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Esipuhe

Taman ohjeistuksen on laatinut Suomen Apteekkariliiton farmaseuttinen valio-
kunta ja Suomen Apteekkariliiton hallitus on hyvdksynyt sen kokouksessaan
16.12.2016. Ohjeistus tulee voimaan 1.1.2017.

Ohjeistuksen laatimiseen ovat osallistuneet apteekkarit Eija Kari, Pdivi Lehto,
Tapani Niskanen, Samuli Ojala, Harri Ovaskainen, Terttu Puurunen, Eero Suihko,
Saija Sundholm, Jaana Tillanen ja Sari Westermarck seka farmaseuttinen johtaja
Vesa Kujala.

Ohjeistuksen laatijat toivovat ohjeistuksen toimivan tarkeana ohjeena kaikille
Apteekkariliiton jasenapteekkareille. Ohjeistuksen laatijoiden mielestd on tar-
keaa, ettd myos apteekin vapaan kaupan tuotevalikoima heijastaa sitd osaamista
ja ammattimaisuutta, milla apteekkarit hoitavat yhteiskunnallista tehtavaansa
suomalaisten ladkehuollon toimeenpanijana.

Helsingissa 5. pdivana joulukuuta, 2016

Suomen Apteekkariliitto



-
.

1. Ohjeistuksen tarkoitus

Ohjeistus toimii tyokaluna siihen, miten apteekkari ja apteekin henkil6kunta voi-
vat arvioida nykyista ja tulevaa ei-ladkkeellisten tuotteiden valikoimaansa seka
apteekissa tarjottavia palveluita. Ohjeistus heijastaa apteekin asemaa terveyden-
huollossa ottaen huomioon vaestdn tyytyvaisyyden ja ennen kaikkea luottamuk-
sen apteekkeihin ja apteekkien tuottamiin palveluihin.

Tavoitteena ohjeistuksella on my6s auttaa arvioinnissa, minkdlaista neuvontaa
ei-ladkkeellisten tuotteiden myynti vaatii. Ei-ladkkeellisten tuotteiden myyn-
ti apteekin tiloissa luo asiakkaalle olettamuksen tuotteen korkeasta laadusta
ja tuotteen ominaisuuksien tieteellisesta perustasta. Taman vuoksi tuotteiden
valinnassa korostuu valmistajan/markkinoijan luotettavuus, riittava tiedon maa-
ra ja tuotteen sopivuus apteekin valikoimaan. On tarkeaa, etta apteekin henkilo-
kunta tuntee tuotteet hyvin ja osaa antaa tuotteisiin liittyvaa neuvontaa.

2. Maaritelmia
Ladke

Ladkkeella tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on sisdisesti
tai ulkoisesti kaytettyna parantaa, lievittda tai ehkaista sairautta tai sen oireita
ihmisessa tai eldimessa. Ladkkeeksi katsotaan myos sisdisesti tai ulkoisesti kay-
tettdva aine tai aineiden yhdistelma, jota voidaan kayttdaa ihmisen tai eldimen
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologi-
sen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai
sairauden syyn selvittamiseksi. Ladkkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua
ja myyntia saatelee ladkelainsdadanto (Lddkelaki 395/1987), jota valvova viran-
omainen on Fimea.

Reseptilaake
Reseptilddke on ladkevalmiste, joka edellyttaa ladkarin maaraysta.
Itsehoitoladke

Itsehoitoldadke on lddkevalmiste, jota saa myyda ilman |aakarin maaraysta.



Laakinnallinen laite (CE-merkitty laite)

Laakinnalliset laitteet ovat laaja ryhma tuotteita joita kdytetdaan joko yksindan
tai yhdistelmina:

@ sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen,

@® vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin,

® anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muunteluun,

® hedelmoitymisen saatelyyn,

ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa
voidaan téllaisilla keinoilla edistda. Laakinnallisia laitteita sdatelee Laki tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010), jota valvova viranomainen on
Valvira.

