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Ty6- ja elinkeinoministerién lausunto ladkelain sekd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksesta annetun lain muuttamisesta

Esityksessd ehdotetaan muutoksia ladkelain (395/1987) apteekkeja
koskevaan sdantelyyn. Pohjana ehdotukselle toimii syksylld 2016 lau-
suntokierroksella ollut hallituksen esitys ladkelain muuttamisesta. Merkit-
tavimpid nyt toteutettaviksi ehdotetuista apteekkitybryhmén 24.4.2017
tekemista linjauksista ovat lausuntopyynnén mukaan apteekkien perus-
tamista aikaisempaa joustavammin perustein koskeva 41 § seka sosiaa-
lihuollon palveluasumisyksikdiden la&kevarastoja koskeva 65 a §.

Koska muista esitysluonnoksen ehdotuksista on jo kuultu, lausunto-
pyynndssd pyydetddn lausuntoja ensisijaisesti ainoastaan seuraavista
pykéaldehdotuksista:

11 § koskien ladkkeiden hyvia tuotantotapoja

28 § koskien Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean oikeut-
ta perid myyntiluvan ja rekisterdinnin haltijoilta vuosimaksuja

29 § koskien ladkkeiden ja rekisterdintien vanhentumista koskevia maa-
raaikoja

30 e - 30 g § koskien tietojen ilmoittamista I&dkkeiden haittavaikutusre-
kisteriin

41 § koskien uuden apteekin perustamisessa huomioitavia asioita seka
uusien apteekkien perustamista sosiaali- tai terveydenhuollon toimin-
tayksikbiden yhteyteen

43 § koskien apteekkiluvan ilmoitusmenettelyd ja kuulutuksessa ilmoitet-
tavia tietoja

43 a § koskien apteekkiluvan mydntdmista ja siind huomioitavia asioita
58 § koskien lddketaksan muodostumista

65 a § koskien sosiaalihuollon palveluasumisyksikéiden oikeutta pitda
asukkaiden yhteiskayttéon tarkoitettuja ladkevarastoja

67 § koskien vankiterveydenhuollon yksikdiden annosjakelua

80 b § koskien Fimean oikeutta sulkea apteekki véliaikaisesti erikseen
maaritellyissa tilanteissa

89 c § koskien Fimean oikeutta saada tietoa apteekkiluvan hakijoiden ja
apteekkareiden rikos- ja sakkorekistereista.
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Uusien apteekkien perustaminen ja apteekkialan kilpailun edistaminen (41 §)

Esityksessé uuden apteekin perustamisedellytyksid ehdotetaan laajen-
nettaviksi apteekkialalle syntyvan kilpailun edistdmiseksi. Esityksen mu-
kaan Fimealle annettaisiin mahdollisuus paattdd uuden apteekin perus-
tamisesta myds tilanteissa, joissa se ei ole ladkkeiden saatavuuden né&-
kékulmasta ehdottoman valttamatonta, mutta olisi omiaan parantamaan
alueen palveluja. Fimea ei mydskaan olisi ehdotuksen mukaan sidottu
kunnan esittdméédn kantaan apteekin perustamisen tarpeellisuudesta.
Muutoksilla pyrittdisiin lisdédmaan apteekkien maaraa hallituksen apteek-
kiryhmén 24.4.2017 tekemien linjausten mukaisesti sekd edistdmaan
apteekkialalle syntyvaa kilpailua.

Apteekkialalle syntyvén kilpailun edistdminen on ty6- ja elinkeinoministe-
rion (TEM) ndkemyksen mukaan kannatettavaa. Esityksess& ehdotetut
toimenpiteet sanotun tavoitteen saavuttamiseksi eivat kuitenkaan vaiku-
ta riittavilta. Nykyisessé lupajarjestelmassa jo luvan saaneet apteekkarit
pystyvét uusista apteekkiluvista tekemilldan valituksillaan viivastytta-
ma&an uusien toimijoiden alalle tuloa ja siten myés kilpailun lisaantymists
kohtuuttoman paljon. Pahimmillaan valitukset ja niiden pitkikestoinen
kasittely voivat johtaa uusien toimijoiden alalle tulon estymiseen. Ap-
teekkien perustamisen tarveharkinnasta sekd niiden sijainnin ohjaami-
sesta tulisi luopua kokonaan apteekkialan kilpailun edistamiseksi.

Apteekin henkildkunta ja tilat (56 §)

Esityksen mukaan lddkelain 56 §:n 2 momentin sdanndsta tasmennet-
taisiin asiakastilojen osalta. Ehdotetun tdsmennyksen mukaan l&d4kkei-
den myynnin tulisi tapahtua yhdestd yhtenaisesta asiakastilasta. Tés-
mennykselld selvennettéisiin sitd, ettd apteekkilupa oikeuttaa ladkkeiden
myyntiin vain yhdesta toimipisteesta.

