Selvitys 1(28)

Fimea

28.6.2012 Dnro
5693/03.02.05/2011

Sosiaali- ja terveysministerio
Sosiaali- ja terveyspalveluosasto
PL 33

00023 VALTIONEUVOSTO

Luonnos 11.6.2012
LAAKETAKSAN JA APTEEKKIMAKSUN UUDISTAMINEN
Tiivistelma

Sosiaali- ja terveysministerit antoi lokakuussa 2011 Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskukselle (Fimea) toimeksiannon selvittdd ladketaksan ja apteekkimaksutaulukon raken-
netta ottaen huomioon aikaisemmat selvitykset ja hallitusohjelman tavoitteet. Fimea kokosi
sidosryhmista tyéryhman toimeksiannon tyéstamisen tueksi.

Joulukuussa 2011 Fimea ehdotti ministeridlle, etta ladkekorvaustydryhman saastéehdotuk-
set ja ladketaksan uudistus olisi tarkoituksenmukaista toteuttaa ensin ja apteekkimaksutau-
lukon uudistus pitéisi toteuttaa vasta, kun ladkekustannusten saastoista ja ladketaksan uu-
distuksen vaikutuksista apteekkien talouteen on kertynyt tietoa. Sosiaali- ja terveysministerio
piti etenemisjarjestysta perusteltuna ja pyysi laatimaan ehdotuksen hallituksen esityksen
muotoon.

Laaketaksan uudistamistydn tavoitteena on vahentaa apteekkien myyntikatteen riippuvuutta
ladkkeen tukkuhinnasta ja ndin turvata maan kattavien apteekkipalveluiden sailymista. Li-
sdksi Fimean johtaman tyéryhman nakemyksen mukaan uuden ladketaksan tulisi tukea kes-
tavalla taloudellisella pohjalla olevaa ladkehoidon rahoitusta hallitusohjelman tavoitteiden
mukaisesti. Toimeksiannon mukaisesti ladketaksasta annettava ehdotus tuli laatia kustan-
nusneutraalisti avohuollon ladkkeiden kokonaismyynnin, sairausvakuutuksen ja potilaiden
laékekustannusten seka apteekkien myyntikatteen suhteen.

Naista lahtokohdista tydryhmassa tarkasteltiin kolmea eri [Adketaksan mallia. Tehtyjen selvi-
tysten ja vertailuiden pohjalta Fimea ehdottaa uudeksi ladketaksaksi toimitusmaksuperus-
teista mallia. Tassa taksamallissa apteekkien myyntikatteen riippuvuutta laékkeen tukkuhin-
nasta vahennetdan lisdamalla ladkemaarayksella toimitettavien ladkkeiden hintaan toimi-
tusmaksuna 2,17 euroa ja pienentamalla taksan mukaisia ostohinnan kertoimia ja niihin lisat-
tavia kiinteitd osia. Taman liséksi Fimea ehdottaa resepti- ja itsehoitoladkkeiden laskenta-
kaavojen eriyttamista taksa-asetuksessa.

Ehdotettu laéketaksa laskee kalliiden ladkkeiden myyntikatetta ja nostaa halpojen laakkei-
den myyntikatetta. Uudistuksen myo6ta apteekkien myyntikate on vahemman sidottu laak-
keen tukkuhintaan. Muutosten vaikutukset jakautuvat tasaisesti kaikkiin apteekkeihin, jos
niiden ladkemyyntien rakenteellisia eroja ei huomioida. Kaytanndssa apteekkien ladkemyyn-
nin rakenne kuitenkin vaihtelee, mika synnyttdd eroja apteekkien valille. Apteekit, joiden
myynti painottuu halpoihin reseptiladkkeisiin, hydtyvat uudistuksesta. Sen sijaan paljon kallii-
ta ladkkeitd myyvat apteekit havidvat uudistuksessa taloudellisesti. Jos uusien kalliden laak-
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keiden myynnin kehitys jatkuisi nykyisen kaltaisella tavalla voimakkaana, uudistus saattaisi
lisaksi laskea merkittavastikin niiden sairausvakuutukselle aiheuttamia kustannuksia.

Uudistus laskee kallimpien ja nostaa halvimpien reseptiladkkeiden hintoja. Ehdotettu taksa-
malli laskee sairausvakuutuksen ladkekustannuksia noin 14,5 miljoonaa euroa ja nostaa
vastaavasti potilaiden kustannuksia. Esitys on kuitenkin kokonaisuudessaan toimeksiannon
mukaisesti kustannusneutraali, koska potilaiden ja Kansaneléakelaitoksen kustannuksia tasa-
taan sairausvakuutusjarjestelman kautta. Tama voidaan toteuttaa sairausvakuutuslain muu-
toksella esimerkiksi laskemalla vuotuista potilaskohtaista omavastuuosuutta tai nostamalla
ladkkeiden peruskorvauksen ja erityiskorvauksen korvausprosentteja tai yhdistamalla naita
elementteja. Sairausvakuutuslain muutokset tulee toteuttaa samanaikaisesti taksa-
asetuksen muutoksen yhteydessa. Fimea ehdottaa, ettd ndma& muutostarpeet otetaan huo-
mioon esimerkiksi laadittaessa ladkekorvausten saastoistda johtuvan sairausvakuutuslain
muutoksesta annettavaa hallituksen esitysta.

Fimea ehdottaa, etta ladkevalmistuksen hinnoittelua koskevia periaatteita muutetaan. Varsi-
naiset reseptitdiden hinnat ehdotetaan pidettavéksi toistaiseksi nykyisella tasolla. Ladkkeen
valmistamisen ja toimittamisen hinnat esitetdan muutettavaksi niin, ettd valmistettaviin laak-
keisiin apteekki lisdd toimitusmaksun 2,17 euroa. Ehdotuksen mukaan valmistettavien itse-
hoitolaakkeiden hinnoittelussa noudatettaisiin jatkossa ladketaksa-asetusta. Fimean nake-
myksen mukaan ladkkeen valmistuksen hinnoittelua voidaan tarkastella uudelleen siind vai-
heessa, kun ladkkeen valmistuksen tulevaisuuden malli on ratkaistu. Talla hetkella Fimea
valmistelee ladkelain muutosesitysta apteekkien ladkevalmistuksen keskittamisesta muuta-
maan valmistusyksikkoéon.

Taksa-asetukseen ehdotetaan tarkennuksia apteekissa ladkkeistéa annettavista alennuksista.
Fimean esittda, etta taksa-asetukseen kirjataan nykyinen kaytantd, jossa apteekin kanta-
asiakasalennukset annetaan vain itsehoitoladkkeista. Liséksi olisi tirkeda tarkentaa kanta-
asiakasalennusten periaatteita niin, ettei laédkeostoista saa myontaa kaupan keskusliikkeiden
kanta-asiakkuuden perusteella alennuksia, eivatka laakeostot myodskaan saa kerryttdd ky-
seisten jarjestelmien bonuskertymaa.

Fimean ehdotuksen mukaan uusi taksa-asetus ja siitd johtuvat ladkelain seké sairausvakuu-
tuslain muutokset tulisivat voimaan 1.1.2013.

Taksatyoryhméassa kasiteltiin myos koneelliseen annosjakelupalkkioon ja séhkdiseen laake-
maarayksen kayttémaksuihin liittyvia asioita. Fimea esittdd sosiaali- ja terveysministerio ar-
vioitavaksi, milla edellytyksilla nama voitaisiin jatkossa huomioida ladketaksa-asetuksessa.

Fimea tydstaa periaatteita apteekkimaksun jakamiseksi paa- ja sivuapteekkien kesken, jotta
sivuapteekkien pitaminen syrjaseuduilla saadaan houkuttelevammaksi. Fimea arvioi voivan-
sa toimittaa muutosehdotukset periaatteellisella tasolla ministerioon kesakuun 2012 loppuun
mennessa.
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Fimea

1 Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerié antoi Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle (Fimea)
6.10.2011 toimeksiannon selvittda ladketaksan ja apteekkimaksutaulukon rakennetta ottaen
huomioon aikaisemmin tehdyt selvitykset ja hallitusohjelman asettamat tavoitteet seka jatkaa
Apteekkitoiminnan kehittdmistybryhmassa tehtya tyota (Sosiaali- ja terveysministerion selvi-
tyksia 2011:16) ja tytstaa kehittdmisehdotukset hallituksen esityksen muotoon. Selvitys-
pyynnossa edellytettiin, ettd tydssa on otettava huomioon sosiaali- ja terveysministerion joh-
taman ladkekorvausryhman ehdottamat ladkekorvausjarjestelman kehittamista koskevat
ehdotukset seké toimenpiteet ladkekorvausmenojen vahentamiseksi. Toimeksiannossa pyy-
dettiin esittAmaan sosiaali- ja terveysministeritlle suunnitelma selvitystydn toteuttamisesta ja
hallituksen esityksen laatimisesta seka aikatauluista 31.12.2011 mennessa.

Toimeksiannon tydstamisen tueksi Fimea kokosi tyéryhman, johon osallistui Fimean liséksi
edustajia sosiaali- ja terveysministeriostd, Kansaneldkelaitokselta seka sidosryhmind Suo-
men Apteekkariliitto ja Helsingin yliopiston apteekki. Tyoryhma jakaantui ladketaksaa ja ap-
teekkimaksua valmistelevaan seka Apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhméan ehdotuksia halli-
tuksen esityksen muotoon valmistelevaan ryhmaan. Ladketaksan kehittdmistydsta Fimeassa
on vastannut kehittamispaallikké Antti Mantyla seka lakimies Paavo Autere. Kansanelakelai-
toksen tutkimusosasto on tehnyt taksauudistuksen sairausvakuutukseen ja potilaiden laake-
kustannuksiin kohdistuvien vaikutusten simuloinnit.

Fimea antoi 21.12.2011 sosiaali- ja terveysministeridlle selvityksen (Dnro
5693/03.02.05/2011) ladketaksan ja apteekkimaksutaulukon muutosehdotusten ja apteekki-
toiminnan kehittAmistydryhman ehdotusten jatkokasittelyn aikataulusta. Antamassaan selvi-
tyksessa Fimea ehdotti, ettd uudistukset olisi tarkoituksenmukaista tydstaa ja toimeenpanna
seuraavassa jarjestyksessa:

1) ladkekorvaustydryhman saastdehdotukset

2) ladketaksan rakenneuudistus

3) apteekkimaksutaulukon rakenneuudistus vasta kun kohtien 1) ja 2) vaikutuksista apteek-
kien talouteen on kertynyt tietoa.

Samassa yhteydessa Fimea arvioi antavansa esityksen uudesta ladketaksasta sosiaali- ja
terveysministeridlle kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun sosiaali- ja terveysministerion
johtama laakekorvausryhma on selvittanyt periaatteet tulevista ladkekustannusten saastois-
ta. Apteekkitoiminnan kehittdmistydryhman ehdotukset ladkelain muuttamiseksi Fimea arvioi
toimittavansa hallituksen esityksen muodossa sosiaali- ja terveysministerioén 30.6.2012
mennessa. Sosiaali- ja terveysministerio totesi 11.1.2012 Fimealle lahettamassaéan kirjees-
saan (STM/3567/2011) etenemisjarjestyksen perustelluksi ja pyysi, ettéd kaikki ehdotukset
laaditaan hallituksen esityksen muotoon.

Sosiaali- ja terveysministerion asettama laakekorvausryhma julkaisi 15.2.2012 valiraportin,
jossa esitettiin toimeksiannon mukaisesti periaatteet lakisdateisten sairausvakuutuksen laa-
kekorvausmenojen vahentamiseksi.

Tassa selvityksessa kuvataan ladketaksatyoryhmassa tarkastellut toimeksiannon mukaiset
asiakokonaisuudet ja Fimean ehdotus uudeksi l&adketaksa-asetukseksi. Selvityksen liitteena
on luonnokset uudesta ladketaksa-asetuksesta sekd asetuksen perustelumuistiosta.
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2 Nykytila
2.1 Laaketaksan uudistamisen lahtékohta ja tavoitteet
Laakkeiden vahittaismyyntihinnat (tehdasvalmisteiset pakkaukset) maaraytyvat ostohinnan

perusteella ladketaksassa (valtioneuvoston asetus laaketaksasta 1087/2002) madritellyn
taulukon mukaisesti.

