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HALLITUKSEN APTEEKKITYORYHMAN
LINDJAUSTEN TOIMEENPANOEHDOTUKSET

1. Itsehoitoladkkeiden saatavuutta parannetaan

7. Laakkeiden toimittamisen saantelya tarkennetaan siten, etta
kannustetaan investoimaan uusiin palvelumuotoihin ja
teknologioihin

3. Mahdollistetaan itsehoitolaakkeiden hintakilpailu myos
vahittaishinnoilla

/. Apteekkiveron progressiota lisataan

5. Edistetaan apteekkien terveyspalvelutuotantoa

Lisdksi: Lyhennetddn apteekin perustamiseen liittyvaa
valitusprosessin pituutta (tukee apteekkien lisddmisen tavoitetta)
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HE LAAKELAIN JA APTEEKKIVEROLAIN
MUUTTAMISEKSI

Tasmennetdan verkkoapteekkien valvontasaantelya. Perusteluissa
tasmennetaan verkkoapteekkisaantelyn soveltamista (joihin
lukeutuvat nk. nettikaupan lisaksi esimerkiksi mobiilisovellukset)
Tunnistetaan lainsaadanndssa noutolokerikot

Ehdotetaan enimmaishintasaantelya tietyille itsehoitolaakkeille, jolloin
mahdollistetaan hintakilpailu. Muutos toteutettaisiin ladketaksa-
asetuksessa.

Ehdotetaan uusien apteekkien perustamista koskevien seka eréaiden
muiden apteekkip&datosten oikaisuvaatimusmahdollisuuden
poistamista, valitus suoraan hallinto-oikeuteen.

Ehdotetaan apteekkiverolakiin korotuksia apteekkiveron progressioon

ja apteekkien farmaseuttisten palveluiden tuottamista poistamista
apteekkiveron piirista.
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VERKKOPALVELUT JA NOUTOLOKERIKOT

Verkkopalvelusaantely koskee kaikilla etaviestimilla tarjottavia
apteekkipalveluita

Tarkennetaan laakelain 52 b §:ssé Fimean mahdollisuutta kieltaa
toiminta tai maarata verkkopalvelu lakkautettavaksi — toiminnan
tulee noudattaa ladkelain ja sen nojalla annettujen sadnnosten
vaatimuksia.

Tunnistetaan noutolokerikkojen monipuoliset
kayttomahdollisuudet la&dkelaissa — ehdotus ladkelain 57 e §
° Mahdollista sijoittaa noutolokerikko apteekin sijaintialueelle
* Apteekkarin velvollisuutena varmistaa toiminnan
asianmukaisuus
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ITSEHOITOLAAKKEIDEN HINTAKILPAILUN
SALLIMINEN

Ehdotettu ladkelain 58 § 2 momentti ja ladketaksan muutos

* Saadettaisiin ilman ladkemaaraysta toimitettavan ladkevalmisteen
|adketaksan mukaisesta enimmaishinnasta
* Hintakilpailun ulkopuolelle rajautuisivat valmisteet turvallisuuden ja
tarkoituksenmukaisuuden perusteella

° Lisdneuvontaa vaativat ladkkeet

* Sarkylaakkeet, pois lukien ulkoisesti annosteltavat

° Eraat ripuli- ja ummetuslaakkeet

° Yskanlaakkeet
* Listattu ATC-luokittain ladketaksa-asetuksen liitteessa 1




OIKAISUVAATIMUSMENETTELYSTA
VALITUSMENETTELYYN

* Koskee ladkelain 41 8:n mukaisia paatoksia
* Uuden apteekin perustamista koskeva
paatos
* Apteekin sijaintialueen muuttamista
koskeva paatos
* Paatds apteekin siirtAmisesta toiseen
kuntaan
* Paatds apteekin lakkauttamisesta
* Oikaisuvaatimuksen sijaan valitus suoraan
hallinto-oikeuteen
* Lyhentaisi muutoksenhakuprosessin kestoa
jopa puolella vuodella
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APTEEKKIVEROLAKI

- Laakehoidon toteutumista edistava
farmaseuttinen palvelutoiminta pois
apteekkiveron laskennan perusteista
- Kiristetaan liikkevaihdoltaan
suurimpien apteekkien verotusta




FARMASEUTTISTEN PALVELUIDEN
POISTAMINEN APTEEKKIVERON PIIRISTA

* Uusi vahennys apteekkiverolain 5 §:4an
* Arvonlisaverottomasta liikkevaihdosta vahennetaan
lisaksi arvonlisaverottomat osuudet:;