Nykyisin hyvin monet apteekit harjoittavat perinteisen kivijalkakaupan li-
sadksi verkkokauppaa, ja verkkokaupan osuus apteekkien kokonaisliike-
vaihdosta on merkittdva. Ehdotettu 56 §:n 2 momentin t4smennys vai-
kuttaisi haitallisesti verkkoapteekeissa tarjottavien tuotteiden hintaan,
mikéli ladkkeiden hinnoittelussa siirrytdan tulevaisuudessa hintakilpailun
mahdollistavaan lddkkeiden enimmaishinnan saantelyyn. Seké perintei-
sen kivijalkakaupan ettd verkkokaupan harjoittamiseksi riittavan isojen
liiketilojen vuokrat vaikuttaisivat myds verkkokaupassa tarjottavien tuot-
teiden hintaan. Verkkokaupan varaston sijaitseminen edullisemman
vuokratason alueella johtaisi kustannussaastoihin, jotka apteekki voisi
edelleen siirtdd verkkokaupassa myytéavien tuotteiden hintoihin. TEM ei
ndin ollen pida esitysta perusteltuna.

Laaketaksan muodostuminen (58 §)

Esityksen mukaan l&ddkelain 58 §:44n ehdotetaan tehtaviksi vain tekni-
sid muutoksia. Apteekkityéryhman linjauksissa on kuitenkin esitetty itse-
hoitoladgkkeiden osalta siirtymistd enimmaéishinnasta saatamiseen siirty-
mistd. TEM katsoo enimmadishintaan siirtymisen olevan perusteltua
myds reseptildakkeiden osalta, mikali itsehoitoldakkeiden enimmaishin-
noittelusta saatavat kokemukset ja arviot osoittavat enimmaishintasaan-
telyn edistévan kilpailua.
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Palveluasumisyksikéiden laakehuolto (65 a §)

Ehdotuksessa esitetdan saadettédviksi sosiaalihuollon palveluasumisyk-
sikdiden oikeudesta pitéda asukkaiden yhteiskayttédn tarkoitettua laake-
varastoa. Ladkevarastosta voitaisiin toteuttaa ldakehoito ennakoimatto-
missa tai tilapéisissa tarpeissa.

TEM pitdéd ehdotusta palveluasumisyksikdiden asukkaiden lddkehuollon
parantamiseksi kannatettavana. Tulevien sosiaali- ja terveydenhuollon
uudistusten vuoksi on syytd pohtia lagkkeiden toimittamiseen liittyvien
saannosten muuttamista laajemminkin. Muun muassa kilpailua voisi olla
mahdollista hyédyntad nykyistéd laajemmin sosiaali- ja terveydenhuollon
yksikéiden ladkehuollossa, silld esimerkiksi sairaala-apteekkien hankin-
tarenkaiden tekemat kilpailutukset laskevat tehokkaasti niiden laakekus-
tannuksia.

Muita huomioita

Esityksestéd todetaan poistetun syksylla 2016 lausunnoilla ollut ehdotus
siita, ettei apteekin tiloissa voisi toimia muita yrityksia, jotka myyvat asi-
akkaille tuotteita ja valmisteita (apteekin tiloissa toimivat sivuyhtiét). Hal-
lituspuolueiden apteekkityéryhmén kuitenkin mainitaan linjanneen, ettd
sivuyhtididen toimintaa rajoitetaan. Kyseisten linjausten todetaan sisal-
tavan muitakin ehdotuksia, jotka koskevat apteekkitoiminnan harjoitta-
misen yritysmuotoa. Esityksen mukaan jatkovalmistelussa katsottiin, ett4
on syyta arvioida kokonaisuutena se, millaisessa yritysmuodossa ap-
teekkitoimintaa tai siihen I&heisesti liittyvaa toimintaa voidaan harjoittaa.
Esityksessad todetaan sosiaali- ja terveysministeriéssd valmisteltavan
naiden linjausten toteuttamista.

TEM on 7.9.2016 toimittamassaan lausunnossa
(TEM/1595/03.01.08/2016) katsonut, ettd nykytilanne ei ole asianmukai-
nen, mutta oikeasuhteista ja tarkoituksenmukaisinta keinoa puuttua ap-
teekkien osakeyhtidihin voitaisiin vield jatkoselvittds ja harkita lausun-
nossa mainituilla perusteilla. Lausunnossa esitetyt perusteet ovat merki-
tyksellisia myds apteekkitydryhman linjausten toteuttamista valmistelta-
essa sosiaali- ja terveysministeritssa.
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