva kaupparekisteriote (ot-
teen tulee olla alle 3 kuukautta vanha) seké jaljennds yhtiosopimuksesta, -jarjestyksesta

tai saannoista.®®

87 Yritys- ja yhteisotietojarjestelma: IImoittaminen, Perustamisilmoitus, Osakeyhtio
8 Yritys-Suomi: Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen
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Hakemukseen tulee liittdd myods henkil6tietolain (523/1999) 10 §:n mukainen rekisteri-
seloste. Kyseessé on siis potilasasiakirjojen henkilorekisteristé laadittava rekisteriseloste,
joka on saatavissa tietosuojavaltuutetun verkkosivuilta. Liséksi vaaditaan selvitys tervey-
denhuollon palveluista vastaavien johtajien tyokokemuksesta. Selvitykseksi hyvéksytaén

nimikirjalain (1010/1989) mukainen nimikirjanote tai jaljennokset tydtodistuksista.

Hakemukseen on vield lisattava toimitiloja koskevia selvityksia. Mikali yritys toimii
omissa tiloissaan, hakemukseen on liitettdva toiminnassa kaytettavien huonetilojen poh-
japiirustus ja kayttosuunnitelma. Toisen yrityksen tiloissa toimittaessa vaaditaan selvitys
oikeudesta kayttaa toisen palvelujen tuottajan tiloja ja laitteita. Selvitykseksi kelpaa esi-
merkiksi toimitiloista tehty vuokrasopimus tai muu vastaava sopimus. My6s omavalvon-
tasuunnitelma voi tulla aiheelliseksi, mikéli palveluja annetaan useammassa kuin yhdessa
toimipaikassa. Apteekin Terveyspisteen osalta tdmé voisi tarkoittaa palvelujen tarjoa-
mista my0s sivuapteekissa. Aluehallintovirasto voi vield tarvittaessa pyytédd muita selvi-
tyksid, kuten ladkehoitosuunnitelma, hygieniasuunnitelma, turvallisuus- ja pelastussuun-

nitelma.®

4.3.6 Toiminnalle asetettuja edellytyksia

Merkittavimmat luvan saamisen edellytykset Apteekin Terveyspisteelle ovat, etta silla
tulee olla terveydenhuollon palvelujen tuottamiseen hyvaksyttavat tilat ja soveltuvat vé-
lineet. Liséksi palvelujen tuottajalla tulee olla yksityisestd terveydenhuollosta annetun

lain 5 §:n mukainen terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja.*

Tilavaatimus riippuu toiminnan luonteesta ja Apteekin Terveyspisteen kohdalla toiminta
edellyttad apteekkihuoneistosta erillisia tiloja. Toimitilojen tulee olla terveydensuojelu-
lainsaadannon ja muiden asetettujen saadosten maardysten mukaiset.®* Ennen kuin tilat

otetaan kayttoon, toimitiloille on suoritettava yksityisesta terveydenhuollosta annetun

8 Yritys-Suomi: Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen

% Yritys-Suomi: Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen

%L Yritys-Suomi: Yksityiset terveydenhuollon palvelut, Aluehallintoviraston ohjeistus yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajille -ohje
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lain 7 8:ss& mainittu kayttoonottotarkastus. Paikkakunnan terveyslautakunnan alainen vi-
ranhaltija tarkastaa Apteekin Terveyspisteen tilat ja laitteet sekd antaa tarkastuksensa
pohjalta tarkastuskertomuksen, joka on liitettdva lupahakemuksen liitteeksi.

Hoitotoimenpiteiden tarjoaminen terveyspistetoimintana edellyttdd myos asianmukaista
henkilokuntaa. Kaytanndssé tdmé tarkoittaa Valviran toimesta laillistetun sairaanhoitajan
palkkaamista.®? Terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattioikeudet voi tarkistaa
Valviran pitamasta keskusrekisteristd, JulkiTerhikistd.®® Sairaanhoitajan valinta kannat-
taa tehda huolella, silla terveyspiste-muotoisessa toiminnassa kokemuksesta ja laajasta
osaamisesta on hyotya.%* Tiettyja terveyspisteen palveluita voidaan kuitenkin tarjota far-
maseutin tai muunkin ammatin omaavan henkilon toimesta. Esimerkiksi pikatesti-tyylis-

ten palveluiden tarjoamiseen ei valttimatta edellyteta sairaanhoitajan patevyytta.®®

Apteekin Terveyspisteen sairaanhoitajan vastaanottohuoneen tulee olla pinta-alaltaan vé-
hintddn noin 12-16 m2. Lisaksi sielld on oltava k&sienpesupiste, riittdva ilmastointi, aa-
nieristys seka wec-tilat asiakkaille. Hoitotoimenpiteissa kaytetyille instrumenteille tulee
olla erillinen huoltotila, jossa ne voidaan steriloida ja puhdistaa. Toimitilojen jarjestami-

sen lisdksi on myos jérjestettava laitteille ja tarvikkeille niiden vaatima riittavé huolto.%

Taman lisaksi luvan saamisen edellytyksena on terveydenhuollon palveluista vastaava
johtaja, jonka vaatimus pohjautuu myds yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain 5
8:4an. Yksityisesté terveydenhuollosta annetun asetuksen 3 §:n mukaan vastaavana joh-
tajana voi toimia terveydenhuollon ammattihenkil6ista annetun lain 2 8:n mukainen, joko
laillistettu, luvan saanut tai nimikesuojattu, ammattihenkil6. Hanella tulee asetuksen mu-
kaan olla toimintaan suhteutettu koulutus seké riittdva kokemus alalla toimimisesta. Laki
yksityisesté terveydenhuollosta asettaa sen 6 8:ssa vastaavan johtajan tehtévaksi varmis-
taa toiminnan lainmukaisuuden. Han vastaa siit4, ettd toiminta on annettujen méaréysten
mukaista. Liséksi hdnen on laadittava omavalvontasuunnitelma, mikali palvelujen tuotta-

jalla on toimintaa useammassa kuin yhdessé toimipaikassa.

