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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi lddkelain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi lddkelakia.

Itsehoitolddkkeen hintaa koskevaa sddntelyd muutettaisiin siten, ettd itsehoitoladkkeille asetet-
taisiin enimmadishinta. Apteekit voisivat kilpailla ndiden ld4kevalmisteiden hinnoilla pienen-

tamélla lddkkeen toimittamisesta saatavaa apteekin katetta.

Ladkelaissa tunnistettaisiin ladkkeiden toimittaminen ja vélittdiminen noutolokerikoista. Ap-
teekin verkkopalveluiden valvontaa koskevaa sddntelya tismennettdisiin.

Erdiden Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemien apteckkipédatosten muutok-
senhakusééntelyd muutettaisiin siten, ettd oikaisuvaatimusmenettely poistettaisiin ja muutok-
senhaun ensimmaéinen vaihe olisi hallinto-oikeuteen tehtidva valitus.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paivand maaliskuuta 2019.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila

1.1 Lainsaidinto ja kiytinto
Apteekin perustaminen

Apteekkitoiminnasta sdddetddn ladkelaissa (395/1987). Apteekki perustetaan ladkelain 41 §:n
2 momentin mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean (jdljempand Fimea)
padtokselld kuntaan tai sen osaan ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttiessd. Paitds tehdddn
keskuksen omasta tai asianomaisen kunnan aloitteesta. Ladkkeen saatavuutta arvioitaessa on
otettava huomioon alueen viestomaird, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden tervey-
denhuollon palvelujen sijoittuminen. Keskus voi myos péittdd apteekin sijaintialueen muut-
tamisesta ja apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen, jos se on tarpeen apteekkipalvelui-
den turvaamiseksi.

Fimean on julistettava uusi tai avoimeksi tullut apteekkilupa haettavaksi lddkelain 43 §:n mu-
kaan. Apteekkiliikettd saa harjoittaa 1dékelain 40 §:n mukaan Fimean luvalla eli apteekkiluval-
la. Apteekkilupa voidaan myontdad laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin,
jolle ei ole madratty edunvalvojaa ja jonka toimintakelpoisuutta ei ole rajoitettu. Lupa mydn-
netédn tietyn apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Apteekkiliiketté ei saa
harjoittaa muualla kuin lddkelaissa tarkoitetussa apteekissa, sivuapteekissa, apteekin palvelu-
pisteessd ja apteekin verkkopalvelussa. Apteekkitoimintaa saavat suoraan lddkelain nojalla
harjoittaa myds Helsingin ja Itd-Suomen yliopistot. Varsinaisten apteekkien liséksi ladkkeité
voidaan myydé viestolle sivuapteekeista, palvelupisteistd ja apteekin verkkopalvelusta. Ap-
teekkien toiminnasta sdddetdin myos valtioneuvoston lddkeasetuksessa (693/1987) ja Fimean
maarayksissa.

Ladkelain 52 §:n mukaan apteekkari voi perustaa sivuapteekin Fimean luvalla, jos alueella
ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekkipalveluja, eiké itsendiselle apteekille
ole riittdvid toimintaedellytyksid. Lédkelain 52 a §:ssé sdédetdéin mahdollisuudesta perustaa
palvelupiste haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos sielld ei ole riittdvid toimintaedelly-
tyksid sivuapteekin pitdmiselle. Apteekin palvelupiste voidaan perustaa erityisestd syystd
myos muualle turvaamaan ladkkeiden saatavuutta. Lain 52 b §:sséd sdddetéddn liséksi edellytyk-
sistd, joiden perusteella apteekkari ja yliopistolliset apteekit voivat tarjota apteekin palveluita
myos apteekin verkkopalvelun vilityksella.

Vuoden 2017 lopussa yksityisid apteekkeja oli 614 kappaletta, jonka lisdksi Helsingin ja Ita-
Suomen yliopistoilla on omat apteekit. Sivuapteekkeja toimi vuoden 2017 lopussa 180 kappa-
letta. Lisdksi Helsingin yliopiston apteekilla on 16 sivuapteekkia. Lédkelaissa ei sdddetd ap-
teekkitoiminnan harjoittamisesta (omistamisesta) tietyssd yhtiomuodossa, mutta lddkelakia on
vakiintuneesti tulkittu siten, ettd apteekkiliikettd voi harjoittaa vain toiminimelld. Ladkelaki ra-
jaa, ettei apteekkarilla voi olla samanaikaisesti kuin yksi apteekkilupa. Yliopistollisella aptee-
killa on oltava hoitaja, joka on proviisori.
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Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylét ja —muodot

Apteekkien verkkopalvelutoiminnasta on sdddetty lddkelaissa. Toisin kuin muuten ldéikkeiden
vihittdisjakelua koskeva séddntely, joka pdédosin on kansallista alkuperdi, verkkopalvelutoimin-
taa koskeva sddntely perustuu EU-séddntelyyn eli Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
viin 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnndista (ladkedirektiivi).

Ladkelain 52 b §:ssé sdédetédén apteekin verkkopalvelutoiminnasta. Mahdollisuus tarjota ap-
teekin palveluita verkkopalvelun vilitykselld on sidottu apteekkilupaan. Apteekin verkkopal-
velun yllépitdmisestd on tehtévd ennakkoilmoitus Fimealle, joka voi pyytéa tarvittaessa asiasta
lisdselvityksid tai kieltdd toiminnan aloittamisen. Myds verkkoapteekkitoiminnan kannalta
olennaisista muutoksista on ilmoitettava Fimealle. Fimea voi kieltdd toiminnan tai maéritd
verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos 52 b §:ssd sdddetyt apteekin verkkopalvelutoimintaa kos-
kevat edellytykset eivét tiyty. Apteekin verkkopalvelun yllépitéjéllé tulee olla internetsivut ja
sielld tulee olla linkki Fimean yllépitimédén ajantasaiseen luetteloon laillisista apteekin verk-
kopalveluista sekéd lddkedirektiivin mukainen Euroopan unionissa kdytdssd oleva yhteinen
tunnus.

Apteekin verkkopalvelusta voi toimittaa reseptilddkkeitd, jos lddkemadrdys on tehty sdahkoises-
td ladkeméardyksestd annetun lain (61/2007) mukaisella sdhkdiselld ladkemadraykselld. Verk-
kopalvelun toimintaan sovelletaan l4ékelain verkkopalveluita koskevien edellytysten lisdksi
kuluttajansuojalain (38/1978) 6 luvun mukaisia etimyynnin sddnnoksia.

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkelain 38 §:n 5 kohdan mukaan lddkkeiden myyntié
asiakkaan internetin vélitykselld tekemén tilauksen perusteella. Ottaen huomioon kansallinen
ja sen taustalla oleva ladkedirektiivin sddntely, ndiden sdénnosten tulkitaan koskevan muitakin
etdviestimen avulla tarjottavia palveluja kuin varsinaisia verkkokauppoja. Télld hetkelld joil-
lain apteekeilla on kdytossd esimerkiksi apteekin chat-palvelu ja muita etdyhteydelld toteutet-
tavia palveluja, jotka mahdollistavat kanssakdynnin apteekin henkilokunnan kanssa asiakkaan
olinpaikasta riippumatta. Sovelluksissa voidaan myds suorittaa lddkevalmisteen ostotapahtu-
ma.

Apteekit tarjoavat myos laékkeiden kuljetuspalvelua sekd omana palvelunaan, ettd yhteistyds-
sd kolmansien osapuolien kanssa. Apteekkitoiminnassa on otettu kdyttoon erilaisia palvelu-
muotoja, joiden avulla asiakas voi saada apteekkipalvelua riippumatta kivijalka-apteekin au-
kiolosta. Kdytdssd on esimerkiksi lddkkeiden vilityspalveluita, kuten noutoautomaatteja, jois-
sa hyodynnetdin teknologisia ratkaisuja. Lokerikkomaiset automaatit ovat usein sijoitettuna
apteekkitoimipisteiden vélittoméén ldheisyyteen. Asiakas voi hakea lokerikosta jo ostamansa
ladkevalmisteen apteekin ollessa jo kiinni.

Farmaseuttinen toimittaminen merkitsee kokonaisuutta reseptin kasittelysta ladkkeen luovut-
tamiseen asiakkaalle. Siten toimittaminen ei ole pelkéstidén ladkkeen luovuttamista fyysisesti
asiakkaalle, vaan oleellinen osa on varmistus ladkemaarayksen oikeellisuudesta, 1ddkehoidon
sopivuudesta, lddkehoidon oikeasta ja turvallisesta toteuttamisesta, ladkehoidon vaikutusten
seurannan tukeminen sekd lddkevalmisteen moitteettomuuden ja laadun varmistaminen. Vas-
taavasti itsehoitolddkkeen kohdalla on tarvittaessa tehtdvé hoitotarpeen arvio, tuettava lddke-
valmisteen valinnassa ja neuvottava valmisteen oikeanlaisessa ja turvallisessa kaytdssa.

Asiakas valitsee itsehoitoladkettd verkkopalvelusta ostaessaan, haluaako hén apteekin ottavan

yhteyttéd lddkeneuvonnan saamiseksi vai ei. Jos asiakas on ilmoittanut haluavansa neuvontaa,
tulee apteekin farmaseuttisen henkil6kunnan olla yhteydessé asiakkaaseen ennen verkkopalve-
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lun vilitykselld tehtdvén tilauksen maksamista tai muuta vahvistamista. Kun verkkopalvelun
kautta toimitetaan lisdneuvontaa vaativia itsehoitolddkkeitd, tulee asiakkaan aina saada ladke-
neuvontaa.

Verkkopalvelua harjoittavan apteekin farmaseutin tai proviisorin tulee varmistua ennen laa-
kemadraystd edellyttdvan lddkkeen ldhettdmistd lddkeneuvonnan avulla siitd, ettd lddkkeen
kayttdja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallisesta kédytostd. Ladke- ja hintaneuvonta anne-
taan padosin puhelimitse, mutta myods suojatun chat-yhteyden vélitykselld. Farmaseutin tai
proviisorin tulee dokumentoida kaikki yhteydenotot asiakkaaseen.

Muutoksenhaku erdistd Fimean paétoksisté

Ladkelain 102 §:ssd sdddetddn muutoksenhausta lddkelain mukaisista Fimean paétoksistd. Py-
kilassd on eroteltu ne paitokset, joiden ensimmadisend muutoksenhakukeinona on vaatia oi-
kaisua Fimealta hallintolain (434/2003) sddnndsten mukaisesti niistd paatoksistd, joissa en-
simmaéisen vaiheen muutoksenhakukeino on valitus hallinto-oikeuteen.

Yleissddnnokset oikaisuvaatimuksen tekemisestd ja sen kasittelyssd noudatettavasta menette-
lysté liséttiin hallintolakiin vuonna 2010. Siitd, millaisissa asioissa oikaisuvaatimus on kéytos-
sd, sdddetddn erikseen eri hallinnonalojen lainsdddanndssd. Oikaisuvaatimukseen annettuun
paétokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolaink&ytto-
laissa (586/1996) sdddetdin ja hallinto-oikeuden paitdksestd voi hakea valituslupaa korkeim-
malta hallinto-oikeudelta. Léidkelain muutoksenhakusdénndksid muutettiin vuonna 2016.
Muutoksenhakusdannosten muuttamista koskeva lddkelain muutoslaki (1039/2015) perustui
hallituksen esitykseen HE 230/2014 vp, jossa muutettiin laajalti erdiden hallintoasioiden muu-
toksenhakusaddnnoksid. Kyseiselld muutoksella laajennettiin oikaisuvaatimusmenettely kos-
kemaan muun muassa uusien apteekkien perustamista koskevia péétoksid. Tatd ennen asian-
osainen sai hakea muutosta uusien apteekkien perustamista koskeviin péétoksiin valittamalla
suoraan hallinto-oikeuteen.

Ladkelain 102 §:n sddnndsten perusteella uuden apteekin perustamista, apteekin sijaintialueen
muuttamista, apteekin siirtdmistd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta ensim-
miisend muutoksenhakuvaiheena on oikaisuvaatimuksen tekeminen Fimealle. Oikaisuvaati-
mukseen annettuun paitdkseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkéyttolaissa sdadetddn.

Hallintolain 49 b §:n mukaan laissa sdddetddn erikseen, jos pddtokseen saa vaatia oikaisua.
Talloin paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla. Oikaisua saa vaatia se, johon paatds on
kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun pédtds vélittomaésti vaikuttaa. Viran-
omainen saa lisdksi vaatia oikaisua, jos laissa niin sédddetdén tai jos muutoksenhakuoikeus on
viranomaisen valvottavana olevan julkisen edun vuoksi tarpeen. Oikaisuvaatimus on tehtévi
49 ¢ §:n mukaan 30 paivan kuluessa padtoksen tiedoksisaannista. Jos oikaisuvaatimusta ei ole
tehty madraajassa, se jatetddn tutkimatta. Oikaisuvaatimus on tehtdva kirjallisesti suoraan paa-
toksen tehneelle viranomaiselle ja kirjelméssd on ilmoitettava péétds, johon oikaisua vaadi-
taan, sekd se, millaista oikaisua vaaditaan ja milld perusteella. Vaatimus on késiteltéva kiireel-
lisend, eiké padtostd saa panna tdytdntdon ennen kuin se on saanut lainvoiman. Oikaisuvaati-
mukseen annettuun péétokseen saa hakea muutosta valittamalla siten kuin hallintolainkéytto-
laissa tai muussa laissa sdédetadn.

Fimea voi oikaisuvaatimuksen saatuaan hallintolain 49 g §:n mukaisesti muuttaa hallintopaa-

tostd, kumota padtoksen tai hylatd oikaisuvaatimuksen. Oikaisuvaatimuspédtoksessd on annet-
tava perusteltu ratkaisu oikaisuvaatimuksessa esitettyihin vaatimuksiin. Perusteluissa on il-
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moitettava, mitka seikat ja selvitykset ovat vaikuttaneet ratkaisuun, sekd mainittava sovelletut
saannokset.

Ladkkeen hinta

Ladkelain 58 §:sséd sdddetddn perusteet ladkkeen hinnalle. Ladkkeen vahittdismyyntihintana on
pykéldn mukaan kédytettdva valtioneuvoston asetuksella sdddettdvin ladketaksan mukaista hin-
taa. Ladketaksan mukaisen hinnan tulee perustua lddkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoit-
tamaan valtakunnallisesti kiytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan
myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon.

Ladkkeen hinta muodostuu tukkuhinnasta, apteekin katteesta ja arvonlisdverosta. Tukkuhinnan
asettaa lddkeyritys. Tukkuhinta on hinta, jolla lddke myydéén apteekeille. Tukkuhinta sisiltda
ladkeyrityksen ja tukkuliikkeen osuuden lddkkeen hinnasta. Suomessa tukkuliikkeen katetta ei
sdddelld lainsdadédnnossd. Tukkuliikkeen osuus perustuu lddkeyrityksen ja tukkuliikkeen vali-
seen luottamukselliseen sopimukseen eikd marginaalin suuruudesta ole kéytettavissa tietoa.

Ladketaksasta (lddkkeen hinnan tarkemmasta muodostumisesta) sdddetdan valtioneuvoston
asetuksessa lddketaksasta (713/2013). Apteekin saama kate lddkkeen hinnasta lasketaan eri
taulukkojen mukaan reseptildékkeille ja itsehoitolddkkeille. Ladkkeen hintaan lisdtédén arvo-
lisdverolain (1501/1993) 85 a §:n mukainen arvonlisdvero, joka ladkkeiden osalta on 10 pro-
senttia veron perusteesta. Ladkelain 58 § 1 momentin mukaan tukkuhinnan perusteella lasket-
tava yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi kuin apteekkiverolain
(770/2016) 6 §:n mukaan madraytyva veroprosentti.

Itsehoitolddkkeen hinta méirdytyy ladketaksa-asetuksen 4 §:n mukaan. Myytéesséd apteekista
itsehoitolddkkeitd tulee niiden vahittdismyyntihintana kayttda seuraavan laskentakaavan mu-
kaan madrdytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26—46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92—420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kéytetdéin 14dkevalmisteen myyntipdivind valtakunnallisesti kdytossd olevaa 1d4-
kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Jos itsehoitoldéke toimitetaan
ladkemadraykselld, lddkkeen véhittdismyyntihintaan lisdtdén toimituserékohtainen toimitus-
maksu 2,17 euroa.
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Ladketaksa-asetuksessa sdddetdén erdistd alennuksista henkil6ille, joilla on rintamasotilastun-
nus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, veteraanitunnus ja erdille muille Suomen sotiin
liittyneissd tehtévissd palvelleille. Lisédksi apteekkari voi paitoksensd mukaan myontdd alen-
nuksia sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille ja mydntééd kanta-asiakasalennuksia itsehoito-
ladkkeen hinnasta. Ladkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksié tai etuja muualla kuin ap-
teekeissa.

Myyntiluvan saanutta lddkettd voidaan Suomessa myydd ilman viranomaisen vahvistamaa
tukkuhintaa. Mikéli myyntiluvan haltija haluaa ldékkeensd sairausvakuutuksesta korvattavak-
si, siirtyy ladke hintasdéintelyn alaiseksi. Korvattavalle ladkkeelle asetettava tukkuhinta voi ol-
la enintéén viranomaisen kyseiselle lddkkeelle vahvistama tukkuhinta. Jos ldédke ei ole korvat-
tava, ladkeyritys voi asettaa tukkuhinnan vapaasti. Suomessa ladkehinnastoja paivitetdan kaksi
kertaa kuukaudessa, jolloin lddkeyrityksilld on mahdollisuus muuttaa tukkuhintojaan. Ladk-
keiden tukkuhinnan asettamista ohjaavat liséksi ladkkeen korvattavuus, siihen liittyvéa viitehin-
tajédrjestelmd sekéd lddkevaihto, jotka koskevat erityisesti reseptilld toimitettavia ladkkeita.
Ladkelain 57 b-d §:ssd ja sairausvakuutuslaissa (1224/2004) sdddetyssé laékevaihdossa ja vii-
tehintajirjestelméssd ladkeyrityksen lddkkeelleen asettamaan tukkuhintaan vaikuttaa myos
ladkevalmisteen terapia-alueen kilpailutilanne. Itsehoitoldadkkeiksi luokiteltavien lddkevalmis-
teiden joukossa on sellaisia ladkkeitd, joista on mahdollista saada reseptilla toimitettacssa kor-
vausta sairasvakuutuslain mukaisesti.

Ladkkeen tukkuhinnan on oltava ladkelain 37 a §:n mukaan kaikille apteekeille ja sivuaptee-
keille sama. Tukkuhinnassa on otettava huomioon kaikki alennukset, ostohyvitykset ja muut
apteekeille ja sivuapteekeille myonnettavat etuudet. Tukkuhinta on ilmoitettava lddkkeiden
hintatietoja yllapitaville tahoille. Sadéntely ei koske sellaisten lddkevalmisteiden tukkuhintoja,
joita saa myydd myds muualla kuin apteckeissa. Myds ladkkeiden koneellista annosjakelua te-
keville saa antaa alennusta annosjakeluun kéytettévistd ladkkeestd, joka kuuluu 57 c §:ssd
tarkoitettuun vaihtokelpoisten ldékkeiden luetteloon ja sairausvakuutuslaissa 6 luvun 18 §:ssd
tarkoitettuun viitehintaryhméan. Alennuksen saa antaa, jos vahvistettu viitehinta muuttuu ja
muutoksen voimaan tullessa annosjakelussa kaytetty ladkevalmiste on kalliimpi kuin uusi vii-
tehinta. Alennuksen saa antaa enintddn 30 pdivén ajan viitehinnan muutoksen jalkeen.

Lagkelain 57 §:n mukaan osana lddkeneuvontaa ldfikkeen ostajalle tulee antaa tietoa ldékeval-
misteiden hinnoista ja muista lddkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Ladkemaa-
raykselld toimitettavan lddkkeen hintaneuvontaan tulee siséltya tieto toimitushetkelld tosiasial-
lisesti halvimmasta lddkevalmisteesta. Ladkelain 55 §:n mukaan apteekissa on pidettidva sen
tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava maard 1ddkkeitd ja ladkkeiden kdyttoon tarvit-
tavia vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita.

Lahtokohtaisesti vain apteekit voivat myydd ladkkeitd. Poikkeuksena ovat lddkelain 54 a—
e §:isséd sdddetyt poikkeukset koskien nikotiinivalmisteita, joita saa myydé apteekkien ulko-
puolella sekéd ladkelain 38 §:n nojalla perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset
valmisteet, joiden osalta Fimea paattdd myyntipaikasta. Ladkelain 58 §:n 2 momentin mukaan
ladkkeen hintaa koskevaa sddntely ei koske sellaisia lddkevalmisteita, joita saa myydd myds
muualla kuin apteekissa, sivuapteekissa ja ldfikekaapeissa (palvelupisteissd).

Ladkkeiden markkinointia sdddelldén ladkelaissa, ladkeasetuksessa ja kuluttajansuojalain
markkinointia koskevissa sddnnoksissd. Ladkelain 91 §:n mukaan lddkemarkkinoinnissa on
kannustettava ladkkeen asianmukaiseen kédyttoon. Markkinoinnissa annettavien tietojen on ol-
tava ladkkeen hyvaksytyn valmisteyhteenvedon tietojen mukaisia.
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Ladkkeiden markkinointi ei saa houkutella viestoad lddkkeen tarpeettomaan kéayttoon, antaa er-
heellistd tai liioittelevaa kuvaa valmisteen koostumuksesta, alkuperdstd tai lddkkeellisesta
merkityksestd taikka olla muulla vastaavalla tavalla epéasiallista. Ladkkeend saa mainostaa tai
markkinoida ainoastaan ladkelaissa tarkoitettuja laékkeitd. Kiellettyd on sellaisen lddkevalmis-
teen markkinointi, jolla ei ole Suomessa voimassa olevaa myyntilupaa tai rekisterdintid. Vées-
tolle ei saa myoskdidn markkinoida lddkemédrdykselld toimitettavia eikd huumausaineita tai
psykotrooppisia aineita sisdltdvid ladkevalmisteita.

Ladkemainonta ei saa sisiltdéd perusteettomia terveysviittdmié eikd kohdistua lapsiin. Ladke-
mainonta ei muutoinkaan saa antaa liioiteltua tai harhaanjohtavaa kuvaa ladkkeen vaikutuksis-
ta. My0s lddkendytteiden jakaminen véestolle myynninedistdmistarkoituksessa on kielletty.

Fimea valvoo lddkkeiden markkinoinnin asianmukaisuutta. Jos lddkkeen markkinoinnissa on
menetelty sddnnodsten vastaisesti, Fimea voi kieltda jatkamasta tai uudistamasta markkinointia
sekd kohdistaa markkinoijaan muita valvonnallisia toimenpiteita.