Ravintolisa

Ravintolisat ovat valmiiksi pakattuja elintarvikkeita, jotka ovat yhden tai useam-
man ravintoaineen tai muun aineen tiivistettyja lahteita. Ravintolisid myydaan
ladkkeiden kaltaisissa, yleensa suun kautta otettavissa, annosmuodoissa ja nii-
ta pidetaan kaupan elintarvikkeena, jota nautitaan pieninda mitta-annoksina ja
josta saatavalla energiamaaralld ei ole merkitystd ruokavalion kannalta. Elintar-
vikkeiden myyntiin ei tarvita myyntilupaa eika niille siis ole ennakkovalvontaa.
Ravintolisat kuuluvat ilmoitusmenettelyn piiriin, mutta niiden koostumusta,
pakkausmerkint6jd, tehoa tai turvallisuutta ei arvioida ennen valmisteen myyn-
tid. Ravintolisid saatelee elintarvikelainsaadanto (Elintarvikelaki 23/2006), jota
valvova viranomainen on Evira.

Kliininen ravintovalmiste

Kliinisella ravintovalmisteella tarkoitetaan valmistetta, jota kaytetdaan vaikean
sairauden hoidossa korvaamaan tai tdydentamaan ruokavaliota tai sen osaa.
Kliinisid ravintovalmisteita sdatelee elintarvikelainsdadanté (Elintarvikelaki
23/2006).



Homeopaattinen valmiste

Homeopaattisella valmisteella tarkoitetaan ladkevalmistetta, joka on valmistettu
homeopaattisista kannoista Euroopan farmakopeassa kuvatun tai sen puuttuessa
jasenvaltioissa virallisesti kadytetyissa farmakopeoissa kuvatun homeopaattisen
valmistusmenetelman mukaisesti. Homeopaattinen valmiste voi olla valmistettu
useammasta homeopaattisesta kannasta. Homeopaattisia valmisteita sadtelee
laskelainsaadanto (Lddkelaki 395/1987).

Antroposofinen valmiste

EU-lainsdadanndssa homeopaattisen valmisteen maaritelman mukainen laake-
valmiste. Valmistettu antroposofian oppien mukaisesti, kdytdnnossa valmistus-
menetelma ei eroa homeopaattisesta valmisteesta. Ellei antroposofinen valmiste
tdyta homeopaattisen valmisteen maaritelmaa, se saattaa sopia jaoteltavak-
si perinteiseksi kasvirohdosvalmisteeksi tai tavanomaiseksi lddkevalmisteeksi.
Antroposofisia valmisteita sadtelee ladkelainsaadanto (Lddkelaki 395/1987).

Kosmeettinen valmiste

Kosmeettisella valmisteella tarkoitetaan ainetta tai seosta, joka on tarkoitettu
olemaan kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten osien kanssa (iho, hiukset ja iho-
karvat, kynnet, huulet ja ulkoiset sukupuolielimet) tai hampaiden ja suuontelon
limakalvojen kanssa, tarkoituksena yksinomaan tai padasiassa naiden osien puh-
distaminen, tuoksun muuttaminen, niiden ulkondén muuttaminen, niiden suo-
jaaminen tai pitdminen hyvadssa kunnossa tai hajujen poistaminen. Kosmeetti-
sia valmisteita sadtelee Laki kosmeettisista valmisteista (492/2013), jota valvova
viranomainen on Tukes.

3. Apteekin missio

Apteekki huolehtii turvallisesta, tehokkaasta, taloudellisesta |adkejakelusta seka
tarjoaa korkeatasoista laakkeisiin liittyvaa ja terveytta edistdavda neuvontaa ja
palveluita. Apteekki turvaa kansalaisille |ddkkeiden saatavuuden sekd tukee
ladkehoitojen onnistumista ja asiakkaan voimaantumista oman terveytensa
hoitamisessa.



4. Apteekin strategiset tavoitteet

Ammattiapteekkistrategia linjaa apteekkien yleiseksi tavoitteeksi seuraavaa:

® Jokaisen kansalaisen lahella on apteekki, joka tuottaa hanen
tarpeitaan vastaavaa, laadukasta ladkehuollon palvelua

® Apteekit tukevat hoidon onnistumista ja terveyden edistamista
® Apteekkien tavoitteena on potilasturvallisuuden varmistaminen

® Apteekkien uudet palvelut ja tiivistyva yhteisty6 sosiaali- ja
terveydenhuollon kanssa parantavat laakitysturvallisuutta

5. Apteekkien toiminta

Suomessa on yli 800 apteekkia eli lahes jokaisessa kunnassa on vahintaan yksi
apteekki. Lisdksi suomalaisia palvelevat apteekkien verkkoapteekit ja harvaan
asutuilla seuduilla palvelua tdaydentavat apteekkien palvelupisteet. Apteekit
tyollistavat lahes 8 500 alan korkeasti koulutettua ammattilaista, joista noin
60 prosenttia on yliopistokoulutuksen saaneita farmaseutteja ja proviisorei-
ta. Apteekit palvelevat kansalaisia tasavertaisesti asuinpaikasta riippumatta.
Ladkkeet ja neuvot saa ldheltd ja ladke maksaa saman verran kaikkialla Suo-
messa.