Ostohinta, euroa Vahittaishinta

0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50

9,26 — 46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26 — 100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92 — 420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kaytetaan ladkevalmisteen myyntipdivana valtakunnallisesti kaytdssa oleva
ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittama tukkuhintaa. Arvonlisavero 9 prosenttia lisa-
taan laskentakaavasta maaraytyvaan laakkeen vahittdismyyntihintaan. Laaketaksassa saa-
detdan lisdksi ladkemaarayksella toimitettavien ladkevalmisteiden toimitusmaksuista, aptee-
kissa laakarin maarayksella valmistettavien laadkkeiden vahittdismyyntihinnoista seka eraista
laékkeiden hinnoista annettavista alennuksista. Laéketaksa maardd apteekissa myytavien
ladkkeiden myyntikatteen.

Vuonna 2009 laakevaihdon laajentaminen ja viitehintajarjestelman kayttéonotto seka niihin
littyva hintakilpailu ovat merkittavasti laskeneet sairausvakuutuksesta korvattavien resepti-
laékkeiden hintoja. Hintakilpailun seurauksena ladkemyynnin liikkevaihdon kasvu kaantyi ne-
gatiiviseksi vuosina 2009 ja 2010. Tama on ollut yhteiskunnan kannalta toivottu vaikutus
ladkekorvausmenojen jatkuvan kasvun hillitsemiseksi. Hintakilpailusta saatavat kustannus-
saastot ovat luoneet taloudellista liikkumavaraa uusien l&aékkeiden kayttoonotolle. Potilaiden
kannalta viitehintajarjestelman kayttéonotto on ollut my6s suotuisa sen vuoksi, etta se laske-
nut merkittavasti potilaiden maksamia laékkeiden omavastuuosuuksia. Reseptilddkkeiden
hintojen lasku on vaikuttanut apteekkien talouteen. Reseptiladkkeiden hintojen lasku ei ole
kohdistunut tasaisesti kaikkiin apteekkeihin. Erityisesti siitd ovat kérsineet ne apteekit, jotka
eivat ole voineet kasvattaa itsehoitolagkkeiden tai muiden kauppatavaroiden myyntia. Kau-
pungissa, erityisesti kauppakeskuksissa, sijaitsevat apteekit ovat menestyneet uudessa ti-
lanteessa varsin hyvin.

Apteekkitoiminnan kehittdmistydryhmén ndkemyksen mukaan reseptilaédkkeiden vahittais-
myyntihintoihin vaikuttaa jatkossa joidenkin lahivuosina alkuperaisten laékevalmisteiden pa-
tenttien raukeaminen. Toisaalta markkinoille ja ladkekorvausjarjestelmana tulee uusia val-
misteita. Esimerkiksi vuonan 2010 Hintalautakunta hyvaksyi perus- ja erityiskorvattaviksi
valmisteiksi yhteensa 36 uutta ladkeainetta, jotka lisdavat ladkekustannuksia. Viitehinta- ja
laékevaihtojarjestelmiin kuulumattomien valmisteiden myynnin kehitys on edelleen positiivi-
nen. Erityisesti nykyisen ladketaksan korkeimman ostohintaryhmaéan kuuluvien biologisten
ladkkeiden myynti kasvaa lahivuosina voimakkaasti. Lisdksi on huomioitava, ettd vuonna
2011 laakkeiden kokonaistukkumyynti apteekkeihin kasvoi edellisesta vuodesta 1,1 prosent-
tia.

Paaministeri Jyrki Kataisen hallituksen ohjelman mukaan laakehuollon keskeinen tavoite on
mahdollistaa tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen [&akehoito kaikille
sita tarvitseville. Kansalaisille on turvattava hyva ladkkeiden saatavuus kaikissa olosuhteissa
ja ammatillisesti toimiva ladkkeiden jakelu. Hallitusohjelman mukaan lakisdateisten sairaus-
vakuutuksen laakekorvausmenoja vahennetdan siten, etta saastd valtiontalouteen on 113
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miljoonaa euroa vuoteen 2015 mennessa. Valtioneuvoston 5.10.2011 paivatyn kehyspaa-
toksen mukaan ladkekorvausmenojen saastd tuli kohdentua valtiontalouteen jo vuonna
2013. Laakekorvausryhma ehdotti mm. 15.2.2012 antamassaan valiraportissa saastttavoit-
teiden saavuttamiseksi, etta viitehintajarjestelmaan kuulumattomien ladkkeiden vahvistettuja
tukkuhintoja alennettaisiin viisi prosenttia. Laakekorvausryhman arvion mukaan tama hei-
kentaisi apteekkien toimintaedellytyksia, ja se vaikuttaisi eniten sellaisiin apteekkeihin, joiden
myynti painottuu keskimaaraistd enemman reseptilaakkeisiin.

Toimeksiannossa annettujen reunaehtojen, apteekkitoiminnan kehittamistyéryhman ja 1&a&-
kekorvausryhman esitysten pohjalta Fimean johtamassa ladketaksatydryhmassa linjattiin,
ettd ladketaksan uudistamisessa apteekkien myyntikatteen riippuvuutta laédkkeen tukkuhin-
nasta vahennetddn kustannusneutraalisti. Tam& vahvistaisi maan kattavien apteekkipalve-
luiden sailymisté ja auttaisi apteekkeja suuntautumaan yhd enemman kohti ammatilliseen ja
sitéa kautta terveydenhuoltoa tukevaan toimintamalliin Laakepolitiikka 2020 linjausten mukai-
sesti. Taman liséksi Fimean johtaman tyéryhman nakemyksen mukaan uuden laéketaksan
pitéaa tukea kestavalla taloudellisella pohjalla olevaa laékehoidon rahoitusta ja nain laaketak-
sa itsessaan ei saa aiheuttaa ladkekustannusten kasvua.

3 Tydéryhmassa tarkastellut l1adketaksan mallit ja niiden vaikutukset
3.1 Fimean ehdotus toimitusmaksuperusteisesta ladketaksasta (Malli B)
3.1.1 Mallin kuvaus

Apteekkitoiminnan kehittamistyéryhméan ehdotuksen mukaan apteekkien myyntikatteen pai-
nopistetta tulisi siirtda kustannusneutraalisti tukkuhinnan osuudesta enemman ladketaksan
kiinteisiin osiin ja reseptiladkkeen toimitusmaksuun. Fimea on laatinut apteekkitoiminnan
kehittamistydryhman tavoitteiden mukaisen toimitusmaksuperusteisen taksamallin. Tama
ladketaksamalli on laadittu kustannusneutraalisti avohuollon ladkkeiden kokonaismyynnin ja
apteekkien myyntikatteen suhteen. Ehdotus kuitenkin laskee sairausvakuutuksen ja nostaa
potilaiden ladkekustannuksia Taman vuoksi Fimea, ehdottaa, etta sairausvakuutuksen ja
potilaiden kustannuksia tasataan sairausvakuutuslain muutoksella (kohta 4.2). Nain esitys
on kokonaisuudessaan toimeksiannon mukaisesti kustannusneutraali eikéd se nosta potilai-
den kustannuksia. Tehtyjen selvitysten ja arvioinnin perusteella Fimea esittaa uudeksi laake-
taksaksi mallia, joka koostuu seuraavista kokonaisuuksista:

1. Resepti- ja itsehoitolaékkeille muodostetaan kummallekin omat laskentakaavat

2. Reseptiladkkeiden taksan kiinteiden osien ja marginaalien osuuksia myyntikatteesta
pienennetddn ja taman toimenpiteen kustannusvaikutus siirretdén reseptiladketoimi-
tuksen toimitusmaksuun

1. Resepti- jaitsehoitoladkkeiden ladketaksojen eriyttaminen

Apteekkien reseptiladkkeistda saaman myyntikatteen riippuvuutta ladkkeen tukkuhinnasta
voidaan vahentaa korottamalla ladkemaarayksella toimitettavien ladketaksan mukaista toimi-
tusmaksua. Kustannusneutraalissa mallissa tama tarkoittaa sita, etta ladketaksan kertoimia
ja Kiinteitd osa pitaa laskea. Jos resepti- ja itsehoitoladkkeet olisivat samassa taksassa, pie-
nentaisi toimenpide nain myos apteekkien itsehoitoldékkeistd saamaa myyntikatetta. Pitkalle
vietyna itsehoitolaakkeiden myyntikate haviaisi lahes kokonaan. Edella mainitusta syysta
Fimea ehdottaa, ettéd resepti- ja itsehoitolaédkkeiden laskukaavat eritytetdan ladketaksa-
asetuksessa seuraavasti:
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3 8 Reseptilagkkeen hinta

Myytdessa apteekista ladkelain (395/1987) 20 8:ssé tarkoitettuja ladkevalmisteita, tulee re-
septilaakkeiden vahittdismyyntihintana kayttda seuraavan laskentakaavan mukaan maaray-

tyvaa hintaa:
Ostohinta, euroa
0-9,25
9,26 — 46,25
46,26 — 100,91
100,92 — 420,47
yli 420,47

Vahittadismyyntihinta

1,45 x ostohinta

1,35 x ostohinta + 0,92 €
1,25 x ostohinta + 5,54 €
1,15 x ostohinta + 15,63 €
1,1 x ostohinta + 36,65 €

Ostohintana kaytetaan ladkevalmisteen myyntipdivana valtakunnallisesti kaytdssa olevaa
laékevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa.

4 § Itsehoitoladkkeen hinta

Myytdessa apteekista ladkelain 20 §:ssa tarkoitettuja ladkevalmisteita, tulee itsehoitolaak-
keiden vahittdismyyntihintana kayttaa seuraavan laskentakaavan mukaan maaraytyvaa hin-

taa:
Ostohinta, euroa

Vahittaismyyntihinta

0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26 — 46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26 — 100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92 — 420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kaytetaan ladkevalmisteen myyntipdivana valtakunnallisesti kaytdssa olevaa
ladkevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Koska itsehoitoladkkeiden
hintoihin tai hintarakenteeseen ei ole osoitettu olevat tarvetta tehda uudistusta, Fimea ehdot-
taa itsehoitoladkkeissa noudatettavan nykyisté ladketaksaa.

Liséksi Fimea ehdottaa, etta ladketaksa-asetukseen lisatdan nykyinen kaytantd korvattavan
perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hinnan maarittamisesta seuraavaa kaavaa:

5 § Korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hinta

Myytdessa ladkemaarayksella apteekista sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 2 8:n
mukaisia korvattavia perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita, tulee niiden vahittaismyynti-
hintana kayttda seuraavan laskentakaavan mukaan maaraytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa

Vahittadismyyntihinta

0-9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,26 — 46,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26 — 100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92 — 420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €

Ostohintana kaytetaan Hintalautakunnan vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa. Korvattavan
perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hinnan maarittamiseksi kaytettava taulukko on
nykyinen kaytdssa oleva laskentakaava. Teknisesti korvattavien perusvoiteiden ja Kliinisten
ravintovalmisteiden laskukaava voitaisiin yhdistdd ehdotetun ladketaksa-asetuksen 4 8:84n
(itsehoitoladkkeen hinta), mutta esityksella pyritaan lisaamaan talta osin lainsdadannon sel-
keytta.
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2. Reseptiladkkeiden taksan kiinteiden osien ja kertoimien pienentdminen ja toimi-
tusmaksun korottaminen

Laaketaksan toimitusmaksun korottamisella voidaan vahentdad apteekkien myyntikatteen
riippuvuutta laékkeen tukkuhinnasta. Kustannusneutraalissa mallissa tama edellyttaa lagke-
taksan kertoimien ja kiinteiden osien pienentamistd. Fimea ehdottaa, ettd edella esitettyjen
laskukaavojen liséksi ladkemaarayksella toimitettaessa reseptilaédkkeen, itsehoitolaékkeen,
korvattavan ja kliinisen ravintovalmisteen seka ladkemaéarayksen perusteella valmistettavan
ladkkeen hintaan lisatdan  (toimituserakohtaisesti)  toimitusmaksu 2,17  euroa
(+arvonlisdvero). Nykyisen l|adketaksa-asetuksen mukainen toimitusmaksu 0,39 euroa
(+arvonlisavero) sulautetaan esitettdavaan toimitusmaksuun. Taulukossa 1 on ladkemyynnin
kokonaisliikevaihto ja apteekkien saama kate eriteltyna nykyisen laéketaksan ja Fimean eh-
dottaman (malli B) ladketaksan mukaisesti.