1.2 Kansainvilinen kehitys seké ulkomaiden ja EU:n lainséidéinto
Ruotsi

Ruotsissa lddkkeiden kauppaa séddnnellddn lddkkeiden kaupasta annetulla lailla (Lag
(2009:366) om handel med ldkemedel). Apteekkien omistaminen on vapaata, ja se on sallittua
kaikille muille paitsi ldékéreille ja 1ddkkeiden valmistajille. Seké julkisesti ettd yksityisesti
omistetut apteekit ovat sallittuja. My0s apteekkien horisontaalinen ja vertikaalinen integraatio
on sallittua, eli apteekit voivat kuulua ketjuihin ja lddkkeiden tukkukauppiaat saavat omistaa
apteekkeja. Apteekkien sijaintia tai méaéraa ei rajoiteta. Vuoden 2009 uudistuksen jidlkeen ap-
teekkien omistajuus on Ruotsissa keskittynyt kolmelle suurelle apteekkiketjulle, jotka omista-
vat noin 80 prosenttia apteekeista. Mikéli samalla toimijalla on lupa harjoittaa sekd apteekki-
toimintaa ettd ladkkeiden tukkukauppaa, tulee toiminnot pitéé erilldén toisistaan. Eréitd resep-
tivapaita ladkkeitd saa myydd myos apteekkien ulkopuolella.

Ladkkeiden hintoja sddnnellddn Ruotsissa korvattavien reseptilddkkeiden enimmaishintojen ja
apteekkipalkkioiden osalta. Ladkekorvausten piiriin kuulumattomien reseptilddkkeiden ja itse-
hoitolddkkeiden hinnoittelu sen sijaan on vapaata.

Ladkekorvauksista annetun lain (Lag (2002:160) om Ildikemedelsformdner m.m.) mukaan
Ruotsin Hammashuolto- ja ld&ke-etuusvirasto (Tandvdrds- och ldkemedelsformansverket)
maarad ladkkeiden ostohinnat ja vdhittdismyyntihinnat, joita apteckeissa tulee soveltaa. Ap-
teekkipalkkio muodostuu lddkkeen tukkuhinnan ja vahittdismyyntihinnan vilisestd erotukses-
ta.

Sellaisten 14dékkeiden, joiden markkinat ovat kilpaillut rinnakkaisvalmisteilla, palkkiot ovat eri
suuruiset kuin sellaisten lddkkeiden kohdalla, joita rinnakkaiskilpailu ei koske. Apteekkitaksat
lasketaan seuraavien taulukoiden mukaisesti:

Ladkkeet ilman rinnakkaiskilpailua
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Liaidkkeen tukkuhinta (SEK) Liaidkkeen vahittiishinta (SEK)
<75,00 Tukkuhinta x 1,20 + 30,50
>75,00-300,00 Tukkuhinta x 1,03 + 43,25
>300,00-50 000,00 Tukkuhinta x 1,02 + 46,25

> 50 000,00 Tukkuhinta + 1 046,25

Rinnakkaiskilpaillut ladkkeet

Liakkeen tukkuhinta (SEK) Liakkeen vihittiishinta (SEK)
<75,00 Tukkuhinta x 1,20 + 30,50 + 11,50
>75,00-300,00 Tukkuhinta x 1,03 + 43,25+ 11,50
>300,00-50 000,00 Tukkuhinta x 1,02 + 46,25 + 11,50
> 50 000,00 Tukkuhinta + 1 046,25 + 11,50

Ruotsissa reseptilddkkeiden arvonlisdvero on 0 prosenttia ja itsehoitolddkkeiden 25 prosenttia.
Norja

Norjassa apteekkitoimintaa sddnnellddn apteekkilailla (Lov om apotek). Kuka tahansa voi
omistaa apteekin, eikd saman henkilon tai yrityksen omistamien apteekkien méaarad saannella.
Ladkareilta ja lddkeyrityksiltd apteekkien omistaminen kuitenkin on kielletty. Liséksi apteekin
toiminnasta vastaavan henkilon tulee olla proviisori. Erditd lddkkeitd saa myydéd apteekkien
ulkopuolella.

Apteekkien ja lddketukkujen vertikaalinen integraatio ei ole kiellettyd, joten lddkkeiden tuk-
kukauppiaat saavat omistaa apteekkeja. Apteekkien omistajuus on keskittynyt kolmelle suurel-
le vertikaalisesti integroituneelle ulkomaiselle apteekkiketjulle, jotka omistavat noin 80 pro-
senttia apteekeista.

Ladkkeiden hinnoittelusta sdddetdéin Norjan l4édkelaissa sekd ladkeasetuksessa (Forskrifi om
legemidler). Norjan lddkevirasto méérittelee kaikille reseptilddkkeille enimmadishinnat, joilla
niitd voidaan myyda. Hinnoittelu enimmaéishintojen alle on vapaata.

Ennen kuin reseptildéke voidaan saattaa markkinoille Norjassa, lddkkeen myyntiluvan haltijan
on haettava sille enimmadisostohinta seké enimmdiisvéhittdismyyntihinta Norjan l4dkevirastol-
ta. Ladkevirasto laskee ldékkeelle ensin enimmadishinnan, jolla apteekit voivat ostaa ladkkeitd
(apteekkien enimmaéisostohinta). Hinta mééritetdéin tarkastelemalla 1ddkkeen markkinahintoja
yhdekséssd vertailumaassa Euroopassa, tavallisesti Alankomaissa, Belgiassa, Irlannissa, Isos-
sa-Britanniassa, Itdvallassa, Ruotsissa, Saksassa, Suomessa ja Tanskassa, ja laskemalla ndiden
maiden kolmen alhaisimman markkinahinnan keskiarvo (ns. kansainvilinen viitehinta). Re-
septilddkkeitd voidaan myydé ainoastaan mééritetylld enimmaéishinnalla tai sen alle.
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Ladkevirasto paattdd lisdksi apteekkimarginaalin enimmaismadrdn. Apteekkimarginaalin
enimmadisméadrd on vuonna 2018 2,25 prosenttia apteekkien enimméisostohinnasta. Resepti-
ladkkeiden vahittdismyyntihintojen enimmaéistaso muodostuu siten lddkeviraston maérittamisté
apteekkien enimmaisostohinnasta ja apteekkimarginaalista. Téman lisdksi véhittdismyyntihin-
taan lisdtddn kiinted pakkauskohtainen toimitusmaksu sekd 25 prosentin suuruinen arvon-
lisdavero. Apteekkien ostohinnasta peritddn 0,55 prosentin suuruista ladkeveroa, joka koskee
seké reseptilddkkeitd ettd itsehoitolddkkeitd. Ladkkeiden tukkukauppiaat kerdédvit veron ja ti-
littavat sen viranomaisille. Ladkevirasto kerdd ladkkeiden tukkukauppiailta lisdksi 0,6 prosen-
tin suuruista veroa hinnoista, joilla lddkkeitd myydédén tukkukauppiaille. Liséksi ldékkeiden
vihittdismyyntid muualla kuin apteekeissa koskee 1,6 prosentin suuruinen vero, jonka ladk-
keiden tukkukauppiaat maksavat.

Rinnakkaislddkkeiden hintoja puolestaan sddnnellddn niin sanotulla trinnpris-jarjestelmalla,
jossa ladkkeiden enimmdishinnat on porrastettu niiden myyntiméirien perusteella. Kun alku-
perédislddkkeen patentti raukeaa ja kilpailu rinnakkaisvalmisteilla alkaa, alkuperdisen lddkkeen
hintaa vdhennetédn 35 prosentilla. Téstd kuuden kuukauden kuluttua hintaa lasketaan 5981
prosenttiin alkuperdisvalmisteen hinnasta patentin raukeamisen hetkelld. Kolmas alennus teh-
ddédn aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua kilpailun alkamisesta 69—90 prosenttiin alkuperis-
valmisteen hinnasta patentin raukeamisen hetkelld. Hintojen alennuksen suuruus méaraytyy
ladkkeen litkevaihdon suuruuden perusteella ennen kilpailun alkamista.

Kaikkien itsehoitolédékkeiden hinnoittelu on vapaata. Ladkevirasto voi kuitenkin paittia, ettd
reseptilddkkeitd koskeva hinnoittelua on sovellettava myos itsehoitolddkkeisiin, mikéli ne kuu-
luvat ladkekorvausten piiriin. Lisdksi ladkevirasto voi perid 1,2 prosentin suuruisen maksun it-
sehoitolddkkeiden myynnisti apteekkien ulkopuolella kattamaan hallinnollisia ja valvonnasta
aiheutuvia kuluja. Itsehoitolddkkeiden hinnat ovat olleet péivittdistavarakaupassa 10-20 % ap-
teekin hintoja halvempia.

Tanska

Tanskassa apteekkijarjestelméd saddelldén apteekkilailla (Apotekerloven). Tanskassa toteutet-
tiin vuonna 2015 apteekkijérjestelmén uudistaminen, jossa apteekit séilytettiin yksityishenki-
16iden omistuksessa. Apteekin voi omistaa proviisorin koulutuksen saanut henkild, Joka on
saanut luvan harjoittaa apteekkitoimintaa tietyssé paikassa. Apteekkien sijainti ja médrd ovat
lailla sddnneltyjd. Henkillle myonnetty apteekkilupa on elinikdinen, ja lupia vapautuu yleensé
apteekkarin kuollessa tai jaddessd elakkeelle. Apteekkilupien myontdmisen prosessi on sa-
mankaltainen kuin Suomessa. Erditd lddkkeitd saa myydd myds apteekkien ulkopuolella.
Ladkkeiden hintasdintely koskee Tanskassa resepti- ja muita lddkeitd, joita voidaan myyda ai-
noastaan apteekeissa. Apteekkien ulkopuolella myytévien itsehoitoliakkeiden hinnoittelu sen
sijaan on vapaata. Lddkkeet ovat kaikissa apteckeissa samanhintaisia eikd vahittdishinnoilla
voi kilpailla.

Ladkkeitd valmistavat tai maahantuovat yritykset asettavat ladkkeille kiintedt hinnat, jotka ne
ilmoittavat Tanskan ladkevirastolle. Yritykset saavat vapaasti maérittdd hintojen tason, ja niitd
voidaan muuttaa kahden viikon vélein. Lédkevirasto ei arvioi lddkkeiden hintojen kohtuulli-
suutta. Lédkevirasto tiedottaa apteekkeja ja muita sidosryhmid sovellettavista ldékkeiden hin-
noista (apteekkien ostohinta). Ennen kuin lddke voidaan saattaa markkinoille Tanskassa, 144k-
keen hinnasta on tehtdva ilmoitus lddkevirastolle, minka jilkeen lddkevirasto laskee ladkkeelle
vahittdismyyntihinnan ja korvaushinnan.
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Apteekkien marginaaleja sen sijaan sddnnellddn keskitetysti. Tanskan apteekkiyhdistys ja ter-
veysministerid neuvottelevat joka toinen vuosi kokonaisvoittomarginaalin, joka vastaa koko
sektorin kaikkein tuotteiden ja palvelujen katetta.

Apteekkien ostohinta (AIP) muunnetaan 1.1.2018 lahtien kuluttajahinnoiksi (ESP) kaavalla
ESP =10,00 + 1,25 x (AIP x 0,084 + AIP + 6,46),

jossa 10,00 on vihittdishintaan siséltyva lddkkeen arvonlisdverollinen toimitusmaksu. Apteek-
kien voittomarginaalit muodostuvat apteekkien ostohinnan ja véhittdismyyntihinnan vélisend
erotuksena.

Viro

Vuonna 1996 tuli voimaan léékelaki, joka poisti apteekkien omistusrajoitukset. Sdéntelyn va-
pauttaminen johti avoapteekkien lukumédirén nopeaan nousuun. Apteekkitoiminnan harjoitta-
minen edellyttdd Viron ldfkeviraston myontdméa lupaa. Apteekkien vertikaalinen ja horison-
taalinen integraatio alkoi 1990-luvun lopulla, ja nykydan suurin osa avoapteekeista kuuluu ap-
teekkiketjuihin. Suurin osa apteekkiketjuista on yhteydessa ladketukkuihin, ja jokaisella suu-
rimmalla apteekilla on oma tukkukauppiaansa. Ladkkeiden myyminen apteekkien ulkopuolel-
la ei pédsadntdisesti ole Virossa sallittua. Lédkevirasto voi kuitenkin apteekkiluvan haltijan
pyynndstd myontdd hénelle luvan myydé itsehoitoladkkeitd enintddn viikon ajan massatapah-
tumissa sekd muissa poikkeuksellisissa tapauksissa.

Vuonna 2015 Virossa toteutettiin kuitenkin lainsdddantduudistus, jolla apteekkien omistajuut-
ta rajoitettiin. Ladkelain (Ravimiseadus) mukaan vuoteen 2020 mennessd Virossa palataan ap-
teekkien proviisoriomistukseen, jolloin vain proviisorit voivat olla enemmistdosakkeenomista-
jina apteekeissa (yli 50 prosentin omistajuus). Apteekkien vertikaalinen ja horisontaalinen in-
tegraatio kiellettiin, eivétkd ladkkeiden valmistajat, tukkumyyjit ja 1ddkkeiden méarddmiseen
oikeutetut henkilot saa omistaa apteekkien osakkeita. Muutoksen tarkoituksena on lisdta ap-
teekkarien riippumattomuutta sekd vdhentdd painetta myyda ladkkeitd muista kuin terveyteen
liittyvistd syistd. Ladkkeistd saatavia myyntikatteita sddnnellddn Virossa asetuksella (Ravimite
hulgi- ja jaemiitigi juurdehindluse piirmddrad ning nende rakendamise kord), joka asettaa
kynnysarvot lddkkeiden tukku- ja véhittdiskaupan myyntikatteille. Samat kynnysarvot koske-
vat seké resepti- ettéd itsehoitoléédkkeitd. Ladkkeiden tukkukaupassa sovelletaan suhteellisia 3—
20 prosentin myyntikatteita, joiden ei tule ylittdd 6,39 euroa myyntipakkaukselta.

Myyntikatteiden kynnysarvot ladkkeiden tukkukaupassa

Ladkkeen ostohinta (EUR) Myyntikatteen kynnysarvo (%)
<1.60 20

1.61-2.88 15

2.89-6.39 10

6.40-12.78 5

yli 12.78 3
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Ladkkeiden vahittaiskaupassa puolestaan sovelletaan suhteellisia 15—40 prosentin myyntikat-
teita ja kiinteitd myyntikatteita, joiden ei tule ylittdd 6,39 euroa myyntipakkaukselta. Kal-
leimmille lddkkeille (yli 44,74 euroa) enimméismyyntikate on 5,11 euroa.

Myyntikatteiden kynnysarvo lddkkeiden vihittdiskaupassa

Ladkkeen ostohinta (EUR) Myyntikatteen kynnysarvo
Suhteellinen (%) Kiinted (EUR)

<0.64 0 0.38
0.65-1.28 40 0.38
1.29-1.92 35 0

1.93-2.56 30 0

2.57-3.20 25 0

3.21-6.39 20 0

6.40-44.74 15 0

yli 44.74 0 5.11

Ladkkeistd maksettavan arvonlisdveron suuruus on 9 prosenttia.

1.3 Nykytilan arviointi
Yleisti

Ladkkeiden saatavuus ja apteekkialan kilpailu ovat olleet yhteiskunnallisessa keskustelussa
esilld paljon viime aikoina. Hallituspuolueiden apteekkiryhma teki 24.4.2017 linjauksia ap-
teekkitoiminnan kehittdmisestd (ks. jakso 2.1). Sosiaali- ja terveysministerié antoi Fimealle
toimeksiannon tehdd selvitys itsehoitoldakkeiden myyntikanavista (dnro
000753/00.04.05/2018). Lisdksi STM:n tilasi selvityshenkilon raportin lddkekorvausjirjestel-
mén kehittdmisestd (Heikki Ruskoaho: Ladkekorvausjirjestelmén kehittdminen. Selvityshen-
kilon loppuraportti. Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 20/2018).

My®ds yksityiset toimijat ovat tuottaneet selvityksid apteekkitoiminnan kehittimismahdolli-
suuksista. Suomen Apteekkariliitto tilasi Aalto yliopiston professori Petri Kuoppamaéeltd kil-
pailuoikeudellisen arvioinnin Léadkejakelua koskevan sddntelyn ja sen mahdollisten muutosten
vaikutuksesta kilpailun ja lddkehuollon toimivuuteen (Petri Kuoppaméki, huhtikuu 2018).
Asiantuntijaryhmé (puheenjohtaja Liisa Hysséld) teki Paivittdistavarakauppa ry PTY:n toi-
meksiannosta  ”Apteekkitoiminnan uudistamisen suuntaviivat, lddkejakeluselvitys” -
loppuraportin 2018, jossa myds tehtiin ehdotuksia apteekkisddntelyn uudistamiseksi.

13



HE 295/2018 vp

Apteekkiasioinnin erilaiset palveluvaylat ja -muodot

Ladkelaissa ja ladkeasetuksessa on séédntelyd verkkoapteekkien toiminnasta ja ladkkeiden kul-
jettamisesta. Liséksi Fimea on antanut méairdyksen laékkeiden toimittamisesta (2/2016). Toi-
mituksia tehdddn enenevissd madrin apteekkien verkkopalveluiden kautta postitoimituksilla.

Apteekin lokerikkoja kéytetddn, kun ladkkeitd on jadnyt saamatta normaalin apteekkiasioinnin
yhteydessa ja lddkkeet voidaan noutaa vasta apteekin sulkemisajan jélkeen tai esimerkiksi vii-
konloppuna. Liséksi niitd voidaan kdyttad verkkopalvelun kautta toimitettujen lddkkeiden nou-
topisteind. Télloin ladkelain vaatima lddkeneuvonta on hoidettu apteekin toimesta suoraan po-
tilaalle joko apteekissa kdynnin yhteydessa tai tilauksen teon yhteydessd. Lainsdddanndssa ei
tunnisteta téllaista erillistd lddkevarastoa, mutta kuluttajandkokulmasta tillainen mahdollisuus
ladkkeiden vilittdmiseen on tarpeellinen.

Yleisesti ottaen on tarve kehittidé palveluita, joiden avulla ihmiset péasevét apteekkipalvelui-
den piiriin riippumatta apteekin aukioloajoista tai sijainnista. Samalla on varmistettava, ettd
uusissa palvelumalleissa toteutuu ldadkkeiden farmaseuttisen toimittamisen laatuvaatimukset
seka vastuu koko palveluketjusta on yksiselitteisesti apteekkitoiminnan luvanhaltijalla riippu-
matta siitd, hyodynnetdinko toiminnassa kolmansien osapuolien palvelutoimintaa tai teknolo-
gista ratkaisua.

Apteekin verkkopalvelua koskevat sdénnokset astuivat voimaan helmikuussa 2011 (HE
94/2010 vp). Laakelain apteekin verkkopalvelua koskevia sddnnoksid sovelletaan erilaisten
etdviestimien vélitykselld tapahtuvaan lddkkeiden myyntiin. Esimerkkeind etéviestimistd on
lain esitdissd mainittu tietoverkko, puhelin, posti, televisio tai muu viline, jota voidaan kayttaa
sopimuksen tekemiseen ilman, ettd osapuolet ovat yhtd aikaa lasné. Késite on laadittu vastaa-
maan Euroopan parlamentin ja neuvoston kuluttajansuojasta etdsopimuksissa antaman direk-
tiivin 97/7/EY sédnnoksid. Koska apteekin verkkopalvelusta laadittujen sddnnosten sédtdmisen
jélkeen teknologia ja sen mahdollistamat digitaaliset palvelut ovat ajan myo6ta kehittyneet ja
apteekit ovat omaksumassa uusia palvelumuotoja, voidaan selvyyden vuoksi todeta, ettd ap-
teekin verkkopalvelutoimintasdénnosten soveltamisalan koskevan myos esimerkiksi apteekki-
en tarjoamia mobiilipalveluita, kuten sovellusten kautta tehtévid ladkemyyntid. Néin ollen eri-
laisia etdviestimiin perustuvia apteekkien palvelumuotoja koskevat samat lain sddnndkset ja
viranomaisten maéridykset kuin apteekkien verkkopalvelutoimintaa.

Hallituspuolueiden apteekkilinjauksissa todetaan, ettd selvitetdin mahdollisuutta lddkkeiden
apteekeista tapahtuvan kotiinkuljetuspalveluiden kilpailuun ottaen huomioon tulevaisuudessa
yleistyvit teknologiat, katkeamaton ladkkeenkuljetuspalvelu ja laéketurvallisuus. Asiaa arvioi-
taessa katsottiin, ettd nykysdéntely mahdollistaa ladkkeiden kuljetuspalvelun ja niihin liittyen
toiminnan kehittdmisen. Keskeisté uusien vilitysmuotojen kehittdmissé ja niiden aseman tun-
nistamisessa lainsdddanndssa on lddketurvallisuuden takaaminen. Apteekkarin tulee huolehtia
ladkevalmisteen asianmukaisesta kasittelystd ja kuljetus- seké sailytysolosuhteista koko véli-
tysketjun ajan siihen asti, kun ladkevalmiste on luovutettu asiakkaalle. Apteekkari ei voi siir-
tdd vastuuta alihankkijalle, palvelun tuottajalle tai kuljettajalle, vaan hénen tulee varmistua
ladkkeen asianmukaisesta késittelystd, tarvittavasta osaamisesta sekd palvelun lainmukaisuu-
desta ja turvallisuudesta. Kéytdnndssé apteekkarin apteekkitoiminnan harjoittamiseen liittyvé
vastuu ja lddkehuollon suljetun ketjun laatujarjestelmé ulottuvat siithen saakka, kun asiakas
vastaanottaa tilaamansa lddkevalmisteet. Ndiden palvelujen mahdollistamiseksi ja toiminnan
laatu- ja turvallisuustoiminnan takaamiseksi ei arvioida tarvittavan sddnnésmuutoksia, vaan
siis toimintaan sovelletaan jo voimassa olevaa lainsdadéantoa.
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Muutoksenhaku eréistd Fimean paatoksista

Hallitus antoi eduskunnalle esityksen lddkelain muuttamiseksi (HE 99/2018 vp), jossa muutet-
taisiin apteekin perustamista koskevia edellytyksid siten, ettd lddkkeiden saatavuutta ja ap-
teekkipalveluiden riittdvyyttd arvioitaessa on otettava huomioon ainakin alueella asuvan tai
asioivan vdeston madrd. Lisdksi apteekki olisi mahdollista perustaa myds sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikon yhteyteen. Esityksen tarkoituksena on lisdtd apteekkien ja niiden
toimipisteiden maarda apteekkipalvelujen alueellisen saatavuuden ja laadun parantamiseksi
sekd kilpailun edistdmiseksi.

