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Luonnos hallituksen esitykseksi laeiksi ladkelain ja apteekkiverolain muuttamisesta, luonnos
muistioksi lddketaksasta annetun asetuksen muuttamisesta ja arviomuistio itsehoitoldikkeiden
saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri malleilla

Sosiaali- ja terveysministerié pyytaa lausuntoa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi laeiksi |&&kelain ja apteekkiverolain muuttamisesta, luonnoksesta
muistioksi laaketaksa-asetuksen muutoksesta ja arviomuistiosta itsehoitolaak-
keiden saatavuudesta ja saatavuuden parantamisesta eri malleilla. Ehdote-
tuilla muutoksilla ja mallien arvioinneilla toteutetaan hallituksen apteekkitydryh-
man kevadlla 2017 julkaisemia linjauksia.

Valtiovarainministerién lausunto

Apteekkiverolain muuttaminen ja ldaketaksa

Apteekin on kaytettéva ladkkeen vahittdismyyntihintana valtioneuvoston
asetuksella sdadettavan ladketaksan mukaista hintaa. Esimerkiksi jos re-
septiladkkeen tukkuhinta ylittéa 420,47 euroa, tulee apteekin peria asiak-
kaalta ladkkeesta hinta, joka on ostohinta kerrottuna luvulla 1,1 ja liséttyna
36,65 eurolla. Liséksi ladkkeen vahittdismyyntihintaan lisataan toimitus-
erdkohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa. Apteekille jaa siten kalliistakin re-
septilddkkeistd katetta hieman yli kymmenen prosenttia.

Apteekkiveron maara riippuu apteekin kokonaisliikevaihdosta, josta on eli-
minoitu tiettyja erid. Reseptilddkkeet siséltyvat aina apteekkiveron lasken-
taperusteena olevaan liikevaihtoon. Esitysluonnoksen yksi vaihtoehto on
ottaa kayttoon uusi apteekkiveroporras apteekeille, joiden apteekkiveron
perusteena oleva liikkevaihto ylittda 7 500 000 euroa. TAman ylittavasta lii-
kevaihdosta apteekkiveron mééara olisi ehdotuksen mukaan 11,6-12,5 pro-
senttia.

Laadketaksan ja ehdotetun apteekkiveroasteikon muutoksen yhteisvaikutuksen
johdosta olisi valtiovarainministerion kasityksen mukaan tietyissa tilanteissa
mahdollista, etté kalliiden |&&8kkeiden myynnin osalta apteekkiveroa perittéisiin
enemman kuin apteekille jaa ladketaksan johdosta katetta. Apteekille voisi si-
ten koitua tappiota kalliden 1ddkkeiden myynnista. Vaikka apteekin muusta
myynnistd saatava kate riittéisikin kattamaan kalliiden laakkeiden myynnin ne-
gatiivisen katteen, tulisi apteekkiveron maaran mitoittaa siten, etta laakemyynti
ei missaan tilanteessa muodostuisi apteekille tappiolliseksi.
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Liidkkeiden hintaa koskien sallittaisiin itsehoitolddkkeiden hintakilpailu
pienentimélld valmisteen toimittamisesta saatavaa apteekin katetta. Eh-
dotuksen mukaan eréille itsehoitoldikkeille asetettaisiin enimmdishinta

Itsehoitoldékkeiden enimmaishinta ja hintakilpailun salliminen vaikuttavat eh-
dotuksina perustelluilta. Hintakilpailun ulkopuolelle jaavista |&ddkkeista paattaisi
Valtioneuvosto. Apteekkariliiton ilmoituksen mukaan Suomessa eniten vaarin-
kaytettyja ladkkeita ovat yskanladkkeet ja kipulddkkeet, joita koskien ehdotuk-
sessa on asetettu rajoitteita. Valikoiman rajoittaminen voi olla aiheellista aina-
kin toiminnan alkuvaiheessa, koska eurooppalaisen kokemuksen mukaan
laakkeiden saaminen pois markkinoilta tarvittaessa on haasteellista.

Laaketeollisuuden ilmoituksen mukaan itsehoitolaakkeiden apteekkimyynti oli
vuonna 2015 noin 14 prosenttia ladkkeiden kokonaismyynnisté eli tukkuhin-
noilla laskettuna 205 miljoonaa euroa. Tassa vaiheessa ei vield tiedetd mah-
dollisia myyntiin tulevia laékeaineita, eika siten voida arvioida esimerkiksi eh-
dotuksen vaikutusta apteekkiveron kertyméaan. Oletettavasti ehdotus kuitenkin
hyddyttéisi kuluttajia etenkin kaupunkialueilla, missd on enemmaén kilpailua.

Arviomuistio itsehoitoldédkkeiden saatavuudesta ja saatavuuden paranta-
misesta eri malleilla

Arviomuistiossa esitelldan ja arvioidaan nykyisten apteekkien palvelupisteiden
perustamisen helpottamista siten, etté jatkossa palvelupisteet perustettaisiin
La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea) tehtavalla ilmoituk-
sella (malli 1). Palvelupisteita saisi perustaa esimerkiksi kauppakeskittymiin,
kauppoihin tai sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteiden yhteyteen, eiké pal-
velupisteiden maaraa rajoitettaisi. Esitetty menettelytapa véhentéisi byrokra-
tiaa ja olisi todennékdisesti potilasturvallinen myyntiin tulevan laékevalikoiman
suppeuden vuoksi.

Arviomuistiossa esitelldan ja arvioidaan myos erdiden itsehoitoldékkeiden
myynnin laajentamista apteekkien ulkopuolelle myyntilupamenettelyn kautta
(malli 2). Tallsin myyntiluvan hakijat hakisivat itsehoitoldékevalmisteille aptee-
kin ulkopuolella myytévén ladkkeen luokittelua ja lupaa myyntiin Fimealta.
Fimea myos valvoisi myyntia yhdessé maakuntien kanssa.

Itsehoitoladkestatuksen hakeminen myyntilupahakemuksen yhteydessa vai-
kuttaa kannatettavalta, etenkin jos kyseinen valmiste on jo ollut Suomen mark-
kinoilla toisessa muodossa tai vahvuudessa. Mallia voisi harkita kaytettavéksi
myés silloin, jos la4ke on ollut vuosia markkinoilla muualla Euroopassa ja
osoittautunut turvalliseksi. Jos kyseess olisi uusi markkinoille tuleva ladkeval-
miste, pohdittavaksi j&a, olisiko itsehoitostatus riski mahdollisten odottamatto-

mien yhteisvaikutusten vuoksi.
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