92 Sosiaali- ja terveysministerio 2015, Liite 9

% Valvira: Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiliden keskusrekisterit, JulkiTerhikki/JulkiSuosikki
% Halonen 2015a; Receptum 2016

% Sosiaali- ja terveysministerio 2015, Liite 9

% Aluehallintovirasto: Aiheet, Terveys, Yksityiset terveyspalvelut, Yritysmuotoiset palveluntuottajat, Lu-
pahakemuksen asiakirjat
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Terveydenhuollon palveluista vastaavalla johtajalla tulee olla vahintdén osa-aikainen pal-
velussuhde tai sopimussuhde palvelujen tuottajan kanssa. Riittavana kokemuksena luvan
myontamiseksi katsotaan vastaavan johtajan kahden vuoden ty6kokemus alalla hanen
laillistamisensa jalkeen.®” Sen liséksi, ettd vastaava johtaja vastaa toiminnan lainmukai-
suudesta, on hanen vastattava myos tarvittavasta henkilokunnasta seka tilojen ja laitteiden
asianmukaisuudesta. Hanen vastuullaan on potilasasiakirjojen osalta niiden oikea laadinta
jasailytys seka potilaskanteluiden osalta valvontaviranomaisen riittava tiedonsaanti. Vas-
taavalta johtajalta vaadittu asiantuntemus vaihtelee tapauskohtaisesti ja se arvioidaan an-
nettavien palvelujen laajuuden ja siséllon pohjalta.®® Apteekin Terveyspisteen vastaavan
johtajan olisi hyva olla ld&kari, mutta joissakin tapauksissa my0s sairaanhoitajan patevyys
voi riittad. Kuitenkin, jos Apteekin Terveyspisteellda annetaan rokotuksia, on vastaavan

johtajan oltava laakari.%

4.3.7 Luvan myoéntaminen

Hakemuksessa yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen (liite 1) painotetaan
sitd, ettd hakemus tulee toimittaa aluehallintovirastolle ajoissa ennen suunnitellun toimin-
nan aloittamista. Apteekin Terveyspiste ei voi aloittaa toimintaansa ennen kuin aluehal-
lintovirasto on tehnyt hakemuksen pohjalta paatoksen luvan myéntamisesta. Hakijan tu-
leekin huomioida, ettd aluehallintoviraston luvan késittelyaika on 2-3 kuukautta. Mikali
hakemuksen kasittelyn jalkeen lupapadtds on mydnteinen, Apteekin Terveyspiste voi
aloittaa toimintansa ja palvelujen antamiseen myénnetty lupa on toistaiseksi voimassa,

ellei toisin maarata. 10

Aluehallintovirasto perii paatoksesta suoritemaksun, joka on talla hetkelld 1 200 euroa.
Liséksi palvelujen tuottajalta peritdan vuosimaksu, joka vuonna 2017 on 200 euroa.'®*Lu-

paa koskevat muutokset aiheuttavat myds maksuja, joiden suuruus vaihtelee muutoksista

9 Yritys-Suomi: Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen

9898 Yritys-Suomi: Yksityiset terveydenhuollon palvelut, Aluehallintoviraston ohjeistus yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajille -ohje

% |eikola 2017

100 yritys-Suomi: Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen

101 Aluehallintovirasto: Palvelut, Asiointi, Maksut, Maksuasetuksen maksutaulukko 2017
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riippuen. Maksut perustuvat Valtion maksuperustelakiin (150/1992) seka sen nojalla an-

nettuun Valtion maksuperusteasetukseen (211/1992).192

4.4 Yhtiomuoto

4.4.1 Osakeyhtio

Terveyspistetoiminnan harjoittaminen apteekin yhteydessé edellyttéa erillisen osakeyh-
tion perustamista apteekkitoimintaan kaytettdvan toiminimen lisaksi tai jo toiminnassa
olevan yhtion muuttamista toimintaan soveltuvaksi. Lupaa terveyspisteen pitdmiseen ei
tdman hetkisen lainsdddannon mukaan voida myontaa apteekille, vaan lupa annetaan osa-
keyhti6lle.1%3

Osakeyhtid on erillinen oikeushenkil®, eika sen kautta voi esimerkiksi myydéa laakkeita.
Osakeyhtio jaa siten myds ulkopuolelle lddkemyynnin perusteella maaraytyvaa apteekki-
veroa méériteltadessa. Osakeyhtio maksaa apteekille esimerkiksi sen tilojen ja henkilokun-
nan kéytostd osakeyhtion ja apteekin vilille tehdyn kayttGoikeussopimuksen perus-

teella. 10

Osakeyhtion kayttaminen yritysmuotona muuhun kuin la&kkeiden myymiseen on kannat-
tavaa, silla osakeyhtiéon verrattuna apteekin verotus on kire4a.!% Osakeyhtididen yhtei-
sOverokanta on vuodesta 2014 asti ollut 20 %. Ennen vuotta 2014 yhteiséverokanta oli
24,5 %, joten yhteisoverokanta laski melkein jopa viidenneksen. Talla muutoksella pyrit-
tiin siirtdimaan verotuksen painopistettd varsinaisesta tuloksesta kohti osingonjakoa ja

muuta varojenjakoa.%®

102 Yritys-Suomi: Yksityiset terveydenhuollon palvelut, Aluehallintoviraston ohjeistus yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajille -ohje

103 Suomen Apteekkariliitto: Matkasalkku, Viestinta ja markkinointi, Meidan apteekki, Miksi apteekissa
toimii osakeyhtio?

104 Suomen Apteekkariliitto: Matkasalkku, Viestintd ja markkinointi, Meidan apteekki, Miksi apteekissa
toimii osakeyhtio?

105 Syomen Apteekkariliitto: Matkasalkku, Viestintd ja markkinointi, Meidan apteekki, Miksi apteekissa
toimii osakeyhtio?