Fimean pédtoksid koskevat muutoksenhakuprosessit hidastavat uusien apteekkien perustamis-
ta. Tyypillisesti apteekin perustamista koskevaan paatokseen muutosta hakee ldhialueella ole-
va apteekkari tai apteekkarit. Hallintolainkdytt6lain 6 §:n mukaan péaatoksestd saa valittaa se,
johon péétds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun péadtos valittomasti
vaikuttaa. Fimean tekemiin uuden apteekin perustamista koskeviin pdatoksiin padsdéntoisesti
on haettu muutosta. Lédkelakiin vuonna 2016 tehdyn muutoksenhakumenettelyuudistuksen
jilkeen (HE 230/2014 vp) muutoksenhaun ensimmaéinen vaihe on lddkelain 102 §:n mukaan
oikaisuvaatimuksen tekeminen Fimealle. Hallintolainkdyttolain 6 a §:n (582/2010) mukaan
oikaisuvaatimuksen johdosta annettuun péitokseen saa hakea muutosta valittamalla vain se,
joka on tehnyt oikaisuvaatimuksen. Lisédksi, jos hallintopddtostd on oikaisuvaatimusmenette-
lyssd muutettu tai se on kumottu, oikaisuvaatimuspéitokseen saa hakea muutosta valittamalla
myos se, jolla on 6 §:n tai muun lain mukaan valitusoikeus asiassa.

Muutoksenhakumenettelyuudistusta koskevassa hallituksen esityksessd apteekkien perusta-
mis- ja lakkauttamispadtokset seka sijaintialueiden muuttamista koskevat padtokset sijoitettiin
oikaisuvaatimusmenettelyn piiriin, kun taas menettelyn ulkopuolelle jadivat muun muassa paa-
tokset, jotka perustuvat perusteelliseen valmisteluun. Myos sivuapteekkiluvat sijoitettiin oi-
kaisuvaatimusmenettelyn ulkopuolelle, silld pééatoksessd voi olla useita asianosaisia. Lisdksi
valitusmenettelyn piiriin on jétetty joidenkin lupien peruuttamista seké esimerkiksi 1dékelain
88 a § mukaisen ladketutkimuksen keskeyttdmistd koskeva paitds perustellen, ettd néissd asi-
oissa oikaisuvaatimusmenettely voisi aiheettomasti pidentéda asian kasittelyn kokonaiskestoa.

Oikeuskdytdnnossd on vakiintunut kéyténtd, jonka mukaan perustettavan apteekin ldhiston
muilla apteekkareilla on asianosaisasema ja muutoksenhakuoikeus Fimean paitokseen. Hallin-
tolainkdyttdlain 31 §:n mukaan pdétdstd, johon voidaan hakea muutosta valittamalla, ei saa
panna tiytdnt6on ennen kuin se on saanut lainvoiman. P&itds voidaan panna taytdnt6on lain-
voimaa vailla olevana, jos laissa niin sdddetdén tai jos pddtds on luonteeltaan sellainen, etti se
on pantava taytdntoon heti, tai jos padtoksen tdytintoonpanoa ei yleisen edun vuoksi voida ly-
kétd. Valitus ei kuitenkaan estd tidytdntoonpanoa silloin, kun valituksen tekeminen edellyttdd
valituslupaa. Tdytantdonpanoon ei kuitenkaan saa ryhtyd, jos valitus kdy tdytdntoonpanon
johdosta hyodyttomaéksi tai jos korkein hallinto-oikeus kieltdd tdytantdonpanon. Uusien ap-
teekkien perustamista koskeviin paitoksiin sovelletaan hallintolainkdyttdlain padsdantda, jon-
ka mukaisesti padtokset voidaan panna tdytdnt6on vasta lainvoimaisena.

Oikaisuvaatimuksissa ja hallinto-oikeudelle tehdyissa valituksissa on vedottu Fimean l4éke-
lain lainvastaiseen soveltamiseen. Oikaisuvaatimuksen késittelyssé apteekkareiden yleisimmiit
oikaisuvaatimuksen perusteet liittyvét siithen, ettd Fimea on soveltanut virheellisesti lddkelain
sadannoksid uuden apteekin perustamisen edellytyksistd. Fimean kaytdnnossa oikaisuvaatimuk-
set ovat miltei poikkeuksetta johtaneet hylkddvaan paatokseen. Fimea on apteekkia perustaes-
saan selvittdnyt perustamisen edellytykset perusteellisesti, joten oikaisuvaatimusvaiheessa ei
yleensd ilmene mitéén asiaan vaikuttavaa uutta tietoa. Oikaisuvaatimusmenettelyd koskevassa
ensivaiheen muutoksenhakumenettelyssd on péddasiassa siten kyse laintulkintaa koskevista
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erimielisyyksistd. Liséksi Fimealla on velvoite kuulla asianmukaista kuntaa. Se kuulee myos
alueen muita apteekkareita ennen paitdksentekoa.

Fimean tekemét paétokset sijaintialueen muuttamisesta, apteekin siirtdmisestd kunnan osasta
toiseen ja apteekin lakkauttamisesta ovat menettelyllisesti samanlaisia kuin uusien apteekkien
perustamista koskevat paatokset eli myos tdllaiset padtokset perustuvat perusteelliseen selvi-
tykseen. Pédtds apteekkien sijaintialueen muuttamisesta tehddén usein samassa paédtoksessé
kuin uuden apteekin perustamista koskeva péatds, koska uusille perustettaville apteckeille on
médriteltédva sijaintialue kyseisen kunnan alueella. Tdma tarkoittaa voimassa olevan apteekki-
en sijaintialuepddtoksen muuttamista. Koska molemmat péétokset tehddén usein samalla paa-
tokselld, on perusteltua, ettd muutoksenhakumenettely on yhtenevd molemmissa asioissa. Li-
séksi sijaintialueen muuttamista koskevan paatoksen taustalla on vastaavanlaisia perusteellisia
selvityksia lddkkeiden saatavuudesta ja tarpeellisuusharkintaa sijaintialueen rajaamisesta. Ap-
teekin lakkauttamispdatoksid ja siirtopddtoksid tehdddn harvoin. Sijaintialueen muuttamista,
apteekin siirtdmistd ja apteekin lakkauttamista koskevissa asioissa selvitystyon yhteydessé
kuullaan kuntaa ja muita asianosaisia. Padtokset perustuvat laajaan ja perusteelliseen selvityk-
seen ja padtokset on perusteltu yksityiskohtaisesti.

Muutoksenhaku-uudistusta koskevan hallituksen esityksen perusteluissa todetaan, ettd oi-
kaisuvaatimuksen soveltuvuus riippuu késiteltdvana olevien asioiden laadusta. Oikaisuvaati-
mus néhtiin esityksessé etenkin varhaisen vaiheen itseoikaisun mahdollistajana. Jos kyseessé
on asiaryhmé, jossa paitokset jo hallintomenettelyn ensi vaiheessa perustuvat laajaan ja perus-
teelliseen selvitykseen ja piétokset perustellaan yksityiskohtaisesti, oikaisuvaatimusvaihe ei
yleensd esityksen mukaan tuo lisdarvoa asian késittelyyn. Muutoksenhakuvaiheessa olisi tél-
16in tavallisesti kyse erimielisyydestd laintulkinnassa. Esityksessd myo0s todetaan, ettd oi-
kaisuvaatimus voi my0ds hidastaa tarpeettomasti pddsyd tuomioistuimeen asioissa, joissa on
kyse asianosaisen oikeusturvan kannalta erityisen merkittavisté asioista.

Ennen lddkelain muutoksenhaku-uudistusta vuosien 2008-2016 aikana tehtiin 10 kappaletta
uuden apteekin perustamista koskevia padtoksid, joista seitsemdstd valitettiin hallinto-
oikeuteen. Vuoden 2016 jilkeen eli muutoksenhaku-uudistuksen jélkeen oikaisuvaatimuksen
alaisia padatoksid uuden apteekin perustamisesta on elokuun loppuun 2018 mennessé tehty 12
kappaletta, joista kolmesta ei ole tehty oikaisuvaatimusta. Keskeisend argumenttina valittajilla
on ollut, ettei perustettavan apteekin alueella ole sellaista puutetta lddkkeiden saatavuudessa,
jonka vuoksi uusi apteekki olisi tullut perustaa. Lédkelain 41 §:ssd ei kuitenkaan ole tillaista
puutetta koskevaa perustetta, vaan apteekin perustamispaitoksen taustalla on lddkkeiden saa-
tavuuden parantamistarvetta koskeva kokonaisharkinta, jonka taustalla ovat perusteelliset sel-
vitykset.

Kéaytdnnosséd Fimean paitokset ovat aina jadneet voimaan muutoksenhakuprosessista huoli-
matta. Muutoksenhaulla on mahdollista pitkittdd Fimean paitoksen tdytdntoonpanoa eli uuden
apteekin tuloa alueelle. Fimean tekemén péétoksen jalkeen alkaa 30 pdivén aika oikaisuvaati-
muksen tekemiseen péétoksen tiedoksisaannista. Oikaisuvaatimus késitellddn arviolta 3-4
kuukauden kuluessa oikaisuvaatimuksen saapumisesta. Oikaisuvaatimuksen ratkaisemista
koskevan péatoksen valmistuttua alkaa uusi 30 pdivén valitusaika hallinto-oikeuteen tehtéville
valitukselle. Néin ollen hallinto-oikeuden késittelyd edeltdvédn oikaisuvaatimusta koskevaan
muutoksenhakuvaiheeseen voi kulua jopa puoli vuotta. Hallinto-oikeuksien késittelyajat vaih-
televat, ja niiden késittelyaika on vaihdellut kuuden kuukauden ja yli vuoden valilld. Yhteensé
Fimean paitoksen tdytdntoonpanoon voi kulua aikaa 1-1,5 vuotta, jopa kolme vuotta. Oi-
kaisuvaatimus viivistyttdd tarpeettomasti muutoksenhakuprosessin kokonaiskestoa, eikd sen
siten voida néhda soveltuvan hyvin lddkelain 41 §:n mukaisten apteekkipdétdsten ensiasteen
muutoksenhauksi.
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Itsehoitolddkkeet

Suomen itsehoitoldéikevalikoima on kehittynyt vuosien kuluessa. Nykyiseen itsehoitoladkkei-
den verrattain laajaan apteekkivalikoimaan on pédddytty viranomaisvalvonnan péatoksilla ja
saatavilla on laaja itsehoitoldékevalikoima kaikilta terapia-alueilta. Tavoitteena on ollut, ettd
valikoima kattaa ajanmukaisissa hoitosuosituksissa ensisijaisesti suositeltaviksi katsotut lidk-
keet ja niiden tdrkeimmit muut vaihtoehdot. Siten apteekin asiakkaan on mahdollista lddke-
neuvonnan tukemana tehdd joka tilanteessa vaikuttavuuden ja taloudellisuuden suhteen ratio-
naalinen valinta itsehoidon suhteen.

Euroopan itsehoitoldédketeollisuuden yhdistyksen (Association of the European Self-
Medication Industry, AESGP) tilaston mukaan Tanskassa on itsehoidossa enemmén eri vai-
kuttavia aineita kuin muissa Pohjoismaissa. Tanskassa on vaikuttavia aineita 108, Suomessa
93, Ruotsissa 85 ja Norjassa 82. AESGP:n tilastojen mukaan Suomi néyttdd olevan keskivai-
heilla seké itsehoidossa olevien lddkeaineiden méarissa; ettd itsehoitovalmisteiden markkinas-
sa. Tilastoista ei kuitenkaan voi vetéé suoria johtopéitoksid itsehoitoldékkeiden kulutuksesta
pdivittdishoitoannoksina.

Itsehoitolddkkeiden valikoimaa tdydentdd apteekissa ei-ladkkeellisten tuotteiden ja ravinto-
valmisteiden kokonaisuus. Naméi ovat tuotteita, joista osa on myynnissd myds apteekkien ul-
kopuolella péivittdistavarakaupoissa tai esimerkiksi luontaistuotekaupoissa. Osa tuotteista on
vain apteekeissa saatavilla. Tdémé perustuu tuotteen markkinoijan péétokseen. Téllaisia val-
misteita ovat muun muassa perusvoiteet ja vitamiinit.

Myydyimpié itsehoitolddkkeitd apteekeista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien ladkkeet, ki-
pulddkkeet, ihotautilddkkeet, vitamiinit, allergialadkkeet ja yskanlddkkeet. Itsehoitolddkkeiden
osuus lddkkeiden kokonaismyynnistd oli 11 % (352 miljoonaa euroa, verollinen véhittéis-
myyntihinta; Suomen lddketilasto) vuonna 2016. Avoterveydenhuollon apteekeista tapahtunut
myynti arvioidaan olevan 343 miljoonaa euroa vuonna 2017. Itsehoitolddkkeiden myynti on
kasvanut merkittavasti 2000-luvulla. Myyntilukujen perusteella ei kuitenkaan voida paételld,
onko kayttdjien lukumaérd kasvanut vai onko ldadkkeitd kdytetty useammin tai suurempina an-
noksina.

Kuten kaikki lddkkeet, my0s itsehoitolddkkeet ovat turvallisia ainoastaan oikein kéytettyina.
Vaikka itsehoidossa kéytettévien ladkkeiden tulee olla riittdvén turvallisia itsehoitoon, voi nii-
den kayttoon liittyd haittavaikutuksia kuten minkd tahansa ldadkkeen kohdalla. Yleensd mah-
dolliset haittavaikutukset ovat lievid ja ohimenevid, kuten pahoinvointia, vatsavaivoja tai va-
symystd, ja niistd kerrotaan valmisteen pakkausselosteessa. Itsehoitovalmisteet on pddsaantoi-
sesti tarkoitettu lyhytkestoiseen kdytt6on. Kuitenkin joidenkin itsehoitoldédkkeiden kéyton yh-
teydessd voi ilmetd vakavia haittavaikutuksia jo varsin lyhyen ajan kuluessa tai ldhelld suosi-
tellun maksimiannoksen yldrajaa. Esimerkkeja suuren riskin lddkevalmisteista, joita on saata-
vissa itsehoitolddkevalikoimassa, ovat sirkylddkkeet, erityisesti asetyylisalisyylihappo ja pa-
rasetamoli. Tulehduskipulddkkeiden yleiseen haittavaikutukseen, ruoansulatuskanavien veren-
vuotoihin, kuolee vuosittain satoja ihmisid, vaikka ladkkeiden kayttd padsdéntdisesti esimer-
kiksi nivelrikon ja reuman hoidossa tapahtuukin laddkérin méaérdyksestd (Terveysportti). Tu-
lehduskipulddkkeiden ryhmidin kuuluu useita itsehoitolddkevalikoiman vaikuttavia aineita.
Ruotsissa parasetamolia siséltivid sarkylddkkeitd oli aiemmin saatavilla piivittdistavarakau-
poissa, mutta ne on sittemmin keskitetty vain apteekkimyyntiin niihin liittyneiden kuoleman-
tapausten vuoksi.

Suomessa itsehoitoldéikkeiden véhittdisjakelu (nikotiinivalmisteita sekd Fimean hyviksymid
perinteisid kasvirohdosvalmisteita ja homeopaattisia ladkkeitd lukuun ottamatta) ja siihen liit-
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tyvd ladkeneuvonta on annettu apteekkien tehtdviksi. Apteekeissa ladkeneuvontaoikeus on ra-
joitettu laillistetuille proviisoreille ja farmaseuteille. Ladkelain 57 §:n mukaan ladkkeitd aptee-
kin toimipisteestd toimitettaessa farmaseuttisen henkilokunnan on neuvoilla ja opastuksella
pyrittdvd varmistumaan siité, ettd ladkkeen kéyttéja on selvilld ladkkeen oikeasta ja turvallises-
ta kéytostd. Farmaseutin tai proviisorin tulee antaa lddkeneuvontaa my0s apteekin itsehoito- ja
palveluvalintaosastoilla (Fimean maérdys 2/2016). Apteekkihenkilokunnan on my6s mahdol-
lista kieltdytyd toimittamasta resepti- tai itsehoitolddkettd, mikéli on ilmeisté, ettd valmiste
padtyisi vadrinkdyttoon tai muutoin vakavasti virheelliseen kayttoon.

Ohjauksessa ja neuvonnassa tulee ottaa huomioon my®ds se, ettd itsehoitolddke ei aina ole rat-
kaisu asiakkaan oireisiin ja ettd joissakin tilanteissa lasikkeeton hoito voi olla asiakkaalle pa-
rempi vaihtoehto. Ladkevalmisteiden teho- ja turvallisuusvaatimukset ovat muuttuneet sen jal-
keen, kun monien jo pitkdén itsehoitovalikoimaan kuuluneiden lddkevalmisteiden myyntiluvat
on mydnnetty. Vaikka nykyisen tieteellisen tiedon perusteella jotkin ladkevalmisteet ovatkin
todenndkoisesti tehottomia, tulee viranomaisen pystyd osoittamaan néiden valmisteiden mer-
kittdva turvallisuusriski, jotta myyntilupa voitaisiin peruuttaa. Esimerkiksi nykyisisté itsehoi-
toyskénlddkkeistéd téllaisia turvallisuussignaaleja ei ole Suomesta tullut. Farmasian ammatti-
laisten neuvonta ja lddkehoidon oikean valinnan tukeminen apteekissa onkin keskeisessd roo-
lissa jarkevin ladkehoidon toteutumiseksi. Téssd apuna on muun muassa Itselddkityksen Kéy-
pa hoito -suositus. Farmasian ammattilaisten tehtdva on tuoda esiin kaikki ladkehoidon valin-
taan vaikuttavat seikat eli esimerkiksi turvallisuuden lisdksi myds tehottomuus. Osa itsehoidon
ladkevalmisteista on sijoitettu apteekissa siten, ettd niiden ostamiseksi joutuu pyytdméén apua.
Kéaytdnnossé télloin on mahdollista varmistaa, ettd lddkkeen ostaja tietdd ja tunnistaa kaikki
ladkehoitoon liittyvét riskit ja huomioon otettavat seikat. Erityisen tiarkedd on tunnistaa ne ti-
lanteet, joissa asiakkaan oireet edellyttavét ohjausta ladkérin hoitoon. Neuvonnassa on huomi-
oitava myo6s mahdollinen lddkkeeksi luokittelemattomien valmisteiden kaytto, koska néilld
yleisilld kauppatavaroilla tai rohdosvalmisteilla voi myos olla haittavaikutuksia tai niilld voi
olla yhteisvaikutuksia lddkkeiden kanssa kaytettyna.

Apteekeissa on ladkeneuvonnan tueksi tarvittavat tietoldhteet ja farmaseuttisella henkilosto11a
valmiudet niiden kdyttoon. Fimean mairdys velvoittaa apteekit myos laatimaan toimintaoh-
jeen ladkeneuvonnasta. Apteekeissa tydskentelevan farmaseuttisen henkilokunnan velvollisuu-
tena on laillistettuina terveydenhuollon ammattihenkildoind oman ammattitaitonsa ja osaami-
sensa ylldpitiminen. Liséksi lddkelain 56 §:ssd velvoitetaan apteekkareita huolehtimaan siita,
ettd koko apteekin henkilokunta osallistuu riittévésti tdydennyskoulutukseen.

Fimean toteuttaman haamuasiakastutkimuksen (Fimea 14/2018) mukaan itsehoitolddkeneu-
vonta toteutuu apteekeissa vaihtelevasti, ja osin oston kohteena olevan lddkkeen mukaan. Tut-
kimuksessa tutkittiin 146 apteekin itsehoitoldéikeneuvontaa kolmella eri haamuasiakastapauk-
sella: tiettyd tunnettua kipulddkettd kauppanimelld hakeva asiakas, lisdinformaatiota vaativaa
itsehoitolddkettd hakeva asiakas ja nendsumutetta ilman kauppanimed oireeseen hakeva asia-
kas. Suurin osa asiakkaista sai lddkeneuvontaa, kun asiakas kysyi tiettyyn tuoteryhmééan kuu-
luvaa lddkevalmistetta (nendsumutetta) tai kun asiakas oli ostamassa lisdneuvontaa vaativaa
ladkevalmistetta. Lidkeneuvonnan siséltd vaihteli. Pelkéstddn tunnetulla kauppanimelld kipu-
ladkettd pyyténeistd asiakkaista vain noin viidesosa sai ldfikeneuvontaa. Liséksi ndille asiak-
kaille vain harvoin tarjottiin edullisempaa vaihtoehtoa. Léhes kaikille asiakkaille myytiin kak-
si 30 kappaleen pakkausta kipulddkettd selvittdméttd taustoja, mitd Fimean mukaan voidaan
pitdd riskini ladkitysturvallisuuden nékokulmasta. Tutkimuksen mukaan hintaneuvonnassa ja
erityisesti tietylld kauppanimellé 144kettd hakevan asiakkaan neuvonnassa olisi tarvetta kehit-
tamiselle ja lisdkoulutukselle.
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Vaikka omahoitoon ja itsehoitolddkkeiden kdyttoon on saatavilla yhd enemmén tietoa ja tukea,
on esimerkiksi internetissd saatavilla myds virheellistd tietoa ja ladkkeisiin liittyy véaria us-
komuksia. Itsehoitolddkkeet siséltdvit padasiassa samoja vaikuttavia aineita kuin reseptilddk-
keet. Edes itsehoitoldékkeen lddkemuoto ja paikallinen antotapa eivét takaa ladkkeen turvalli-
suutta virheellisesti kéytettynd. Virheellistd kéyttdd voidaan ehkéistd itsehoitoléddkkeen ostota-
pahtumaan ja kayttoon liittyvalld neuvonnalla sekid terveyskasvatuksella. Ladkkeen kayttdjan
itsehoitolddkevalintoja voidaan ohjata mainonnalla. Talld on suuri merkitys markkinaosuuksi-
en vilisessd kilpailussa ja erityisesti uusien tai uusiksi otsikoitujen lddkkeiden myynnissa.
Ladkeneuvonnan avulla pystytiédn ainakin osa lddkkeen hankinnasta ohjaamaan oireen mukai-
seen ladkitykseen. Kuluttajan késitykset eri lddkeaineiden eroista ja farmakologisista vaiku-
tuksista ovat yleensd véhiisii, eikd lddkemainonta, niin sdddeltya kuin se onkin, anna aina riit-
tdvad tietoa siitd, mihin lddke soveltuu.