Taulukko 1. Ladkemyynnin kokonaisliikevaihto ja apteekkien saama kate eriteltynéd nykyisen
ja laaketaksan ja Fimean ehdottaman (malli B) laaketaksan mukaisesti’

Reseptiladkkeet 1718,98 1630,56 485,66 397,24

Itsehoitolaékkeet 286,19 286,19 107,15 107,15
(ei sisalla niko-
tiinivalmisteita)

Kaikki toimitus- | 19,44 108,17 19,44 108,17
maksut (uudessa
ehdotuksessa toi-
mitusmaksu)

Yhteensa 2024,61 2024,92 612,25 612,56

Mallinnuksessa on kaytetty Fimean kokoamaa tilastoa ladkkeiden tukkumyynnista apteekeille vuodel-
ta 2010. Laskennassa tukkuhintana on kaytetty vuoden 2010 keskimaéraista tukkuhintaa.

3.1.2 Mallin vaikutukset

Mallin vaikutuksia on arvioitu vuoden 2010 Fimean laédkkeiden tukkumyyntirekisterin tietojen
ja Kansanelakelaitoksen reseptitiedoston perusteella.

3.1.2.1 Vaikutukset apteekkien liikevaihtoon ja myyntikatteeseen

Ehdotetussa laaketaksamallissa apteekkien reseptiladkkeiden kokonaisliikevaihto ja —
myyntikate pysyvat samana nykyiseen verrattuna (Taulukko 1). Uudistus toteutetaan kus-
tannusneutraalisti niin, ettd euromaardisesti alimmassa ostohintaryhméassa kokonaisliike-
vaihto ja -myyntikate kasvavat ja muissa ostohintaryhmissa kokonaisliikevaihto ja —
myyntikate pysyvat samana tai pienenevat (Taulukko 2). Ehdotettu malli nostaisi kiintean
osan osuutta apteekkien myyntikatteesta nykyista 24 prosentista vajaaseen 35 prosenttiin.
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Muutoksen vaikutukset jakautuvat tasaisesti kaikkiin apteekkeihin, jos myynnin rakenteelliset
erot jatetdan huomioimatta. Kéaytannossa apteekkien myynnin rakenne kuitenkin vaihtelee
apteekkikohtaisesti ja ndin apteekkien vélille syntyy eroja. Apteekit, joiden myynti painottuu
halpoihin reseptilaakkeisiin, hyotyisivat uudistuksessa. Paljon kallita ladkkeita myyvat ap-
teekit haviavat taloudellisesti uudistuksessa. Talla hetkella Fimean kaytdsséa ei kuitenkaan
ole apteekkikohtaisia laédkemyyntitietoja, joilla voitaisiin arvioida uudistuksen aiheuttamia
toimipaikkakohtaisia eroja myyntikatteeseen. Apteekkariliitto on tosin toimittanut Fimealle
tiedot 128 apteekin lAdkemyynnin jakautumisesta. Aineisto ei kuitenkaan edusta Fimean
nakemyksen mukaan koko apteekkikenttad, ja taman vuoksi aineistolla ei voida tehda katta-
vaa arvioita mallin vaikutuksista yksittaisiin apteekkeihin. Kaytanndssa apteekkikohtaiset
erot ovat sitd suuremmat, mitd enemman korotetaan toimitusmaksua. Ladketaksan uudista-
minen onkin tehtédva useassa vaiheittain, jotta apteekit voivat sopeutua uuteen taloudelliseen
tilanteeseen mahdollisimman jouhevasti. Toisaalta Fimean nakemyksen mukaan esitetty
ladketaksamalli vahentaa riittavasti apteekkien myyntikatteen riippuvuutta laékkeiden tukku-
hinnasta, mik&d on ollut koko ladketaksan uudistamisen lahtdkohta. Jatkossa on kuitenkin
tarkea arvioida toimitusmaksun korottamista ja ladketaksan kertoimien pienentéamista yha
enemman.

Itsehoitoladkkeissa apteekkien kokonaisliikevaihto ja -myyntikate sdilyisivat nykyisella tasol-
la. Ladkemaarayksella toimitettaessa itsehoitoladkkeen hintaan apteekit lisdisivat toimitus-
maksun 2,17 euroa (+arvonlisavero), joka sindnsa lisda apteekkien itsehoitoladkkeista saa-
maa myyntikatetta. TAmé& kustannusvaikutus on otettu huomioon reseptildékkeita koskevan
ladketaksan laskutaulukon laatimisessa niin, ettd Fimean ehdotus on kokonaisuudessaan
apteekkien myyntikatteen suhteen kustannusneutraali.

Taulukko 2. Toimitusmaksuperusteisen ladketaksan vaikutukset apteekkien reseptiladkkei-
den kokonaisliikevaihdon ja — myyntikatteen rakenteeseen*

0-9,25 269,94 297,07 108,62 135,75
9,26 - 46,25 605,30 603,45 198,15 196,30
46,26 - 100,91 342,09 333,73 98,02 89,66
100,92 - 420,47 | 280,66 271,22 64,79 55,36
yli 420,47 240,44 233,26 35,52 28,34
Yhteensa 1738,42 1738,72 505,10 505,40

"Mallinnuksessa on kaytetty Fimean kokoamaa tilastoa laakkeiden tukkumyynnisté apteekeille vuodel-
ta 2010. Laskennassa tukkuhintana on kaytetty vuoden 2010 keskimaaraista tukkuhintaa. Laskelmas-
sa on mukana toimitusmaksujen osuudet, jotka ovat approksimoitu Kelan reseptitiedoston mukaisesti
eri hintaryhmiin.



Fimea

3.1.2.2 Vaikutukset ladkkeiden vahittadismyyntihintoihin

Toimitusmaksuperusteinen ladketaksamalli laskee kallimpien ja nostaa halvempien resepti-
laékkeiden vahittdismyyntihintoja. Arvonlisaverollisten vahittdismyyntihintojen muutoksen
leikkauspiste nykyiseen hintarakenteeseen on noin 41 euroa. Kaytannossa tama tarkoittaa
sita, etta tdman rajan alapuolella olevien laékevalmisteiden hinnat nousevat ja ylapuolella
olevat laskevat. Enimmillddn valmistekohtaisesti vahittdismyyntihinta nousee 1,40 euroa ja
laskee 220 euroa. Taulukossa 3 on esimerkkeja vahittaismyyntihintojen muutoksista kussa-
kin ostohintaryhméssa.

Taulukko 3. Esimerkkeja toimitusmaksuperusteisen ladketaksan vaikutuksista reseptilaak-
keiden arvonlisaverollisiin vahittaismyyntihintoihin®

Amorion 500 11,07 12,13 +1,06 +9,6
mg 20 tabl.

Duact 96 Kaps. | 43,96 43,86 -0,10 -0,3
Crestor 10 mg | 111,42 108,79 -2,63 -2,2
98 tabl.

Reminyl 24 mg | 341,81 329,69 -12,12 -3,6
84 kaps.

Humira 40 mg | 1323,05 1284,73 -38,32 -2,9
2x0.8 ml

"Laskettu vuoden 2010 keskimaaraisilla tukkuhinnoilla
!Sisaltaa nykyisen arvonlisaverollisen toimitusmaksun
?Sisaltaa uuden arvonlisaverollisen toimitusmaksun

Itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntihinnat eivat muutu, koska niilla noudatetaan nykyista
voimassa olevan taksan laskukaavaa.

3.1.2.3 Vaikutukset sairausvakuutukseen ja potilaiden ladkekustannuksiin

Kansanelédkelaitoksen reseptitiedoston vuoden 2010 |adkeostojen pohjalta tehdyn simuloin-
nin mukaan sairausvakuutuksen laakekustannukset laskisivat toimitusmaksuperusteisella
laéketaksalla 14,5 miljoonaa euroa. Vastaavasti potilaiden ladkekustannukset nousevat jok-
seenkin saman verran, kun huomioidaan ei-korvattavien reseptiladkkeiden ja ladkemaarayk-
sella toimitettavien itsehoitolaékkeiden toimitusmaksut. Jotta esitys olisi toimeksiannon mu-
kaisesti kustannusneutraali, potilaiden ja Kelan kustannuksia pitaa ladketaksan uudistami-
sen yhteydessa tasoittaa sairausvakuutusjarjestelman kautta (kappale 4).

Kansanelékelaitoksen simuloinnin perusteella ladkekorvauksia saaneista 6 prosenttia poti-
laista havidisi ja 0,6 prosenttia voittaisi sekd 93 prosentilla omavastuu pysyisi ennallaan toi-
mitusmaksuperusteisessa laaketaksauudistuksessa. Taulukossa 4 on kuvattu keskimaaréai-
nen muutos lahtétilanteen (nykyinen ladketaksa) omavastuun mukaan luokiteltuna. Potilas-
kohtaisen vuotuisen omavastuun keskimaaraiset muutokset eri omavastuuluokissa ovat hy-
vin maltillisia. Esimerkiksi potilaskohtainen vuotuinen omavastuu nousee keskimdaarin 19
euroa niilla potilailla, joiden nykyinen vuotuinen omavastuu on ollut yli 200 euroa. Enimmil-
laén potilaan omavastuu voi nousta jopa yli 100 euroa vuodessa. Omavastuu puolestaan
laskee ehdotetulla ladketaksalla 14 euroa niilla potilailla, joiden nykyinen vuotuinen omavas-
tuu on ollut yli 200 euroa. Enimmillaan omavastuu saattaa laskea noin 25 euroa vuodessa.
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Naissa laskelmissa ei ole otettu huomioon laaketaksa-asetuksen uudistuksesta johtuvia
muutoksia sairausvakuutuslakiin. Kaytannossa potilaskohtainen keskimaarédinen omavas-
tuun muutos on 0 euroa, kun vertailussa huomioidaan myos sairausvakuutuslakiin tehtavat
muutokset.

Taulukko 4. Potilaiden omavastuun keskimaarainen muutos vuodessa vuoden 2010 oma-
vastuun mukaan luokiteltuna’

alle 200 euroa +14 euroa (9385) -17 euroa (9)

vahintdan 200 euroa +19 euroa (13644) -14 euroa (2226)

Lukumaarat ovat Kelan simuloinnissa kaytetyn otoksen lukumaéria. Koko vaestda tarkasteltaessa
luvut ovat 10-kertaiset. Omavastuiden muutokset eivét sisélla mahdollista ladkekorvausjarjestelmaan
tehtdvaa kompensaatiota Kelan ja potilaiden valilla. Simuloinnissa omavastuu on katsottu muuttu-
neeksi, jos omavastuun muutos on yli 10 euroa vuodessa.

3.2 Muut tydryhmassa kasitellyt eri ladketaksan mallit
3.2.1 Fimean ladketaksan mallin kuvaus kiinteiden osien korottamiseksi (Malli A)

Fimea antoi 6.7.2011 sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotuksen valtioneuvoston laéketak-

sasta antaman asetuksen ja sairausvakuutuslain mukaisen laédkekulujen vuotuisen omavas-

tuun muuttamiseksi (Dnro 3570/60.03.01.2011). Ehdotus uudeksi ladketaksan malliksi koos-

tui seuraavista kokonaisuuksista:

1. Resepti- ja itsehoitolaakkeille muodostetaan kummallekin omat taksat

2. Reseptiladkkeiden taksan Kiinteitd osia nostetaan ja kertoimia pienennetaan

3. ltsehoitoladkkeiden taksa pidetdan entisen mukaisena

4. Nykyisesta ladkemaarayksella toimitettavien ladkevalmisteiden ladketaksan mukaisesta
toimitusmaksusta luovutaan ja sen kustannusvaikutus siirretdén reseptilaédkkeiden taksan
kiinteisiin osiin

3.2.2 Laaketaksamallin A vaikutukset

Mallin vaikutuksia on arvioitu Fimean ladkkeiden tukkumyyntirekisterin vuoden 2010 tietojen
ja Kelan reseptitiedoston vuoden 2010 laakeostojen perusteella. Ehdotuksen yksityiskohtai-
set perustelut ja vaikutukset apteekkeihin, laédkkeiden vahittdéismyyntihintoihin sek& sairaus-
vakuutuksen ja potilaiden ladkekustannuksiin on kuvattu tarkemmin 6.7.2011 paivatyssa
sosiaali- ja terveysministeriolle l[Ahetetyssa muistiossa (Dnro 3570/60.03.01.2011).