106 Blomqvist & Malmivaara 2016, 14
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4.4.2 Osakeyhtion perustaminen

Osakeyhti6ta ja sen perustamista saantelee osakeyhtidlaki (624/2006). Osakeyhtion pe-
rustaminen edellyttdd vahintddn yhta henkil6a tai yritystd, joten apteekkari voi perustaa
osakeyhtion Apteekin Terveyspistetta varten itse. Osakeyhtié eroaa toiminimesta siing,
etta yhtion velvoitteet ja velat eivat ldhtokohtaisesti tule osakkaiden henkil6kohtaiseksi

vastuuksi.1’

Osakeyhti6 on lain mukaan yksityinen tai julkinen osakeyhtid. Saéntely eroaa hieman sen
mukaan, kumpaa muotoa osakeyhtid on. Julkisen osakeyhtion osakkeet voivat olla julki-
sen kaupank&ynnin kohteena, kun taas yksityisen osakeyhtion osakkeiden kohdalla tdma

ei ole mahdollista.1%®

Osakeyhtio perustetaan Kirjallisella perustamissopimuksella, jossa on mainittava esimer-
kiksi osakeyhtion kaikki osakkeenomistajat ja ndiden osakkeista maksama maara. Taman
lisaksi on laadittava yhtidjarjestys osaksi perustamissopimusta tai sen liitteeksi. Yhtiojar-
jestyksessa tuodaan esille perustettavaan yritykseen liittyen vahintaan yrityksen toimi-
nimi, Suomessa oleva kotipaikka seka toimiala. Naiden pakollisten seikkojen liséksi yh-
tiojarjestykseen voidaan tahdottaessa sisallyttda laajasti muutakin yhti6ta ja sen toimintaa

ohjaavia maarayksia.%®

Osakeyhtiosta tulee oikeushenkild vasta kun se on rekisterdity Patentti- ja rekisterihalli-
tuksen pitdméaan kaupparekisteriin eli osakeyhtion perustamisesta on tehtéva perustamis-
ilmoitus. Rekisterdinti on tehtdva kolmessa kuukaudessa perustamissopimuksen allekir-
joittamisesta laskien. Rekisteréinnin laiminlydéminen tarkoittaisi perustamisen raukea-

mista. Rekisterdinti voidaan tehda seké sahkoisesti etta paperiversioita kayttaen. 10

Osakeyhtion perustaminen edellyttdd myos taloudellista panosta. Yksityisen osakeyhtion
perustamiseen tarvitaan véhintddn 2 500 euron vahimmaisosakepdadoma. Taman liséksi
perustamisesta koituu muita kuluja, esimerkiksi perustetun osakeyhtién rekisteréiminen

sihkoisesti maksaa talla hetkelld 330 euroa ja paperimuodossa 380 euroa. !

107 erohallinto: Yritykset ja yhteisot, Yrityksen elinkaari, Uusi yritys, Osakeyhtio ja osuuskunta
108 Minilex: Yksityinen osakeyhtio ja julkinen osakeyhtio

109 Koski & Sillanpaa 2017

110 Koski & Sillanpaa 2017

11 Koski & Sillanpaa 2017
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4.4.3 Osakeyhtion hallinnoiminen

Osakeyhtion perustamisen jalkeen huomioon pité4 ottaa osakeyhtion hallinnoiminen sek&
toiminnan asianmukainen jarjestaminen. Koska osakeyhtio on apteekkarin toiminimesta
erillinen oikeushenkild, tuottaa se lisad hallinnollista tydtd. Vaikka osakeyhtitlaki antaa
pitkalti vapauden pa4ttaa itse osakeyhtion organisoinnista, siséltaa laki myos yksityiskoh-
taista sdantelya koskien esimerkiksi yhtion hallintoelimid. L&htOkohtaisesti pakollisia
hallintoelimia ovat yhtiokokous, hallitus sek tilintarkastaja.**? Yhtiéll4 voi olla myos

hallintoneuvosto ja toimitusjohtaja (OYL 6:1).

Osakeyhtidlain 5 luvun 3 8:ssd yhtiokokoukset jaetaan varsinaisiin ja ylimaaréisiin yhtio-
kokouksiin. Varsinainen yhtiokokous on pidettdva vuosittain puolen vuoden siséll tili-
kauden paattymisesta. Yhtiokokouksessa paatetaan tilinpaatoksen vahvistamisesta, mah-
dollisen voiton kayttamisestd seka esimerkiksi vastuuvapauden myontdmisesta yhtion
johdolle. Ylimaaréinen yhtiokokous taas kdytannossa pidetdén, jos yhtitjarjestyksessé

niin maarataan tai siihen ndhdaan olevan aihetta.

Hallituksen jasenten valinta kuuluu tavallisesti varsinaisessa yhtiokokouksessa paatetta-
viin asioihin. Osakeyhti6lain 6 luvun 8 8§:n mukaan hallitus koostuu véhintdan yhdesté ja
enintaan viidesta jasenestd, ellei yhtidjarjestyksessa ole méaaratty toisin. Jos jasenia on
useita, valitaan myods puheenjohtaja, jonka lahtokohtaisesti valitsee keskuudestaan halli-
tus itse. Hallituksen koostuessa alle kolmesta jésenestd, hallitukseen on valittava myos
vahintaan yksi varajasen. Osakeyhtitlaki asettaa jasenen kelpoisuusvaatimukseksi taysi-
ikdisyyden ja tdyden toimintakelpoisuuden, eiké jasen saa olla konkurssissa tai oikeus-
henkild (6:10). 6 luvun 11 8:n mukaan yksityisessa osakeyhtigssa jasenen toimikausi jat-
kuu toistaiseksi. Kéytannossé tdma tarkoittaa, ettei hallitusta tarvitse valita erikseen joka
yhtiokokouksessa. Yhtion hallinto ja toiminnan asianmukainen jarjestaminen on hallituk-

sen vastuulla (6:2).