Apteekin perustehtdviin kuuluu huolehtia oman alueensa asukkaiden ladke-
huollosta. Apteekki tekee aina yhteisty6td alueen muun terveydenhuollon
kanssa. Apteekissa asiakas saa koulutetun asiantuntijan ohjeita ladkkeiden oi-
keaan kadyttoon. Samalla usein annetaan neuvontaa myos sairauksien ladkkeet-
tdmaan hoitoon ja terveyden yllapitoon. Ladkelaki myos velvoittaa apteekkeja
pitdmaan varastossaan alueen vdeston tarpeita vastaavan maaran ei-laakkeel-
lisia tuotteita, kuten haavanhoito- ja sidetarvikkeita. Apteekki on terveyden-
huollon ensipiste, johon pdasee helposti, ilman ajanvarausta. Apteekista ohja-
taan asiakas tarvittaessa laakariin tai muualle sosiaali- ja terveyspalveluiden
piiriin. Apteekkien toimintaa ohjaavat alan yhteiset ammattieettiset ohjeet.



Vaesté on yha enemman kiinnostunut omasta terveydestdaan ja haluaa ottaa
enemman vastuuta terveytensa hoitamisesta. Apteekin asiakkaat etsivat luo-
tettavaa tietoa ravitsemuksesta, riittavasta vitamiinien saannista sekd muista
terveytta edistavista ei-ladkkeellisista tuotteista. Yha useampi haluaa myos os-
taa apteekista terveydenhoitoon ja sairauksien ennaltaehkdisyyn tarkoitettuja
ei-ladkkeellisia valmisteita.

6. Apteekin eettiset ohjeet

Alan eettiset ohjeet tukevat apteekkihenkilokuntaa arkipdivan paatoksenteos-
sa, mutta ne viitoittavat myos apteekkitoiminnan roolia osana terveydenhuol-
toa. Apteekin ei-ladkkeellisten tuotteiden ja palveluiden valikoimaa on harkit-
tava eettisten ohjeiden nakokulmasta.

Il Apteekkihenkilokunta toimii asiakkaan parhaaksi asettaen asiakkaan
oikeudet omien etujensa edelle.

Il Apteekkari, proviisori tai farmaseutti harjoittaa ammatissaan sellaista
toimintaa, joka ei ole ristiriidassa farmasian tai muun terveydenhuollon
yleisesti hyvaksyttyjen periaatteiden kanssa.

IV Apteekkihenkil6kunta kunnioittaa asiakkaan valintoja ja itsemaaraamis-
oikeutta huolehtien siita, etta asiakas saa riittavat tiedot valintansa
tekemiseksi.

V' Kaikki asiakkaat ovat samanarvoisia ja oikeutettuja samanlaiseen
palveluun.

VIl Apteekkihenkil6kunta edistda toiminnallaan alansa arvostusta ja
luottamusta yhteiskunnassa.

IX  Apteekkihenkilokunta edistdd ammatissaan ladkkeiden oikeaa
ja turvallista kayttoa ja pyrkii estamaan ladkkeiden tahallista
vadrinkayttoa.



7. Ei-laakkeellisten tuotteiden merkitys apteekissa

Terveyden edistdminen on yksi apteekin perustehtavista. Tahan liittyva neuvon-
ta, elamantapaohjaus, seka tarvittaessa ladkkeellisen tai ei-lddkkeellisen hoidon
suosittelu tai ohjaus terveydenhuoltoon lddkarin arvioitavaksi muodostavat loo-
gisen ketjun sairauksien ennaltaehkaisyssa. Apteekin toiminta hyodyttaa asiak-
kaan lisaksi myos yhteiskuntaa helpottaen terveydenhuollon asiakaspainetta ja
keventden yhteiskunnan kokonaiskustannuksia.

Laakelain mukaisesti apteekki voi harjoittaa terveyden ja hyvinvoinnin edista-
miseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa. Taman toiminnan
tarkoituksena ei saa olla laakkeiden kayton tarpeeton lisaaminen. Jos apteekista
myydadan muita valmisteita kuin laakkeita tai sielld jarjestetdadn muuta palvelu-
toimintaa, ndma eivat saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvaa
neuvontaa.