Liséksi myohemmissa tarkistuksissa taksatytn yhteydessa on ilmennyt, etta malli A vaatisi
joitakin lisatarkistuksia, mikéli se otettaisiin kayttoon. Naita tarkistuksia ei ole tassa yhtey-
dessa tehty, koska Fimea ei tule esittdmaan tata ehdotusta laaketaksan uudeksi malliksi.
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3.2.3 Suomen Apteekkariliton ehdottaman laaketaksamallin kuvaus

Apteekkariliitto on esittanyt ladketaksan uudistamiseksi taksatyéryhméassa oman ehdotuk-
sensa, jonka mukaan reseptiladkkeiden vahittaismyyntihinta lasketaan seuraavan laskenta-
kaavan mukaan:

Ostohinta, euroa Vahittaishinta

0-9,25 1,40 x ostohinta + 1,00
9,26 — 46,25 1,35 x ostohinta + 1,45 €
46,26 — 100,91 1,30 x ostohinta + 3,75 €
100,92 — 420,47 1,25 x ostohinta + 8,79 €
yli 420,47 1,115 x ostohinta + 65,54 €

Taman lisaksi Apteekkariliitto esittaa, ettd ladkemaarayksella toimitettaessa kaikkiin laakkei-
siin lisataan toimitusmaksuna 0,92 euroa (+ arvonlisdvero). Itsehoitoladkkeiden, korvattavien
perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden laskentakaavana on nykyinen voimassa ole-
va laéketaksa.

3.2.4 Suomen Apteekkariliton ehdottaman ladketaksamallin vaikutukset
3.2.4.1 Vaikutukset apteekkien liikevaihtoon ja myyntikatteeseen

Apteekkariliiton esittaméssa ladketaksamallissa apteekkien saamaa myyntikatetta nostettai-
siin kalliissa (tukkuhinta yli 120 euroa) reseptilaédkkeissé ja halvoissa (tukkuhinta alle 10 eu-
roa) reseptiladkkeissa. Mallissa ladkemaarayksella toimitettaessa itsehoitolddkkeen hintaan
apteekit lisdisivat toimitusmaksun 0,92 euroa (+ arvonlisavero). Fimean laskelman mukaan
Apteekkariliton malli lisaisi Iadkemyynnin liikevaihtoa vahintddn yhden miljoonan euron ver-
ran, joten malli ei ole taysin kustannusneutraali. Samalla apteekkien saama kokonaismyynti-
kate kasvaisi vastaavan euromdaaran verran. Apteekkariliiton malli nostaisi kiintedn osan
osuutta apteekkien myyntikatteesta nykyista 24 prosentista noin 29 prosenttiin.

3.2.4.2 Vaikutukset ladkkeiden vahittadismyyntihintoihin

Apteekkariliiton laédketaksamalli nostaisi tukkuhinnaltaan alle 10 euroa ja tukkuhinnaltaan yli
120 euroa olevien ladkkeiden hintoja seka laskisi tukkuhinnaltaan 10-120 euroa olevien
laékkeiden vahittdismyyntihintoja. Taulukossa 5 on esimerkkeja vahittdismyyntihintojen muu-
toksista kussakin ostohintaryhmassa.
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Taulukko 5. Esimerkkeja Apteekkariliiton ladketaksamallin vaikutuksista reseptiladkkeiden
arvonlisaverollisiin vahittaismyyntihintoihin*

Amorion 500 | 11,07 11,52 +0,45 +4,1
mg 20 tabl.

Duact 96 Kaps. | 43,96 43,07 -0,89 -2,0
Crestor 10 mg | 111,42 109,49 -1,93 -1,7
98 tabl.

Reminyl 24 mg | 341,81 299,90 -41,91 -12,3
84 kaps.

Humira 40 mg | 1323,05 1332,92 +9,87 +0,7
2x0.8 ml

“Laskettu vuoden 2010 keskimaaraisilla tukkuhinnoilla
!Sisaltaa nykyisen arvonlisaverollisen toimitusmaksun
“Sisaltaa uuden arvonlisaverollisen toimitusmaksun

3.2.4.3 Vaikutukset sairausvakuutukseen ja potilaiden ladkekustannuksiin

Kelan reseptitiedoston vuoden 2010 laékeostojen pohjalta tehdyn simuloinnin mukaan sai-
rausvakuutuksen laakekustannukset laskisivat Apteekkariliiton esittamalla laadketaksamallilla
0,8 miljoonaa euroa ja potilaiden ladkekustannukset nousisivat 3,3 miljoonaa euroa.

Kelan simuloinnin perusteella ladkekorvauksia saaneista 1 prosenttia potilaista havidisi ja
0,4 prosenttia voittaisi seka 98 prosentilla omavastuu pysyisi ennallaan toimitusmaksuperus-
teisessa ladketaksamallissa. Taulukossa 6 on kuvattu potilaiden omavastuiden keskimaarai-
nen muutos voimassa olevaan laaketaksaan verrattuna.

Taulukko 6. Potilaiden omavastuun keskimaarainen muutos vuodessa vuoden 2010 oma-
vastuun mukaan luokiteltuna

alle 200 euroa +15 euroa (1773) -23 euroa (5)

vahintdan 200 euroa +22 euroa (3501) -12 euroa (1602)

Lukumaarat ovat Kelan simuloinnissa kaytetyn otoksen lukumaéria. Koko véaestda tarkasteltaessa
luvut ovat 10-kertaiset. Omavastuiden muutokset eivét sisélla mahdollista ladkekorvausjarjestelmaan
tehtdvaa kompensaatiota Kelan ja potilaiden valilla. Simuloinnissa omavastuu on katsottu muuttu-
neeksi, jos omavastuun muutos on yli 10 euroa vuodessa.

3.3 Laaketaksan eri mallien vertailu
3.3.1 Myyntikatteen muodostuminen

Kuvissa 1-3 on esitetty Fimean eri ladketaksamallien ja Apteekkariliton ladketaksamallin
myyntikatteiden muodostuminen suhteessa ladkkeiden tukkuhintaan. Fimean eri ladketak-
samallit ovat myyntikatteen muodostuminen kannalta jokseenkin samanlaisia. Naissa mal-
leissa halpojen reseptiladkkeiden myyntikatetta nostetaan ja kalliiden ladkkeiden myyntika-
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tetta lasketaan. Apteekkariliton ladketaksamalli nostaa seka halpojen etta kalliiden laakkei-
den apteekkien saamaa myyntikatetta. Kiintedn osan osuutta apteekkien myyntikatteesta
Fimean mallit nostavat nykyisesta vajaasta 24 prosentista 35 prosenttiin, kun Apteekkariliiton
mallissa kiinte&dn osan osuus jaa 29 prosenttiin. Fimean arvion mukaan Apteekkariliton eh-
dotus vahentda vain naennaisesti apteekkien myyntikatteen riippuvuutta ladkkeiden tukku-

hinnasta.

Kuva 1. Fimean mallin B myyntikate suhteessa tukkuhintaan
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Kuva 2. Fimean mallin A myyntikate suhteessa tukkuhintaan
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Kuva 3. Apteekkariliton mallin myyntikate suhteessa tukkuhintaan
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Taulukossa 7 on kuvattu eri taksamallien vaikutukset reseptildékkeiden liikkevaihtoon vuosina
2010 ja 2011. Taman tarkoituksena on simuloida myynnin rakenteen vaikutusta reseptilaak-
keiden liikevaihtoon (ladkekustannuksiin). Fimean arvion mukaan Apteekkariliiton malli nos-
tanee itsesséan ladkekustannuksia, jos kalliiden (ostohintaryhma yli 420,47) ladkkeiden tuk-
kumyynti kasvu jatkuu nykyisen kaltaisesti (yli 12 prosenttia vuodessa). Esimerkiksi vuoden
2011 tukkumyyntitietojen pohjalta laskettu Apteekkariliton malli nostaa reseptiladkkeiden
likevaihtoa (ladkemyynnin kustannuksia) vajaalla 1,5 miljoonalla eurolla nykyisen laéketak-
sa-asetuksen laskukaavalla saatuun liikevaihtoon verrattuna. Nain Apteekkariliiton malli ei
vastaa kaikilta osin taksatydéryhméan asettamia tavoitteita siité, etta ladketaksamalli ei itses-
séan nostaa laédkekustannuksia.

Taulukko7. Laaketaksamallien vaikutukset apteekkien reseptiladkkeiden ja toimitusmaksu-
jen muodostamaan liikevaihtoon*

Laaketaksa- Resepti- Mallin Resepti- Mallin

malli laédkkeiden vaikutus resepti- | ladkkeiden vaikutus resepti-
lilkevaihto ladkkeiden lilkevaihto laékkeiden
(M€) liikevaihtoon (t€) | (M€) liikevaihtoon (t€)

Nykyinen 1738,42 1752,28

|d8ketaksa

Fimean 1738,56 + 140 1752,84 + 560

malli A

Fimean 1738,72 + 300 1752,43 + 150

malli B?

Apteekkarilii- 1739,21 + 780 1753,72 + 1440

ton

malli

' Laaketaksan kiinteita osia korottava malli
% Toimitusmaksuperusteiden malli
" Laskettu Fimean tukkumyyntirekisterin vuoden 2010 ja 2011 la&kemyyntitietojen pohjalta. Lukuihin
on lisatty kaikki reseptitoimituksista tulevat toimitusmaksut.
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3.3.2 Vaikutukset sairausvakuutuksen laékekorvauksiin ja potilaiden maksamiin omavastui-
siin

Kelan simuloinnit eri laédketaksamallien vaikutuksista ladkekustannuksiin ennen korvauksia
(ei sisélla ladkemaarayksella toimitettavia ei-korvattavia ladkevalmisteita), sairausvakuutuk-
sen maksamiin ladkekorvauksiin ja potilaiden omavastuuseen on kuvattu taulukossa 8.

Fimean mallin A vaikutus ladkekustannuksiin ennen korvauksia voidaan katsoa pysyvat en-
nallaan. Kustannusten 0,6 miljoonan euron vaheneminen jaa simuloinnin virherajojen sisa-
puolelle. Fimean malli B laskee Kelan simuloinnin mukaan laékekustannuksia ennen korva-
uksia 4,2 miljoonaa euroa. Malli on tasta huolimatta kustannusneutraali, koska Kelan simu-
loinnissa ei voitu huomioida mallin mukaisten reseptiladketoimitusten toimitusmaksuja ei-
korvattavissa itsehoito- ja reseptiladkevalmisteissa. Apteekkariliiton ladketaksamalli puoles-
taan nostaa ladkekustannuksia 1,6 miljoonaa euroa. Tassa Kelan simuloinnissa ei ole huo-
mioitu Apteekkariliton mallin toimitusmaksun korotuksesta (0,39 eurosta 0,92 euroon) johtu-
vaa ladkekustannusten kasvua ei-korvattavissa resepti- ja itsehoitoladkkeissa. Todellisuu-
dessa Apteekkariliton malli nostaa ladkekustannuksia noin 2,5 miljoonaa euroa.

Fimean malli A laskee Kelan laékekorvauksia 8,2 miljoonaa euroa ja vastaavasti nostaa poti-
laiden kustannuksia. Fimean ehdottama laaketaksa (malli B) laskee puolestaan Kelan kus-
tannuksia 14,3 miljoonaa euroa, mutta Kelan simuloinnin mukaan nostaa potilaiden kustan-
nuksia reilut 10 miljoonaa euroa. Téhan taytyy lisata ei-korvattavista reseptilaakkeista ja laa-
kemaarayksella toimitettavista ei-korvattavista itsehoitolaékkeista tulevat toimitusmaksut ja
nain potilaiden kustannukset nousevat kokonaisuudessaan vajaat 15 miljoonaa euroa. Fi-
mean ehdotuksessa potilaiden ja Kelan kustannuksia tasataan sairausvakuutuslain muutos-
ten avulla ja nain kokonaisuutena potilaiden seka Kelan kustannukset pysyvat ennallaan.
Apteekkariliiton malli laskee Kelan korvauksia vajaalla miljoonalla eurolla, mutta nostaa poti-
laiden kustannuksia 3,3 miljoonaa euroa. Taman liséksi toimitusmaksun korotus ei-
korvattavissa reseptiladkkeissa ja ladkemaarayksella toimitettavien ei-korvattavissa itsehoi-
toladkkeissa lisaa potilaiden kustannuksia.