Velvollisuudesta toimituttaa tilintarkastus ja valita tilintarkastaja sdédetéén tilintarkastus-
lain (1141/2015) 2 luvun 2 8:ssé. Vaikka tilintarkastaja on lahtokohtaisesti pakollinen elin

osakeyhtitssd, voidaan tilintarkastaja jattaa pienissa yrityksissa tilintarkastuslain mukaan

112 Koski & Sillanpaa 2017
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valitsematta. Yritys luokitellaan laissa pieneksi, jos se on tayttanyt kahtena edellisend ti-
likautena korkeintaan yhden laissa luetellusta kolmesta kriteeristd. Kriteerit ovat yli
100 000 euron taseen loppusumma, 200 000 euron liikevaihto ja keskimaé&rin yli kolmen

henkilon tyollistaminen.

Vaikka osakeyhtion perustaminen tietad lisad hallinnollista tyota, voi pienen osakeyhtion
hallinnoiminen sujua suhteellisen helposti. Esimerkiksi yhtiokokous on yhden henkildn
osakeyhtidissa luonnollisesti hyvin erilainen kasite kuin suurissa yhtidissa. Yhden henki-
I6n osakeyhtidissa omistaja voi myos itse toimia hallituksen ainoana virallisena jasenena
ja varajaseneksi voidaan nimetd esimerkiksi omistajan perheenjésen. Osakeyhtion mu-
kana tulevat hallinnolliset velvollisuudet, kuten tilinpatdsten ja veroilmoitusten laatimi-
nen seké yhtiokokousten pitdminen ovat kuitenkin aina lisé apteekkarin toiminimen pyo6-

rittamisesté koituvan tyoméaaran paalle.''3

4.5 Yhteistyo julkisen terveydenhuollon kanssa

Terveyspistetoiminnan kannalta yhteisty6 julkisen terveydenhuollon kanssa on keskeista
ja edellytys konseptin mukaiselle toiminnalle. Toiminnan muotoja ja tapoja suunnitellaan
yhdessa julkisen terveydenhuollon kanssa. Tarkoitus on taata asiakkaalle samanlainen
palvelu riippumatta siitd, asioiko han terveyspisteella vai terveyskeskuksessa. Néin ollen
esimerkiksi tehtyja tutkimuksia ei tarvitsisi endd toistaa mahdollisen my6hemman asioin-
nin yhteydessa terveyskeskuksessa.*

Terveyspistetoiminta tapahtuu kdytdnnossa kolmen toimijan — kunnan tai kaupungin, ap-
teekin ja terveyspiste-osakeyhtion — yhteistyona!'®. Julkiselta puolelta toiminta lahtokoh-
taisesti edellyttdd vastuulddkarin nimedmistd. Vastuulddkarit valvovat terveyspisteiden
toimintaa ja esimerkiksi kayvat tarkistamassa kaupungin hyvaksymat terveyspisteiden ti-
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Apteekin asema terveydenhuollon osana vahvistuu terveyspiste-konseptin kaltaisen toi-
minnan my6ta.!t” Tallainen kehitys on merkittavad myos tulevia muutoksia silmalla pi-
téen. Terveyspisteet voivat osaltaan paikata sote-uudistuksen myota odotettavissa olevaa
terveysasemaverkoston harvenemista. Nain pystyttdisiin séilyttdmaan sairaanhoitajan
palveluita paremmin saavutettavana. Julkisen ja yksityisen toimijan yhteistyo ei kuiten-
kaan ole taysin mutkatonta. Byrokratia saattaa helposti hidastaa tai jopa kaataa terveys-

pisteen perustamissuunnitelmat, jos julkisen puolen yhteistydkumppania ei 1oydy.!®

Epatietoisuus tulevaisuuden muutoksista ja ennakkoluulot saattavat myds osaltaan olla
terveyspiste-konseptin levidmista hidastavia tekijoita. Apteekin Terveyspisteiden saate-
taan esimerkiksi pelaté vievan julkisen terveydenhuollon resursseja ja toisaalta yksityisen
terveydenhuollon asiakkaita. Parhaimmillaan Apteekin Terveyspiste kuitenkin tukee ja
jopa tdydentaa julkista terveydenhuoltoa. Terveyspisteen sairaanhoitajan voidaan nahda
olevan yksi julkisen terveydenhuollon késipari lisad, jonka avulla voidaan hieman lievit-
t44 terveyskeskuksen tyokuormaa.!®

Asiakkaan kannalta Apteekin Terveyspiste voi olla helppo vaihtoehto hoidon saamiseksi.
Apteekki saattaa sijaita lahempdnd ja tarjota joustavuutta aukioloaikojen ja mahdollisesti
jopa ilman ajanvarausta saatavien palvelujen kautta. Osalle asiakkaista Terveyspisteelld

asiointiin saattaa olla matalampi kynnys kuin terveysasemalle hakeutumiseen.*?°

Tietojarjestelmat ja tiedonkulku on olennainen ja toisaalta haasteellinen tekijé julkisen ja
yksityisen toimijan terveydenhuollon yhteistydssa. Tat4 on pyritty kehittdméan aktiivi-
sesti terveyspiste-konseptin mukana.*?* Muun muassa apteekkirokotukset pitéisi saada
asianmukaisesti kirjattua, eiké apteekeilla lahtokohtaisesti ole p&ésya potilastietojérjes-
telmiin. Ongelmaan on pyritty 16ytdmaan ratkaisuja esimerkiksi terveysaseman ja aptee-
kin vélisilla jarjestelyilla potilastietojarjestelmén kayttamiseksi, kuten Joensuussa tehtiin.
Tallainen jarjestely toisaalta kiellettiin VVantaalla Etela-Suomen aluehallintoviraston toi-

mesta.1%?
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4.6 Apteekin Terveyspisteiden valvonta

Vaikka ladkkeiden myynti ei voi tapahtua osakeyhtion kautta, eivat apteekkien yhtey-
dessa toimivat osakeyhtiot jaa viranomaisvalvonnan ulkopuolelle — osakeyhti6t ovat to-
siasiassa useamman toimijan valvottavana. Fimealla on oikeus puuttua osakeyhtion toi-
mintaan, jos tdmén katsotaan héiritsevan apteekkitoimintaa. Fimean lisaksi valvojina toi-
mivat ravintolisien osalta kunnalliset viranomaiset sekd Evira. Osakeyhtiomuotoista ter-
veyspistetoimintaa valvoo luvan toimintaan myontavé aluehallintovirasto ja viime ka-

dessd Valvira, seka omalta osaltaan myos julkinen terveydenhuolto.?