Fimean kevailld 2013 toteuttaman videstokyselyn mukaan suomalaiset lddkkeiden kayttijat
kokevat, ettd itsehoitoldékkeitd on helppo hankkia tarvittaessa (93 %) ja ettd apteekkeja on
riittdvin ldhelld, jotta itsehoitolddkkeitd saa vaivattomasti (80 %). Itsehoitolddkkeiden hankin-
taa ei mydskéédn koettu hankalaksi aukioloaikojen tai vdhdisten ostopaikkojen vuoksi. Vuoden
2013 jalkeen verkkoapteekkitoiminta on kehittynyt ja laajentunut. Lisdksi uusia apteekin toi-
mipisteitd on perustettu. Ladkehuollon ndkokulmasta saatavuus lienee parantunut.

Ladkkeen hinta

Suomessa on perinteisesti pidetty arvona lddkkeiden hinnan yhdenmukaisuutta kaikille poti-
laille. Tama lisdksi lddketaksan mukaisella hintasddntelylld vaikutetaan apteekkien taloudelli-
siin toimintaedellytyksiin ja sen myotd maankattavaan ladkejakelutoimintaan. Ladketaksan,
apteekkiveron ja sijainnin sddntelyn perusteena on maan kattavan vahittiisjakeluverkoston yl-
lapito. Lédketaksa médrittdd apteekin myyntikatteen lddkkeiden myynnistd. Kadytdnnossé 1a4-
ketaksaan perustuvalla katteella on mahdollistettu apteekkitoiminnan kannattavuus myds sel-
laisilla sijaintialueilla, joissa asiakasmaérit tai ladkkeiden myynninrakenne on poikkeava. Ap-
teekkiverolla kohtuullistetaan lddkemyynnistd saatua apteekin katetta.

Ladketaksan mukaisen lddkkeiden véhittdishinnan yhdenmukaisuusperiaatteen vuoksi hinta-
kilpailua kdydéén tilld hetkelld tukkuhintatasolla. Lisdksi lainsdddanndlld ohjataan, ettd ap-
teekkien tulee pitdéd valikoimassa eri hintaisia tuotteita ja apteekeissa on tarjottava edullista
ladkettd. Reseptilddkkeille ja itsehoitolddkkeille on valtioneuvoston lddketaksa-asetuksessa
erilliset hintaméarittelyt.

Vuonna 2003 kayttoon otetun ladkevaihdon myd6ta ladkeyritykset ryhtyivét antamaan alennuk-
sia apteekeille reseptildékeostoista. Itsehoitolddkkeisté alennuksia oli annettu jo ennen ldéke-
vaihtoakin. Alennuksilla pyrittiin  vaikuttamaan apteekkien lddkevarastoihin ja -
myyntivalikoimaan. Alennukset eivét kuitenkaan vaikuttaneet ldékkeiden véhittdismyyntihin-
toihin, vaan saatu hyoty kohdistui ainoastaan apteekkariin tai apteekkia yllapitdvaan yliopis-
toon. Jotta ladkkeistd mahdollisesti apteckeille annettavat alennukset ja muut etuudet jatkossa
siirtyisivit suoraan véhittdismyyntihintoihin, liséttiin ldadkelakiin uusi 37 a § vuonna 2006
(22/2000), joka kaytinnossd midrdsi yhdesséd ladketaksan kanssa kaikkien apteekkien lddke-
myyntikatteen saman suuruiseksi. Lakimuutoksen perusteluissa (HE 107/2005 vp) todettiin,
ettd apteekit olivat eriarvoisessa asemassa siten, etté apteekkiketjuilla ja suurilla apteekeilla oli
parhaat mahdollisuudet suuriin alennuksiin. Joissakin tapauksissa alennuksen suuruus oli si-
dottu myynnin kasvuun ja alennuksen saaminen saattoi edellyttdd apteekkia antamaan 144k-
keelle ndkyvin hyllytilan tai tarjoamaan tiettyjé tuotteita asiakkaille ensisijaisena vaihtoehto-
na.
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Samassa hallituksen esityksessd tuotiin ilmi, ettd alennukset voivat vaikuttaa epétarkoituk-
senmukaisesti apteekkien toimintaan niiden myydessa itsehoitolddkkeitd. Jos apteekki sopii
ladkeyrityksen kanssa esimerkiksi nékyvéstd hyllytilasta tai lddkkeen myynnin lisddmisestd,
vaarantuu ladkelain 57 §:ssé apteekkihenkilostolle sdddetty velvoite antaa ladkkeen ostajalle
tietoja ladkevalmisteiden valintaan vaikuttavista seikoista. Niin ollen yritysten ja apteekkien
vélisten alennussopimusten katsottiin vaarantavan vieston luottamusta lddkkeiden myynnin ja
ladkeneuvonnan riippumattomuuteen. Yksittéisille apteekeille tarjottavien ostoalennuksien
kiellon katsottiin tehostavan terveysniakokohtiin perustuvaa lddkejakelua, koska tilloin aptee-
kin lddkemyynti perustuisi aiempaa varmemmin asiakkaan terveydellisiin tarpeisiin.

Apteekkitoiminnan kehittdmistydryhmé ehdotti vuonna 2011 (Sosiaali- ja terveysministerion
selvityksid 2011:16), ettd apteekin katteen riippuvuutta ladkkeen hinnasta tulisi vahentéa ja ap-
teekin tarjoaman farmaseuttisen neuvonnan roolia apteekin ansaintalogiikassa nostaa. Ensim-
méinen muutos tdhdn suuntaan tehtiin vuonna 2014 voimaan tulleella asetusmuutoksella. Fi-
mea esittdd itsehoitolddkkeiden myyntikanavia késittelevissd selvityksessddn (Fimea dnro
000753/00.04.05/2018), ettd ladketaksan rakennetta tulisi edelleen kehittdd tdhdn suuntaan.
Asia on tuotu esille toistuvasti myds vuosittaisessa apteekkien tilinpddtdsanalyysissd (uusin
Fimea 5/2018). Ladketaksan rakenteellisten muutostarpeiden taustalla on ldikemarkkinoiden
muutokset: se, ettd viitehintajarjestelmén ja lddkevaihdon myo6td osa ladkkeistd on tukkuhin-
naltaan hyvin edullisia ja se, ettd uudet lddkevalmisteet ovat yha kalliimpia. Nykyisestd ladke-
taksan rakenteesta johtuva lddkkeen toimittamiseen liittyvén katteen kohtuullisuus voidaan
kyseenalaistaa erityisesti kalliiden laddkkeiden osalta. Liséksi voidaan havaita, ettd tukkuhin-
naltaan erityisen edullisten lddkevalmisteiden osalta ladketaksan mukainen apteekkitoiminnan
kate ei vastaa lddkkeen toimittamisessa edellytettdvéan palvelun tuottamisen kustannuksia. Ap-
teekkien ladkemyyntid on pidetty kokonaisuutena, jolloin on hyvaksytty, ettd eri segmentteihin
jaettuna jokin osa myynnin rakenteesta voi olla katteeltaan negatiivista. Ladkelain 58 §:n mu-
kaan yksittdisen ldékevalmisteen myyntikate voi olla pienempi; kuin apteekkiverolain mukai-
nen veroprosentti.

Kuluttajandkokulmasta voidaan kyseenalaistaa perinteinen ajatus siitd, ettd ladkkeiden tulee
olla kaikille samanhintaiset. On kuluttajalle hyodyksi, jos hinelld on mahdollisuus saada edul-
lisempia ladkkeitd. Yhteiskunnallisesti on kuitenkin samalla tarkedd taata, ettd ladkkeiden hin-
nat pysyvét kohtuullisena. T&lldin tapa toteuttaa molemmat tavoitteet on séétad itsehoitoladk-
keiden enimmaéishinnasta, jota alemmalla hinnalla apteekit voivat myydi ladkkeitd. Vertailua
voidaan tehdéd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuja koskevaan sédntelyyn (sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakasmaksuista annettu laki 734/1992 ja —asetus 912/1992), jossa asete-
taan maksullisten palveluiden osalta enimmdishinta, jotka palvelut jarjestdava kunta voi perid.
On kunnan péétettavissd, jos ne perivét alempia maksuja. Luonnollisesti kunnallisten asiakas-
maksujen sédntelyssé ei ole kyse hintakilpailun edistdmisestd. Myoskéan ladkkeiden hinnoitte-
lussa ei ole tavoitteena ldékkeen kdyton lisédminen. Sadntelymalli on kuitenkin jérkeva l4ak-
keiden hintojen séantelyssa.

Fimea toteaa itsehoitolddkeselvityksessd (2018), ettd mikali itsehoitolddkkeiden koko maan
kattavasta yhtendisestd hinnoittelusta luovutaan, apteekkien vilinen kilpailu itsehoitolddkkei-
den hinnoilla voitaisiin mahdollistaa sallimalla hinnan alennukset apteekin omaa myyntikatet-
ta leikkaamalla. Apteekkariliiton Uusi apteekki-linjauksissa, Apteekkariliiton tilaamassa pro-
fessori Kuoppaméen selvityksessé sekéd Paivittdistavarakauppa ry:n tilaamassa lddkejakelusel-
vityksessd on katsottu, ettd varsinkin itsehoitoldékkeiden osalta lddketaksaa voitaisiin kehittdé
kohti enimmdishintaa (Kuoppamaiki 2018, Ladkejakeluselvitys 2018).

Jos ladketaksassa itsehoitoldéikkeiden hinta muuttuisi enimmaéishinnaksi, kéytdnnossd apteekit
voisivat kilpailla itsehoitoldékkeiden hinnoilla pienentdmilld 14dkemyynnistd saamaansa ka-
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tetta, koska nykysaantelyn mukaisesti ladketukkujen myontdmaét alennukset olisivat kielletty.
Muutoksen seurauksena ladkkeiden hinnat voisivat vaihdella eri apteekkien vélilla. Hinnat to-
dennékdisesti ainakin jossain méérin eriytyisivit maantieteellisesti, silld alueilla, joissa on ti-
hed apteekkiverkko ladkkeiden hinta voisi vaikuttaa asiointipaikan valintaan todennikoisem-
min kuin alueilla, joissa apteekkitoimipisteiden vélimatkat ovat suuret.

Ladkkeiden hintakilpailusta tukkuhintatasolla tiedetdén, ettd sellaisissa ladkevalmisteryhmissa,
joissa on vastaavien valmisteiden vililld kilpailua, ladkkeiden véhittdishinnat ovat pysyneet
vuosia samalla tasolla (kuten sérkylddkkeet) tai laskeneet (kuten jotkut allergialdékkeet). Vas-
taavasti ryhmissé joissa ei ole kilpailua tuotteiden vélilld, joidenkin valmisteiden hinnat ovat
nousseet. Hintakilpailua on siten jo olemassa lddkevalmisteiden vililld. Itsehoitoldéikkeiden
enimmdishinnoittelu tarkoittaisi apteekkien vilisen hintakilpailun mahdollistamista.

Ladketaksan 7 §:n mukaan apteekit voivat antaa kanta-asiakasalennuksia itsehoitolddkkeen
hinnasta. Téten periaatteessa erdénlainen mahdollisuus alennuksien myontdmiseen asiakkaille
mahdollistetaan jo voimassa olevassa sééntelyssd. Saéntelyd ei kuitenkaan ole tarkoitettu eiké
sitd ole mielletty varsinaiseksi apteekkien viliseksi hintakilpailun vilineeksi.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
21 Yleisti

Hallituspuolueiden apteekkiryhmén linjaukset apteekkitoiminnan kehittdmisestd julkaistiin
24.4.2017. Niissé linjattiin 1dhtokohtia ja keinoja apteekkijérjestelmén kehittimiselle. Lahto-
kohtana on, ettd apteekkijarjestelma tulee ndhda yhtend osana terveydenhuoltoa ja laajaa 144-
kehuollon ketjua. Jatkossakin lddkkeiden yhdenvertainen saatavuus ja ladketurvallisuus ovat
suomalaisen apteekkitoiminnan ytimessé ja suomalainen apteekkijarjestelmé on alan kotimais-
ten ammattilaisten vastuulla ja omistuksessa. Apteekkiryhmé linjasi liséksi erilaisia keinoja
apteekkitoiminnan kehittimiseksi. Se muun muassa totesi, ettd reseptivapaiden lddkkeiden
sadnnelty, ladketaksan mukainen hinta muutetaan sddnnellyksi enimmaishinnaksi ja reseptiva-
paiden lddkkeiden hintakilpailu sallitaan valvotusti. Tdma4 tarkoittaa sité, ettd mahdollistetaan
apteekeille itsehoitolddkkeiden myynti halvemmalla omasta katteestaan tinkimalld. Ladkkei-
den alueellinen saatavuus turvataan kattavalla apteekkiverkostolla ja lddkevarastoilla. Apteek-
kien ja niiden toimipisteiden méérdé on tarve lisitd ja parantaa siten apteekkipalvelujen alueel-
lista saatavuutta ja laatua.

Hallituksen apteekkityGryhmén erddt muut linjaukset ehdotetaan toteutettavaksi hallituksen
esityksessd HE 99/2018 vp, jonka kisittely on eduskunnassa kesken.

Sosiaali- ja terveysministeridsséd toimi ajalla 1.2.2016-31.12.2017 ohjausryhmé, joka laati ra-
tionaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman pdédministeri Sipilén hallitusohjelman kirjauk-
sen toteuttamiseksi. Toimeenpano-ohjelmassa on linjattu tavoitteita rationaalisen lddkehoidon
edistdmiseksi kansalliseen toimeenpanoon, palveluiden jarjestdjille, palveluiden tuottajille, so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille ja 1ddkkeiden kayttdjille. Tavoitteena on, ettd 1ddke-
hoitoa ja ladkehuoltoa johdetaan tiedolla kansallisesti, alueellisesti ja palveluyksikdissa, palve-
luiden jdrjestdjat vastaavat 14ékehoidon ja ladkehuollon kokonaisuudesta, ladkehoidon koko-
naisuus on hallittua, sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset toteuttavat rationaalista ladke-
hoitoa, ja ettd ladkkeiden kayttajat kayttavat ladkkeitd jarkevasti ja yhdessd sovitun mukaises-
ti. Apteekkien osalta keskeinen tavoite on, ettd lddkkeen toimituksen yhteydessd apteekissa
varmistetaan lddkehoidon tarkoituksenmukaisuus ja tuetaan lddkehoidon toteuttamista sekd
seurantaa.
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Ehdotetuilla muutoksilla pyritddn edistamaén ladkkeiden saatavuutta ja kuluttajalle hyddyllista
hintakilpailua. Hallituksen apteekkilinjausten toimeenpanon kokonaisuudessa on huomioitu
rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman tavoitteet. Tavoitteena on kannustaa ladk-
keiden kéyttéjid ottamaan vastuu omasta hoidostaan, missé korostetaan kumppanuutta ja yh-
teistyOtd sosiaali- ja terveydenhuollossa jiarkevén lddkehoidon toteutumisessa. Ladkkeen kéyt-
tgjalla tulee olla selked kisitys hénen lddkehoitonsa kokonaisuudesta, lddkkeen kdytostd ja
kayttotarkoituksesta. Tdssé oleellisessa roolissa on apteekeissa saatava farmasian ammattilai-
sen ohjaus, neuvonta ja tuki lddkehoitoon liittyen. Liséksi yhtend ndkékulmana toimeenpano-
ohjelmassa on tarpeettomien ladkeostojen ja ldfikehdvikin vahentdminen ja sitd kautta 14édke-
hoidon tarpeettomien kustannusten vilttdminen seka ladkkeen kdyttdjin ettd yhteiskunnan né-
kokulmasta.

2.2 Apteekkiasioinnin erilaiset palveluviylit ja —-muodot

Esityksesséd ehdotetaan tarkennettavaksi verkkoapteekkitoimintaa koskevia Fimean toimival-
tuuksia. Muutosehdotuksen tarkoituksena on varmistaa, ettd Fimealla on mahdollisuus puuttua
toiminnassa mahdollisesti ilmeneviin epékohtiin tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. On tar-
peellista kohdistaa uudistuvan teknologian kadyttoon tarkoituksenmukaista valvontaa ladkelais-
sa saddettyjen edellytysten tayttymisen valvomiseksi, jotta turvallisuus ei teknologisten ratkai-
sujen vuoksi vaarannu. Verkkoapteekkien ja muiden etdyhteydelld kaytettdvien sovellusten tu-
lee tayttad lddkelaissa sdddetyt edellytykset. Apteekkarilla on mahdollisuus hyddyntéd alihan-
kintaa ja ulkopuolisia palveluntuottajia verkkoapteekin vilittdmisesséd, mutta apteekkarin 14a-
kelain mukaista vastuuta ei voi siirtéé.

Lakiin ehdotetaan sddnndsti apteekkien noutolokerikoista, johon voi toimittaa ja valittad 1d4-
kevalmisteita noutamista varten. Kaytdnnossad apteekeilla on niitd jo kdytossd. Noutolokerik-
koja kéytetddn apteekin verkkopalveluista tilattujen ld&kkeiden ja esimerkiksi apteekin au-
kioloajan ulkopuolella ldékkeiden noutamiseen. Laissa olisi perussdénnokset toiminnan edel-
lytyksistd, ja Fimea voisi antaa tarkempia méardyksiéd noutolokerikoista.

2.3 Eriiti Fimean paitoksii koskeva muutoksenhakumenettely

Alueella olevien muiden apteekkien apteekkarit voivat hidastuttaa uuden apteekin perustami-
sen kdynnistimélla muutoksenhakumenettelyn Fimean uutta apteekkia koskevasta perusta-
mispddtoksestd. Tdma ndyttdytyy siltd, ettd muutoksenhaulla pyritién estdméén kilpailua ja si-
ten viime kiddessd haittaamaan ladkkeiden saatavuuden parantamisista.

Esityksessd ehdotetaan, ettd mahdollisuus hakea oikaisua poistettaisiin 1ddkelaista, jolloin uu-
den apteekin perustamista koskevasta paatoksestd valitettaisiin suoraan hallinto-oikeuteen va-
litusmenettelyn mukaisesti. Témén arvioidaan nopeuttavan uuden apteekin perustamista jopa
puolella vuodella. Vastaava muutos tehtéisiin apteekkien sijaintialueiden muuttamisesta, ap-
teekkien siirtdmisestd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta koskevien padtosten
muutoksenhakumenettelyyn.

Erdénéd vaihtoehtona olisi valitusoikeuden poistaminen kokonaan Fimean tekemaéstd p&atok-
sestd. Télloin siis kilpaileva apteekkari ei voisi valittaa uuden apteekin perustamisesta. Téllai-
nen on kuitenkin perustuslain takaaman oikeussuojan kannalta haasteellista. Perustuslain
21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi asianmukaisesti ja
ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa viran-
omaisessa seké oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva pditds tuomioistuimen
tai muun riippumattoman lainkéyttdelimen késiteltdvéksi.
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Apteekkilupajérjestelmé perustuu sijainnin sdéntelyyn ja rajalliseen maaréén mydnnettyjd lu-
pia, eli se ei perustu vastaavaan tilanteeseen kuin muut elinkeinoluvat, joissa tyypillisesti
sddnnellddn alalle tulevien yritysten vihimmaiisedellytyksid mutta ei madrda tai sijaintia. Vi-
ranomainen eli Fimea arvioi apteekin perustumisen edellytyksid ja tekee pddatoksen laissa saa-
dettyjen edellytysten mukaisesti. Valituskielto voi periaatteessakin koskea vain niité, joilla
muuten olisi lain mukaan valitusoikeus esimerkiksi asianosaisina. Nykykdytdnnosséd alueella
olevilla muilla apteekkareilla on tulkittu olevan asianosaisasema. Jos alueella sijaitsevalta toi-
selta apteekkarilta rajattaisiin asianomaisasema ja/tai oikeus muutoksenhakuun kokonaan pois,
eivdt Fimean péatokset kdytinnossa tulisi lainkaan tuomioistuimen suorittaman laillisuusarvi-
oinnin piiriin.

Hallituksen apteekkityoryhmaé ei ottanut kantaa muutoksenhakumenettelyn uudistamiseen. Se
kuitenkin linjasi, etti 1adkkeiden alueellinen saatavuus kattavalla apteekkiverkostolla ja ladke-
varastoilla. Apteekkien ja niiden toimipisteiden madrdd on tarve lisdtd ja parantaa siten ap-
teekkipalvelujen alueellista saatavuutta ja laatua. Muuttamalla lainsdddantod siten, ettd mah-
dollistetaan uusien apteekkien perustaminen nykyistd nopeammin, tuetaan tété tavoitetta.

2.4 Laakkeen hinta

Esityksessd ehdotetaan mahdollistettavaksi itsehoitolddkkeiden hintakilpailu véhittdishintata-
solla hallituspuolueiden apteekkitydoryhmén linjauksen toteuttamiseksi. Talloin itsehoitolédék-
keiden osalta ladketaksassa sdédettédisiin enimmadishinnasta; ja apteekki voisi myyda ladkkeen
myo0s halvemmalla hinnalla. Hintakilpailu ja hintojen alentaminen olisi mahdollista siten, etté
apteekit kaventaisivat ladkkeen katteen osuutta lddkkeen hinnasta. Télloin apteekkien hintakil-
pailu hyodyntda suoraan asiakkaita. Ladkkeen hinnan séédntelyd koskeva uudistus toteutettai-
siin erityisesti valtioneuvoston asetuksessa lddketaksasta, jossa sddnnellddn ladkkeen hinnan
muodostumisesta lakia yksityiskohtaisemmin. Ladkelain 58 §:4én tehtédisiin liséksi muutos,
jossa sdddettéisiin mahdollisuudesta sddtié asetuksella yhtendisestd valtakunnallisesta hinnasta
enimmadishinnan sijasta joidenkin itsehoitoldékevalmisteiden osalta, jos hintakilpailun vaiku-
tuksia seurattaessa kdy ilmi, ettei valmiste sovi hintakilpailun piiriin. Esityksessi ei ehdoteta
muutettavaksi lidkelain saannoksia ladkkeiden tukkuhinta-alennusten kieltimisestd samoista
syisti, jotka johtivat alennusteen kieltimiseen vuonna 2006 (ks. nykytilan arvio).

Ladkkeiden jérkevén ja tarkoituksenmukaisen kédytdon varmistamiseksi farmaseuttisen henki-
16ston tulee neuvonnalla ja ohjauksella varmistaa, ettei hinta ohjaa asiakasta tekemin ladkkei-
den jarkevén ja tarkoituksenmukaisen kdyton ndkokulmasta vadrad ostopaitdstd. Lisdksi far-
maseuttiseen ammattiosaamiseen ja ammattietiikkaan pohjautuen apteekkien olisi suotavaa
pidattaytyé sellaisten tuotteiden hintojen alentamisesta, joiden vaikuttavuudesta ei ole ndyttod
tai niiden kdytto on Itselddkityksen Kdypé hoito -suosituksen vastaista.

