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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.

THL kiittaa mahdollisuudesta lausua otsikon mukaiseen hallituksen esitykseen.

Osassa apteekeista on tehty yhteiskunnan ja ladkkeen kayttdjan nakokulmasta kohtuuttoman suuria
voittoja. Jarjestelmaa tulee uudistaa ja voittoja kohtuullistaa, kuitenkin niin, etta viaestolla on myds
jatkossa mahdollisuus saada tarvitsemansa ldadkkeet ja ladkeneuvonnan. On siis tarkeaa, etta
viranomaiset seuraavat viime vuosina tehtyjen leikkauksien vaikutuksia apteekkikenttaan.

THL katsoo, etta tarkastelluista vaihtoehdoista taksaleikkauksen kohdistaminen tasaisesti eri
hintaisiin reseptiladkkeisiin on perusteltu. Nyt esitetty leikkaus nojaa kuitenkin
hallitusohjelmakirjaukseen eika sen suuruutta ole selkeasti perusteltu. Leikkaus ei siis valttamatta
vastaa sitd, mita apteekkien saamista tuloista olisi todellisuudessa tarkoituksenmukaista leikata.

Erityisen tarkeda on, etta ladkkeiden kayttajien maksurasitetta ei kasvateta, silld se on jo nykyisin
kansainvalisesti vertailtuna suuri. Maksurasitetta voitaisiin myods pienentdad mm. lisaamalla
apteekkien kannustimia toimittaa kunakin hetkena edullisin saatavilla oleva lddkevalmiste,
laakitysturvallisuus huomioiden. Myos esitetty uusi taksa kuitenkin ohjaa apteekkeja toimittamaan
asiakkaalle hintaputken kalleimman valmisteen, kun euromaarainen kate kasvaa hinnan mukana.

Huomionne apteekkiveroon liittyvista muutosehdotuksista.

THL pitda hyvin perusteltuna, ettd apteekkivero muutetaan liikevaihtoperusteisesta
myyntikateperusteiseksi.
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Tiukan aikataulun vuoksi hallituksen esityksessa ei kuitenkaan arvioitu apteekkiveron poistoa, suoria
tukia heikosti tuottaville apteekeille ja samalla uusia keinoja kohtuullistaa erityisen tuottavien
apteekkien tuloja. Ndin ollen my6s uudessa mallissa apteekkivero huomioidaan ladketaksan
mitoituksessa ja siten se voi nostaa vaeston ladkkeistd maksamia hintoja seka ladkekorvausmenoja.

Huomionne rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan liittyvistda ehdotuksista.

THL katsoo, etta nyt esitetty rajattu itsehoitoladkevalikoima on ladketurvallisuuden ndakdkulmasta
perusteltu. Myyntikanavien laajentamisen vaikutuksia on tarkeda seurata ja kun kokemusta on
riittavasti, voidaan arvioida valikoiman supistamista tai laajentamista.

Rajatun itsehoitoldakevalikoiman esitetty hinnoittelumalli on kannatettava.

THL ehdottaa, ettd saantelykohtaisista perusteluista poistetaan maininta diklofenaakista
esimerkkilddkeaineena sen ymparistohaitallisten vaikutusten vuoksi.

Huomionne itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennukseen liittyvista ehdotuksista.

THL kannattaa esityksen tavoitetta parantaa sellaisten itsehoitoladkkeiden, joihin liittyvien riskien
arvioidaan olevan vahaisia, saatavuutta seka pyrkia laskemaan ladkkeiden kayttajien niistda maksamia
hintoja. Valikoiman rajallisuudesta ja myyntiluvan haltijan seka vahittaismyyijien aloitteellisuudesta
johtuen muutokset saatavuuteen ja hintoihin voivat jaada vahaisiksi. Etenkin, kun listalla on myds
niita valmisteita, joista ladkemaarayksella toimitettuna saa apteekista korvauksen.

Tavoiteltujen hyotyjen saavuttaminen todenndkaoisesti edellyttaisi, ettd myyntiluvan haltijan
aloitteellisuusvaatimuksesta luovuttaisiin.

Huomionne itsehoitoldakkeiden vahittaismyyntilupiin liittyvista ehdotuksista.