Toimeksiannon mukaisessa selvitystydssa sosiaali- ja terveysministerid edellytti, ettd Fimea
ottaa huomioon ladketaksan selvitystydssa toimenpiteet ladkekorvausmenojen vahentami-
seksi. Tamén vuoksi Kela simuloi myds eri ladketaksamallien vaikutuksia tilanteeseen, jossa
oli otettu huomioon myos ladkekorvaustydryhméan saastolinjaukset. Eri ladketaksamallien
vaikutukset ladkekustannuksiin ennen korvauksia, sairausvakuutuksen maksamiin laékekor-
vauksiin ja potilaiden omavastuisiin eivat oleellisesti muuttuneet taulukossa 8 esitetyista lu-
vuista. Nain laakekorvausmenojen vahentamiseksi tehtéavat toimenpiteet yhdistettyna eivat
muuta olennaisesti eri ehdotettujen laéketaksamallien vaikutuksia ladkekustannuksiin, 1aa-
kekorvauksiin ja potilaiden omavastuisiin.
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Taulukko 8. Ladketaksamallien vaikutukset sairausvakuutuksen ladkekorvauksiin ja potilaiden omavastuuseen
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4 Ladketaksa-asetuksen uudistuksen seurausvaikutukset sairausvakuutuslakiin

Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5. luvussa saadetaan vakuutettujen oikeuksista saada kor-
vausta laakarin ja hammaslaakarin seka rajattuun tai maaraaikaiseen ladkkeenmaaraami-
seen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon maaraaman ladkkeen kustannuksista.
Voimassa olevan sairausvakuutuslain 4 8.n mukaan peruskorvattavaksi hyvaksytyn laak-
keen korvaus on 42 prosenttia 9 8:n 1,2 tai 3 momentissa tarkoitetuista korvauksen perus-
teista. Lain 5 8:ssa puolestaan saadetdan ladkkeiden erityiskorvauksista. Ladkkeen erityis-
korvaus on 72 prosenttia, jos kysymyksessa on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa
tarvittava valttamaton laéke ja 100 prosenttia 3 euron ladkekohtaisen omavastuuosuuden
ylittavalté osalta, jos kysymyksessa on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvitta-
va, vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava valttamaton ladke.

Voimassa olevan sairausvakuutuslain 8 §:ssd sdadetdan vuotuisesta omavastuuosuudesta
ja oikeudesta lisdkorvaukseen. Jos saman kalenterivuoden aikana vakuutetulle sairausva-
kuutuslain 5 luvun mukaan korvatuista ladkkeista, kliinisista ravintovalmisteista ja perusvoi-
teista korvaamatta jadneiden korvauksen perusteena olevien kustannusten yhteismaara
ylittda 672,70 euroa (vuotuinen omavastuuosuus), vakuutetulla on oikeus ylittavalta maaralta
lisdkorvaukseen. Lisdkorvaus on 100 prosentti 1,50 euron ladkekohtaisen omavastuuosuu-
den ylittavalta osalta. 8 §:n 2. momentin mukaan vuotuisen omavastuuosuuden rahaméaara
on sidottu elinkustannusindeksiin siten, etta sitd muutetaan samanaikaisesti ja samassa suh-
teessa kuin kansanelakkeitd muutetaan kansaneldkeindeksista annetun lain (456/2001) mu-
kaisesti.

Fimean ehdotus laaketaksa-asetukseksi laskee sairausvakuutuksen kustannuksia vajaat 15
miljoonaa euroa ja nostaa potilaiden kustannuksia vastaavasti saman verran. Toimeksian-
non mukaisessa kustannusneutraalissa mallissa tama tarkoittaa sita, etta potilaiden ja Kelan
valisia kustannuksia pitaa tasoittaa, jota ei kuitenkaan voida tehda ladketaksa-asetuksessa.
Fimea ehdottaa, etta potilaiden ja Kelan valisten kustannuksen tasataan sairausvakuutuslain
muutoksella esimerkiksi laskemalla nykyisen lain 8 §:n vuotuista potilaskohtaista omavas-
tuuosuutta tai nostamalla Kelan ladkkeista maksamaa korvausprosentteja (sairausvakuutus-
lain 4 § ja 5 8). Kelan arvion mukaan vuoden 2010 laékekorvausten toteutumaan simuloituna
peruskorvauksen ja alemman erityiskorvauksen korvausosuuksien lasku kahdella prosent-
tiyksikolla alentaisi vuotuista ladkekorvausmenoa 15,3 miljoonaa euroa. Fimea ei laadi muu-
toksesta tdssa yhteydessa hallituksen esitysta vaan ehdottaa, ettd muutostarpeet otetaan
huomioon esimerkiksi laadittaessa laékekorvausten saastoista johtuvan sairausvakuutuslain
muutoksesta annettavaa hallituksen esitysta.

5 Apteekkien ladkevalmistuksen hinnoittelun uudistaminen
5.1 Apteekkien ladkkeen valmistuksen nykytila ja uudistamistarpeet

Apteekkien ex-tempore — laakevalmistuksella tarkoitetaan ladkarin maarayksesta tai asiak-
kaan itse tilaamien ladkkeiden valmistusta. Perinteisesti ladkkeiden valmistus on ollut yksi
apteekkien perustehtdvistd. Valmistettavien ladkkeiden maarat ovat kuitenkin vahentyneet
voimakkaasti vuosittain lukuun ottamatta padasiassa sopimusvalmistuksena teetettéavia me-
latoniini ja foolihappo -tablettivalmisteita. Vuonna 2011 apteekit toimittivat reilut 138 000
valmistettavaa ex-tempore reseptid. Taméan lisaksi apteekit valmistavat eraitd itsehoitoon
tarkoitettuja apteekkien omia ladkevalmisteita.

Apteekkitoiminnan kehittamistydryhman ehdotuksen mukaan yliopistojen apteekkien ja yksi-
tyisen apteekkien yhteisty6ta tulisi lisata ladkevalmistuksen osalta. Lisaksi tydryhma ehdotti

18 (28)



Fimea

jatkoselvitettavaksi sitd, etta apteekkien ladkevalmistus muutetaan luvanvaraiseksi. Tavoit-
teena olisi keskittdd apteekkien ladkevalmistus valmistusyksikdihin, jotka palvelisivat ap-
teekkeja sopimusperusteisesti. Keskittdmisen tarkoituksena olisi saavuttaa laadukkaampi ja
kustannustehokkaampi tapa toimia. Apteekin, joka ei itse yllapitaisi valmiuksia ladkevalmis-
tukseen, olisi tydoryhméan nakemyksen mukaan tilattava asiakkaan tarvitsemat ladkkeet val-
mistusyksitsta sopimusvalmistuksena. Talla hetkella useat kymmenet apteekit teettavat
kaikki valmistettavat ladkkeet talla hetkella sopimusvalmistuksena Helsingin yliopiston ap-
teekilla. Valmistuttaja apteekki maksaa sopimusvalmistajalle (Yliopiston apteekki) ladketak-
sassa maaritellyn reseptitdiden hinnan ja perii saman summan asiakkaalta. Taman liséksi
valmistuttaja apteekit maksavat Yliopiston apteekille vuosittaista sopimusmaksua. Toisaalta
apteekin, joka teettdd ladkevalmistuksen sopimusvalmistuksena, ei tarvitse investoida val-
mistuksen tiloihin ja laitteisiin eika yllapitaa talté osin henkilékunnan koulutusta.

Apteekkariliitto ja Yliopiston apteekki esittivat 1adketaksaryhmassa, ettd ladketaksan uudis-
tamiseen liitettaisiin myds apteekkien ex-tempore laakevalmistuksen hinnoittelun uudistami-
nen laadkevalmistuksen turvaamiseksi ja ladkarin maaradamisen ex-tempore-laékkeiden saa-
tavuuden turvaamiseksi. Ehdotukseen mukaan laéketaksaa tulisi uudistaa niin, etta se kat-
taisi ex-tempore-ladkkeen valmistajalle aiheutuvat valitttmat kustannukset. Naita ovat tyo,
raaka-aine, pakkaustarvikkeet, muut tarvikkeet (esimerkiksi suojaimet) ja analyysikustan-
nukset sekd mahdolliset rahtikulut valmistajalta ladkkeen myyvaan apteekkiin. Lisaksi ehdo-
tuksen mukaan ladketaksan mukaisella hinnoittelulla tulee korvata valmistustilojen ja —
laitteiden kustannuksia siten, etté niiden yllapito ja uusiminen on mahdollista.

Ehdotuksiensa tueksi Apteekkariliitto esitti [a8ketaksaryhméssa laskelmia ladkevalmistuksen
kustannuksista yksittaisissa apteekeissa. Myds Helsingin yliopiston apteekki esitti laskel-
mansa toiminnan kustannuksista omassa yksikdssaan, joka ladketaksaryhmén nakemyksen
mukaan edustaa keskitettyd ladkkeenvalmistustoimintaa. Yhteenvetona voidaan todeta, etta
reseptitdiden nykyinen ladketaksan mukainen hinnoittelu ei ole kaikilta osin looginen toimin-
nasta syntyviin kustannuksiin. Osa valmistuksesta on hyvin kannattavaa ja osa kannattama-
tonta. Liséksi Fimean tekemien selvitysten perusteella voidaan todeta, ettd samaa resepti-
téiden hinnoittelua ei voida soveltaa keskitettyyn valmistukseen ja yksittaisisséd apteekeissa
tehtéavaan valmistukseen.

5.2 Fimean ehdotus laakkeen valmistuksen hinnoittelun uudistamiseksi

Fimean nakemyksen mukaan talla hetkella ei ole riittdvia edellytyksid muuttaa ex-tempore —
laékevalmistuksen hinnoittelua vaan ensin olisi ratkaistava ladkevalmistuksen keskittdmi-
seen liittyvat asiat. Fimea ehdottaa, etta varsinaisesti valmistuksen liittyvia valmistusmaksuja
ei muuteta tassa vaiheessa, mutta ladkkeen valmistuksen hinnoittelussa valmistaminen ja
toimittaminen erotetaan toisistaan nykyisestd voimassa olevasta ladketaksa-asetuksesta
poiketen. Fimea ehdottaa, ettd ladkkeen valmistuksen hinnoittelua tarkistetaan uudelleen
laékkeen valmistuksen rakenteellisen uudistuksen jalkeen. Ladkevalmistuksen kaytettavien
aineiden hintojen, valmistusmaksujen ja valmistusmaaralisien lisaksi ehdotuksessa esitetaan
lisattavaksi ladkevalmisteen toimitusmaksuna 2,17 euroa (+ arvonlisavero). Lisattavasta
toimitusmaksusta huolimatta esitys on toimeksiannon mukaisesti kustannusneutraali, koska
reseptiladkkeiden laskukaavaa muutetaan valmistettavien laakkeiden toimitusmaksun kus-
tannusvaikutuksen verran (arviolta noin 300 000 euroa). Potilaille ladkemaaraykselld valmis-
tettavien laakkeiden hinnat nousevat esityksessa lisattavan toimitusmaksun verran, mutta
nousevat kustannukset kompensoituvat reseptilaédkkeiden hinnoissa.

Taman lisaksi Fimea ehdottaa, ettd sopimusvalmistaja hinnoittelee valmistuttajalle laakeval-
misteen hinnan vain kaytettavien aineiden, valmistuksen ja valmistusmaaralisan mukaisesti
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(ehdotetun ladketaksa-asetuksen 6 8:n kohtien 1-5 mukaan, liite 1). Uusi esitys noudattaa
nykyista kaytantéd, jossa sopimusvalmistaja (apteekki) perii valmistuttaja-apteekilta 1&aéke-
taksan mukaisen hinnan. Taman lisédksi Fimea esittédd, ettd ladketaksa-asetuksen 6 §:4an
lisdtddn uusi momentti, jonka mukaan valmistuttava apteekki saisi valmistettavista laakkeista
peria asiakkaalta taman lisdksi toimitusmaksun, joka olisi korvaus ladkkeen toimittamisesta.

Fimean ehdotuksen mukaan apteekissa valmistettavien itsehoitolaékkeiden vahittaismyynti-
hinta lasketaan ladketaksa-asetuksen 6 8§:n kohtien 1-5 perusteella koko valmistuserélle,
josta se jaetaan erdstad valmistetuille myyntipakkauksille niiden suhteessa. Voimassa ole-
vassa ladketaksa-asetuksessa ei saadella apteekin omien valmisteiden hinnoittelua. Kuiten-
kin joissakin tapauksissa voimassa olevan ladketaksa-asetuksen reseptitiden hinnoittelua
on sovellettu itsehoitoladkkeisiin ja nain ehdotuksella pyritddn yhtendistamaan talta osin hin-
noittelukaytantoja.

6 Koneellisen annosjakelupalkkion maarittaminen laédketaksassa
6.1 Koneellisen annosjakelun nykytila ja sen rahoituksen uudistamistarpeet

Laakkeiden koneellinen annosjakelu on toimintamalli, jossa apteekki toimittaa potilaan saan-
nollisesti kaytetyt ladkkeet kerta-annoksiksi jaeltuina yleensa kahden viikon erissa. Annos-
pusseihin merkitdan potilaan tiedot, pussin sisaltamat ladkkeet sekd annostelupaivamaara ja
kellonaika. Palvelun aloittamisen yhteydessa apteekki tekee potilaan kokonaislaékityksen
kartoituksen yhteistytssa potilasta hoitavan laakarin kanssa. Palveluun liittyy myds olennai-
sena osana potilaalle laadittava ajan tasalla pidettava laékelistan laatiminen.