Ehdotuksen tarkoituksena ei ole lddkemyynnin kasvattaminen, vaan kuluttajalle edullisen hin-
takilpailun mahdollistaminen. Tdméan vuoksi lddkkeitd ei olisi mahdollista markkinoida esi-
merkiksi hintakampanjoilla. Ladkelain sisdltdmaét lddkkeiden markkinointisdénnokset pysyisi-
vat nykyisellddn. Itsehoitolddkkeiden enimmaishintasddntelyn yhteydessd on tarkoitus tdyden-
tdd ladkkeiden hinnoitteluun ja markkinointiin liittyvdd séddntelyé siten, ettei tarjousmarkki-
nointi tai paljousalennukset olisi sallittua. Alkoholilaissa (1102/2017) sdéddetdén hinnoittelusta
ja hinnan ilmoittamisesta siten, ettd kahden tai useamman alkoholijuomapakkauksen tai -
annoksen tarjoaminen alennettuun yhteishintaan vahittdismyynnissé ja anniskelussa on kiellet-
ty. Vastaavat sdannokset lisdttdisiin lddketaksa-asetukseen ohjaamaan itsehoitolddkkeiden
markkinointia. Ladketaksa-asetukseen liséttiisiin myos kielto myontid alennuksia silld perus-
teella, ettd 1ddke on vanhenemassa.
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Enimmaishinnan asettaminen ei johda sairasvakuutuslain muutostarpeeseen. Sairausvakuutus-
lain 5 luvun 9 §:ssd on sdddetty korvauksen ja lddkekohtaisen omavastuun perusteesta, ettd
ladkkeen hankkimisesta vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauksen perusteena on
enintdén valmisteelle vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta, johon on lisétty enintdén ladkelain
58 §:ssé tarkoitetun lddketaksan mukainen apteekin toimitusmaksun siséltivd myyntikate ja
arvonlisdvero. Sadntely on enimmaissadntelya, jolloin korvaus maksetaan vakuutetulle aiheu-
tuneista kustannuksista. Ladketaksa-asetuksessa lisdksi sdddettdisiin, ettd sama alennus on
myonnettdva silloin, kun itsehoitolddke toimitetaan reseptilld, kuin 144ke ilman reseptid myy-
dessa.

Ehdotettu lddketaksan mukaisen véhittdishinnan méairittiminen enimmaishinnaksi ei koskisi
sellaisia lddkkeitd, joita voidaan toimittaa vain reseptilld. Kun tdssda yhteydessd mahdolliste-
taan hintakilpailu itsehoitoldikkeissd, on mahdollista myShemmin arvioida myds hintakilpai-
lumahdollisuutta reseptiladkkeissd. Reseptilddkkeiden toimittaminen apteekista perustuu 1da-
kemairdykseen ja ladkkeen madrddmiseen oikeutetun terveydenhuollon ammattilaisen arvioon
hoidon tarpeesta. Néin ollen reseptilédékkeisiin liittyvén hintakilpailun sallimiseen ei liity vas-
taavia haasteita ladkehoidon epétarkoituksenmukaisen kdyton lisddntymisen vuoksi kuin itse-
hoitolddkkeisiin.

Hallituksen apteekkityoryhma linjasi, ettd selvitetddn mahdollisuutta lddketaksan muuttami-
seen. Ladketaksaa tarkistetaan sdédnnonmukaisesti esimerkiksi 2073 vuoden vélein ja 14dketak-
san rakennetta kehitetdén siten, ettd apteekin katteen riippuvuus ldékkeen hinnasta vihenee.
Ladketaksan kokonaisuudistusta ei kuitenkaan ollut mahdollista toteuttaa apteekkitoimintaa
lyhyelld aikavélilld kehitettdessa, koska tarkastelu edellyttdisi myos ainakin apteekkiverolain
kattavaa tarkastelua. Lisdksi kun samanaikaisesti toteutetaan apteckkien toimipisteiden maaraa
lisddvid toimenpiteitd; ja sallitaan itsehoitoldékkeissd hintakilpailu, erilaisten toimenpiteiden
vaikutusten seuraaminen, todentaminen ja arvioiminen muuttuvat haastaviksi, jos yhtd aikaa
toteutetaan vield uusia apteekkitalouteen merkittévésti vaikuttavia toimenpiteitd. Ladketaksan
kokonaisuudistuksen mydhempi toteuttaminen néhddén perustelluksi lddakkeiden kdyttdjien ja
ladkkeiden vihittéisjakelujirjestelmén kehittimisen nidkokulmasta. Uudistuksella olisi toden-
nakoisesti vaikutuksia myds ladkekorvauksiin.

3 Esityksen vaikutukset
31 Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld on erityisesti apteekkeihin kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia. Hintakilpailun
mahdollistamisen voi vaikuttaa jossain méarin myds kotitalouksien talouteen. Fimean apteek-
kien tilinpaétosanalyysin (5/2018) kuuluneen aineiston mukaan apteekkien toiminta on ollut
vuonna 2016 liiketaloudellisesti kannattavaa ja apteekit ovat péddsadéntdisesti vakavaraisia.
Myyntikatteissa ja liikevoittoprosentissa on havaittavissa pientd laskua ja apteekkien maksu-
valmius ndyttda jonkin verran heikentyneen. Apteekkien véliset erot liikevoiton suhteen vaih-
televat kuitenkin suuresti eri liikevaihtoryhmien sisélld. Kaikkein pienimpien apteekkien toi-
minta edellyttda tarkkaa taloudellista suunnittelua ja valitonta apteekkarin tyGpanosta asiakas-
palvelussa. Apteekkien taloutta on kuvattu kyseisen tilinpadtosanalyysin lisdksi my6s hallituk-
sen esityksessd HE 99/2018 vp.
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Kuvio 1. Yksityisten apteekkien liikevoitto/-tappio satunnaisten erien, verojen ja 66 000 euron
palkkaoikaisun jilkeen aineiston apteekeissa 2013-2016 (Apteekkien tilinpdatosanalyysi
5/2018).

Kuviossa 1 on kuvattu tilinpdatésanalyysin aineiston yksityisten apteekkien jakautumista lii-
kevoiton/-tappion perusteella vuonna 2016 (n=549). Liikevoitosta vihennettyjen satunnaisten
erien, verojen ja palkkaoikaisun (66 000 euroa) jilkeen 10 %:lla vuoden 2016 apteekeista toi-
minta oli tappiollista. Palkkaoikaisun suuruus on mééritetty proviisorin ylimmén taulukkopal-
kan ja vuosilomakorvauksen perusteella. Noin 43 %:lla aineiston apteekeista liikevoitto jai
ndiden vdhennysten jilkeen alle 57 500 euron ja ldhes 60 %:1la alle 86 000 euron vuonna
2016. Kuvion tiedoissa ei ole huomioitu apteekkareilla mahdollisesti olevien niin sanottujen
sivuyhtididen (erdilld apteekeilla olevien vapaakaupan tuotteita myyvien osakeyhtididen) tu-
losta.

On mahdollista, ettd enimmaishinnan asettamisesta tulisi seuraamaan itsehoitolddkkeiden hin-
tojen eriytymistd eri alueilla paikallisen kilpailutilanteen mukaan. On my0s mahdollista, ettd
kilpailu alentaisi hintoja enemmén kaupunkialueilla kuin haja-asutusalueilla, joissa apteekkien
vilimatkat ovat pidemmit. Itsehoitoldékkeiden alentuneista lddkehinnoista hydtyisi tdlloin
vain osa kuluttajista. Toisaalta verkkoapteekkiasioinnin yleistyessd yhd useammalla on mah-
dollisuus vertailla hintoja ja valita sen perustella asiointiapteekki. Sen sijaan itsehoitoléédkkei-
den hintakilpailun salliminen ei vaikuttaisi 1d4kkeiden saatavuuden kannalta merkitykselliseen
apteekkien keskittymiseen, silld apteekkien sijaintia sdannellaan.

Vuonna 2017 itsehoitolddkkeiden myynti oli Suomen lédketilaston mukaan 350 miljoonaa eu-
roa (verollinen vihittdismyyntihinta, jossa mukana sairaala-apteekkeihin ja apteekkeihin toi-
mitetut itsehoitolddkkeet). Tilastokeskuksen tuottamassa kuluttajahintaindeksiin sidotussa ver-
tailussa vuosilta 2005-2015 ilmenee, ettd itsehoitolddkkeiden hinnat ovat nousseet noin 3—
4 %, kun kuluttajahintaindeksi on noussut vastaavana aikana 20 % ja ruoan hinta ldhes 30 %.
On kuitenkin mahdollista, ettd joidenkin lddkeaineryhmien itsehoitovalmisteiden hinnat ovat
nousseet titd enemmén ja, ettd joissain ryhmissd hinnat ovat laskeneet. Reseptilddkkeiden
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kohdalla hinnat ovat yleisesti ottaen laskeneet kyseisend ajanjaksona. Tdhdn ovat vaikuttaneet
erityisesti sairausvakuutuksesta korvattavien reseptilddkkeiden hinnoissa tapahtuneet muutok-
set. Muun muassa vuonna 2009 toteutettu lddkevaihdon laajentaminen ja viitehintajérjestel-
mén kéyttoonotto sekd néihin liittyvé hintakilpailu on alentanut hintoja. Lisdksi viitehintajér-
jestelmén ulkopuolisten ladkkeiden tukkuhintoja alennettiin helmikuun alusta 2013 viidelld
prosentilla. Osalla korvattavista 1dékkeistd hinnat ovat myos laskeneet maéraaikaisten korvat-
tavuuspdatosten uusinnan yhteydessd tukkuhintojen kohtuullisuuden uudelleenarvioinnissa.
Toisaalta markkinoille tulee uusia ladkkeitd, joiden hintatasot poikkeavat huomattavasti ai-
emmista hintatasoista. Uusien lddkkeiden vaikutus reseptildéikkeiden hintatasoon tarkentuu tu-
levina vuosina.

Myydyimpié itsehoitolddkkeitd apteekeista ovat ruoansulatuskanavan sairauksien ladkkeet, ki-
pulddkkeet, ihotautilddkkeet, vitamiinit, allergialddkkeet ja yskénlddkkeet. Suuri osa itsehoito-
ladkkeistd maksaa apteekissa alle 15 euroa. Itsehoitolddkkeiden myynti keskittyy ldahes koko-
naan (>99 % myynnin arvosta) alle 46,26 euron (tukkuhinta eli véhittdishinta on 1,4 x ostohin-
ta + 1,43 € + alv) hintaisiin lddkkeisiin ja tistidkin noin 62 % tukkuhinnaltaan alle 9,26 euron
(tukkuhinta eli véhittdishinta 1,5 x ostohinta + 0,50 € + alv) hintaisiin pakkauksiin. Vuoden
2013 tietojen perusteella itsehoitolddkkeiden vahittdismyynti nikotiinikorvaustuotteet mukaan
lukien oli 75 euroa asukasta kohti, kun se vuonna 2000 oli noin 50 euroa (Kansallinen itsehoi-
tolddkeohjelma, Fimea kehittdd, arvioi ja informoi -julkaisusarja 1/2015). Kuluttajahintaindek-
sissé ei ole vuodesta 2015 ldhtien eroteltu itsehoitolédékkeiden ryhméd farmaseuttisista tuot-
teista (sisdltad ladkkeet ja erditd ei-ladkkeitd).

Fimean IQVIA:n tukkumyyntitietojen perusteella tekemén arvion mukaan itsehoitolddkkeiden
tukkumyynnin arvo vuonna 2017 oli noin 216 miljoonaa euroa. Lukuihin siséltyy ainoastaan
apteekkikanavan kautta tapahtunut reseptivapaiden ladkestatuksen omaavien tuotteiden tuk-
kumyynti. Luvuissa ovat mukana myds apteekkikanavan kautta myydyt nikotiinikorvaustuot-
teet, joiden osuus tukkumyynnistd oli noin 7 miljoonaa euroa, mutta joiden véhittdismyynti-
hinta ei méérdydy lddketaksan mukaan. Tukkumyyntitietoihin perustuen voidaan itsehoito-
ladkkeiden ladketaksan avulla laskea ladkevahittdismyynnin arvo, kun tiedetddn myynnin ja-
kautuminen erihintaisiin ldadkepakkauksiin. Hyddynnettdessd vuonna 2017 myyntiméérid ja
nditd vastaavia IQVIA:sta saatavia pakkausten yksikkotukkuhintoja saadaan vahittdismyynnin
arvoksi noin 343 miljoonaa euroa ilman arvonlisdveroa.

Laskennallisesti itsehoitolddkkeiden apteekkimyynnistd muodostuva myyntikate, eli lddkkeen
véhittiishinnan ja tukkuhinnan erotus, on tilldin noin 127 miljoonaa euroa. Luvusta ei ole vé-
hennetty apteekkiveroa, joka madrdaytyy apteekin kokonaismyynnin perusteella. Huomioitaes-
sa apteekkiveron vaikutus lddkemyynnin kannattavuuteen, pienenee apteekeille veron jilkeen
jadvan myyntikatteen méaird veron verran. Arvioitaessa vaikutuksen suuruutta keskiméardisen
apteekkiveroprosentin (7 %) mukaan, on apteekeille itsehoitoldékkeiden myynnistd aiheutu-
van apteekkiveron suuruus noin 24 miljoonaa euroa ja myyntikatteesta jéd apteekkiveron jal-
keen apteekeille noin 103 miljoonaa euroa.

Mikaili teoriassa apteekit laskisivat myyntikatteen 0 %:iin ja myisivét itsehoitoldadkkeet kulut-
tajille tukkuhinnoin, tulisi apteekkien liikevaihto pieneneméén edelld mainitun 127 miljoonan
euron verran. Tdlloin apteekeille maarattdisiin edelleen apteekkiveroa itsehoitoléddkkeiden
tukkuhinnoin tapahtuvaan myynnin liikevaihtoon perustuen. Keskiméériisen apteekkiveropro-
sentin mukaan laskettu apteekkivero tukkuhinnoin tapahtuvasta itsehoitolddkemyynnista olisi
noin 15 miljoonaa euroa. Kéytdnndssd apteekeille aiheutuisi apteekkiveron (15 miljoonan eu-
ron) suuruinen tappio nollakatteella tapahtuvasta myynnistd. Taméan vuoksi apteekkien kannal-
ta todellinen nollakatemyynti tapahtuu tilanteessa, jossa myyntikate kattaisi juuri myynnin lii-
kevaihdon nojalla méérittdvin apteekkiveron. Apteekkien todellinen litkkumavara nollakat-
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teelliseen itsehoitolddkemyyntiin on siis noin 112 miljoonaa euroa (127-15). Niin ollen, kun
hintakilpailuun kuuluvaa markkinaa ei rajata itsehoitovalikoiman siséll4, hintakilpailun poten-
tiaalia voidaan pitdd merkittdvana.

On kuitenkin vaikea ennakoida, mink& suuruisia alennuksia apteekit alkavat tosiasiassa sovel-
taa, ja mitkd vaikutukset itsehoitolddkkeiden hintakilpailun sallimisella on pitkalld aikavalilla.
Kun alennus voidaan antaa vain ladketaksan mukaisesta apteckkikatteesta, tarkoittaisi itsehoi-
tolddkkeen véhittdishinnasta annettava 1 prosentin alennus noin 3,4 miljoonan euron véhen-
nystd kokonaismyynnistd. Koska suurinta osaa itsehoitoldfikemyynnisté ei korvata laékekor-
vausjarjestelmédssé, hinnanalennus kohdistuisi pddosin asiakkaiden maksamiin kustannuksiin.

Uudistuksessa ei synny esimerkiksi apteekkien toimipisteiden vapaan sijoittumisen ja omista-
juuden vapauttamisen kaltaista painetta hintakilpailun kéynnistymiselle, mikd voi vaikuttaa
hintakilpailun toteutumiseen. Toisaalta Fimean tekemin kansainvilisen kirjallisuuskatsauksen
(Apteekkijarjestelmén sdéntelyn purkaminen Euroopassa- toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea
3/2017) perusteella ei voida osoittaa, ettd apteekkijarjestelmén séédntelyn purkaminenkaan
alentaisi pitkdlld aikavélilld (resepti)lddkkeiden hintoja. Selvityksen mukaan vaikutusten arvi-
ointia vaikeuttaa tosin se, ettd apteekkijarjestelmain liittyvan sddntelyn purkamisen yhteydes-
sd on toteutettu usein myds muita ladkkeiden hintoihin ja lddkekustannuksiin vaikuttavia uu-
distuksia. Lisdksi lddkkeiden hintasdéntelyssd kéytetddn tyypillisesti useita eri menetelmid yh-
téaikaisesti. Itsendisten apteekkitoimipisteiden méérdé on tarkoitus HE 99/2018 vp:ssé ehdote-
tuin toimin lisété, jolla voi olla jonkin verran vaikutusta hintakilpailun k&ynnistymiseen. Ta-
loudellisen tilanteen puolesta voidaan arvioida, ettd erityisesti suurimmilla apteekeilla on ko-
konaiskatteen puitteissa mahdollista kdynnistda hintakilpailu.

Vuonna 2006 mahdollistettiin nikotiinivalmisteiden myynti apteekkien ulkopuolella. Samalla
ndma ladkkeet poistettiin ldéiketaksa-asetuksen hintasdantelyn piiristd. Eteld-Suomen léédnin-
hallitus selvitti vuonna 2006 nikotiinikorvausvalmisteiden hintoja eri myyntipaikoissa (STM
2007). Selvityksestd kévi ilmi, ettd nikotiinivalmisteiden hinnat laskivat keskiméddrin 15 %.
Hypermarketeissa hinnat laskivat keskimédrin 22 %, muissa paivittdistavarakaupoissa 19 %,
apteekeissa 12 % ja kioskeissa ja huoltamoilla 8 %. Hinnoissa oli havaittavissa myyntipaikka-
kohtaisia eroja. On kuitenkin huomattava, ettd nikotiinivalmisteisiin ei sovelleta tukkuhinta-
alennuskieltoa, eikd niiden myynnisté perité apteekkiveroa. Eroa apteekkihintojen ja apteekki-
en ulkopuolella tapahtuvan myynnin vélilld selittinee osin myos se, ettd apteekkien verotus on
henkildverotusta, kun useat paivittdistavarakaupat ovat osakeyhtidité, jolloin niiden tulovero-
prosentti oli 26 % vuonna 2006 (nyt se on 20 %). Néin ollen nikotiinivalmisteiden hintakilpai-
lun sallimisesta syntyneestd hintojen muutoksesta ei voi johtaa pitkdlle menevia paitelmia nyt
toteutettavan uudistuksen kannalta.

Hintakilpailusta voi my0s seurata erilaisia epétarkoituksenmukaisia mekanismeja. Uudistuk-
sessa ei mahdollisteta apteekeille myonnettavid tukkuhinta-alennuksia. Enimmaéishinnan aset-
taminen voi periaatteessa johtaa siihen, ettd tiettyjen itsehoitolddkkeiden myyntid edistetddn
siten, ettd apteekki ja ladketukku sopivat, ettd apteekki alentaa jonkin itsehoitolddkkeen hintaa
edellytyksend esimerkiksi vapaakaupan tuotteiden hinnoista myonnettaville tukkuhinta-
alennukselle. Liséksi kilpailun siirtyminen tukkuhintatasolta my6s véhittdishintoihin voi pit-
kalld aikavélilla nostaa ladkkeiden tukkuhintoja. Témé voi vaikuttaa myos apteekkien mahdol-
lisuuteen antaa alennuksia, mikd voi aiheuttaa lddkkeiden kéyttdjien ndkokulmasta ei-
toivottuna ilmidinéd lddkevalmisteiden hintojen nousua. Esimerkiksi hintakilpailun kiristymi-
nen edullisimpien ibuprofeenia siséltdvien valmisteiden (1,84 euroa/10 tablettia) valilld voisi
jakaa markkinaa uudestaan ja jotkut tuotteet saattaisivat poistua muutosten myotd markkinoil-
ta. Téma vahvistaisi vahvan brindin omaavien valmisteiden markkinaosuutta ja mahdollisuuk-
sia hinnoitella tuotteensa pitkélléd tédhtédimelld vapaammin. Itsehoitolédékkeiden hintakilpailusta
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tiedetddn, ettd sellaisten valmisteiden hinnat eivit ole pitkdllakdan aikavalilld nousseet, joissa
on tarjolla useampia vaihtoehtoisia valmisteita. Periaatteessa on mahdollista, ettd hintakilpai-
lun salliminen apteekkitasolla voi kaventaa joidenkin rinnakkaisléddkevalmisteiden valikoimaa.

Téssd esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi lddkelain sdénnoksid lddkkeiden tukkuhinta-
alennusten kieltdmisestd. Kun tukkuhinta-alennuksia ei ole tarkoitus sallia, hintakilpailun
kéynnistymiselle ei ole merkittdvid muutosajureita ja toisaalta itsehoitolddkkeet ovat hinnal-
taan padosin jo nyt edullisia, on mahdollista ja todenndkdistdkin, ettd syntyva hintakilpailu jaa
asiakkaiden saaman hyddyn nékokulmasta maltilliseksi. Toisaalta tima merkinnee, ettd myds
mahdolliset kielteiset vaikutukset jadavét melko vahdisiksi.

Osaan itsehoitolddkkeistd on mahdollista saada sairausvakuutuslain mukaista korvausta. Edel-
lytyksenéd on télloin, ettd lddkevalmiste toimitetaan lddkeméaardyksen perusteella. Ladketak-
saan ehdotetaan muutosta, jonka mukaan itsehoitolddkkeistd annettavien alennusten tulee va-
littyd my0s reseptilld toimitettaviin lddkevalmisteisiin. Tallin on mahdollista saavuttaa myds
ladkekorvauskustannuksissa sdéstod. Sdédstopotentiaali lddkekorvauskustannuksissa lienee kui-
tenkin hyvin pieni. Edelld mainitulla 1 prosentin alennuksella korvauskustannusten voidaan
arvioida pienentyvéan noin 100 000 eurolla vuodessa. Itsehoitolddkkeistd maksetaan kokonai-
suudessaan vuosittain noin 12 miljoonaa euroa korvauksia.

Apteekkivero lasketaan apteekin liikevaihdosta, jonka suuruuteen hintakilpailun salliminen tu-
lisi vaikuttamaan. Apteekkiverokertymin arvioidaan olevan 180 miljoonaa euroa vuonna
2018. Itsehoitolddkkeiden hintakilpailun vaikutus apteekkiverokertyméén jadnee vahdiseksi.

Hallituksen esitykselld ei muilta osin arvioida olevan merkityksellisid taloudellisia vaikutuk-
sia.