THL katsoo, etta apteekin ulkopuolisia vahittdgismyyntipisteita koskevat velvoitteet seka siella
nimettyjen vastuuhenkildiden tehtavat olisi syyta maaritella nyt esitettya tarkemmin. Nain
varmistetaan, etta rajatun itsehoitolaakevalikoiman myynti toteutuu tarkoituksenmukaisesti kaikissa
vahittdaismyyntipisteissa.
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THL pitaa tarkeana, etta saatelykohtaisissa perusteluissa on huomioitu riittavalla tavalla myos
vahittaismyyntipisteiden henkilokuntaa koskevia salassapitovelvollisuuksia itsehoitolddkkeiden
myyntiin liittyen.

Huomionne ladkeasetukseen sisaltyvista ehdotuksista.

THL kannattaa sitd, ettd rajattuun itsehoitoldakevalikoimaan liittyvia yksityiskohtia sdannelldaan
asetuksella, silla se lisda jarjestelman joustavuutta.

Huomionne laakemaarayksesta poikkeavaan laakkeiden toimittamiseen tai laakemaardysten ilmeisten
virheiden korjaamiseen liittyvistd muutosehdotuksista.

Ehdotukset ovat kannatettavia ja hyvin perusteltuja, silla ne tukevat Ladkehoidon tiedonhallinnan
konseptin mukaista tavoitetta vahvistaa apteekkien roolia osana terveydenhuoltoa. Ehdotetut
muutokset sujuvoittavat apteekkitydskentelyd, antavat tunnustusta farmaseuttisten
ammattihenkil6iden osaamiselle seka vahentadvat tarvetta apteekkien ja terveydenhuollon vilisille
puhelimitse tapahtuville yhteydenotoille.

Esityksen toimeenpano kuitenkin vaatii muutoksia myos apteekki- ja potilastietojarjestelmien
toiminnallisiin ja teknisiin vaatimuksiin ja toteutuksiin. Esityksessa tulisikin paremmin huomioida
teknisten muutosten edellyttama aikataulu ja sen vaikutus lakimuutosten voimaantuloon.

THL ehdottaa, etta ladkemaardyksesta poikkeamisen ja ladkemaarayksen ilmeisen virheen
korjaamisen sdaadoskohtaisissa perusteluissa, seka lakimuutosten voimaantuloissa huomioitaisiin
paremmin teknisten muutostarpeiden asettamia aikatauluja

- Ladkemaadrayksesta poikkeava toimitus on mahdollista tehda 1.1.2026 alkaen laakelain
pykalaehdotuksissa 57 f § ja 57 g § esitetylla tavalla, mikali ladkemaarayksessa on vield jaljelld
toimitettavissa oleva ladkemaara ja ladkemaarayksen vanhenemisesta on kulunut enintdan 1
kuukausi. Endotetut kayttotapaukset, jossa poikkeava toimitus tehtdisiin yli 1 kuukausi sitten
vanhentuneeseen lddkemaardykseen tai kokonaan toimitetulla 1ddkemaaraykselld, vaativat teknisia
muutoksia seka reseptikeskukseen etta apteekkijarjestelmiin, eivatka ole siten mahdollisia vield
tammikuussa 2026. Tiedot poikkeavan toimituksen syysta on mahdollista kirjata laaketoimituksen
lisatekstikenttadn vapaana tekstina Fimean ja Kelan ohjeistuksen mukaisesti 1.1.2026 alkaen.

- Viimeistdaan 1.10.2027 on mahdollista toteuttaa sellaiset tekniset muutokset
reseptikeskukseen, apteekkijarjestelmiin ja potilastietojarjestelmiin, jotka mahdollistavat
ladkemaarayksesta poikkeavan toimituksen toimitushetkesta kolmen kuukauden sisalla
vanhentuneeseen ladkemaardykseen sekd kokonaan toimitettuun ladkemaaraykseen, seka
muutokset, jotka mahdollistavat ladkemaaraykselle valittuun pakkaukseen kohdistuvat korjaukset
(kauppanimi, vahvuus, pakkauskoko, ladkemuoto) joko ladkkeen maaraajan toimesta tai ilmeisen
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virheen korjauksena apteekissa. Tassa vaiheessa ei viela tulisi muutoksia siihen, miten poikkeavan
ladketoimituksen syy ilmoitetaan Kelalle ja Kanta-palveluille.

- Viimeistadan 1.10.2029 on mahdollista toteuttaa sellaiset tekniset muutokset
reseptikeskukseen, apteekkijarjestelmiin, potilastietojarjestelmiin ja koodistopalveluun, jotka
mahdollistavat ladkemaarayksesta poikkeavan toimituksen syyn ilmoittamisen koodistoarvolla seka
rakenteisesti annetun annostusohjeen korjaamisen ladketoimitukselle ladkemaarayksesta
poikkeavan toimituksen yhteydessa.