4) |ladkehoidon toteutumista edistavan
farmaseuttisen palvelutoiminnan arvo.
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&% PROGRESSION KIRISTAMISEN ERI MALLIT

° Ylimpien veroportaiden korottaminen

* Uuden veroportaan luominen taulukon ylapaahan
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.39 NYKYISTEN LIIKEVAIHTOLUOKKIEN KOROTUS

Veron peruste, euroa Nykyinen Uusi veroprosentti | Uusi veroprosentti | Uusi veroprosentti | Uusi veroprosentti
veroprosentti alarajan | alarajan ylimenevasta | alarajan ylimenevasta | alarajan ylimenevésta | alarajan ylimenevasta

ylimenevasta veron | veron perusteesta, % | veron perusteesta, % | veron perusteesta, % | veron perusteesta, %
= ==

6:10 6,10 6,10 6,10 6,10
7,15 7,15 7,15 7,15 7,15
8,15 8,15 8,15 8,15 8,15
9,20 9,20 9,20 9,20 9,20
9,70 9,70 9,70 9,70 9,70
10,20 10,20 10,20 10,20 10,20
10,45 10,60 10,50 10,60 10,50
10,70 11,00 10,80 11,00 10,80
10,95 11,50 11,10 11,50 11,10
11,20 12,00 11,50 12,00 12,00

Apteekkiverokertyma-arvio, - 4,74 2,76 5,16 3,06
kasvu miljoonaa euroa

Helsingin yliopiston apteekin 68 72 63 65
osuus lisdkertymasta, %

Montaako apteekkia muutos - 280 280 280 280
koskee




Arviomuistio
itsehoitolaakkeiden
saatavuudesta ja
Ssaatavuuden
parantamisesta er|
malleilla




ARVIOMUISTIO

Arvioidaan palvelupistekonseptin kehittamista
Arvioidaan itsehoitoladkkeiden vapauttamista
vahittaiskauppajakeluun myyntilupamenettelyn kautta
Vertaillaan naita malleja

Sisaltad myds ehdotuksia lakimuutoksiksi
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PALVELUPISTE-KONSEPTI 1/2

° Muutos nykyiseen 52 a §:8an

Apteekkari voi perustaa apteekin palvelupisteen apteekin sijoittumisalueen
kunnan tai siihen rajoittuvan kunnan alueelle. Apteekin palvelupiste voidaan
perustaa erityisesta syysta myds muualle tai tilapaisesti. Erityisena syyna
pidetddn ladkkeiden saatavuuden turvaamista vaeston pysyvia tai tilapaisia
tarpeita varten.

Palvelupisteessa tulee olla tarpeellinen maara farmaseuttisen tutkinnon
suorittanutta henkil6kuntaa. Tasta voidaan poiketa, jos se on perusteltua ottaen
huomioon toiminnan ennakoitu laajuus, asiakasmaara ja palvelupisteen sijainti
seka palvelupisteen merkitys vaeston ladkkeiden saatavuuden turvaamisessa.

Sen lisaksi mita ladkeneuvonnasta saadetaan laakelain 57 §:ssg, tulee apteekin
palvelupisteessa tarjota ilman ladkemaaraysta myytavan laakevalmisteen
ostajalle ladkeneuvontaa.

Apteekkarin on huolehdittava palvelupisteen laakkeiden asianmukaisesta
sailytyksesta ja palvelupisteen tarkastuksesta.
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PALVELUPISTE-KONSEPTI 2/2

* Apteekin palvelupiste perustetaan Fimealle tehtavalla ennakkoilmoituksella.
Ennakkoilmoitukseen on liitettava selvitys palvelupisteen henkilokunnasta seka
suunnitelma siita, miten ladkeneuvonta jarjestetdan. Toiminnan saa aloittaa,
jollei Fimea ole 60 paivan kuluessa ennakkoilmoituksen saapumisesta pyytanyt
lis&selvitysta tai kieltanyt toiminnan aloittamista.

* Apteekkarin on ilmoitettava Fimealle viipymatta apteekin palvelupisteen
toiminnan aloittamisesta ja lopettamisesta seka toiminnan olennaisista
muutoksista.

* Fimea voi kieltaa palvelupisteen toiminnan tai maarata palvelupisteen
lakkautettavaksi, jos tAssa laissa tai tamén lain nojalla annetuissa sdannoksissa
saadetyt edellytykset palvelupisteelle eivat tayty.

* Fimea voi antaa tarkempia saannoksissa ilmoitusmenettelysta seka _
palvelupisteen toiminnasta, tiloista, henkilokunnasta, ladkkeiden sailyttamisesta,
l&&ékevalikoimasta, hoitamisesta ja tarkastamisesta.