3.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Muutoksenhakuprosessin muuttamisesta oikaisuvaatimusmenettelysti valitusmenettelyksi va-
hentdisi Fimean tyotd, joka tehdddn oikaisuvaatimuksen tutkimiseksi. Oikaisuvaatimuksen
ratkaisemista koskevista paatoksistd valitetaan ldhes aina hallinto-oikeuteen. Télloin Fimean
tulee antaa lausuntonsa asiasta hallinto-oikeudelle ja mahdollisesti myds korkeimmalle hallin-
to-oikeudelle. Sekd oikaisuvaatimuksen ettd valituksen perusteet ovat usein samoja, minka
vuoksi viranomaisen tulee ottaa niihin kantaa kahdesti. Oikaisuvaatimusmenettelyn poistuessa
valittajan esittimiin perusteisiin otettaisiin tarkemmin kantaa vain hallinto-oikeudelle annetta-
vassa lausunnossa. Kokonaisuudessaan asian késittelystd poistuisi yksi vaihe, jolloin viran-
omaisen tyomaérd vihentyisi. Yhden oikaisuvaatimusten késittelyyn voidaan kokonaisuudes-
saan arvioida kuluvan noin 1-1,5 tydviikon verran aikaa, kun otetaan huomioon kaikki késitte-
lyn vaiheet. Uusien apteekkien perustamista ja apteekkien sijaintialueiden muuttamista koske-
via oikaisuvaatimuksia késitellddn vuosittain noin kymmenen. Kokonaisuudessaan oikaisuvaa-
timusten késittelyyn kuluu laskennallisesti yhden henkilon tydajasta vuosittain noin muutamia
kuukausia, joka vastaa henkildtyovuosissa noin 0,25 henkilotyovuotta. Erdiden apteekkipda-
tosten muutoksenhakuprosessin muuttaminen oikaisuvaatimusmenettelystd valitusmenettelyk-
si vahentéisi Fimean tyomaérdn vdhentyessd laskennallisesti siis sen kustannuksia. Kéytén-
nossd timéd henkildresurssi suunnattaisiin kuitenkin muuhun viranomaistoimintaan. Ehdotuk-
sella ei ndhda olevan merkittdvad vaikutusta hallinto-oikeuksille, silld edelld todetun mukai-
sesti oikaisuvaatimuksen ratkaisemista koskevista padtoksistd valitetaan ldhes aina hallinto-
oikeuteen, jolloin hallinto-oikeuksiin tehtdvien valitusten madrd pysyisi nykyisen tason mu-
kaisena.
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Hallituksen esityksessd HE 99/2018 vp on ehdotettu toimenpiteitd, joiden myo6ta apteekkien
maarad lisattdisiin. Oikaisuvaatimuksen poistaminen uusia apteekkeja koskevista paatoksista
lyhentda paétoksistd mahdollisesti syntyvid muutoksenhakuprosesseja, mutta se ei todenndkoi-
sesti kuitenkaan vihennd muutoksenhakuprosessien lukuméaraa.

Itsehoitolddkkeen hinnoittelun muutokseen kohdistuvia vaikutuksia tulisi seurata. Fimea val-
voisi lddkeneuvonnan toteutumista ja laatua sekd lddkkeiden hinnoittelua ja markkinointia.
Valtioneuvoston asetuksella olisi mahdollista mydhemmin tehdé rajauksia hintakilpailun pii-
riin kuuluvista laékkeistd, jos tdma olisi lddketurvallisuuden kannalta tarpeellista.

3.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Hintakilpailun salliminen itsehoitoldékkeissd mahdollistaa sen, ettd potilaat voivat saada itse-
hoitolddkkeitd nykyistd edullisemmin. Suomessakin on potilaita, jotka ovat jattaneet ladkkeita
ostamatta niiden hinnan takia tai jotka ovat joutuneet tinkiméin muista elinkustannuksista
voidakseen ostaa lddkkeitd. [lmiotd on tutkittu erityisesti reseptilddkkeiden kohdalla (ks Aal-
tonen, K: Affordability of medicines from the pharmaceutical system perspective. Compara-
tive analysis of Finland and New Zealand, 2017).

Sallittaecssa hintakilpailu on keskeistd, ettei se johda lddkkeiden epédtarkoituksenmukaiseen
kayttoon. Nikotiinikorvaushoitovalmistesdéntelyn muutosten myoti valmisteiden kéyttd on li-
sddntynyt. Nikotiinikorvaushoitovalmisteiden myynnin vapauttamista perusteltiin silld, ettd
valmisteiden lisdéntynyt saatavuus liséé tupakoinnin lopettamista Suomessa. Néyttiisi kuiten-
kin siltd, ettei korvaushoitovalmisteiden kulutuksen kaksinkertaistuminen ole merkittdvasti
vahentinyt tupakointia (Kurko ym. 2018). Nikotiinikorvaustuotteita koskevan esimerkin osal-
ta on kuitenkin huomattava, ettd yhtd aikaa voimakkaasti liséttiin ndiden lddkkeiden myynti-
kanavia ja hinta poistettiin séddntelyn piiristé. Itsehoitolddkkeiden hinnoittelun muutokset voi-
vat potentiaalisesti jossain médrin lisdtd ladkkeiden kulutusta ja siten johtaa my0s epérationaa-
liseen lddkkeiden kayttoon. Hintakilpailun ulkopuolelle ei kuitenkaan tasséd yhteydessé ehdote-
ta jatettdvan valmisteita, koska potilaille halutaan laajasti mahdollistaa edullisempien lddkkei-
den saaminen. Ladkkeiden tarkoituksenmukaisen kéyton ohjaamisessa keskeistd on apteekin
farmaseuttisen henkildston neuvonta. Toisaalta tiedetdén, ettei itsehoitolddkkeen valinta- ja os-
totilanteeseen aina liity neuvontaa (Fimea 14/2018).

Apteekkien antamalla lddkeneuvonnalla on merkityksellinen rooli sallittaessa hintakilpailu it-
sehoitolddkkeilld, jotta asiakas tulisi saamaan tiedon hinelle sopivasta hoidosta sekd mahdolli-
sesti halvemmasta itsehoitolddkkeestd. Tamé on keskeistd etenkin kalliimpien ja tunnetumpien
itsehoitolddkevalmisteiden ostotilanteessa, jossa tarjolla on télldkin hetkelld edullisempia vaih-
toehtoja. Ladkeneuvonnan asianmukainen toteutuminen on térkedd myds sen vuoksi, ettei asi-
akkaan ostopdétds perustuisi vain hintatietoon, vaan ettd ostettava itsehoitolddke todettaisiin
neuvonnan avulla olevan asiakkaalle sopiva, asiakkaalle suositeltaisiin lddkkeettomié hoito-
vaihtoehtoja tai hénet ohjattaisiin terveydenhuollon piiriin ldskkeen myynnin sijaan. Fimean
itsehoitolddkeneuvonnan toteutumista koskevan tutkimuksen (Fimea 14/2018) mukaan ap-
teekkien antamassa ldékeneuvonnassa on kehittdmistarpeita etenkin ladkehoidon tarpeen arvi-
oinnin ja hintaneuvonnan osalta. Fimean on tarkoitus seurata jatkossa lddkeneuvonnan toteu-
tumista apteekeissa ja ohjeistaa apteekkeja lddkeneuvontavelvollisuuden toteuttamisessa, jol-
loin my0s voitaisiin seurata hintakilpailun vaikutuksia ja lddkeneuvonnan kehittymisté aptee-
keissa.

Itsehoitolddkkeiden hintakilpailulla edistetdén vdeston omahoitoa. Joissakin pitkédaikaissaira-
uksissa kdytetddn paljon itsehoitolddkkeitd, kuten silmétippoja ja voiteita, joiden kustannukset
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tulevat potilaan itse maksettavaksi. Farmaseuttisella neuvonnalla on tirked osuus ostotilanteis-
sa, jotta mahdolliset yhteisvaikutukset reseptilddkkeiden kanssa voitaisiin ennakoida.

Apteekkitoimintaa koskevat esitykset tukevat ladkkeiden saatavuutta. Apteekkien perustami-
seen ja erdisiin muihin apteekkeja koskeviin pédatoksiin liittyvien valitusmenettelyjen aikojen
lyhentdminen nopeuttavat uusien apteekkitoimipisteiden saamista alueille, jossa niille on tar-
ve. Apteekkien uudet palvelumuodot parantavat potilaiden mahdollisuuksia saada ladkkeita
heille sopivaan aikaan. Noutolokerikkoja tiedetddn jo nyt olevan, mutta sddddosmuutoksilla
varmistettaisiin, ettd myds ne ovat ladkkeiden turvallisuus- ja laatusdéntelyn piirissd. Uusien
palvelumuotojen tunnistaminen lainsdddanndssé tuo my0ds apteekkitoimijoille varmuuden sal-
lituista menettelytavoista ja siten mahdollisesti kimmokkeen jatkaa omien palveluidensa kehit-
tamista.

4 Esityksen valmistelu
4.1 Valmisteluvaiheet ja —aineisto

Esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeriossa. Esityksen taustalla on halli-
tuksen apteekkityoryhmin 24.4.2017 tekemaét linjaukset apteekkitoiminnan kehittdmisesta ly-
hyella aikavililld. Erddt niistd linjauksesta ehdotetaan toteutettavaksi toisessa hallituksen esi-
tyksessd HE 99/2018 vp. Esityksen valmistelussa hyddynnettiin myos Fimean laatimaa selvi-
tystd itsehoitolédékkeiden myyntikanavista (dnro 000753/00.04.05/2018).

Esitys oli lausuntokierroksella siten, ettd lausuntoja pyydettiin luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi, luonnoksesta lddketaksaa koskeviksi asetusmuutokseksi ja arviomuistiosta itsehoito-
ladkkeiden saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri malleilla (28.9.2018, saatavilla la-
kihankkeen hankesivuilla https://valtioneuvosto.fi/hankkeet hankenumerolla
STMO082:00/2018). Luonnos hallituksen esitykseksi sisélsi tdssd esityksessd olevien ehdotus-
ten lisdksi ehdotukset apteekkiveron kiristdimiseksi ja farmaseuttisten palveluiden myynnisti
apteekkiveron perusteeseen tehtidviksi vahennykseksi.

Lausuntokierroksella saatujen kommenttien pohjalta jatkotyostetty esitysluonnos oli lainsda-
ddnndén arviointineuvoston késiteltivand. Arviointineuvosto antoi esityksestd lausunnon
23.11.2018. Neuvosto katsoi, ettd hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain sdédosehdotus-
ten vaikutusten arviointiohjetta. Neuvoston mukaan luonnoksesta saa késityksen lakiuudistuk-
sen taustasta, tavoitteista ja keskeisistd ehdotuksista. Esitystd on taustoitettu perusteellisemmin
arviomuistiossa koskien itsehoitolddkkeiden saatavuutta. Esityksessd on kdytetty havainnollis-
tavia taulukoita ja kuvioita. Lausunnot ja niiden perusteella tehdyt muutokset on esitelty. Esi-
tyksen vaikutusarviot kohdistuvat keskeisiin kohderyhmiin, ja niissd on huomioitu niin myon-
teisid kuin kielteisid vaikutuksia. Arvioita tulisi kuitenkin monilta osin tarkentaa. Neuvosto pi-
ti puutteena, ettei esityksessé késitelld vaihtoehtoisia keinoja tavoitteiden saavuttamiseksi. Li-
séksi lausunnossa kehotettiin tdydentdméadn esitystd kuluttajille kohdistuvien sdéstdjen ja vas-
taavasti apteekeille koituvien tulojen vdhennyksind suuntaa-antavasti muun muassa hyddyn-
tamalld 1adkkeiden vahittiishintojen ja tukkuhintojen eroa. Oikaisuvaatimusmenettelyd koske-
van ehdotuksen osalta lausunnossa kehotettiin arvioimaan tarkemmin viranomaisille koituvia
sddstojé ja joiltain osin esityksestd tulisi selkeyttéda.

Lainsddddnnon arviointineuvoston lausunnon perusteella tismennettiin epaselviksi miellettyja
kohtia, tdydennettiin taloudellisten vaikutusten arviointia kuluttajan ja apteekin ndkokulmasta
sekd tarkennettiin perusteluita. Lausunnon perusteella esitykseen tdydennettiin myds viran-
omaisvaikutusten arviointia vapautuvien henkildresurssien osalta ja esityksen nykytilan kuva-
usta ldfkeneuvonnan toteutumisesta verkkoapteekeissa. Itsehoitolddkkeiden saatavuutta edis-
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tavien muiden keinojen osalta viitataan edelld mainittuun arviomuistioon taustamateriaalina,
sekd seuraavassa jaksossa (4.2) kuvailtuihin syihin, miksi nditd keinoja ei ehdoteta tdlla halli-
tuksen esitykselld toteutettavaksi. Esitykseen on my0s arviointineuvostolle ldhetettyyn version
nihden lisétty tiedot Fimean 14dkeneuvontaa koskevasta haamuasiakastutkimuksesta.

4.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Esityksen lausuntokierros pidettiin 28.9.-21.10.2018 vilisend aikana. Lausuntokierroksen li-
séksi sosiaali- ja terveysministerid jérjesti kuulemistilaisuuden 5.10.2018, johon ldhetettiin
kutsu yhdessi lausuntopyynnon kanssa.

Lausuntonsa antoivat valtiovarainministerid, oikeusministerid, tyo- ja elinkeinoministerio,
opetus- ja kulttuuriministerid, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea, Kansanela-
kelaitos Kela, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL, Valtion taloudellinen tutkimuskeskus
VATT, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Verohallinto, Kuntaliitto, Paijat-H&meen Hyvinvointi-
kuntayhtymi, Vaasan sairaanhoitopiiri, Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Itd-Suomen
yliopisto, Helsingin yliopisto, Yliopiston Apteekki, Suomen apteekkariliitto, Avainapteekit
Oy, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Suomen Farmasialiitto ry, Ladketeollisuus ry, Orion Phar-
ma, Suomen Lédkerinnakkaistuojat ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Hyvinvointialan liitto,
Suomen Laakariliitto, Tehy ry, Suomen_ Terveystuotekauppiaiden Liitto, Kaupan Liitto ry,
Nékemisen ja s1lmaterveyden toimiala NAE ry, Piivittiistavarakauppa ry, ‘Suomen laakaripal-
veluyritykset ry, DRA Consulting Oy, Suomen Potilasliitto ry, SOSTE Suomen sosiaali ja ter-
veys 1y, Suomen Reumaliitto ry, Kuluttajaliitto — Konsumentférbundet, ry ja kaksi yksityis-
henkil6d. Lausunnot ovat luettavissa  valtioneuvoston hankeikkunassa, hanke
STMO082:00/2018.

Eréiden itsehoitoldékkeiden hintakilpailun sallimista kannatettiin useimmissa lausunnoissa ja
sen nihtiin olevan edistéva askel apteekkialan kilpailun avaamiselle. Ladketaksa-asetuksen si-
sdltdimd enimmadishinta néhtiin hyvénd turvaamaan hintojen kohtuullisuus. Tukkualennusten
osalta osassa lausuntoja niiden pysyminen kiellettyind ndhtiin tdrkedna (Rinnakkaisladketeolli-
suus ry, Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry), mutta osan mielestd tukkuhinta-alennusten salli-
misilla kuluttajan hy6ty olisi suurempi (Kuluttajaliitto, Potilasliitto, Avainapteekit, Yliopiston
Apteekki, Suomen Apteekkariliitto). Erdissé lausunnoissa toivottiin myos jatkossa tarkastelta-
van reseptilddkkeiden hintakilpailun sallimista. Lausunnoissa, joissa ei kannatettu hintakilpai-
lun sallimista, katsottiin hintakilpailun sallimisen hyodyntévin vain suurimpia apteekkeja, ja
taman vuoksi syntyisi vaikutuksia myos apteekkiverkostoon. Liséksi katsottiin, ettd hintakil-
pailun salliminen asettaisi my0ds véeston alueellisesti eriarvoiseen asemaan, silld hintakilpailua
ennakoitiin syntyvin vain sielld, missd apteekkiverkosto on tihedmpid. Erdissd lausunnoissa
myos katsottiin, ettd itsehoitoléddkkeiden hintakilpailu voi johtaa tarpeettomaan lddkkeiden
kayttoon.

Lausunnoilla oli malli, jossa rajattiin erditd valmisteita hintakilpailun ulkopuolelle (lisineu-
vontaa vaativat itsehoitolddkkeet, erddt ummetus-ja ripulilddkkeet, kipulddkkeet ja yskanldak-
keet). Néiden ulkopuolelle rajattavien lddkeryhmien osalta lausuntopalautteiden ndkemykset
jakautuivat. Rajauksen néhtiin jittdvan pienen valikoiman hintakilpailun piiriin, mutta toisaal-
ta ehdotettua rajausta kannatettiin kansanterveyssyistd, ja sithen ehdotettiin myds lisdyksid.
Lisdksi esimerkiksi Fimea toi lausunnossaan esiin, ettd myyntilupajérjestelmin nékokulmasta
esityksen mukaisen listan laatiminen ja ylldpito muodostuu ongelmalliseksi ja ehdotti rajauk-
sista luopumista, mikéli lddkkeiden myynti rajoittuu apteeckkeihin. Jatkovalmistelussa hinta-
kilpailun rajausehdotuksesta luovuttiin, mutta jétettiin lakiin mahdollisuus mydhemmin tehdé
asetuksessa rajauksia, jos se kansanterveydellisisté syisté on tarpeellista.
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Oikaisuvaatimusmenettelyn poistamista lddkelain 41 §:n mukaisista padtoksistd kannatettiin
laajasti.

Lausuntopalautteessa myonteisend néhtiin apteekkiasioinnin uusien palvelumuotojen ja —
viylien kehittiminen. Noutolokerikkoja koskeva sééntelyehdotus sai laajalti kannatusta, joskin
toisaalta tuotiin myds esiin, ettd tietyn tyyppisisti palvelumuodoista erikseen sdddettdessa vaa-
rana on, ettd lainsdddantd ei seuraa teknistd kehitysta.

Verkkoapteekkisddntelyn tarkentamisen osalta oikeusministerid kiinnitti huomiota, ettei
52 b §:4én sisélly asianosaisen kuulemisvelvoitetta tai varoitusta ennen kieltoa tai lakkautta-
mispddtostd. Fimean lddkelain 52 b §:n mukaan tekemit péadtokset ovat hallintopéatoksid, joi-
hin sovelletaan hallintolakia, ellei asiasta ole tarkempaa sdédntelyd erityislaissa. Fimean on
esimerkiksi hallintolain 34 §:n mukaisesti kuultava asianosaista padsaantoisesti ennen paatok-
sen tekemistd. Tarvittaecssa Fimea voi myds puuttua verkkoapteekkitoimintaan muilla tavoin,
kuten ldédkelain 77 §:n mukaisella tarkastuksella, 78 §:n mukaisella tarkastajan méairdykselld
tai lddkelain 51 §:n mukaisella varoituksella ennen verkkoapteekkitoiminnan kieltdmisté tai
lakkauttamispéétostd. Fimean toimintaa luonnollisesti sitoo esimerkiksi hallintolain mukainen
suhteellisuusperiaate. Ndin ollen 52 b §:ssd ei sdddettdisi erityisistd menettelyistd juuri verk-
koapteekkitoimintaa koskevaa valvontatoimivaltuuksia koskien, pois luettuna siis sdannds
kieltda tai lakkauttaa toiminta, koska tdstd toimivaltuudesta ei ole yleistd sddnndstd valvontaa
koskevissa sddannoksissa.

Lausuntokierroksella olleessa arviomuistiossa kéytiin ldpi itsehoitoldéikkeiden saatavuutta
Suomessa ja arvioitiin itsehoitolddkkeiden saatavuuden parantamista kahden eri mallin, aptee-
kin palvelupistekonseptin kehittdmisen ja palvelupisteiden médrén lisdédmisen seké itsehoito-
ladkkeiden myynnin mahdollistamisen péivittiistavarakaupoissa itsehoitolddkkeen myyntilu-
paan haettavan muutoksen perusteella. Lausuntopalaute malleista jakaantui voimakkaasti.
Erdisséd lausunnoissa katsottiin, etteivdat nyt ehdotetut muutokset uudista apteekkitoimintaa
tarpeeksi kokonaisvaltaisesti. Erdissd lausunnoissa ehdotettiin muun muassa apteekkien omis-
tajuuden ja sijainnin sdintelyn poistamisesta. Jatkovalmistelussa katsottiin itsehoitolddkkeiden
saatavuuden lisddmisen ja erdiden lddkkeiden myynnin vapauttamisen apteekkien ulkopuolella
vaativan tarkempaa ja laaja-alaisempaa selvitysta.

Apteekkiveron progression kiristdmisté koskevaa esitystd koskien lausunnoissa katsottiin, etti
verotusta koskevia muutoksia tulisi tydstad yhdessi lddketaksaa koskevan laajemman muutok-
sen kanssa. Veron progression kiristimisen katsottiin heikentdvin sellaisten apteekkien kan-
nattavuutta, jotka myyvit paljon erityisen kalliita 1ddkkeitd. Valmistelun yhteydessa katsottiin,
ettd apteekkivero olisi kohdentunut osin epatarkoituksenmukaisesti. Erityisend kysymyksena
on lausunnoissakin huomioitu paljon kalliita ldékkeitd myyvien apteekkien asema, silld ap-
teekkivero peritdén litkkevaihdon perusteella. Apteekkiveron korotuksesta huomattava osa olisi
liséksi kohdistunut Yliopiston Apteekkiin. Jatkovalmistelussa arvioitiin, ettd lddketaksaa ja ap-
teekkiveroa tulisi uudistaa kattavammin ei-toivottujen vaikutusten vélttdmiseksi. Ehdotettu
farmaseuttisten palveluiden myynnin vdhennys on rahalliselta merkitykseltddn védhiinen, ja
apteekkiverolakia ei ndhty tarkoituksenmukaiseksi avata pelkéstddn vahennyksen toteuttami-
seksi. Ndin ollen itsehoitolddkkeiden myyntikanavista ja apteekkiverosta ei ole muutosehdo-
tuksia téssa hallituksen esityksessa.