Perustehtavansa mukaisesti apteekit keskittyvat ladkehoitojen onnistumisen
tukemiseen, ladkeinformaatioon ja ldakitysturvallisuuden varmistamiseen. Ei-
ladkkeelliset tuotteet muodostavat keskimaarin pienen osan apteekin tuoteva-
likoimasta, mutta nailla tuotteilla on oleellinen merkitys terveyden ja hyvinvoin-
nin edistamisessa.

On tarkeaa, etta apteekissa myytavat ei-ladkkeelliset tuotteet valikoidaan huolel-
la, jotta apteekin imago luotettavana terveydenhuollon toimijana ei karsi. Kaik-
kien apteekin valikoimassa olevien tuotteiden tulee olla sellaisia, jotka apteekin
henkilokunta tuntee ja joita he voivat tarvittaessa luotettavaan dokumentaa-
tioon perustuen suositella.

Apteekin tarjoamien palveluiden tulee tukea terveyden edistamista tai lddkarin
maaraaman hoidon toteutumista. Apteekin palvelutoiminnassa keskeisid ovat
ladkehoidon onnistumisen tukemiseen ja ladketurvallisuuden varmistamiseen
liittyvat palvelut. Niiden ohella elamantapaohjaus, kuten liikuntaan ja ravitse-
mukseen liittyvat palvelut sekd terveellisiin elamantapoihin ohjaavat palvelut
tukevat hyvin apteekin perustehtavaa. Apteekin tarjoamat palvelut eivat kan-
nusta tarpeettomaan ladkkeiden tai ei-ladkkeellisten tuotteiden kayttdoon.
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8. Apteekkien tuotevalikoima

Apteekkari yrittdjana paattaa ja vastaa apteekkinsa tuotevalikoimasta. Usein ap-
teekin henkilokunta osallistuu tuotevalikoiman kehittamiseen koulutusten tuella
seka asiakkaiden toiveita ja muiden yhteistyotahojen tarpeita kuultuaan.

Osa yksityisistd apteekeista on yhdistanyt voimavarojaan ja osaamistaan koulu-
tuksen ja markkinoinnin muodossa. Talloin apteekeilla saattaa olla yhteisia aptee-
kin ammattilaisten muodostamia tuoteraateja, jotka voivat koordinoida asiantun-
temustaan vapaan kaupan tuotteiden tuotevalikoimapaatoksissa. Kukin yksittdinen
apteekkari on kuitenkin vastuussa oman apteekkinsa valikoimasta.

Seuraavassa esimerkkeja tuoteryhmista, joiden osalta harkintaa on erityisesti syyta
kayttaa:

1. Homeopaattiset ja antroposofiset tuotteet

Homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet ovat lddkelain alaisia valmisteita,
joita valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Rekisteroityja ho-
meopaattisia valmisteita voidaan myyda myds elintarvikeliikkeistd. Useimpia re-
kisteroityja antroposofisia valmisteita saa myyda vain apteekista, joitakin myds
elintarvikeliikkeista. Osaa voidaan toimittaa vain ladkemaarayksella. Fimea myos
on myontanyt erdille antroposofisille valmisteille maaraaikaisen kulutukseen luo-
vuttamisluvan, joten niitd voidaan luovuttaa vain |lddkemaarayksella ja kulutukseen
luovutuksesta tulee pitaa kirjaa.

Muiden kun vain apteekista myytdvien homeopaattisten ja antroposofisten tuot-
teiden myynnista apteekista tulee noudattaa tarkkaa harkintaa koska tieteellista
nadytt6a tuotteiden tehosta ei ole osoitettu olevan. Hyvan asiakaspalvelun nimissa
tuotteita voidaan asiakkaille tilata, kunhan varmistutaan, ettd asiakas ymmartaa
tuotteiden tehon ja turvallisuuden naytt6on perustuvan ladketieteen kannalta.

2. Varikosmetiikka

Varikosmetiikan myynti apteekeista on perusteltua, mikali myytavat tuotteet
soveltuvat erityisesti allergiselle tai herkalle iholle. Muuten tuotteiden myyntiin
ottamisessa on hyva kayttdaa harkintaa paikkakunnan muiden liikkeiden tarjonta
huomioon ottaen.



