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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaastojen toimeenpanoa koskevaksi
lainsdaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Lausunnonantajan lausunto
Huomionne ldadkkeiden hintasadntelyyn ja ladketaksaan liittyvistd muutosehdotuksista.

Ladketeollisuus ry pitda ehdotettua, tasaisesti kaikista reseptiladketaksan luokista leikkaavaa mallia
perusteltuna julkisen talouden 30 miljoonan euron vuotuinen saastotavoite ja esitetyt
ladketaksauudistuksen vaihtoehdot huomioiden. Ehdotus ei esitetyssa muodossaan kasvattaisi
asiakkaiden maksurasitetta ja kaikki potilaat hyotyisivat tasaisesti leikkaavasta mallista, mika
puolestaan parantaa potilaiden mahdollisuuksia hankkia tarvitsemansa ladkehoito.

Ehdotuksen mukaan rajatulle, ladkelaissa ja -asetuksessa maariteltavalle itsehoitoladkevalikoimalle
sovellettaisiin jatkossa erilaista hintasdaantelya kuin muille itsehoitolaakkeille. Pidamme tarkeana,
ettd sama hinnoittelusdantely koskee kaikkia rajattuun itsehoitolaakevalikoimaan kuuluvia
itsehoitolaakkeita riippumatta siita, myytaisiinko niita apteekeissa vai myos apteekkien ulkopuolella.

Rajattuun valikoimaan kuuluville valmisteille sallittaisiin tukkuhinta-alennukset ja vahittaismyynnissa
yhtendisen tukkuhinnan alle menevat alennukset. Vahittdgismyynnissa olisi kuitenkin noudatettava
ladketaksan mukaista enimmaishintaa. Tukkuhinta-alennusten salliminen mahdollistaisi kuluttajan
maksamien hintojen laskun. Nahdaksemme tukkualennusten siirtymisesta kuluttajahintoihin ei
kuitenkaan ole varmuutta tai sen toteutumista olisi vaikea valvoa. Tukkuhinta-alennuksien sallimisen
seurauksena alennukset saattaisivat myos ohjata saatavilla olevaa ladkevalmistevalikoimaa
epatarkoituksenmukaisella tavalla. Nykyinen ladketaksa siirtdaa kaiken tukkuhinnoilla tapahtuvan
kilpailun edun aina myos kuluttajahintoihin. Kuluttajalle taksa on tuonut hinnoitteluun
tasapuolisuutta ostopaikasta riippumatta eika hinta ole ohjannut Iadkevalintaa hintaperusteiseksi.

Tukkuhinta-alennusten salliminen lisdisi hallitusohjelman tavoitteiden mukaisesti ldakkeiden
hintakilpailun edellytyksid. Todennakoisesti sekd myyjien ettd ostajien puolella pienten ja isojen
toimijoiden kilpailuasema muodostuisi hyvin erilaiseksi. Isoilla toimijoilla on mahdollisuudet antaa ja
saada isompia alennuksia, kun taas pienilla yksittaisilla toimijoilla kilpailuasema on haastavampi.

Huomionne apteekkiveroon liittyvistda muutosehdotuksista.
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Laaketeollisuus ry kannattaa ehdotusta apteekkiveron perusteen muuttamisesta verovelvollisen
liilkevaihdosta apteekin ladkemyynnin myyntikatteeseen.

Muiden kuin apteekissa myytavien itsehoitovalmisteiden osalta kaikkia myyntikanavia on kohdeltava
verotuksen osalta tasapuolisesti rippumatta myyntikanavasta kuten ehdotuksessa esitetaan.

Riittavan kattava ja terveydenhuollon seka vaeston tarpeet huomioiva laakkeiden
vahittaisjakeluverkosto on suomalaisten ladkehoidon ja -huollon perusedellytys ja merkittava
huoltovarmuustekija. Ehdotettu progressiivinen apteekkiveromalli tukee nakemyksemme mukaan
kattavan ladkkeiden vahittaisjakeluverkoston sailymista paremmin kuin tasaveroon perustuva malli.