Avoterveydenhuollossa koneellisen annosjakelun piirissa olevat asiakkaat ovat tyypillisesti
kunnallisen kotihoidon tai hoitokotien asiakkaita. Talla hetkella palvelun piirissa on arviolta
reilut 21 000 asiakasta, joista noin puolet saa palvelusta sairausvakuutuksen mukaista kor-
vausta.

Ladkelain 12 a 8:n mukaan apteekkien tai sairaala-apteekkien tulee hakea lupa Fimeasta
harjoittaakseen koneellista annosjakelua. Téalla hetkelld koneellista annosjakelua tuottavat
Espoon 9. apteekki ja Helsingin 50. apteekki, joista muut apteekit voivat tilata annosjakelu-
palvelua omille asiakkailleen sopimusvalmistuksena. Espoon 9. apteekilla on toiminnan tu-
kena aputoimiyhtié PharmaService Oy (omistajana Apteekkariliitto ja Orion Oyj) ja Helsingin
50. apteekin tukena toimii Pharmac Finland Oy (omistajina erdat apteekit ja Tamro Oyj). Ko-
neellisen annosjakelun liséksi apteekit voivat tarjota asiakkailleen myo6s kasin tehtavaa an-
nosjakelupalvelua.

Apteekkitoiminnan kehittamistydryhman mietinndssé on laajasti kuvattu annosjakelupalvelun
nykytilaa ja sen kehittdmistarpeita. Selvityksessé kuvataan myds kattavasti annosjakelupal-
velun rahoituksen ja korvattavuuden nykytilaa. Apteekkitoiminnan kehittdmisyéryhman na-
kemyksen mukaan annosjakelupalvelun rahoitusta tulisi uudistaa siten, ettd annosjakeluun
liittyvat palkkiot maaritellaan ladketaksassa palveluiden kayttdjien yhdenvertaisen kohtelun
parantamiseksi. Nykyisin apteekit perivat palkkion itsenaisesti ja tyéryhman selvityksen mu-
kaan annosjakelupalkkion hinta vaihtelee 0-20 euron valilla. Tyéryhma ehdotti, etta annosja-
keluyksikdn apteekilta annosjakelupalvelusta perima palkkio ja apteekkien asiakkaalta peri-
ma palkkio tulisi maaritella erikseen laaketaksassa. Liséksi tydryhma ehdotti, ettéd annosjake-
lupalkkio maariteltaisiin kaksitasoiseksi siten, ettd annosjakelupalveluun siirryttdessa palve-
lusta perittava palkkio olisi suurempi kuin palvelun jatkuessa.
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6.2 Taksatydryhmassa tydstetty malli annosjakelupalkkioksi

Taksatydryhmassa selvitettiin annosjakelupalveluiden rahoituksen uudistamista Apteekki-
toiminnan kehittamistydéryhman linjausten mukaan palvelun kayttdjien yhdenvertaisen kohte-
lun parantamiseksi. Lahtokohtana annosjakelupalkkion rahoituksen uudistamisessa oli kat-
taa apteekeille ja annosjakeluyksikdille palveluun sitoutuvat tuotantokustannukset ja méaarit-
taa apteekkien ja annosjakeluyksikdiden toiminnasta saatava kohtuullinen myyntikate. Ta-
man liséksi maaritettavan annosjakelupalkkion tuli tydryhman nadkemyksen mukaan olla poti-
laille kohtuullinen. Taksatyéryhman selvitysten pohjalta Fimea laati annosjakelupalkkion
maarittamiseksi mallin, jossa apteekissa annosjakelupalkkio laskettaisiin potilas- ja viikko-
kohtaisesti seuraavasti:

Annosjaeltujen laakkeiden toimittaminen potilaalle 3,92 euroa
Potilaskohtaisen annosjakelueréan valmistaminen 4,85 euroa

Hinnoittelu koskisi seka koneellista ja kasin tehtavaa annosjakelua. Koneellista annosjakelua
sopimuksen perusteella tekeva toimiluvan haltija perisi valmistuttavalta apteekilta potilaskoh-
taisen eréan valmistamisesta ja toimittamisesta valmistuttajalle kohdan 2 mukaisen hinnan.
Apteekin asiakkaalta perima annosjakelupalkkio muodostuisi kohtien 1 ja 2 perusteella (3,92
euroa + 4,85 euroa = 8,77 euroa). Hintoihin lisattaisiin arvonlisavero.

Kohdan 1 mukainen toimitusmaksun suuruus perustuu Helsingin yliopiston apteekin ja Ap-
teekkariliton toimittamiin arvioihin apteekin annosjakelutyéhdn sitoutuvista kuluista. Esitetty
palkkio kattaisi apteekkien tyohon sitoutuvat valittomat kulut. Mallissa annosjaeltuina toimi-
tettavien laakkeiden hinta laskettaisiin laéketaksan mukaan ja nain apteekkien palvelusta
saama myyntikate tulisi varsinaisesti l&dkkeista. Kohdan 2 mukainen annosjakelueran val-
mistamisesta syntyva palkkio perustuu puolestaan nykyiseen Espoolahden apteekin ja Ita-
keskuksen apteekin annosjakeluyksikéiden hinnoitteluun, minka on arvioitu kattavan toimin-
nan tuotantokustannukset seka yksikon saaman myyntikatteen.

Potilaan maksamaan annosjakelupalkkioon kuuluisivat esimerkiksi seuraavat kokonaisuudet:

Palvelun aloituksessa asiakkaiden, hoitoyksikon ja apteekin henkilokunnan perehdyttdminen
ja erilaisten sopimusten tekeminen (Kela, sopimusvalmistusyksikko, asiakas ja Fimean lupa)
Kokonaislaakityksen selvittaminen ja sen tarkoituksenmukaisuuden arviointi (esimerkiksi
laékkeiden tarve, paallekkaisyyksien poistaminen, yhteisvaikutukset) yhteistydssa hoitavan
laékarin ja hoitajan kanssa

Potilaan laékitystietojen valittdminen annosjakeluyksikélle, joka antaa palautteen ladkityksen
soveltuvuudesta koneellisen annosjakeluun

Ladkemaaraysten hallinnointi ja uudistaminen sek& tarvittaessa uusien ladkemaaraysten
hankkiminen annosjakeluyksikdssa tapahtuvien laakevalikoimamuutosten vuoksi
Koneelliseen annosjakeluun siirtymisessa huolehtiminen siirtymisajan laékityksesta Kelan
ohjeiden mukaisesti

Potilaskohtaisten annosjakeluerien tilausten tekeminen annosjakeluyksikké6n
Annosjakelupotilaiden tietojen yllapitAminen reseptinkésittelyjarjestelméassa Kelaa varten
Potilaan laakitystietojen muutoksien hallinnointi ja ilmoittaminen annosjakeluyksikkéon
Annosjaeltujen laakkeiden vastaanottaminen ja toimituksen oikeellisuuden tarkistaminen
Annosjakelupussien ja laakityskorttien toimittaminen asiakkaalle (ei sisalla kuljetusta aptee-
kista hoitoyksikkoon)

Laakkeiden ja annosjakelupalkkioiden laskuttaminen (Kela ja asiakas)

Potilaskohtaisiin valmiiksi jaeltuihin eriin tehtavéat muutokset/korjaukset

Potilaskohtaisten annosjaeltujen erien kuljetus annosjakeluyksikdsta apteekkiin ja kuljetus-
vakuutus
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Apteekkitoiminnan kehittamistyoryhma ehdotti, ettd annosjakelupalkkio pitéisi olla kaksi-
tasoinen siten, ettéd annosjakelupalveluun siirryttdessa palvelusta perittava palkkio olisi suu-
rempi kuin palvelun jatkuessa, koska annosjakelussa aloitusvaihe on tyélaampi kuin annos-
jakelun jatkovaihe. Taksatyéryhman arvion mukaan tallaiseen malliin liittyy useita kaytannén
toteuttamiseen liittyvid ongelmia. Mallissa kohdan 1 mukaisen palkkion laskelmissa on huo-
mioitu, etta kertaluonteisten toimien kustannukset kompensoituisivat apteekeille viiden vuo-
den asiakkuuden aikana.

6.3 Mallin vaikutukset ja Fimean esitys

Annosjakelupalkkion maarittdminen ladketaksassa tarkoittaisi sitd, etta jokaisen apteekin
olisi perittdva ladketaksa-asetuksen mukainen palkkio jokaiselta annosjakelupotilaalta. Esi-
tys yhtendisti apteekkien periman palkkion ja nain potilaiden yhdenvertainen kohtelu lisdan-
tyisi.

Esityksella ei ole suoranaisia vaikutuksia sairausvakuutuksen kustannuksiin, koska sairaus-
vakuutuslaissa maédritellaan erikseen korvattavan palkkion enimmaismaara. Apteekkitoimin-
nan kehittamistydryhma ehdotti selvityksesséan annosjakelupalvelun korvattavuuden kritee-
reita tarkistettavaksi. Tama ei kuitenkaan kuulu la&ketaksan uudistamistyéhon, vaan korvat-
tavuuden kriteereitd ja korvauksen maarda pitaisi tarkastella omana kokonaisuutena talta
osin mahdollisessa sairausvakuutuslain uudistamisessa.

Kansaneléakelaitoksen tilaston (helmi-maaliskuussa vuonna 2012 sairausvakuutuksesta kor-
vatut annosjakelupalkkiot) mukaan malli nostaisi keskimaarin potilaan viikkokohtaista palk-
kiota 2,35 euroa. Vuodessa tama tarkoittaisi keskimaarin noin 122 euroa potilas kohti ja yh-
teensa potilaiden kustannukset lisdantyisivat arviolta noin 2,6 miljoonaan euroa. Kansanela-
kelaitoksen tilaston mukaan 96 prosentilla annosjakelusta korvausta saavilla potilailla kus-
tannukset nousisivat.

Annosjakeluun liittyy rahoituksen liséksi useita muita kehittdmistarpeita, joita on yksityiskoh-
taisesti kuvattu Apteekkitoiminnan kehittamistydryhman raportissa. Esimerkiksi vaitteet ko-
neellisen annosjakelun hyddyistd avoterveydenhuollossa ovat perustuneet pitkalti erilaisiin
kokeiluhankkeisiin tai pienimuotoisiin selvityksiin. Tieto ja tutkimusnaytté koneellisen annos-
jakelun vaikutuksesta potilaiden ladkehoidon tarkoituksenmukaisuuteen ja kustannuksiin on
kuitenkin toistaiseksi hyvin vahaista. Apteekkitoiminnan kehittamistyéryhma toteaakin selvi-
tyksesséaan, ettd annosjakelupalvelusta on Suomessa julkaistu vahan tutkimuksia ja palvelun
kustannusvaikutusten arviointi on hyvin vaikeata.

Koneellisessa annosjakelussa on piirteitd potilaskohtaisen laékkeiden jakamisen ulkoistami-
sesta. Aikaisemmin kunnallisessa kotihoidossa tai palvelutaloissa tehty laakkeiden potilas-
kohtainen kasin jakelu on siirretty avohuollon apteekkien tehtavaksi. Laakitysturvallisuuden
nakokulmasta katsottuna tdma tydnjaon uudistaminen lisdannee ladkehoidon oikeaa ja turval-
lista toteutumista. Tassa yhteydessa kuitenkin kustannukset saattavat siirtya potilaiden ja
osittain Kelan maksettaviksi, eikd annosjakelun kustannukset valttamatta sisally kotihoidon
tai palvelutalojen asiakasmaksuihin. My6s kunnallisen laitoshoidon siirtyminen sosiaalihuol-
lon palveluasumismuodoksi saattaa vaikuttaa potilaiden l&a&kehoidon kustannuksiin, koska
sosiaalihuollon palvelutaloissa ladkehoidon ml. koneellisen annosjakelun kustannukset eivat
sisédlly hoitomaksuihin vaan asiakkaat maksavat laékkeensa ja koneellisen annosjakelun
suoraan apteekille. Fimean nakemyksen mukaan annosjakelupalkkion maarittamisella l1aéke-
taksassa voitaisiin jossain maarin edistaa potilaiden yhdenvertaista kohtelua, mutta taman
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lisksi jatkossa selvittaa, miten annosjakeluun liittyvien kustannukset tulisi jakaa potilaiden,
sairausvakuutuksen seké sosiaali- ja terveydenhuollon valill&.