3. Elintarvikkeet ja ravintolisat

Elintarvikealan toimija vastaa omavalvonnassaan siita, ettd tuote on kayttdohjeen
mukaisena maardana kadytettyna elintarvikkeeksi sopiva ja ihmisen terveydelle
vaaraton. Erityisesti tuore-elintarvikkeita myytdessd on kiinnitettava erityista
huomiota sailytys- ja kuljetusolosuhteisiin. Onkin hyva tarkkaan harkita, kuulu-
vatko ndma apteekin valikoimaan ja onko niilld rooli apteekin perustehtavin
toteuttamisessa.

4. Laakinnalliset laitteet

Monia laakinnallisia laitteita myydaan ladkkeiden kaltaisissa annosmuodoissa
(esim. voiteina, nend- ja suusuihkeina, silmatippoina jaannosjauheina). Ladkinnal-
listen laitteiden dokumentaatio ja ndyttovaatimukset voivat valmisteen luokitte-
lusta riippuen olla olennaisesti ladkkeiden vastaavia vaatimuksia vahdisemmat.

Laakinnalliselle laitteelle on mahdollista esittda esimerkiksi kirjallisuuteen perus-
tuva terveysvadittama, vaikka itse laitteella ei ole tehty vaittdaman tueksi kokeita.
Ennen valikoimaan ottamista apteekissa on syytd perehtya kaupanpitdjan tuot-
teensa tueksi tarjoamaan materiaaliin ja terveysvaittamien taustalla olevaan ai-
neistoon.

5. Piilolinssit

On hyva tarkkaan harkita, kuuluvatko nama apteekin valikoimaan. Harkinnassa
on pohdittava, onko apteekilla riittdva asiantuntemus neuvoa ja ohjeistaa naiden
tuotteiden valinnassa ja kaytossa.

6. Kotimittarit ja apteekeissa tehtavat mittaukset

Apteekeissa myynnissa olevien, kotona tehtdvien mittauksia varten myytavien
laitteiden osalta apteekin on syytd varmistua, etta laitteet tayttavat niille asetetut
laatuvaatimukset. Huomiota toivotaan erityisesti kiinnitettavan siihen, etta koti-
mittareiden ja -testien luotettavuus ja tarkoituksenmukaisuus on sellainen, etta
terveydenhuollon ammattilainen voi niitad kotikaytt6on suositella. On myods tar-
kedad varmistaa, mista asiakas saa neuvontaa mittaustulosten herattamiin kysy-
myksiin. Jos apteekeissa tehddaan mittauksia, on paikallisen terveydenhuollon
kanssa syyta keskustella toimintatavoista, miten asiakas voi mittaustuloksen
saatuaan tarvittaessa olla yhteydessa terveydenhuoltoon.
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9. Tuotteiden ja palveluiden sopivuuden

kartoituksessa kaytettavia kriteereita

Sopiiko uusi tuote tai palvelu apteekin tehtavaan osana terveydenhuoltoa?
Apteekin tehtava on lddkehuollon ohella edistada terveyttd, ennaltaehkaista
sairauksia ja parantaa vaeston hyvinvointia.

Onko uusi tuote tai palvelu ammattiapteekkistrategian ja apteekin omien
arvojen mukainen?

Tayttaako tuote laadultaan apteekissa myytavien tuotteiden laatuvaatimukset?
- riittdva dokumentaatio koostumuksesta, alkuperasta ja laadusta

- riittdva ndytto kdyttotavasta ja -tarkoituksesta seka tehosta

- riittava ndytto turvallisuudesta

- tuotteen valmistajalla vastuu tuotevirheiden tai potilasvahinkojen varalta
Vastaako uusi tuote tai palvelu asiakaskunnan tarpeisiin?

Onko apteekilla osaamista, josta on hyotya tuotteen tai palvelun ostajalle?
Onko apteekki tuotteen tai palvelun johdonmukainen myyntipaikka?

Onko esimerkiksi kotimittareiden tai -testien luotettavuus ja tarkoituksen-
mukaisuus sellainen, etta terveydenhuollon ammattilainen voi suositella niita
kotikdayttoon? Onko varmistettu, mista asiakas saa neuvontaa tuloksen
herattamiin kysymyksiin?

Jos apteekin tiloissa tehddaan mittauksia kolmannen tahon toimesta, on syyta
varmistua mittausten asianmukaisuudesta seka siita, minkalaista palautetta
asiakkaat saavat mittauksesta. Mikali mittaus on sen luontoinen, etta se vaatii
mahdollisia jatkokontrolleja muualle terveydenhuoltoon, on paikallista
terveydenhuoltoa hyva informoida mittauksesta etukateen.
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