Huomionne rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan liittyvista ehdotuksista.

Ladketeollisuus ry kannattaa ehdotuksen mukaista vaiheittaista lahestymistapaa rajatun
itsehoitoladkevalikoiman myyntikanavan laajentamisesta.

Pidamme ehdottoman tarkeana, etta kaikki valikoimaan kuuluvat itsehoitolddkkeet eivat
automaattisesti siirry myytavaksi apteekin ulkopuolelle. Toimijoita/myyntiluvan haltijoita ei tule
velvoittaa myyntikanavan laajennukseen omien lddkevalmisteittensa osalta. Paatés myyntikanavan
laajentamisesta on oltava kunkin valmisteen osalta myyntiluvan haltijan, kuten luonnoksessa
hallituksen esitykseksi esitetaan.

Laakeneuvontaa tulee jatkossakin voida antaa vain farmaseuttisen korkeakoulutuksen saaneet
henkilot. Nakemyksemme mukaan nykyinen lddkkeiden vahittadisjakelujarjestelma on ollut toimiva ja
tukenut potilaan ladkehoidon, myds itsehoitolaakkeen valintaa hoidollisin perustein. Koska muualla
kuin apteekissa myytavien itsehoitoladkkeiden osalta neuvonta ei jatkossa olisi sallittua muissa
myyntikanavissa kuin apteekissa, on erityisen tarpeellista valvoa, ettd myytavien ladkkeiden
kayttoon ei kannusteta esimerkiksi hinnoittelulla enemman kuin hoidon kannalta on tarpeellista tai
ettd ladkeneuvontaa ei anneta saadosten vastaisesti. Ennen rajatun ladkevalikoiman mahdollista
laajentamista jatkovalmistelussa on selvitettava erityisesti [adkeneuvonnan toteuttamisen tarpeet ja
tavat.

Huomionne itsehoitoldakkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.

Ladketeollisuus ry kannattaa esitettya ladkevalmistekohtaista myyntilupamenettelya myyntikanavan
laajentamiseksi. Myyntiluvan haltijalla on oltava mahdollisuus arvioida oman valmisteensa sopivuus
laajempaan myyntikanavaan ottaen huomioon mm. myyntiluvan haltijan vastuut
ladketurvallisuudesta ja tuotelaadusta. Ehdotus vastaa nykyista kdytantoa resepti/itsehoitostatuksen
hakemisesta.

Huomionne itsehoitolddkkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

Laaketeollisuus ry kannattaa uusien vahittaismyyntilupien osalta tassa vaiheessa ehdotettua
toimipistekohtaista lupamenettelya. Kaikkia vahittaisjakelijoita tulee koskea samat laakkeiden
varastointia ja kasittelya koskevat vaatimukset. Myo6s kaikkien ladkejakelun toimijoiden ennakko- ja
jalkivalvonta seka markkinoinnin valvonta on oltava tasavertaista riippumatta myyntikanavasta.
Valvovan viranomaisen vastuut ja tehtavat on syyta keskittaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukseen, Fimeaan. Valvontaan ja uusiin tehtaviin liittyvat resurssitarpeet ja
kustannusten kasvu on huomioitava ja toiminnan laajentaminen tehtava hallitusti.
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Pidamme ladketurvallisuuden ja ladkkeiden toimitusketjujen asianmukaisuuden nakokulmasta
huolestuttavana ehdotusta siitd, etta itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvan haltijan nimeamalta
vastuuhenkiloltd ei edellyteta erityista perehtyneisyytta ladkkeiden hyviin jakelutapoihin tai
ladkkeitd koskevaan lainsaadantoon. Vastaavasti piddmme huolestuttavana ehdotusta siita, etta
vahittaismyyntilupien haltijoille ei esiteta asetettavaksi tuotevirheitd ja |lddkevaarennoksia koskevia
velvoitteita tai haittavaikutusten ilmoittamiseen liittyvia velvoitteita.