Fimean esittama malli annosjakelupalkkion maarittamiseksi ladketaksassa perustuu laskel-
maan apteekeissa ja annosjakeluyksikdissa tydhon sitoutuviin kustannuksiin. Liséksi annos-
jakelupalkkion maarittamisella voidaan lisasta potilaiden yhdenvertaista kohtelua. Tama la-
hestymistapa johtaa kuitenkin potilaiden voimakkaaseen kustannusten nousuun. Tuotanto-
kustannuksiin perustuva l&hestymistapa ja nykyisin keskimaarin annosjakelusta peritty hinta
(Kansanelakelaitoksen tilasto) eivat vastaa toisiaan. Taméan vuoksi Fimea esittaa sosiaali- ja
terveysministerién arvioitavaksi, milla edellytyksilla annosjakelupalkkio voidaan jatkossa
maaritella |A&ketaksa-asetuksessa.

6.4 Annosjakelupalkkion arvonlisdvero

Arvonlisaverolaissa (1501/1993) maaritellaan tarkasti, milla edellytyksella sosiaali- ja terve-
yspalvelut on vapautettu arvonlisdverosta. Ladkepoliittisten tavoitteiden mukaan ladkehuolto
halutaan liittdd yha kiinteammin sosiaali- ja terveyspalvelujarjestelmaan ja néin saada far-
maseuttinen asiantuntemus palvelujarjestelméan kayttéén. Taman vuoksi Apteekkitoiminnan
kehittamistydryhma arvioikin alustavasti uudenlaisten apteekkien tarjoamien farmaseuttisten
palveluiden kuten esimerkiksi annosjakelupalvelun arvonlisdveroa. Tyéryhma ehdotti selvi-
tettavaksi, mitka apteekin tarjoamat palvelut tayttaisivat arvonliséaverottomuuden kriteerit.

Taksatyoryhmassa Apteekkariliitto esitti, ettd annosjakelupalkkion arvonlisdveroon liittyvéat
asiat tulisi selvittdd ja kaytannot yhtenaistdd valtakunnan tasolla. Nykyisin apteekit perivét
annosjakelupalkkiosta arvonlisdveroa alennetun 9 prosentin verokannan mukaan, jos potilas
maksaa ladkkeet ja palvelun itse. Palkkiosta on puolestaan peritty arvonlisdveroa 23 prosen-
tin kannan mukaan, jos maksajana on ollut kunta tai palvelutalo. Apteekkariliiton tiedon mu-
kaan eraat kunnat ovat kuitenkin velvoittaneet apteekkeja tuottamaan annosjakelupalvelut O
prosentin verokannalla, vaikka palvelun arvonlisaveroa ei ole maaritelty. Perustelunaan kun-
nat ovat kayttdneet arvonliséaverolain 37 8:44, jonka mukaan sosiaalihuoltona tapahtuvasta
palveluiden ja tavaroiden myynnistd ei veroa suoriteta. Arvonlisaverolain 38 §:n mukaan
sosiaalihuollolla tarkoitetaan valtion tai kunnan harjoittamaa seka sosiaaliviranomaisten val-
vomaa muun sosiaalihuollon palvelujen tuottajan harjoittamaa toimintaa, jonka tarkoituksena
on huolehtia lasten ja nuorten huollosta, lasten paivahoidosta, vanhustenhuollosta, kehitys-
vammaisten huollosta, muista vammaisten palveluista ja tukitoimista, paihdehuollosta seka
muusta téllaisesta toiminnasta.

Ehdotetun annosjakelupalkkion arvonlisaverokohtelu on nykyisestd kaytannosta saatujen
tietojen perusteella tulkinnanvarainen, mité ei voida pitaa tyydyttavana tilanteena potilaiden
yhdenvertaisen kohtelun kannalta. Annosjakelupalkkioon liittyva kysymys arvonliséaverosta
on luonteeltaan verotuksellinen, jonka vuoksi Fimea esittdd sosiaali- ja terveysministerion
arvioitavaksi, voitaisiinko annosjakelupalkkio vapauttaa arvonlisaverosta tai mité verokantaa
siihen pitaisi soveltaa.
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7 Sahkdisen ladkemaarayksen kayttémaksun huomioiminen ladketaksassa

Sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 25 8§:n perusteella séahkoisen laa-
kemaarayksen laatimisesta ja toimittamisesta sek&a siihen liittyvasta varmentamisesta ja
muiden keskitettyjen palveluiden kayttdmisesta peritdén palvelun tuottamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaava maksu palveluja kayttaviltd tahoilta. Sosiaali- ja terveysministerion
sahkdisen ladkemaarayksen kayttémaksuista antaman asetuksen (485/2008) 1 8:n mukaan
apteekeilta perittava maksu on 0,039 euroa jokaisesta apteekin ja sen sivuapteekkien toimit-
tamasta séhkdisesta ladkemaarayksesta. Kansaneldkelaitos huolehtii asetuksessa saadetty-
jen maksujen maaraamisesta ja perinndstd. Vuonna 2013 toimitettujen sahkoisten laake-
maaraysten maaran arvioidaan nousevan 25 miljoonaan, jolloin apteekkien maksuosuus olisi
975 000 euroa.

Maksuja ryhdytdan perimaan sahkdisesta ladkemaarayksestd annetun lain 28 8:n mukaan
vaiheittain. Apteekeilta maksua on alettu peria 1.1.2012 alkaen ja julkiselta terveydenhuollol-
ta maksua aletaan peria 1.1.2013 seka yksityiselta terveydenhuollolta 1.1.2014. Sosiaali- ja
terveysministerion asetus sahkodisen ladkemaarayksen kayttdmaksuista on voimassa
31.12.2013 asti.

Apteekkariliitto ehdotti l1adketaksaryhmassa, etta Kelan apteekilta perima sahkoisen laake-
maarayksen kayttémaksu taytyy sisallyttaa jatkossa ladketaksaan eikd apteekeille tulisi sa-
lyttda taltd osin uusia taloudellisia velvoitteita ilman kompensaatiota. Fimean nakemyksen
mukaan sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain perusteella apteekeilta perittava palk-
kio ei ole yksistdan ladketaksan liittyvd kysymys. Séhkoisesta ladkemaarayksestd annetun
lain mukaan palkkiot peritaan terveydenhuollon palveluiden antajilta ja apteekeilta. Laéke-
taksa-asetusta ei voida kayttda keinona siirtdd apteekeilta perittavia maksuja kolmannelle
osapuolelle esimerkiksi potilaille ilman séhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain avaa-
mista. Liséksi Fimean tuli toimeksiannon mukaisesti tehda esitys uudesta laédketaksasta kus-
tannusneutraalisti eri tahojen nakdkulmasta. Fimean ndkemyksen mukaan tdma tarkoittaisi
sita, ettd jos apteekkien sahkoisen ladkemaarayksen kayttomaksut siirrettaisiin potilaiden
maksettavaksi ladketaksan kautta, pitdisi potilaiden maksuosuutta pienentdd muilta osin
ladketaksassa. Taman vuoksi Fimea esittaa edella kuvatun séhkdiseen ladkemaaraykseen
littyvan kysymyksen sosiaali- ja terveysministerion arvioitavaksi.

8 Séhkdisen ladkemaarayksen uusimismaksujen maaraaminen laéketaksassa

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 8:n mukaan séhkdinen ladkemaarays uu-
distetaan laatimalla uusi ladkemaarays. Apteekki voi tehda potilaan pyynnosta ladkemaara-
yksen uudistamispyynnén ladkkeen maaréajalle ja terveydenhuollon toimintayksikélle. Li-
saksi sahkoisen l[adkemaarayksen uudistamisesta annetaan tarkempia sdédnnoksia sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella (485/2008).

Apteekkariliitto on tuonut esille Fimean johtamassa laédketaksaryhméssa nykyisen sahkois-
ten ladkemaaraysten uusimisen maksuihin liittyvia kaytannon kokemuksia. Apteekkariliiton
tiedon mukaan osa apteekeista perii apteekin kautta tehtéavasta uusimisesta maksun. Taman
lisdksi Apteekkariliitto esitti huolen, etté asiakkaat uusivat ladkemaarayksensa tietyn aptee-
kin kautta ottamatta ladkkeitd téasta apteekista. Apteekkariliton ndkemyksen mukaan tama
saattaisi osaltaan nostaa joidenkin apteekkien perimia uusimismaksuja.
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Fimean nakemyksen mukaan potilaiden yhdenvertaisen kohtelun vuoksi uusimismaksun
suuruudesta ja kaytéannoistd voisi olla jatkossa jarkeva saadellda. Talla hetkella sahkoinen
ladkemaarays ei kuitenkaan ole tdydessa tuotantokaytdssa ja niinpa Fimea esittaa, etta asi-
asta kerataan lisaa kaytannon kokemuksia ennen kuin uusimismaksusta maarataén esimer-
kiksi ladketaksa-asetuksessa.

9 Apteekeissa ladkkeista annettavat alennukset

Nykyisessa taksa-asetuksen 4 8:ssa sadddetaén ladkkeisté annettavista alennuksista. Henki-
I6ille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rintamatunnus, veteraanitunnus
tai jolla on eréisiin Suomeen sotiin liittyneissa tehtavissa palvelleiden kuntoutuksesta anne-
tun lain (1039/1997) 28:ssa tarkoitettu todistus lain 1 8:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitet-
tuihin miinanraivaustehtaviin osallistumisesta tulee antaa 10 prosentin alennus 1 ja 2 §:n
mukaan maaraytyvasta hinnasta. Kaytanndéssa 1 momentissa oikeutetuille henkildille anne-
taan alennus ladkevalmisteiden seké ladkarin maarayksellda valmistettavien laékkeiden hin-
noista. Alennusta ei kuitenkaan mydnneta sairausvakuutuslain (364/1963) 98:n 1 momentis-
sa tarkoitetuista erityiskorvattavista ladkkeista, 4 momentissa tarkoitetuista merkittavista ja
kallista peruskorvattavista ladkkeista eikd 6 momentin mukaisen vuotuisen omavastuun ylit-
tavista ladkeostoista. Fimean nakemyksen mukaan nykyisen ladketaksa-asetuksen 4 8:n 1
momenttia ei ole tarvetta taltéa osin muuttaa.

Nykyisen taksa-asetuksen 4 §:n 3 momentin mukaan apteekki voi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon laitoksille tapahtuvassa myynnissa myontéaa alennuksen nykyisen laéketaksa-asetuksen
1 ja 2 &m mukaan maaraytyvastad hinnasta. Ladketaksaryhméssa ei ole esitetty tarvetta
muuttaa l&d8ketaksa-asetusta talta osin.

Nykyisen ladketaksa-asetuksen 4 §:n 4 momentin mukaan apteekit voivat antaa myo6s kanta-
asiakasalennuksia. Sosiaali- ja terveysministerio on 18.10.2010 paivatyssa lausunnossaan
(STM 384247) usean laakealan toimijan pyynndsta linjannut kaupanalan keskusliikkeiden
kanta-asiakasjarjestelmien suhdetta ladkelainsdadantdon, erityisesti ladkkeiden samanhin-
taisuusperiaatteeseen ja ladkkeiden hinnoista myonnettaviin alennuksiin. Sosiaali- ja terve-
ysministeri6  toteaa lausunnossaan, ettd kaupanalan keskusliikkeiden  kanta-
asiakasjarjestelmat ovat silla tavoin ristiriidassa ladkelainsaadannon perusperiaatteiden, etta
laékeostot eivat voi olla osa kaupanalan keskusliikkeiden bonusjarjestelmaa. Lisaksi lausun-
nossa todetaan, ettd kaupanalan keskusliikkeilla ei ole sellaista ladkelain periaatteiden na-
kokulmasta perusteltavissa olevaa syyta asiakkaan ladkeostojen keskittdmiseen, jollaisen
voidaan katsoa siséaltyvan apteekkien omiin kanta-asiakasjarjestelmiin. Ladkeostoista ei ndin
ollen saa myontaa kaupan keskusliikkeiden kanta-asiakkaan perusteella alennuksia, eivatka
ladkeostot myodskadn saa kerryttda kyseisten jarjestelmien bonuskertymaa.