Osakeyhtidilla on velvollisuus toimittaa vuosittainen tilinpa&tos Patentti- ja rekisterihal-
litukselle.*?* Kenen tahansa on mahdollista saada tilinpaatostiedot tietopalveluhinnaston
mukaista 15 euron hintaa vastaan.'?® Velvollisuus tilinpaitoksen toimittamiseen Patentti-
ja rekisterihallitukselle koskee myds apteekkien yhteydessé toimivia osakeyhtiditd. Téa-

man lisiksi myos Fimealle toimitetaan keskeiset tunnusluvut.'?®

4.7 Apteekin Terveyspisteen vaikutus

Terveyspiste-tyylinen toiminta voidaan nahdé luonnollisena jatkeena alan kehitykselle.
Seké osakeyhtiémuotoinen toiminta ettd terveytta edistavét ja parantavat palvelut ovat
yleistyneet apteekeissa. Sote-uudistuksen myo6ta kysyntd ja tarve téllaiselle toiminnalle
tulee oletettavasti korostumaan. Terveyspiste voi kuitenkin olla terveyspalveluiden saa-
vutettavuuden kannalta hyddyllinen ja merkittava jo nyt. Esimerkiksi Lohjalla lahiap-
teekki séilytti terveyspalvelut l&helld asukkaita Apteekin Terveyspisteen ja etaladkaripal-

velun muodossa, kun yksi terveysasemista sulkeutui.?’

Terveyspisteen palvelut ovat lahtokohtaisesti maksullisia, mutta ideana on asiakkaan
mahdollisuus terveyskeskuksen palveluita vastaaviin palveluihin kohtuullista maksua

vastaan.'?® Terveyspisteella asiointi on esimerkiksi yleensi edullisempaa asiakkaalle kuin
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yksityiset terveydenhuoltopalvelut. Monelle koituu kuluja terveyskeskukseen matkusta-
misestakin — apteekissa asiointi voi osalle koitua jopa kokonaisuutena edullisesmmaksi.
Esimerkiksi rokotusten osalta Apteekin Terveyspisteen palveluiden kdyttdminen s&éstéa

my®s vaivaa, kun rokotuksen voi ostaa ja ottaa samassa osoitteessa. 2

Apteekin Terveyspiste on parhaimmillaan tehokas tapa hoitaa pienid vaivoja, kun samalla
reissulla voidaan tarvittaessa selvittdd vaivan syy ja ostaa sen hoitoon tarvittavat tuotteet.
Né&in voidaan myos saada parempi varmuus oikeanlaisen hoidon l6ytamisesta. Asiointi
on luotu asiakkaalle muutenkin helpoksi — ajanvarausta ei ole pakko tehdd ja aukioloajat

tuovat joustavuutta. '3

Terveyspistetoiminta on saanut alusta asti hyvaa palautetta ja myonteista julkisuutta. Ap-
teekin Terveyspisteiden puolesta ovat puhuneet seké asiakkaat, terveyspisteiden tyonte-
kijat etta yhteistyokumppanit.3! Vaikka terveyspistetoiminta ei lisaisi suuresti liikevaih-
toa, merkitsee se apteekin palvelukokonaisuuden kannalta paljon.t3? Apteekin Terveys-
pisteen palveluja hinnoitellessa tulee kuitenkin huomioitavaksi toiminnan kannattavuus,
silla Apteekin Terveyspisteen perustaminen ja pitdminen aiheuttaa kuluja esimerkiksi
lupa- ja rekisterdintimaksujen, osakeyhtion pddoman ja erilaisten toistuvien kulujen, ku-
ten palveluihin kdytettavien vélineiden hankinnan ja huollon seka sairaanhoitajan palkan

muodossa.

Byrokratia, kdytanndssa lupaprosessi ja yhteistyo julkisen terveydenhuollon kanssa, ovat
hidastaneet terveyspiste-konseptin levidmistd, vaikka apteekkareilla olisi kiinnostusta toi-
mintaa kohtaan.**® Toisaalta terveyspiste konseptina ei valttimatta ole noussut koko kan-
san tietoisuuteen, joka on osaltaan saattanut johtaa rauhallisempaan leviamistahtiin.'3*
Suomen Apteekkariliitto pyrkii kuitenkin levittdmaan ja kehittdmaan toimintaa. Liitto esi-
merkiksi on valmistellut ohjekirjaa Apteekin Terveyspisteen perustamiseen. Terveyspis-

tetoimintaa suunnitteleva voi pyytaa tata materiaalia ja lisineuvoja liitolta.**®
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Apteekin Terveyspiste -konsepti tarkoitettiin valtakunnallisesti levitettavaksi ja toisaalta
sen on alusta asti odotettu levidvan laajemmalti. Toiminnan tunnettuus vaikuttaa kuiten-
kin luonnollisesti asiakasmaariin. Jos Apteekin Terveyspisteet tulevaisuudessa saavat
edelleen myonteistd palautetta ja tulevat tutummaksi seké byrokratiaan liittyvat haasteet
saadaan ratkaistua, laajenee toiminta toivottavasti ajan kanssa vastaamaan alkuperaisia