Laakkeiden tukku- ja vahittaisjakelu tulee pitaa toisistaan riippumattomina. Ehdotuksen
perusteluissa mainitaan, ettd saantelyn ei ole tarkoitus mahdollistaa vertikaalista integraatiota eli
tukku- ja vahittaisluvan myontamista samalle toimijalle. Nahddaksemme tata rajoitusta on kuitenkin
mahdollista kiertaa erilaisin yritysjarjestelyin. Ndemme pitkan aikavalin riskind markkinan
muuttumisen tata kautta muutaman ison ketjun oligopoliksi.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvistd ehdotuksista.

Huomionne ladkemaardyksestd poikkeavaan ladkkeiden toimittamiseen tai lddkemdaaradysten ilmeisten
virheiden korjaamiseen liittyvista muutosehdotuksista.

Muutosehdotukset tukevat hallitusohjelman kirjausta ladkemaaraysta vaativien ladkkeiden
toimittamisen selkiyttamisesta. Apteekin oikeus poiketa ladkemaarayksesta tai korjata
ladkemaaraysta itsenaisesti on rajattu selkedsti maariteltyihin poikkeuksellisiin tilanteisiin, joissa
poikkeaminen voidaan tehda farmaseuttisen harkinnan perusteella. Menettelyn sallimisella voidaan
turvata lddkehoidon jatkuvuus, kuitenkin niin, ettd ladkkeen maaraaja vastaa edelleen ladkehoidon
kokonaisuudesta.

Piddmme tarkedna, ettd ladkkeen saatavuushairididen osalta poikkeamisia ei tehda lahtokohtaisesti
apteekin oman varastopuutteen vuoksi ja etta apteekin velvoite yllapitaa asiakaskuntansa tarpeiden
mukaista lddkevarastoa sailyy.

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Laaketeollisuus ry:lla ei ole huomautettavaa esitettyyn ehdollisen korvattavuuden palautusmaksujen
kohdentamiseen liittyvdan muutosehdotukseen.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Laakepolitiikassa tulee keskittya terveydenhuollon tavoitteiden nakokulmasta merkityksellisiin
teemoihin kuten varmistamaan se, etta potilaiden ja terveydenhuollon kdaytdssa on ajantasainen ja
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riittava valikoima vaikuttavia ladkehoitoja, ladkkeiden ja ladkeneuvonnan hyvaan saatavuuteen
Suomessa ja rationaalisen ladkehoidon, ml. [aakitysturvallisuuden toteutumiseen.

Kustannustehokas ja tarpeisiimme vastaava laakkeiden vahittaisjakeluverkosto takaa toimivan
ladkehuollon maassamme. Apteekkijarjestelman uudistaminen on toteutettava hallitusti ja tehtyjen
muutosten vaikutuksia arvioitava jatkokehitysta varten, jotta muutosten seurauksena ei jouduta
tilanteeseen, jossa ladkkeiden maanlaajuinen saatavuus ja saavutettavuus vaarantuisivat.

Laakeneuvonnan tavat ja keinot seka erilaiset kdytettavissa olevat logistiset vaihtoehdot tulevat
tulevaisuudessa kehittymaan, ihmisten kyvyt hyodyntaa uusia innovaatioita ja teknologisia ratkaisuja
lisaantyvat ja kuluttajien tarpeet muuttuvat. Saantelyn uudistamisessa tulee keskittya tulevaisuuden
kestavan lainsaadannon laatimiseen.

Laaketeollisuus on kasvuala. Investointien edellytyksend on paremmat toimintaedellytykset
ladkekehitykselle ja uusien lddkkeiden kayttéonotolle. Investoinnit edellyttavat myos pitkajanteista
politiilkkaa paattajilta. Lisasadstot toimialalle olisivat myrkkya kasvuennusteille ja kilpailukyvyllemme.
Nyt hallitusohjelman mukaiset 30 miljoonan vuosittaiset sdastot julkiseen talouteen toteutetaan
apteekkitalouden uudistamisen keinoin reseptilddkkeiden lddketaksaa leikkaamalla, mika ei
heikenna ladketeollisuuden investointimahdollisuuksia.

Sirvio Mari
Laaketeollisuus ry
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