S Riippuvuus muista esityksista
Esitykselld on yhteys eduskunnalle annetusta hallituksen esityksestd laciksi ladkelain ja L&a-

kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta (HE 99/2018 vp).
Kyseisessa esityksessd ehdotetaan muutoksia lddkelain 52 b, 58 ja 102 §:44n, joita ehdotetaan
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muutettavaksi myo0s tissd esityksessd. Apteekkien verkkoapteekkeja koskevaan 52 b §:44n eh-
dotetaan HE 99/2018 vp:ssi lisdttdvaksi uudet 3 ja 4 momentit, eikd siind ehdoteta muutetta-
vaksi téssd esityksessd muutettavaksi ehdotettua pykdldn 1 momenttia. Ladkkeen hintaa kos-
kevan 58 §:n sééntely ehdotetaan HE 99/2018 vp:ssé teknisesti selkeytettéiviksi. Tarkoitus on,
ettd 58 §:n sdéntelyn pohjana on lakiteknisesti selkeytettdviksi ehdotettava 58 § siten kuin se
on HE 99/2018 vp:ssd, mutta sithen lisdtddn téssd esityksessd ehdotettu itsehoitolddkkeen
enimmadishintaa koskeva sdéntely.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut
1.1 Laékelaki

52 b §. Pykilédssd sdddetddn apteekin verkkopalveluista. Pykéldssd nyt sidéidetédn, ettd Fimea
voi kieltdd apteekin verkkopalvelun tai méarata verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos tdssa py-
kalassd sdddetyt edellytykset eivit tayty. Sddnnoksen sanamuoto on tarpeettoman kapea, koska
verkkopalvelutoimintaa koskevat myds muut sdédntelyt, kuin juuri 52 b §:ssé sdadetyt. Pykdlan
1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd Fimealla olisi jatkossa mahdollisuus kieltda
toiminta tai méérité verkkopalvelu lakkautettavaksi, jos lddkelaissa tai sen nojalla annetuissa
sadnndksissd sdddetyt edellytykset eivit tiyty.

55 §. Pykalassd sdddetddn apteekin velvollisuudesta pitdd asiakaskuntaan verraten riittava va-
likoima ladkkeitd ja muita tarvikkeita, aukiolovaatimuksista sekd apteekkarin velvollisuudesta
huolehtia ldékkeiden laadusta. Pykidldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, ettd aptee-
kin lisdksi riittdvén valikoiman vaatimus koskisi my0s sivuapteekkeja. Muutos vastaisi pyka-
lan nykyistd tulkintaa, mutta selvyyden vuoksi on perusteltua mainita sivuapteekit sadnnok-
sessd. Sivuapteekin valikoiman tulee vastata sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaa-
va maird ladkkeitd sekd muita tarvikkeita. TAma tarkoittaisi, ettd jos sivuapteekin toiminta on
pienimuotoisempaa kuin padapteekin, ei valikoiman tarvitse vastata padapteekin valikoimaa.

57 d §. Ladkelain 57 b §:n 1 momentin mukaan toimittaessaan lafikeméédraykseen perustuvaa
ladkevalmistetta apteekin on vaihdettava ldékevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan
57 ¢ §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen lddkevalmisteeseen, joka on hin-
naltaan halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintddn 0,50 euroa. Pykildn 2 momentin
mukaan keskenddn vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi mééaritelldan
kunkin vuosineljdnneksen ensimmadisen péivén perusteella tuolloin halvimman valmisteen tai
viitehintaryhmén voimassa ollessa viitehintaryhmén halvimman korvattavan valmisteen ar-
vonlisdverollinen véhittdismyyntihinta.

Kun lddkkeen hintaa sddntelevddn 58 §:4én ja lddketaksa-asetukseen tehdddn muutos, joka sal-
lii itsehoitolddkkeen myymisen alle asetuksessa sdédetyn enimmdiishinnan, eteen voi tulla ti-
lanne, ettd itsehoitolddke on 57 ¢ §:n mukaisessa vaihtokelpoisten lddkkeiden luettelossa ja sen
ladketaksan mukainen hinta on kalliimpi kuin 57 b §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetussa niin
sanotussa hintaputkessa oleva valmiste, mutta apteekin oma-aloitteisesti myontdmén alennuk-
sen takia lddkkeen hinta asettuukin hintaputken sisille. Jotta potilaan oikeus saada edullinen
ladkevalmiste toteutuu, ja sddntelyd ei tulkittaisi siten, ettd apteekin on pakko suorittaa 1adk-
keen vaihto, vaikka méadrdtyn vaihtokelpoisen lddkkeen toimittaminen tietyssd apteekissa sen
myOntdmin alennuksen takia olisi potilaalle edullisempaa, on perusteltua séétad apteekin me-
nettelystd téllaisessa tilanteessa yksityiskohtaisemmin asetuksessa.
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Ladkelain 57 d §:ssd sdddetddn asetuksenantovaltuutuksesta sddtdd erdistd ladkevaihtoon liit-
tyvistd seikoista sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Sddntelyn nojalla on annettu 13-
kevaihdosta annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (210/2003). Pykildn asetuksenanto-
valtuutusta ehdotetaan tdsmennettdvéksi siten, ettd asetuksella voitaisiin sditdd apteekin me-
nettelystd ldékevaihtoa suoritettaessa. Asetukseen liséttéisiin siis sddnnds, jonka mukaan ap-
teekki voi toimittaa tietyn vaihtokelpoisen itsehoitolddkkeen, jos sen alennettu hinta on sellai-
nen, ettd se olisi ollut lddkevaihtojarjestelmddn liittyvadn maardaikaan mennessd ilmoitettuna
hinnaltaan vaihtokelpoinen.

57 e §. Apteekit ovat ottaneet kadyttoonséd apteekkien noutolokerikkoja, joihin toimitetaan esi-
merkiksi apteekin verkkopalvelusta ostettuja lddkevalmisteita. Télloin sovellettavaksi tulevat
ladkkeiden verkkopalvelua koskevat sdddokset ja viranomaisen méadrdykset ladkkeen toimit-
tamisesta asiakkaalle mukaan lukien muun muassa kuljetusolosuhteita koskevat vaatimukset.
Noutolokerikkoja kdytetddn myds ladkevalmisteiden vélittimiseen erityisesti tilanteissa, joissa
asiakkaalla on jddnyt saamatta ldfkevalmisteita apteekkikéynnillddn. Lédkeasetuksen
21 b §:ssé sdddetdén, ettd apteekkarin on huolehdittava apteekin verkkopalvelun kautta toimi-
tettujen ladkkeiden asianmukaisista séilytys- ja kuljetusolosuhteista. Vastaavaa velvoite tulisi
olla sdddetty myds noutolokerikkojen osalta, koska niitd kdytetddn myos muissa vastaavissa
ladkkeiden noutamiseen liittyvissa tilanteissa kuin apteekin verkkopalvelusta ostettujen ladke-
valmisteiden toimittamisessa asiakkaalle. Lisdksi noutolokerikkojen toiminnassa tulee varmis-
tua noutolokerikon turvallisuudesta.

Noutolokerikko ei ole erillinen lupaa vaativa toimintamuoto (toisin kuin esimerkiksi palvelu-
piste), vaan yksi tapa tuoda apteekkipalveluja asiakkaille. Se muodostaa apteekin ulkopuolisen
ladkevaraston, minkad vuoksi apteekkarin tulee vastata siitd, ettd noutolokerikon toiminta on
jérjestetty turvallisella tavalla. Noutolokerikon tulee olla murtoturvallinen, minké lisdksi ap-
teekkarin tulee pystyd varmistumaan esimerkiksi siitd, ettei noutolokerikossa séilytettivié 1aa-
kevalmisteita ole mahdollisuus peukaloida.

Apteekin noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella, jotta apteekkari pystyy tosiasi-
allisesti varmistumaan noutolokerikkojen asiallisesta toiminnasta. Sijaintisddntely perustuu
sithen, ettd noutolokerikko on apteekin yksi palvelumuoto, eikd sen ole tarkoitus korvata ap-
teekkia. Noutolokerikko on siten sidottu apteekin toimintaan.

Pykildn 3 momentissa annettaisiin Fimealle toimivalta antaa tarkempia méérayksid koskien
noutolokerikon sijaintia, toimintaa, lddkkeiden sdilytysti ja kuljetusta sekd lddkkeiden toimit-
tamista ja valittdmistd noutolokerikkoon.

58 §. Pykaéldssd sdddetién ladkkeen vahittdismyyntihinnasta ja ladketaksasta. Pykéladn ehdote-
taan lisédttdvéksi uusi 2 momentti, jonka mukaan sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa aptee-
kista ilman l4dkemaérdystd, lddketaksan mukainen hinta on enimméishinta. Apteekit voisivat
kilpailla tdlloin kaventamalla 1ddkkeen hinnasta saatavaa marginaalia. Ilmaisu ” ladke, jonka
saa toimittaa apteekista ilman lddkemadrdystd” vastaa sairausvakuutuslain 5 luvun 1 §:n ja
ladketaksa-asetuksen itsehoitolddkkeen madritelmad. Madritelma ei sulje pois sitd, ettei lddket-
td myOs voisi toimittaa ladkemadraykselld, ja erditd itsehoitolddkkeitd ladkemaardykselld toi-
mitetaankin.

Pykélédssd myos sdddettdisiin, ettd kansanterveyteen liittyvalld perusteella kuitenkin erdissa ta-
pauksissa sovellettaisiinkin valtakunnallisesti yhtendistd hintaa. Poikkeusta koskevat perusteect
liittyisivat 1adkevalmisteisiin, joiden kayttd edellyttdd myyntiluvan ehtona olevaa erityistd 1d4-
keneuvontaa, haittavaikutuksiin tai muuhun vastaavaan kansanterveydelliseen perusteeseen.
Enimmaishinnan ulkopuolisista ilman lddkemé&érdysta toimitettavista lddkevalmisteista sdddet-
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tdisiin tarkemmin lddketaksassa. Valvova viranomainen Fimea osana lddkevalvontaansa seu-
raa apteekkien hinnoittelua ja ladketurvallisuutta, ja jos esimerkiksi johonkin lddkevalmistee-
seen liittyvat haittavaikutukset lisdéntyvit, ja ainakin erdéna tahin vaikuttavana syyné arvioi-
daan olevan lisddntynyt kdytto ja hintakilpailun osaltaan arvioidaan vaikuttavan asiaan, voi ol-
la perusteltua asetuksella sadtdd hintakilpailun piirissé oleviin itsehoitoldékkeisiin rajauksia.
Laaketaksaan tehtdisiin myds erditd yleisperusteluissa kuvattuja sddnnoksié, jotka maarittavat
alennusten myontamista.

Pykéldn 2 momenttiin tulisi lakitekninen viittausmuutos, ja se siirtyisi 3 momentiksi. Nykyi-
nen 1 momentti sdilyisi muuttumattomana ja 3 momentti siirtyisi muuttumattomana uudeksi 4
momenteiksi.

58 a §. Pykildssd sdddetdédn muiden palveluiden kuin lddkemyynnin tarjoamisesta apteekissa
ja sivuapteekissa. Pykéldn mukaan apteekissa ja sivuapteekissa voidaan harjoittaa terveyden ja
hyvinvoinnin edistimiseen ja sairauksien ehkéisyyn liittyvdd palvelutoimintaa. Pykélaén ch-
dotetaan tehtdvéin muutos, jossa palveluiden tarjoamisen mahdollisuus laajennettaisiin myds
apteekin palvelupisteisiin. Apteekin palvelupisteissé voitaisiin tarjota sellaisia apteekin palve-
luita, mitd talla hetkelld voi tarjota apteekissa ja sivuapteekissa. Tarkoituksena olisi, ettd pal-
velupisteen my6td apteekin monipuoliset palvelut olisivat myds haja-asutusalueiden asukkai-
den ulottuvilla. Muiden palveluiden myynti ei saa haitata ladkkeiden toimittamista ja ladkkei-
siin liittyvéd neuvontaa myoskdén apteekin palvelupisteissd. Monet palvelupisteet eivit toi-
saalta esimerkiksi kokonsa puolesta sovi téllaisten palveluiden tarjoamiseen, mutta sdédntelyé
halutaan joustavoittaa mahdollistamaan palveluiden tarjoaminen, jos se tietyssd palvelupis-
teessd on mahdollista.

102 §. Pykildssd sdddetddin muutoksenhausta. Pykildn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd sdéntelyyn suoraan hallinto-oikeuteen valitettavista Fimean péatoksistd lisétdan
41 §:n mukaiset padtokset uuden apteekin perustamisesta, apteekin sijaintialueen muuttami-
sesta, apteekin siirtdmisestd kunnan osasta toiseen ja apteekin lakkauttamisesta.

Muutoksella uusien apteekkien perustamista koskevat paatokset ja muut 41 §:ssd luetellut paa-
tokset rajattaisiin pois oikaisuvaatimusmenettelyn piiristd yleisperusteluissa kuvattujen syiden
takia. Fimean uuden apteekin perustamista koskevaan paitokseen olisi tdten mahdollista hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

2 Tarkemmat sidnnokset ja midraykset

Valtioneuvoston antamassa lddketaksa-asetuksessa (713/2013) saddettdisiin 1ddkelain 58 §:n
perusteella tarkemmin ldékkeen hinnasta. Vastaava asetuksenantovaltuutus on jo voimassa
olevassa laissa. Léadketaksassa sdddettéisiin siitd, ettd itsehoitolddke myydessd lddketaksan
mukainen hinta on enimmaéishinta. Lisdksi sdddettdisiin erdistd alennuksien antamiseen liitty-
vistd rajauksista. Lddkevaihdosta annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
(210/2003) saddettdisiin ladkelain 57 d §:n nojalla tarkemmin lddkevaihdosta. Asetusmuutos-
ten luonnokset ovat tdmén esityksen liitteena.

Fimea voisi antaa ehdotetun 57 e §:n perusteella tarkempia méérdyksid apteekin noutolokeri-
kon sijainnista, toiminnasta, ldfikkeiden séilytyksestd, ladkkeiden kuljetuksesta ja ldfikkeiden
toimittamisesta ja vélittimisesta noutolokerikkoon.

3 Voimaantulo
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Laki ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pédivdnd maaliskuuta 2019. Lain muutettua 102 §:n 1
momenttia sovellettaisiin ensimmaisen kerran paatoksiin, jotka tehdaén lain tultua voimaan.

4 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla
tarkemmin sdddetidn, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vieston ter-
veyttd. Tassd esityksessd esitetddn keinoja, joilla pyritddn apteekkijarjestelmén kehittimiseen
ja ladkkeiden saatavuuden parantamiseen. Ehdotukset tukevat 19.3 §:n mukaisten julkisen val-
lan velvoitteiden toteutumista.

Apteekkeihin liittyvad lupajérjestelméd on kuvattu ja sitd on arvioitu perustuslain ndakoékulmas-
ta (erityisesti PL 18 §:n 1 momentin takaaman elinkeinonvapauden ja 19.3 §:n mukaisten vel-
voitteiden osalta) eduskunnalle heindkuussa 2018 annetussa hallituksen esityksesséd laeiksi
ladkelain ja Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta HE
99/2018 vp. Hallituksen esityksen késittely on eduskunnassa kesken, mutta perustuslakivalio-
kunta on antanut esityksesti lausunnon (PeVL 31/2018 vp). Valiokunta katsoi aiempaan lau-
suntoonsa (PeVL 69/2014 vp) viitaten, apteekkitoiminnan luvanvaraisuutta koskeva sdéntely
ei muodostu valtiosddntooikeudellisesti ongelmalliseksi, vaan téllaiselle sddntelylle on osoitet-
tavissa perusoikeusjarjestelmastd johtuvat painavat ja hyviaksyttavét perusteet. Sen mielesti
kyseenalaisempaa kuitenkin on, voidaanko apteekkitoimintaan liittyvid méaérallisid ja alueelli-
sia rajoituksia kaikissa suhteissa pitdd perustuslainmukaisina elinkeinovapauden rajoituksina.
Se viittasi uudelleen aiempaan lausuntoon PeVL 69/2014 vp, jonka mukaan perustuslain
18 §:ssd turvattu elinkeinovapaus ei estd maaréllisten rajoitusten sdilyttdmistd apteekkiluvissa
ladkkeiden saatavuuteen liittyvien erityispiirteiden vuoksi. Apteekkitoiminnan erityispiirteisiin
liittyvat valiokunnan mukaan myos apteekeille osoitetut julkiset hallintotehtavit, jotka lisdavét
julkisen vallan sddntelykompetenssia verrattuna puhtaan liiketoiminnan sédintelyyn. Perustus-
lakivaliokunnalla ei ollut aihetta arvioida esityksessd ehdotettuja sdéntelyn tdsmentémisia toi-
sin (PeVL 31/2018 vp s. 3).

Apteekkien sijaintiin sddntelyn liittyvd luvanvaraisuus merkitsee, ettd muun muassa uuden ap-
teekin perustaminen, apteekin sijaintialueen muuttaminen, apteekin siirtiminen kunnan osasta
toiseen ja apteekin lakkauttaminen perustuvat viranomaisen eli Fimean tekeméén hallintopéa-
tokseen. Nykyisessé hallintokdytinnossd alueella olevilla muilla apteekkareilla on tulkittu ole-
van asianosaisasema, kun tehdédan pédatos esimerkiksi uuden apteekin perustamisesta.

Perustuslain 21 §:ssé sdddetdédn oikeusturvasta. Pykildn 1 momentin mukaan jokaisella on oi-
keus saada asiansa kisitellyksi asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan
toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa seké oikeus saada oikeuksiaan ja
velvollisuuksiaan koskeva pditds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkédyttoelimen
késiteltédviksi. Pykéldn 2 momentin mukaan késittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi,
saada perusteltu pdatds ja hakea muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeuden-
kéynnin ja hyvén hallinnon takeet turvataan lailla.

Téssa esityksessa ei esitetd valitusoikeuden rajaamista tai kieltoa. Esityksessd kuitenkin ehdo-
tetaan, ettd mahdollisuus oikaisuvaatimuksen tekemiseen poistetaan ladkelain 41 §:n mukaisis-
ta Fimean paétoksistd. Oikaisumenettely on oikeusturvakeino samoin kuten valitusmenettely
hallinto-oikeudessa. Poistettaessa oikaisuvaatimus edelld mainittujen paitdsten osalta, poiste-
taan valistd yksi muutoksenhakumenettely, jossa viranomainen arvioi uudelleen tekemansi
paitoksen oikaisuvaatimuksen mukaisesti. Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettei oi-
kaisuvaatimusmenettelyé ole syytd sdilyttdé tai ottaa kéyttdon silloin, jos oikaisuvaatimusvai-
he tarpeettomasti pidentdd asian kisittelyn kokonaiskestoa. Néin voi olla esimerkiksi silloin,
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kun oikaisua olisi vaadittava padtoksen tehneeltd viranomaiselta itseltddn, ja saadun kokemuk-
sen tai odotettavissa olevan kdytdnnon mukaan paatoksiin ei juuri koskaan tehdéd oikaisua.
(PeVL 55/2014 vp, s. 3/11). Esityksen yleisperusteluissa kuvatun mukaisesti oikaisuvaatimus-
vaihe harvoin muuttaa viranomaisen pdétoksié, koska ne perustuvat perusteellisiin selvityk-
siin, ja pidentdvdt muutoksenhaun kokonaiskestoa tarpeettomasti. Valittajilla on edelleen
mahdollisuus hakea muutosta hallinto-oikeudelta. Néin ollen oikaisuvaatimusmahdollisuuden
poistaminen ei ole valtiosdantdoikeudellisesti ongelmallista.

Esityksesséd ehdotetaan muutettavaksi 14dkkeen hintaa koskevaa sééntelyé siten, ettd itsehoito-
ladkkeiden osalta ldékkeen hinta olisi enimmaéishinta, ja apteekki voisi myyda lddkkeen halu-
tessaan tatd edullisemmin. Esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi tukkuhinnan sdéntelyd. Kun
nyt lain 37 a §:ssd olevaa sddnnostd, jonka mukaan ldadke on myytdva kaikille apteekeille sa-
malla tukkuhinnalla, késiteltiin eduskunnassa, perustuslakivaliokunta antoi ehdotuksesta kaksi
lausuntoa (PeVL 49/2005 vp, PeVL 56/2005 vp). Se katsoi, ettd ladkkeen hintaa koskeva sdén-
telylld on merkitystd perustuslain 15 §:n 1 momentin mukaisen omaisuudensuojan kannalta,
lainsdddéantdvallan siirtdmisté ja asetuksen antamista koskevien perustuslain 80 §:n sddnndsten
nikokulmasta ja sddntelytason ja tarkkuuteen liittyvien seikkojen osalta perustuslain 18 §:n 1
momentin mukaisen elinkeinonvapauden kannalta. Se piti asiassa merkittdva myds perustusla-
kivaliokunnan kadytdnnossa toistettua kantaa perusoikeuksien kayttdmisen kannalta keskeisten
kysymysten sddntelemisestd lailla. Se katsoi, ettd ladkkeiden hintasddntely on lahtdkohdiltaan
painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimaa, eikd arviota muuttanut se, ettd lddkkeen myyn-
nistd apteekille aiheutuvat kulut ja verot voivat olla suuremmat kuin siitd saatava myyntikate.
(PeVL 49/2005 vp s. 2) Séantelyn yleisend tavoitteena oli kohtuullistaa ladkkeiden hintoja
muun ohella siten, ettd apteekkien ladkevalmistajilta saamat alennukset siirtyisivét vahittiis-
myyntihintoihin. Sééntelylld pyrittiin turvaamaan videstdon yhtdldisid mahdollisuuksia saada
sairauden hoitoon tarvittavia lddkkeitd kohtuullisilla hinnoilla (PeVL 49/2005 vp s. 2, HE
56/2005 vp s.2). Perustuslakivaliokunta katsoi erdén hintakaton asettamista koskevan esityk-
sen arvioinnissaan, ettd hintasdintelyyn liittyvé kilpailun lisdédminen ja palveluiden saatavuu-
den lisddminen ovat perusoikeusjérjestelmén kannalta hyviksyttévid perusteita rajoittaa omai-
suudensuojaa ja elinkeinonvapautta (PeVL 32/2004 vp).

Nyt ehdotettu hintasddntely olisi osittainen uudistus jo voimassa olevaan hintasidéntelyyn. Hin-
tasddntelyn tavoite on edelleen varmistaa se, ettd potilailla on kéytdssd kohtuuhintaisia ladk-
keitd. Tukkuhintasdéntelyd koskevassa arviossaan valiokunta katsoi, ettd sdéintely toteutti
omalta osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle séddettyd velvollisuutta
edistdd vdeston terveyttd. Ehdotukselle on siten perusoikeusjérjestelmén kannalta hyvéaksytta-
vit perusteet. (PeVL 56/2005 vp). Se on my0s sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuja
koskien katsonut, ettd asiakasmaksut eivét saa olla niin suuria, ettd palvelut sen vuoksi siirtyi-
sivit niitd tarvitsevien tavoittamattomiin (PeVL 8/1999 vp). Perustuslakivaliokunta on myds
katsonut, ettd lddkemarkkinoilla toimivien yritysten tulee varautua yleisten kilpailuedellytys-
tensd muuttumiseen (PeVL 33/2005 vp,) eiké lddkevalmistajilla ei katsota olevan perusteltuja
odotuksia siitd, ettd jarjestelmd sdilyisi muuttumattomana (PeVL 49/2005 vp, PeVL 56/2005
vp). Nyt ehdotettava lddkkeen hintaa koskeva ehdotus kohdistuisi erityisesti apteekkeihin.