Fimea ehdottaa, ettd sosiaali- ja terveysministerion tarkentavat linjaukset apteekkien kanta-
asiakasjarjestelmista on syyta sisallyttda uuteen laéketaksasta annettavaan esitykseen. Fi-
mean nakemyksen mukaan uudessa ladketaksa-asetuksessa on tarkea myos tarkentaa ny-
kyinen kaytanto, ettéd kanta-asiakasalennukset myonnetéén vain itsehoitolagkkeistéa. Edella
mainitut asiat on huomioitu uudessa laéketaksasta annetussa esityksessa.
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10 Apteekkimaksun uudistaminen

10.1 Apteekkimaksun uudistamisen lahtdkohta ja tavoitteet

Apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhma tarkensi helmikuussa 2011 antamassaan raportis-
saan Fimean, Apteekkariliiton ja yliopistojen apteekkien syksylla 2010 tekem&éa ehdotusta
apteekkimaksun (laki apteekkimaksusta 148/1946) maaraamisesta erikseen apteekin ja si-
vuapteekin liikevaihdon perusteella. Apteekkimaksun eriyttdmisen tavoitteena olisi osaltaan
turvata syrjaseutujen apteekkipalveluita luomalla kannusteita sivuapteekkien pitamiseen.
Ty6ryhman ndkemyksen mukaan ehdotus osaltaan turvaisi apteekkipalveluiden saatavuutta
haja-asutusalueella. Tyoryhman ndkemyksen mukaan apteekkimaksun eriyttdmisesta synty-
via taloudellisia hyotyja ei voida kuitenkaan nykyisessa apteekkipalveluverkostossa kohdis-
taa yksinomaan pieniin apteekkeihin tai vain syrjaseutujen apteekeille. Tydryhmé ehdotti,
ettd apteekkimaksun eriyttamista selvitetdan edelleen konkreettisen ehdotuksen saamiseksi.

Apteekkimaksun selvittelya jatkettiin kevaalla 2011 Fimean johdolla. Apteekkariliitto esitti
silloisessa ty6ryhmassa, etta apteekkimaksu maarattaisiin erikseen paa- ja sivuapteekkien
niiden apteekkien kohdalla, joiden vuotuinen ladkemyynnin liikevaihto on alle 3,49 miljoonaa
euroa. Apteekkariliton arvion mukaan hyotyvia paaapteekkeja olisi ollut vuoden 2009 |aa-
kemyynnin mukaan 84, joilla oli yhteensa 90 sivuapteekkia. Esitys olisi vahentényt valtion
apteekkimaksukertym&a noin 3 miljoonaa euroa. Apteekkariliitto ei kuitenkaan esittényt tas-
sa vaiheessa keinoja, kuinka esityksen aiheuttaman valtion apteekkimaksukertymén pienen-
tyminen olisi kompensoitu.

Fimean nakemyksen mukaan apteekkimaksun uudistuksilla voidaan jossain maarin turvata
ladkejakelun alueellista kattavuutta ja lisata sivuapteekkien pitamishalukkuutta. Apteekki-
maksun uudistamiseen liittyy kuitenkin joitakin ongelmia, joita ei ole viela kokonaisuudes-
saan ratkaistu eika sen vaikutuksesta syrjaseutujen apteekkipalveluiden turvaamisessa ole
varmuutta. Taloudellisen hyédyn kohdentamiseen liittyvd ongelma johtuu apteekkipalvelu-
verkostossa olevasta vinoutumasta. Taman ongelman ratkaisemiseksi Apteekkitoiminnan
kehittdmistydryhma ehdotti, ettd viranomaiset ohjaisivat apteekkipalveluiden tarkoituksen-
mukaista sijoittumista nykyista voimakkaammin.

10.2 Apteekkimaksun uudistamisen periaatteet

Fimea ehdotti 21.12.2011 sosiaali- ja terveysministeritlle antamassaan selvityksessa, etta
apteekkimaksutaulukon rakenneuudistus toteutettaisiin vasta, kun ladkekorvausryhmén
saastbehdotusten toimeenpanosta ja ladketaksan rakenneuudistuksen toimeenpanon vaiku-
tuksesta apteekkien talouteen on kertynyt tietoa. Sosiaali- ja terveysministerié 11.1.2012
Fimealle lahettaméasséaan kirjeessa (STM/3567/2011) toteaa, ettd etenemisjarjestys on pe-
rusteltu.

Apteekkariliitto toisti Fimealle toukokuussa 2012 esityksen apteekkimaksun maaraamisesta
erikseen péa- ja sivuapteekkien kesken. Tamé ehdotuksen mukaan apteekkimaksu maarat-
taisiin erikseen niiden apteekkien kohdalla, joiden apteekkikonsernin (paa- ja sivuapteekkien
yhteenlaskettu) liikevaihto olisi alle 3,5 miljoonaa euroa. Apteekkariliiton laskelmien mukaan
mallin vaikutus valtion apteekkimaksukertymé&én olisi noin -3,4 miljoonaa euroa vuoden 2010
ladkemyynnin tiedoilla laskettuna. Mallissa hyotyvia apteekkeja olisi 78, joilla olisi yhteensa
84 sivuapteekkia. Kompensaatiomekanismiksi Apteekkariliitto esitti, ettd apteekkimaksutau-
lukkoa kiristettéisiin tasaisesti kaikissa liikevaihtoryhmissa ja nain malli olisi kokonaisuudes-
saan kustannusneutraali valtion apteekkimaksutuottojen kertyman suhteen.
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Fimean tekemat laskennat vahvistavat Apteekkariliton mallin vaikutukset jokseenkin edella
esitetyn suuruisiksi. Fimean arvion mukaan apteekkimaksun jakamisella erikseen paa- ja
sivuapteekkien kesken voidaan lisata sivuapteekkien pitdmishalukkuutta. TAman vuoksi Fi-
mea esittdd sosiaali- ja terveysministeridlle, ettd apteekkimaksun uudistamista olisi tarkoi-
tuksenmukaista jatkaa Apteekkariliiton esittaémén mallin pohjalta.

Fimean nakemyksen mukaan tulisi kuitenkin arvioida my6s muita kompensaatiomekanisme-
ja, joilla avulla apteekkimaksun jakaminen saadaan valtion talouden kannalta kustannus-
neutraaliksi. Lisaksi jatkotydstamisessa tulisi tarkentaa mallin yksityiskohtia esimerkiksi sivu-
apteekkivdhennyksen osalta ja arvioida niiden vaikutuksia apteekkimaksukertymééan seka
hy6dyntaa heinakuun 2012 lopulla valmistuvia vuoden 2011 apteekkimaksun maaraamises-
sa kaytettyja tietoja.

Fimean arvion mukaan Apteekkariliton mallilla ei taloudellista hy6tya voida taysimaaraisesti
kohdentaa ainoastaan sita tarvitseville apteekeille. Kaikissa esilla olleissa vaihtoehtoisissa
malleissa hydtyjien joukossa olisi myos sellaisia apteekkeja, jotka eivat toimintaedellytysten
turvaamisen nakdkulmasta muutosta tarvitsisi. Lisaksi Apteekkariliton malli pohjautuu peri-
aatteiltaan yhteen liikevaihtorajaan, joka voi likevaihtorajan tayttymisen rajapinnassa johtaa
epakohtiin. Apteekkikonsernin liikevaihdon kasvaessa yli timéan rajan, apteekki saattaisi teh-
da asiakkaiden nakokulmasta ei-toivottuja sopeuttamistoimenpiteitéd esim. lyhentamalla ap-
teekkien aukioloaikaa. Naista puutteista huolimatta Fimean arvioi, ettd Apteekkariliiton malli
jatkotyOstettyna olisi yksi keino turvata maan kattavien apteekkipalveluiden saatavuutta.
Taman ensimmaisen vaiheen muutoksen jalkeen olisi kuitenkin tarkoituksenmukaista tarkas-
tella apteekkimaksun toimivuutta apteekkien tuloja tasaavana jarjestelmana myds laajem-
min.

11 Laédketaksa- ja apteekkimaksumuutosten vaikutusten seuranta ja pitkdjanteinen
kehittdminen

Apteekkitoiminnan kehittamistyéryhma ehdotti raportissaan, etta apteekkien taloudellisen
tilanteen seuraamisen tueksi ja ladketaksan muutostarpeiden selvittamiseksi tulisi luoda ny-
kyista tehokkaammat mekanismit, jotta ladketaksauudistusten vaikutuksia voitaisiin arvioida
ja tehda tarvittavia paatdksia uudistusten jatkamisesta. Lokakuussa 2011 Fimea julkaisikin
ensimmaisen laajamittaisen selvityksen apteekkien taloudellisen tilan kehittymisesta vuosina
2008-2010: Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2008—2010 (Fimea kehittaa, arvioi ja
informoi -julkaisusarja 2/2011). Selvityksessa kuvattiin apteekkien yleistd kannattavuutta ja
sen kehittymista seka eriteltiin heikosti kannattavien apteekkien ominaispiirteitd. Fimean
nakemyksen mukaan apteekkipalveluiden maankattavan saatavuuden turvaamiseksi on
tarkeda jatkossakin seurata apteekkitalouden kehittymisté ja Fimea tulee kehittamaan tilin-
paatdsanalyysin sisélta sidosryhmiltd saatujen palautteiden perusteella. Tilinpaatdsanalyysi
pohjautuu apteekkarien apteekkimaksun maaraamista varten Fimealle [&hettadmiin taloustie-
toihin. Taloustietojen kasittely sisaltda paljon manuaalisesti tehtavia tydvaiheita. Ladketaksa-
ja apteekkimaksumuutosten vaikutusten seurannan kannalta olisi tarkeda huolehtia siitd, etta
Fimea saisi jatkossa tarvittavat apteekkeja koskevat taloustiedot sahkdisessa muodossa
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Laaketaksan muuttamisen taloudelliset vaikutukset (kappale 3.2.2) jakautuvat periaatteessa
tasaisesti kaikkiin apteekkeihin, jos myynnin rakenteelliset erot jatetddn huomioimatta. Kay-
tanndssa laakemyynnin rakenne kuitenkin vaihtelee apteekkikohtaisesti, mita ei voida selvit-
taa talla hetkella kaytdssa olevien ladkemyyntitilastojen perusteella. Tamén esityksen muu-
toksen vaikutuksia on vaikea ennakoida taysimaaraisesti apteekkikohtaisesti tai alueellisesti.
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Liséksi taksauudistuksen aiheuttamia markkinamuutoksia esimerkiksi ladkeyritysten tukku-
hinnoitteluun tai asiakkaiden ostokayttdytymiseen on haasteellista etukateen arvioida. Ta-
man vuoksi onkin perusteltua seurata ja analysoida tarkasti muutoksen vaikutuksia eri toimi-
joihin (apteekki, Kela, potilas) sekéa ladkkeiden kokonaismyyntiin. Esimerkiksi esityksen tul-
lessa voimaan vuoden 2013 alussa on tarkoituksenmukaista maaritella ensimmaiseksi tar-
kastuspisteeksi kevat 2014. Tarkastuspisteen sisaltoon kuuluu myds apteekkien ja viran-
omaisten yhteinen arviointi uudistuksen toteutumisesta tarkoituksenmukaisella tavalla. Vuo-
den 2012 laakemyyntitilaston ja Kelan korvaustietojen perusteella sekéa apteekeista saata-
van taloustiedon perusteella analysoidaan ladkemyynnin volyymin ja rakenteen kehitys seka
muutoksen vaikutukset eri toimijoihin. Taman analysoinnin pohjalta voidaan tarvittaessa teh-
da halutut korjaukset ladketaksaan tai jatkaa myyntikatteen muodostumisen painopisteen
siirtAmista yhda enemman laéketaksan Kiinteisiin osiin tai laajentaa apteekkirahoituksen uu-
distamista myds muuttamalla apteekkimaksuun liittyvia rakenteita (kappale 9.2).

12 Laaketaksa-asetuksen voimaantulo

Fimean ehdotus laédketaksa-asetuksen muuttamisesta sisaltdd myos sairausvakuutuslakiin
tehtavid muutoksia (kohta 4.2) ja ndin Fimean nakemyksen mukaan ehdotettu ladketaksa-
asetus ja sairausvakuutuslakiin tehtavat muutokset on saatettava voimaan samanaikaisesti.
Fimea esittéda sosiaali- ja terveysministeridlle, ettd ehdotetut uudistukset saatettaisiin koko-
naisuutena voimaan 1.1.2013.

13 Yhteenveto Fimean ehdotuksista

Yhteenveto Fimean ladketaksan uudistamista koskevista ehdotuksista on laadittu valtioneu-
voston asetuksen ladketaksasta ja sen perustelumuistion muotoon (liitteet 1 ja 2).
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