suunnitelmia. ¢
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5 POHDINTA

Maailmalla tapahtuvista muutoksista huolimatta apteekkiala on Suomessa edelleen tiu-
kasti sédanneltya. Apteekkarin ollessa kiinnostunut Apteekin Terveyspisteen perustami-
sesta, tulee hdnen huomioida, ettd terveyspistetoiminnan myotd myos laki yksityisesta
terveydenhuollosta asettaa toiminnalle edellytyksia. Apteekin Terveyspisteen pitdminen
ei ole mahdollista apteekkiliikkeen harjoittamiseen kéytettavan toiminimen kautta, vaan
toimintaa varten on perustettava erillinen osakeyhtio, ellei téllaista ole ennestdén ole-
massa. Fimean myontdmaé lupa apteekin pitdmiseen ei myoskaan riitd, vaan apteekkarin
on haettava Apteekin Terveyspistettd varten erillinen lupa yksityisen terveydenhuollon
palveluiden antamiseen aluehallintovirastolta. Luvan saaminen asettaa toiminnalle myds

omat edellytyksensa muun muassa tilojen ja henkiloston muodossa.

Apteekin Terveyspiste -konsepti edellyttda liséksi yhteistyota julkisen terveydenhuollon
kanssa. Taman yhteistydn kdaynnistaminen voi olla haastavaa, jos julkisen terveydenhuol-
lon puolelta ei esimerkiksi 16ydy henkil6a ajamaan yhteistyota. Yhteistyd on kuitenkin
saatava kaynnistettya, jotta Apteekin Terveyspisteen perustaminen olisi mahdollista. Toi-
miva yhteisty0 on tarkedd, jotta terveyspistetoiminta saadaan yhtendistettya tarkoitetulla

tavalla kunnan julkisen terveydenhuollon palvelujen kanssa.

Yksi apteekin toiminnan hyodyista on sen kyky toiminnallaan vahentad muun terveyden-
huollon kuormitusta. Terveyspistetoiminnan voidaan n&dhd& onnistuessaan olevan juuri
tallaista muun terveydenhuollon kuormitusta purkavaa toimintaa. Samalla apteekkien
asema sairauksia ennaltaehkdisevassé ja terveytta yllapitavassé tydssé vahvistuu tuoden
apteekit voimakkaammin osaksi terveydenhuoltoa. Terveyspistetoiminnassa pitad kuiten-

kin huomioida, ettei apteekki saa pyrkia lisadmaan tarpeettomasti laékkeiden kulutusta.

Apteekin Terveyspisteen kaltaisen toiminnan syntyminen voidaan néhd& luonnollisena
otettaessa huomioon maailman kehitys. Apteekkien verkkopalvelut mahdollistavat 1aak-
keiden hankinnan Internetistd. T&mé& on todenndkoisesti osaltaan vaikuttanut siihen, ett4
palveluiden merkitys apteekkitoiminnassa kasvaa. Myds itsehoitolddkkeiden myynnin
laajentumisesta péivittaistavarakauppoihin nikotiinikorvaustuotteiden tavoin on keskus-
teltu pitkaan. Apteekkien on siis kehitettavé tapoja mukautua tallaisiin mahdollisiin muu-

toksiin. Apteekki voi pyrkid myds kannattavuuden lisédmiseen terveyspistetoiminnan
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kautta. Toisin kuin ladkkeiden kohdalla, palveluiden ja vapaakaupan tuotteiden hinnoit-

telu ei ole sidottu lakiin.

Terveyspiste-tyyppinen toiminta ei ole vain Suomessa tapahtuva ilmid. Esimerkiksi Yh-
dysvalloissa apteekeilla on yli tuhat pikaklinikkaa, joissa asiakkaille tarjotaan palvelua
pieniin terveysongelmiin.’*” Myos apteekkirokotukset ovat yleistyneet maailmalla, kun
esimerkiksi Englannissa, Irlannissa ja Portugalissa rokotukset on saatu osaksi apteekkien
palvelutarjontaa. Suomessa apteekkirokotukset ovat mahdollisia Apteekin Terveyspis-

teilla.*8

Suomessa on ollut tasaisesti keskustelua apteekkialan sadntelysta seké erityisesti yhtio-
muodollisista seikoista. Osakeyhtididen alettua yleistya apteekkien yhteydessa aiheeksi
on noussut se, pitdisiko tallainen osakeyhtiomuotoinen toiminta jopa kieltdd. Tama tekisi
terveyspistetoiminnasta nykyisten edellytysten takia mahdotonta ja vaikuttaisi samalla
heikentavasti yksityisten apteekkien kilpailukykyyn. 1%

Lains&adannon mahdollisten muutosten liséksi on mielenkiintoista seurata, millaista oi-
keuskaytantod tulevaisuus tuo alalle ja tuleeko esimerkiksi terveyspistetoimintaan liitty-
vid kysymyksié késiteltaviksi tuomioistuimissa. Kansallisen sdéntelyn ja oikeuskaytan-
non lisaksi on kiintoisaa seurata Euroopan Unionin ja Euroopan Unionin tuomioistuimen
asemaa alan kannalta, esimerkiksi tehd&anko tulevaisuudessa uusia ennakkoratkai-

supyyntoja.