THL ehdottaa, ettd sdantelykohtaiset perustelut s. 55 muutettaisiin siten, etta apteekilla tulisi
jatkossa olla oikeus teknisen tai ilmeisen virheen korjauksena muuttaa ladkemaaraykselld olevia
tietoja ladkkeen aloituksesta ja ldakityksen saannollisyydesta. Kyseisten tietojen mahdollinen
virheellisyys on useimmiten todettavissa annostusohjeesta, eika tietojen korjaamisella
ladkemaaraykselle ole varsinaista hoidollista merkitysta.

THL ehdottaa, etta saantelykohtaiset perustelut s. 57 korjataan. Lauseeseen ”"Ladkemaarayksen
antaminen kirjallisesti ei esta siita tehtavaa poikkeamaa tai ladkemaarayksen korjausta, koska
kirjalliset maaraykset viedaan reseptikeskukseen, jolloin muutokset ovat kaikkien laakehoitoon
osallistuvien ammattilaisten saatavilla.” tulisi lisata tieto siitd, ettd pro auctore -ladkemaarayksia tai
ladkinnallisten kaasujen ladkemadarayksia, joita annetaan kirjallisina, ei tallenneta reseptikeskukseen
(ladkemaarayslaki 5 § 1 momentti).

Huomionne ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvien palautusmaksujen kohdentamiseen
liittyvistd muutosehdotuksista.

Esityksessa arvioidaan, etta ehdollisen korvattavuuden mukaisten palautusmaksujen kohdistaminen
taysimaaraisesti valtiolle edellyttda vakuutettujen sairaanhoitomaksujen korottamista. THL katsoo,
ettd korotus kaytannossa lisda ladkkeiden kayttajien ja laajemmin vaeston maksurasitetta, eika
esitysta siksi kannateta.

Lisaksi THL huomauttaa, etta lakisdaateiset terveystarkastukset ovat terveyden edistamista ja
ennaltaehkaisevaa terveydenhuoltoa, kun taas ladkekorvaukset liittyvat jo olemassa olevan
sairauden hoitoon. THL ei kannata sitd, etta palautusmaksuilla korvattaisiin lakisaateisiin
terveystarkastuksiin kaavaillut saastotoimet. Lakisdaateisten terveystarkastusten mielekkyys,
kustannusvaikuttavuus ja sadstopotentiaali tulee myos huolellisesti arvioida.

Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden perusteluista.
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Huomionne esityksen ja esittelymuistioiden vaikutusten arvioinnista.

THL katsoo, etta esityksessa tehtyyn oletukseen ladkemyynnin kasvun tyrehtymisesta liittyy
merkittavaa epavarmuutta. Lisaksi itsehoitoldadkkeiden myyntikanavien laajentamisen osalta olisi
tarkeaa monipuolisesti arvioida kokemuksia muista maista, mika on nyt lausuttavana olevan
esitysluonnoksen puute.

Taksaleikkauksia koskevia arviointeja olisi hyodyllistd tadydentad vuoden 2024 1ddkemyyntitiedoilla,

jotta myos viime vuosina apteekkijarjestelmaan tehdyt muutokset (mm. taksaleikkaukset) tulisivat
paremmin huomioiduiksi.

Huomionne muista esityksessa olevista ehdotuksista.

Vapaamuotoiset lausumat hallituksen esityksen luonnoksesta.

Viimeisten vuosien aikana apteekkijarjestelmaan on tehty useita pistemaisia uudistuksia, kuten
taksaleikkauksia ja muutoksia apteekkiveroon. Nama ovat nopeita keinoja kohtuullistaa apteekkien

saamia tuloja seka sopeuttaa valtion menoja, mutta pitkalla tahtaimella tulisi arvioida myds muita
aiemmin tassa lausunnossa esitettyja keinoja.

Lisaksi tulisi uudistaa viitehintajarjestelmaa seka arvioida mm. apteekkien sijainti- ja maarasaantelyn
muutostarpeita. Jarjestelman kustannuksiin vaikuttaa se, minkalaista apteekkiverkkoa pidetdan
optimaalisena/riittdvana ja kuinka paljon yhteiskunta seka ladkkeen kayttajat voivat siita maksaa.

Laukkonen Marja-Lisa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL
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