Edelld kuvailtuun perustuslakivaliokunnan kdytdntoon viitaten katsotaan, ettd omaisuuden-
suojan ja elinkeinonvapauden rajoituksiin on hyvaksyttdvit syyt ja toimenpiteet ovat suhteelli-
sia. Ladkkeen hinnan sédintelylle on perustuslain 19.3 §:sta johtuvat painavat yhteiskunnalliset
syyt, koska sddntelylld pyritddn varmistamaan, ettd potilaat saavat kohtuuhintaisia ladkkeita.
Esitys toisaalta merkitsee hintasddntelyn tietynasteista vapauttamista tai lieventamistd, ja siten
osaltaan my0s lieventdd apteekkisddntelyyn kohdistuvia omaisuudensuojan ja elinkeinonva-
pauden rajoituksia. Ladkkeen tarkemmasta hinnasta séddettdisiin kuten nytkin valtioneuvoston
asetuksella. Perustuslakivaliokunta ei esittanyt valtiosddntdoikeudellisia huomautuksia, kun
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ladkkeen hintaa koskevaan 58 §:84n esitettiin muutoksia esityksissd HE 326/2014 vp — PeVL
69/2014 vp ja HE 99/2018 vp —PeVL 31/2018 vp. My0s kyseisissa esityksissd ehdotettiin, ettd
ladkkeen hinnan tarkemmasta muodostumisesta sdddetdéin valtioneuvoston asetuksella. Laissa
edelleen sédddettdisiin niistd seikoista, joihin lddkkeen hinta perustuu, ja liséksi sdddettiisiin
kriteerit sille, milloin enimmaéishintaséintelysté voitaisiin asetuksella sditéé poikkeuksia.

Perustuslain 6 §:n mukaan ihmiset ovat yhdenvertaisia lain edessé. Ketdén ei saa ilman hyvék-
syttdvad perustetta asettaa eri asemaan sukupuolen, idn, alkuperdn, kielen, uskonnon, va-
kaumuksen, mielipiteen, terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkil66n liittyvén syyn pe-
rusteella. Ladkkeen yhdenmukaisuutta koskevaa sdéintelyd on perinteisesti perusteltu sillé, ettd
samaa ladkettd tarvitsevat potilaan ympéri Suomen saavat lddkkeen samalla hinnalla. Séénte-
lyn vaikutuksena voi esimerkiksi olla, ettd vilkkaimmin asutuilla alueilla, jossa on useampia
apteekkeja, ladkkeitd myydéddn edullisemmin kuin haja-asutusalueilla. Sdantelyehdotuksen ei
kuitenkaan arvioida muodostuvan ongelmalliseksi yhdenvertaisuuden kannalta, koska 144k-
keen hintaa edelleen sdéintelisi enimmdishinta, joka takaisi kohtuulliset hinnat potilaille ympa-
ri Suomen. Toisaalta ei mydskéddn ennakoida, ettd lddkkeen hinnat eriytyisivéit merkittavésti
eri apteekeissa.

Edelld olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotettu laki voidaan sédtdi tavallisen lain séa-
tamisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 52 b §:n 1 momentti, 55 §:n 1 momentti, 57 d, 58 ja 58 a §
sekd 102 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 52 b §:n 1 momentti laissa 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa
895/1996, 57 d § laissa 803/2008, 58 § lacissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 58 a § laissa
1112/2010 ja 102 §:n 1 momentti laissa 1039/2015, sekd

lisditddn lakiin uusi 57 e § seuraavasti:

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota
apteekin palveluita my0s apteekin verkkopalvelun vélitykselld. Apteekin verkkopalvelun ylla-
pitdjéllé tulee olla internetsivut. Apteekin verkkopalvelua yllépitédvin apteekin on varmistutta-
va siitd, ettd ladkkeen pitdminen markkinoilla on laillista siind valtiossa, johon ldéke myyddén.
Apteekin verkkopalvelun ylldpitdmisestd on tehtévd ennakkoilmoitus Léddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle. Ennakkoilmoitukseen on liitettdvd suunnitelma siitd, miten jiljem-
pand 57 §:n 2 momentissa sdddetty lddkeneuvonta jarjestetddn. Toiminnan saa aloittaa, jollei
keskus ole 60 paivan kuluessa ilmoituksen saapumisesta pyytinyt lisdselvitysta tdssa pykalas-
sé tarkoitetuista seikoista tai kieltéinyt toiminnan aloittamista. Toiminnan aloittamisesta, lopet-
tamisesta ja olennaisista muutoksista on ilmoitettava keskukselle. Keskus voi kieltdéd toimin-
nan tai maéritd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos téssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sadannoksissa sdddetyt edellytykset eivat tayty.

55§
Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiva sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta vastaava
maara ladkkeita ja ladkkeiden kadyttoon tarvittavia vilineitd ja tarvikkeita sekd sidetarpeita.

57d§
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa sditia, ettd myyntiluvan hal-
tijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten lddkevalmisteiden hinnat véhintdéin 21 pdivéd ennen
kunkin vuosineljanneksen ensimmaéisti pédivad sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa sad-
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dettdville viranomaiselle ja lddkkeiden hintatietoja sddnnonmukaisesti yllapitaville muille ta-
hoille. Lisdksi ministerion asetuksella voidaan sddtdd viranomaisen velvollisuudesta julkaista
luettelo vaihtokelpoisista ladkkeisté ja niiden hinnoista seké apteekin menettelysté lddkevaih-
toa suoritettaessa.

57e§

Apteekilla voi olla apteekin noutolokerikko, johon voi toimittaa ja vélittad ladkevalmisteita
noutamista varten. Noutolokerikon tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Noutolokerikon tulee
soveltua lddkkeiden asianmukaiseen ja turvalliseen sdilytykseen ja varastointiin. Apteekkarin
on huolehdittava asianmukaisista kuljetusolosuhteista.

Apteekkari vastaa noutolokerikon toiminnan asianmukaisuudesta.

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaardyksid noutolokerikon
sijainnista, toiminnasta, lddkkeiden sdilytyksestd, ldfkkeiden kuljetuksesta sekéd lddkkeiden
toimittamisesta ja vilittdmisesta noutolokerikkoon.

58§

Ladkkeen vahittdismyyntihintana on kdytettdva valtioneuvoston asetuksella sdédettévén 144-
ketaksan mukaista hintaa. Ladketaksan mukaisen hinnan tulee perustua lddkevalmisteen
myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytossd olevaan
tukkuhintaan, tukkuhinnan perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisdveroon.
Tukkuhinnan perusteella laskettava yksittéisen ldakevalmisteen myyntikate voi olla pienempi
kuin apteekkiverolain (770/2016) 6 §:n mukaan médrédytyvé veroprosentti.

Sellaisen ldékkeen, jonka saa toimittaa apteekista ilman 1ddkemaéraysta, ladketaksan mukai-
nen hinta on enimméishinta. Tillaisen liékevalmisteen hintana kaytetddn kuitenkin valtakun-
nallisesti yhtendistd hintaa, jos se on lddkevalmisteen kdyton edellyttimén ld&keneuvonnan,
ladkkeen mahdollisten haittavaikutusten tai kansanterveyden kannalta muuten erityisen perus-
teltua. Enimmaéishintaa koskevista poikkeuksista annetaan tarkempia sdéinnoksié valtioneuvos-
ton asetuksella.

Mité 1 ja 2 momentissa sdddetdén, ei sovelleta sellaisiin 1ddkevalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuapteekeissa ja palvelupisteissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle tiedot apteekkien myyntikatteesta ja
muista ladketaksaan vaikuttavista seikoista.

58a§

Sen liséksi mitd 38 a §:ssé sdddetddn apteekin toiminnasta, apteekissa, sivuapteekissa ja ap-
teekin palvelupisteessé voidaan harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmi-
seen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvéd palvelutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla
ladkkeiden kdyton tarpeeton lisddminen.

Jos apteekista, sivuapteekista tai apteekin palvelupisteestd myydddn muita valmisteita kuin
ladkkeitd tai sielld jarjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta palvelutoimintaa, myynti tai
toiminta ei saa haitata lddkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liittyvad neuvontaa.
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102 §

Léadkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen péaatokseen 4 luvussa, 40, 41, 49, 50, 52, 59,
66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 ja 101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa sekd apteekkiluvan myon-
tdmistd koskevassa asiassa saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hal-
lintolaink&yttdlaissa (586/1996) saadetian.

Tama laki tulee voimaan péivéind kuuta 20 .

Tdmaén lain 102 §:n 1 momenttia sovelletaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
paitokseen, joka tehddén tdmén lain tultua voimaan. Ennen lain voimaantuloa tehdyn pé&tok-
sen muutoksenhakuun sovelletaan lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia.

Helsingissé 5 pdivéiné joulukuuta 2018
Pidministeri

Juha Sipili

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
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Liitteet
Rinnakkaisteksti

Laki

ladkelain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan ladkelain (395/1987) 52 b §:n 1 momentti, 55 §:n 1 momentti, 57 d, 58 ja 58 a §
sekd 102 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 52 b §:n 1 momentti laissa 1200/2013, 55 §:n 1 momentti laissa
895/1996, 57 d § laissa 803/2008, 58 § lacissa 22/2006, 773/2009 ja 789/2016, 58 a § laissa

1112/2010 ja 102 §:n 1 momentti laissa 1039/2015, sekd

lisditddn lakiin uusi 57 e § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-
jota apteekin palveluita myos apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld. Apteekin verkko-
palvelun yllapitdjalla tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvan aptee-
kin on varmistuttava siitd, ettd ladkkeen pi-
tdminen markkinoilla on laillista siiné valti-
ossa, johon lddke myydéddn. Apteekin verk-
kopalvelun ylldpitimisestd on tehtivd en-
nakkoilmoitus Laédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. ~ Ennakkoilmoituk-
seen on liitettdvd suunnitelma siitd, miten
jéljempdnd 57 §:n 2 momentissa sdddetty
ladkeneuvonta jérjestetddn. Toiminnan saa
aloittaa, jollei keskus ole 60 pdivén kuluessa
ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisdselvi-
tystd tdssd pykéléssd tarkoitetuista seikoista
tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toimin-
nan aloittamisesta, lopettamisesta ja olen-
naisista muutoksista on ilmoitettava keskuk-
selle. Keskus voi kieltdé toiminnan tai méaa-
ratd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos
tassd pykaldssd sdddetyt edellytykset eivit

tayty.

Ehdotus

52b§

Apteekkari, Helsingin yliopiston apteekki
ja Itd-Suomen yliopiston apteekki voivat tar-
jota apteekin palveluita my0s apteekin verk-
kopalvelun vilitykselld. Apteekin verkko-
palvelun ylldpitdjalla tulee olla internetsivut.
Apteekin verkkopalvelua ylldpitdvan aptee-
kin on varmistuttava siitd, ettd ladkkeen pi-
tdminen markkinoilla on laillista siiné valti-
ossa, johon lddke myydéddn. Apteekin verk-
kopalvelun ylldpitimisestd on tehtivd en-
nakkoilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskukselle. ~ Ennakkoilmoituk-
seen on liitettdvd suunnitelma siitd, miten
jiljempdnd 57 §:n 2 momentissa sdddetty
ladkeneuvonta jérjestetddn. Toiminnan saa
aloittaa, jollei keskus ole 60 pdivén kuluessa
ilmoituksen saapumisesta pyytanyt lisdselvi-
tystd tdssd pykéldssid tarkoitetuista seikoista
tai kieltdnyt toiminnan aloittamista. Toimin-
nan aloittamisesta, lopettamisesta ja olen-
naisista muutoksista on ilmoitettava keskuk-
selle. Keskus voi kieltdé toiminnan tai méaa-
ratd verkkopalvelun lakkautettavaksi, jos
tassd laissa tai sen nojalla annetuissa sddn-
noksissd sdadetyt edellytykset eivét tayty.
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Voimassa oleva laki

55§

Apteekissa on pidettdvéd sen tavanomaisen
asiakaskunnan tarvetta vastaava maérd ladk-
keitd ja ladkkeiden kéyttoon tarvittavia vili-
neité ja tarvikkeita seké sidetarpeita.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sddtdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden hinnat vdhintddn 21 péi-
vidd ennen kunkin vuosineljinneksen en-
simmdistd pdivad sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella méadrattiville viranomaisel-
le ja ladkkeiden hintatietoja sddnnonmukai-
sesti yllapitdville muille tahoille. Lisdksi
ministerion asetuksella voidaan sditdd vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luette-
lo vaihtokelpoisista lddkkeistéd ja niiden hin-
noista.

(uusi)

58§
Liadkkeen véhittdismyyntihintana on kay-
tettdva valtioneuvoston asetuksella sdddetta-
van ladketaksan mukaista hintaa. Ladketak-

Ehdotus

558§

Apteekissa ja sivuapteekissa on pidettiva
sen tavanomaisen asiakaskunnan tarvetta
vastaava madéra ladkkeitd ja ladkkeiden kéyt-
to0On tarvittavia vélineitd ja tarvikkeita seka
sidetarpeita.

57d§

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa sddtdd, ettd myyntiluvan
haltijan on ilmoitettava vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden hinnat vdhintddn 21 péi-
vidd ennen kunkin vuosineljinneksen en-
simmdistd pdivad sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella méadrattiville viranomaisel-
le ja ladkkeiden hintatietoja sddnnonmukai-
sesti yllapitdville muille tahoille. Lisdksi
ministerion asetuksella voidaan sditdd vi-
ranomaisen velvollisuudesta julkaista luette-
lo vaihtokelpoisista lddkkeisté ja niiden hin-
noista sekd apteekin menettelystd lddkevaih-
toa suoritettaessa.

57e$

Apteekilla voi olla apteekin noutolokerik-
ko, johon voi toimittaa ja vilittdd lddkeval-
misteita noutamista varten. Noutolokerikon
tulee sijaita apteekin sijaintialueella. Nouto-
lokerikon tulee soveltua lddkkeiden asian-
mukaiseen ja turvalliseen sdilytykseen ja va-
rastointiin. Apteekkarin on huolehdittava
asianmukaisista kuljetusolosuhteista.

Apteekkari vastaa noutolokerikon toimin-
nan asianmukaisuudesta.

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus voi antaa tarkempia mddrdyksid nouto-
lokerikon sijainnista, toiminnasta, lddkkei-
den sdilytyksestd, lddkkeiden kuljetuksesta
sekd lddkkeiden toimittamisesta ja vilittdmi-
sestd noutolokerikkoon.

58§
Liadkkeen véhittdismyyntihintana on kay-
tettdva valtioneuvoston asetuksella sdddetta-
véan ladketaksan mukaista hintaa. Ladketak-
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Voimassa oleva laki

san mukaisen hinnan tulee perustua lddke-
valmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kdytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja
arvonlisdveroon. Tukkuhinnan perusteella
laskettava  yksittdisen  lddkevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
verolain (770/2016) 6 §:n mukaan maardy-
tyvé veroprosentti.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei sovelleta
sellaisiin ladkevalmisteisiin, joita saa myyda
my0s muualla kuin apteekeissa, sivuaptee-
keissa ja lddkekaapeissa.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeridlle tiedot apteekkien myyn-
tikatteesta ja muista lddketaksaan vaikutta-
vista seikoista.

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetdén ap-
teekin toiminnasta, apteekissa ja sivuaptee-
kissa voidaan harjoittaa myds muuta tervey-
den ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauk-
sien ehkdisyyn liittyvdd palvelutoimintaa.
Toiminnan tarkoituksena ei saa olla ladkkei-
den kdyton tarpeeton lisdéminen.

Jos apteekista tai sivuapteekista myydaén
muita valmisteita kuin lddkkeitd tai sielld
jérjestetddn 1 momentissa tarkoitettua muuta
palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa
haitata lddkkeiden toimittamista ja lddkkei-
siin liittyvdi neuvontaa.

Ehdotus

san mukaisen hinnan tulee perustua lddke-
valmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n
mukaisesti ilmoittamaan valtakunnallisesti
kdytossd olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja
arvonlisdveroon. Tukkuhinnan perusteella
laskettava  yksittdisen  lddkevalmisteen
myyntikate voi olla pienempi kuin apteekki-
verolain (770/2016) 6 §:n mukaan maardy-
tyvé veroprosentti.

Sellaisen lddkkeen, jonka saa toimittaa
apteekista ilman lddkemddrdystd, lddketak-
san mukainen hinta on enimmdishinta. Tdl-
laisen lddkevalmisteen hintana kdytetddn
kuitenkin valtakunnallisesti yhtendistd hin-
taa, jos se on lddkevalmisteen kdyton edel-
Iyttdmdn lddkeneuvonnan, lddkkeen mahdol-
listen haittavaikutusten tai kansanterveyden
kannalta  muuten erityisen perusteltua.
Enimmdishintaa koskevista poikkeuksista
annetaan tarkempia sddannéksid valtioneu-
voston asetuksella.

Mitd 1 ja 2 momentissa sdddetdén, ei so-
velleta sellaisiin lddkevalmisteisiin, joita saa
myydd my0s muualla kuin apteekeissa, si-
vuapteekeissa ja palvelupisteissd.

Ladketaksa on tarvittaessa tarkistettava.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on toimitettava vuosittain sosiaali- ja
terveysministeriolle tiedot apteekkien myyn-
tikatteesta ja muista lddketaksaan vaikutta-
vista seikoista.

58a§

Sen lisdksi mitd 38 a §:ssd sdddetdén ap-
teekin toiminnasta, apteekissa ja sivuaptee-
kissa ja apteekin palvelupisteessd voidaan
harjoittaa myds muuta terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkii-
syyn liittyvad palvelutoimintaa. Toiminnan
tarkoituksena ei saa olla lddkkeiden kéyton
tarpeeton lisdédminen.

Jos apteekista, tai sivuapteekista tai aptee-
kin palvelupisteestd myyddan muita valmis-
teita kuin ladkkeitd tai sielld jarjestetdin
1 momentissa tarkoitettua muuta palvelu-
toimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata
ladkkeiden toimittamista ja ladkkeisiin liit-
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Voimassa oleva laki

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittimiskes-
kuksen paatokseen 4 luvussa, 40, 49, 50, 52,
59, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 ja
101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa sekd ap-
teekkiluvan myontdmisti koskevassa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttélaissa
(586/1996) saddetdan.

Ehdotus

tyvad neuvontaa.

102 §

Ladkealan turvallisuus ja kehittimiskes-
kuksen paatokseen 4 luvussa, 40, 41, 49, 50,
52, 59, 66, 80, 80 a, 87 c, 88 a, 93, 101 ja
101 a §:ssé tarkoitetussa asiassa sekd ap-
teekkiluvan myontdmisti koskevassa asiassa
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkdyttdlaissa
(586/1996) sdddetién.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind  kuuta
20.

Tdmdn lain 102 §:n 1 momenttia sovelle-
taan Lddkealan turvallisuus- ja kehittimis-
keskuksen pddtokseen, joka tehdddn timdn
lain tultua voimaan. Ennen lain voimaantu-
loa tehdyn pddtoksen muutoksenhakuun so-
velletaan lain voimaan tullessa voimassa ol-

leita sddnndksid.
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Asetusluonnokset

Valtioneuvoston asetus
ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Valtioneuvoston paédtoksen mukaisesti
muutetaan ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 1, 4 ja 7 §, sellaise-
na kuin niistd on 4 § osaksi asetuksessa 342/2015, seuraavasti:

1§
Soveltamisala

Téasséd asetuksessa sdddetddn lddkelain (395/1987) 20 §:ssd tarkoitettujen lddkevalmisteiden
hinnoista ja niistd annettavista alennuksista.

Tatd asetusta ei sovelleta rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin, rekisterdityihin pe-
rinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin ja nikotiinivalmisteisiin.

438
Itsehoitolddkkeen hinta

Myytéessd apteekista itsehoitolddkkeitd tulee niiden vahittdismyyntihintana kayttdd enintddn
seuraavan laskentakaavan mukaan méardytyvéa hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26-46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26-100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92-420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kéytetddn ladkevalmisteen myyntipdivand valtakunnallisesti kdytossd olevaa
ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa.

Jos itsehoitolddke toimitetaan lddkemadraykselld, lddkkeen véhittdismyyntihintaan lisétdan
toimituserdakohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa.

Edelld 3 momentissa sééddetystd poiketen ladkemadrdykselld toimitettavan annosjaellun itse-
hoitolddkkeen vahittdismyyntihintaan liséttdvé toimituserdkohtainen toimitusmaksu on 0,18
euroa jokaiselta alkavalta hoitoviikolta.

Kahden tai useamman ladkepakkauksen myyminen alennettuun yhteishintaan on kielletty.
Ladkevalmistetta ei saa myyda alennettuun hintaan silld perusteella, ettd se on vanhenemassa.

Jos apteekki myy ladkevalmistetta alle | momentissa sdddetyn enimmaéishinnan, on vastaava
alennus myonnettivd myos ladke 1ddkemaéraykselld toimitettaessa.

78
Muut kuin 4 §:ssd sdddetyt alennukset

Henkilgille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, veteraani-
tunnus tai joilla on erdisiin Suomen sotiin liittyneissa tehtdvissd palvelleiden kuntoutuksesta
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annetun lain (1039/1997) 2 §:ssi tarkoitettu todistus lain 1 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tettuihin miinanraivaustehtiviin osallistumisesta, tulee antaa 10 prosentin alennus 3-6 §:n mu-
kaan méérdytyvistd hinnasta.

Edelld 1 momentissa sdédettyd alennusta ei kuitenkaan myonnetd sairausvakuutuslain
(1224/2004) 5 luvun 5 §:ssd tarkoitetuista erityiskorvattavista ladkkeisté, 6 §:ssé tarkoitetuista
rajoitetusti korvattavista lddkkeistd eikd 8 §:n mukaisesti vuotuisen omavastuun ylittdvisté
ladkeostoista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille tapahtuvasta myynnisti apteekki voi myon-
tad padttdménsd alennuksen 3—6 §:n mukaan maérdytyvisti hinnasta.

Ladkeostojen perusteella ei saa antaa hyvityksié tai etuja muualla kuin apteekeissa.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus
ladikevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1 §:n muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti
muutetaan lddkevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (210/2003)
1 §:n 2 momentti, seuraavasti:

Jos ldadkevalmisteelle ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljanneksen
aikana taikka apteekki antaa alennuksen lddketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen
(713/2013) 4 §:n mukaisesta itsehoitolddkkeen hinnasta, voi apteekki toimittaa tillaisen ladke-
valmisteen edellyttéien, ettd 14dkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut mééréaika-
na ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.
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