Talla hetkella Apteekin Terveyspiste on erillisen yhtion ja eri luvan takia lain nakokul-
masta apteekista erillinen, vaikka terveyspistetoiminta kdytannossa tapahtuu apteekin yh-
teydessa olevissa tiloissa ja on kiinteasti sidoksissa apteekkiin. Esimerkiksi Apteekkitoi-
minnan ja muun ld&kehuollon kehittdminen -tyéryhma katsoi, ettd lainsdadantoa pitaisi
muuttaa siten, ettd terveyspistetoimintaa voitaisiin harjoittaa apteekin toimintana, jotta
erillisen yhtion perustaminen ei olisi tarpeellista.}*® Tama saattaisi yhtendistaa apteekin

ja Apteekin Terveyspisteen muodostamaa kokonaisuutta.
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Apteekin Terveyspiste saattaa taméan irrallisuuden seka lupa ja yhtiémuodollisten seikko-
jen takia vaikuttaa konseptina monimutkaiselta. Esimerkiksi eri toimijoiden rooli apteek-
kitoiminnan ja toisaalta terveyspistetoiminnan kannalta voi olla vaikea hahmottaa. Onkin
mielenkiintoista seurata, miten sote-uudistus vaikuttaa tdhan kokonaisuuteen tulevaisuu-
dessa. Tyon tekijoille nousi tyota kirjoittaessa tunne, etta terveyspistetoiminta ja sen suu-

rempi kehitys odottaa tulevia muutoksia ja niiden vaikutuksia.

Terveyspistetoiminnasta 16ytyva rajallinen tietoméaara nakyy siind, ettei konsepti véltta-
matta ole vield laajasti ihmisten tietoisuudessa. Apteekin Terveyspisteiden lukuméaéara-
kaan ei ehka ole noussut odotetulla tavalla. Esimerkiksi Pirkanmaalla ei ole t&lla hetkell&
yhtédk&an Apteekin Terveyspistettd. Tiedon tuottaminen ja tietoisuuden lisédminen voisi-
vat vauhdittaa konseptin levidmistd laajemmin ympéri Suomea. Tama saattaisi myos nos-
taa kiinnostusta Apteekin Terveyspistetta kohtaan apteekkitoiminnan laajentamismahdol-

lisuutena esimerkiksi sivuapteekin tai apteekin verkkopalvelun ohella.

Konseptin yksinkertaistaminen ja esimerkiksi paallekkaisiin lupa- ja yhti6tilanteisiin
vaihtoehtoisten ratkaisujen kehittdminen voisivat osaltaan myos tukea Apteekin Terveys-
pisteiden tulevaisuutta. Esimerkiksi apteekkarinvaihdostilanteissa, joissa uudella apteek-
karilla olisi kiinnostusta jatkaa apteekissa toiminutta Apteekin Terveyspistettd, lupapro-
sessi ja muu toiminnan jarjestely voi koitua tydlaédksi. Tyon tekijat pohtivat mahdolli-
suutta saada lupaprosessi saman lupaviranomaisen alle ja voisiko pitkélla aikavalilla Ap-
teekin Terveyspisteestd muodostua jopa sellainen osa apteekkitoimintaa, ettd Apteekin
Terveyspisteen pitdminen voitaisiin asettaa ehdoksi apteekkiluvan saamiselle, kuten si-

vuapteekin pitdmisen kohdalla on nykyaén mahdollista.

Apteekin Terveyspisteiden merkityksen odotetaan kasvavan huomattavasti tulevaisuu-
dessa sote-uudistuksen ja julkisen terveydenhuoltoverkoston harvenemisen myota. Kon-
septin voidaankin ndhda olevan yhteiskunnan kannalta tarked, mutta sit4 ei voida ajaa
puhtaasti apteekkien ja apteekkareiden kustannuksella. Esimerkiksi kuntien aloitteelli-
suuden ja kiinnostuksen lisddntyminen voisivat auttaa konseptin tasapainoisessa kehityk-

sessd sekd madaltaa kynnysta toiminnan aloittamiselle.

Tamén opinndytetydn tekeminen osoittautui haastavaksi rajallisen tietoméaran takia.
Aihe on kuitenkin merkittdva ja ajankohtainen, joten tiedon tuottaminen ja kerddminen

on tarkedd. Tekijat ehdottavat jatkotutkimusaiheeksi tarkempaa syventymista esimerkiksi



58

terveyspistetoimintaan kuuluvan kuntayhteistyon kéynnistamiseen ja toimimiseen kay-
tannon tasolla. Kiinnostava opinnaytetyaihe voisi olla myds apteekkarivaihdostilantei-
den ja niiden seurausten tutkiminen. Sote-uudistuksen jalkeen uudeksi tutkimusaiheeksi
nousee sen vaikutus Apteekin Terveyspisteisiin. Farmasia- tai terveysalan tydssa voitai-
siin tutkia esimerkiksi Apteekin Terveyspisteen toimivaa palvelukokonaisuutta tai mil-
laisille palveluille asiakkaat nédkevét tarvetta. Liiketaloudellisesta ndkokulmasta opinnay-
tetyOssa voitaisiin tutkia toiminnan taloudellista kannattavuutta tai tehda ty0 Apteekin

Terveyspisteen markkinointiin liittyen.
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LITTEET

Liite 1. Hakemus yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen

1(3)

‘Viranomainen tayitaa

)J Aluehallintovirasto |50

HAKEMUS YKSITYISEN TERVEYDENHUOLLON PALVELUJEN ANTAMISEEN

Mikali toimintaa on yhden aluehallintoviraston alueella, lupaviranomainen on aluehallintovirasto. Mikdli toimintaa on kahden tai
useamman aluehallintoviraston alueeslla, lupaviranomainen on Valvira.

1. Lupatyyppi

Uusi lupa
Luvan muutos, mika?

Kun haetaan uutta lupaa, lomake pyydetdan tayttdmaan kokonaisuudessaan.
Luvan muuttamisia koskevissa asioissa tiedot annetaan soveltuvin osin.