* Helsingin yliopiston apteekki tai Ita-Suomen yliopiston apteekki ei voi perustaa
apteekin palvelupistetta.
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LAAKKEIDEN MYYNTI APTEEKKIEN
ULKOPUOLELLA 1/3

¢ Laakelain myyntilupien hakumenettelyd koskevaan 21 §:4an uudet 4 ja 5 momentit:

* Fimea voi liittdéd ilman ladkemaaraysta toimitettavan, inmisille tarkoitetun
ladkevalmisteen myyntilupaan ehdon myynnista vaestélle myds muualta kuin
apteekista, sivuapteekista, apteekin palvelupisteesté ja apteekin verkkopalvelusta, jos:

1) ne soveltuvat kaytettaviksi ilman valittomasti saatavilla olevaa
ladkeneuvontaa;

2) niiden kaytdssa vakavat haittavaikutukset ovat harvinaisia; ja
3) se on perusteltua potilasturvallisuuden ja kansanterveyden kannalta.

° Fimea voi muuttaa paatosta laakevalmisteesta saadun uuden, tdhan paatdkseen

vaikuttavan tiedon perusteella. Fimea voi antaa tarkempia maarayksia
la&kevalmisteiden ehdoista.
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LAAKKEIDEN MYYNTI APTEEKKIEN
ULKOPUOLELLA 2/3

* Oikeus myyda ladkevalmisteita: laakelakiin uusi 54 f 8§

Lain 21 §:n 4 momentissa tarkoitettuja laakevalmisteita saa myyda apteekin, sivuapteekin,
palvelupisteen ja apteekin verkkopalvelun liséksi vahittaiskaupoissa, kioskeissa ja huoltoasemilla
(ladkevalmisteiden vahittadismyyntipaikka) Fimean myontaman luvan perusteella.

Jos toiminnanharjoittajalla on enemman kuin yksi myyntipaikka, toiminnanharjoittaja voi tehda
yhteisen hakemuksen kaikkia myyntipaikkoja koskien.

Laakevalmisteiden vahittaismyyntipaikalla on oltava ladkevalmisteiden myynnista vastaava henkilo.

Tassa pykalassa tarkoitettuun ladkevalmisteiden myyntiin sovelletaan ladkkeiden moitteettomuutta,
tilaa ja salassapitoa koskevaa saantelya.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava Fimealle viipymatta ladkevalmisteiden vahittaismyyntipaikan
toiminnan aloittamisesta ja lopettamisesta seka toiminnan olennaisista muutoksista.

Fimea voi antaa tarkempia maarayksia lupamenettelysta, tiloista, ladkkeiden sailytyksesta,
varastoinnista, hoitamisesta seké toiminnan vastuuhenkildsta ja tarkastamisesta.

Pykalaa ei sovelleta apteekkeihin.
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LAAKKEIDEN MYYNTI APTEEKKIEN
ULKOPUOLELLA 3/3

° Laakevalmisteiden vahittadismyyntipaikkojen valvonta: uusi 54 g §

° Maakunnan, jonka alueella tietty ladkevalmisteiden vahittaismyyntipaikka
sijaitsee, tulee tarkastaa ladkevalmisteiden varastointi- ja myyntipaikkoja
seka valvoa naiden myyntia.

° Maakunnan on vuosittain toimitettava Fimealle tarkastussuunnitelma ja
selvitys tarkastuksista.

* Jos maakunta havaitsee tarkastuksessa sadnngsten vastaista toimintaa,
sen on ilmoitettava asiasta Fimealle. Maakunnan tarkastajalla on oltava
farmaseuttinen koulutus. Myos Fimealla on oikeus tarkastaa
la&kevalmisteiden vahittaismyyntipaikka.

* Jos tarkastuksessa tai muutoin havaitaan saannosten vastaista toimintaa,
Fimea voi kieltda toiminnan seké asettaa maaraajan, jonka kuluessa se on
lopetettava. Fimea voi peruuttaa luvan, jos lainvastainen toiminta
olennaisella tavalla vaarantaa laaketurvallisuuden.
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MALLIEN VERTAILU

MALLI 1: Palvelupiste MALLI 2: Myyntiluvan haltijan hakemusmenettely

. - I Suorat vaikutukset paivittaistavarakaupan toimintaan,
Kuluttajan nakokulmasta saatavuus helpottuu, lisaa kuluttajan nakokulmasta kapea valikoima

my0s kilpailua ja pohjautuu ammattiapteekkitoimintaan
* Riskit |adke- ja ladkitysturvallisuuteen ilmeiset
* Edellyttaa merkittavaa lupa- ja valvontaresurssien

N Terveyspolllttlset tavoitteet toteutettavissa lisaamista

* valikoiman lagjuus *  Apteekin tiloissa tapahtuvan myynnin
* laake- ja laakitysturvallisuus kanavoitumisen vahvistuminen
*  Hyddynnettavissa Kanta-mahdollisuudet : Tarper(:nktehda vallnt?ja 'fotekutuklsee? .
et e e . uka voi perustaa ladkevalmisteiden
ta}./S|maara|sest.| o . : vahittaismyyntipaikan?
nakokulmasta nikotiinituotteille). Tukkuhinta-alennukset
*  Pienin riski toteutuksessa kielletty laakkeille vuonna 2006.

* Laaketaksan soveltaminen apteekin

*  Hyddyntaa myos paivittaistavarakaupan toimintaa ulkopuolella myytaviin laakkeisiin

valillisesti o o * L&aakeneuvonnan mahdollisuus
* Apteekkien palvelupisteiden paasy * Laakkeiden sijoittaminen; myyjan valvonta,
kauppakeskuksiin voi olla estetty kassan laheisyys vai vapaasti hyllysta otettavia

- Pitkan tahtaimen vaikutusten arviointi
5.10.2018 haastavaa



Keskustelu
teemoittain




ARVIOMUISTIO

Arvioidaan palvelupistekonseptin kehittamista
Arvioidaan itsehoitoladkkeiden vapauttamista
vahittaiskauppajakeluun myyntilupamenettelyn kautta
Vertaillaan naita malleja

Sisaltad myds ehdotuksia lakimuutoksiksi
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VERKKOPALVELUT JA NOUTOLOKERIKOT

Verkkopalvelusaantely koskee kaikilla etaviestimilla tarjottavia
apteekkipalveluita

Tarkennetaan laakelain 52 b §:ssé Fimean mahdollisuutta kieltaa
toiminta tai maarata verkkopalvelu lakkautettavaksi — toiminnan
tulee noudattaa ladkelain ja sen nojalla annettujen sadnnosten
vaatimuksia.

Tunnistetaan noutolokerikkojen monipuoliset
kayttomahdollisuudet |adkelaissa — ehdotetaan uutta 57 e §
laakelakiin
° Mahdollista sijoittaa noutolokerikko apteekin sijaintialueelle
* Apteekkarin velvollisuutena varmistaa toiminnan
asianmukaisuus

5.10.2018



ITSEHOITOLAAKKEIDEN HINTAKILPAILUN
SALLIMINEN

Ehdotettu ladkelain 58 § 2 momentti ja ladketaksan muutos

* Saadettaisiin ilman ladkemaaraysta toimitettavan ladkevalmisteen
|adketaksan mukaisesta enimmaishinnasta
* Hintakilpailun ulkopuolelle rajautuisivat valmisteet turvallisuuden ja
tarkoituksenmukaisuuden perusteella

° Lisdneuvontaa vaativat ladkkeet

* Sarkylaakkeet, pois lukien ulkoisesti annosteltavat

° Eraat ripuli- ja ummetuslaakkeet

° Yskanlaakkeet
* Listattu ATC-luokittain ladketaksa-asetuksen liitteessa 1




OIKAISUVAATIMUSMENETTELYSTA
VALITUSMENETTELYYN

* Koskee ladkelain 41 8:n mukaisia paatoksia
* Uuden apteekin perustamista koskeva
paatos
* Apteekin sijaintialueen muuttamista
koskeva paatos
* Paatds apteekin siirtAmisesta toiseen
kuntaan
* Paatds apteekin lakkauttamisesta
* Oikaisuvaatimuksen sijaan valitus suoraan
hallinto-oikeuteen
* Lyhentaisi muutoksenhakuprosessin kestoa
jopa puolella vuodella

5.10.2018



APTEEKKIVEROLAKI

- Laakehoidon toteutumista edistavan
farmaseuttisen palvelutoiminta pois
apteekkiveron laskennan perusteista
- Kiristetaan liikevaihdoltaan
suurimpien apteekkien verotusta




LAUSUNTOKIERROQOS 28.9. - 21.10.

* Lausuntoja pyydetadn antamaan lausuntopalvelun kautta
viimeistaan 21.10.2018.

°* HE on tarkoitus antaa eduskunnalle 11/2018
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Lisatietoja:

Merituuli Mahka

Sahkoposti: merituuli.mahka@stm.fi
Petra Ruuska

Sahkoposti: petra.ruuska@stm.fi
Heidi Tahvanainen
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