Toiminta on tarkoitus aloittaa: i 20

Muutos on tarkeitus toteuttaa: ! 20

2. Palvelun tuottaja
Mimi

Y-tunnus Y htidmuoto

Toiminimi Kieli

Postiosoite

Postinumero Postitoimipaikka

Puhelinnumeros Kotikunta

Sahkopostiosoite WwWw-sivun osoite

Mimenkirjoituscikeutettu edustaja(t)

Onko palvelujen tuottaja merkitty tydnantajarekisteriin? Palvelujen tuottajalla on potilasvahinkovakuutus alkaen:
[ Jkylia [ei / 20

3. Laskutustiedot

Laskutusosoite

Postinumero Postitoimipaikka

Verkkolaskutuosoite (OVT-tunnus) Walittdjan tunnus

4. Toimitusjohtaja tai muu lilketoiminnasta vastaava henkild
Sukunimi Etunimet

Puhelinnumero Sahkdpostiosoite

avizini 1/3
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5. Yhteyshenkild lupa-asioissa
Sukunimi Etunimet

Puhelinnumero Sdhkopostiosoite

6. Tietosuojavastaava
Sukunimi Etunimet

7. Palvelujen tuottajan potilasrekisteristd vastaava henkild
Sulkunimi Etunimet

8. Hakemuksen liitieet

__J Ajan tasalla oleva kaupparekisterin ote. Jos hakijaa ei vield ole merkitty kaupparekisteriin ja hakijana on avoin yhtit tai
kommandiittivhtic, riittd3 taltd osin selvitys siitd, ettd hakija on tehnyt rekisteriviranomaiselle (patentti- ja rekisterihallitus,
maisftraatti, verotoimisto tai tydvoima- ja elinkeinckeskus) perusilmoituksen (jaljennds maksukuitista ja tehdysta
perusilmeituksesta)

Jos hakijana on yhtid, muu yhteiso tai saatio, jallennds yhticsopimuksesta, yhtidjarjestyksesta tai saanndista
Terveyden- ja sairaanhoidon palvelut ja henkildkunta -lomake taytettynd kunkin toimintayksikén osalta erikseen,

vhteensa kpl.

Henkildtietolain 10 §:n mukainen rekisteriseloste tai henkildtietolain 10 ja 24 & n mukainen tietosucjaseloste (saatavissa
osoitteessa: www_tietosuoja fi)

Selvitys sosiaalipalveluista (tarvittaessa)

Asiamiehen valtakirja (jos k3ytetian)

Omavalvontasuunnitelma (palvelujen tuottajan toimiessa useammassa kuin yhdessa toimipaikassa vastaavan johtajan on
laadittava toiminnan laadun varmistamiseksi palvelujen tucttajan ja sen erillisten toimipaikkojen toiminnan kattava
omavalvontasuunnitelma).

:lPaIveIujen tuottajan aloitusilmoitus (taytetaan vain silloin, kun palvelujen tucttaja hakee lupaa ensimmaisen kerran)

] Muu selvitys, mika?

Toimintayksikk&il toimipaikkaal asemapaikkaa koskevat liitteet:
Toiminnassa kaytettavien huonetilojen pohjapiirustus ja kayttosuunnitelma
Yksityisen terveydenhuollon toimintayksikén tarkastuskertomus -lomake. Toimitettava lupaviranomaiseen viimeistaan
aloitusiimoituksen mukana. Sairaankuljetusajoneuvojen kayttodnotiotarkastusta tehtdessa mukaan litetaan
Ambulanssin varusteet -lomake ajoneuvokohtaisesti.
Selvitys oikeudesta kdyttia toisen palvelujen tuottajan tiloja ja laitteita (esim. vuokrasopimus tai vastaava sopimus), mikali
hakija kdyita3 toisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan tiloja ja laitteita.
Selvitys terveydenhuollon palveluista vastaavien johtajien tyokokemuksesta
(nmimikifjan ote tai jaljennokset tyotodistuksista)
Tyoterveyshuoltolain mukaisia palveluja haettaessa jaljennckset tydterveyshuollon ammattihenkildiden ja asiantuntijoiden
taydennyskoulutuksesta
Sairaankuljetuksessa kiytettivat ajoneuvot -lomake
Ladkehoitosuunnitelma. (Turvallinen |d5kehoito, Opas ld3kehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja
terveydenhuollossa, THL Ohjaus 14/2015)

avizini 2/3
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Hakemus tulee toimittaa hyvissa ajoin ennen suunniteltua toiminnan aloittamisajankohtaa aluehallintovirastoon. Muutokset,
joihin on haettava aluehallintoviraston lupa ennen kuin toimintaa muutetaan, ovat muun muassa uuden toimipaikan avaaminen,
annettavien palvelujen laajentaminen tai muuttaminen tai muu sellainen annettaviin terveyden- ja sairaanhoidon palveluihin
merkittavasti vaikutitava muutos, joka edellytiaa lupaviranomaiselta toiminnan asianmukaisuuden arvicimista.
Terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan vaihtuminen edellyitaa aina luvan muutoksen hakemista.

Hakemuksen perusteella tehd3an paatds, josta peritdan valtioneuvoston asetuksen mukainen suoritemaksu. Lupahakemusta
koskeva suoritemaksu peritddn myds silloin, kun hakemukseen annetaan kielteinen piatds. Lisdksi aluehallintovirasto perii
palvelujen tucttajilta vuocsimaksun. Maksut perustuvat valtion maksuperustelakiin ja sen nojalla annettuihin asetuksiin.
Lisatietoa lupa- ja vuosimaksuista osoitteessa: www_avi fi.

Aluehallintovirasto tallentaa tiedot yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajista yksityisten palvelujen antajien rekisteriin
(Walveri). Valveri-rekisteria koskeva rekisteriseloste ja lisatietoja rekisterista on saatavissa aluehallintovirastosta.

Hakemusmenettelya koskevia ohjeita saa myos ao. aluehallintoviraston intemet -sivuilta.

9. Allekirjoitus

Allekirjoituksen tulee olla virallinen. Yhteison (yhtidt, osuuskunnat ja yhdistykset) ja s33tididen puclesta nimen kirjoittamiseen
oikeutettujen henkildiden nimet kayvat ilmi ao. rekistereista.

Paikka ja paivays

[Allekirjoitus

Nimen selvennys

Aluehallintovirastojen yhteystiedot (www.avi.fi)

Aluehallintovirastojen yhteystiedot
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