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VALTIONEUVOSTON ASETUS LAAKETAKSASTA

1. Johdanto

2. Nykytila

Ladkkeiden véhittdismyyntihintojen maaraytymisen perusperiaatteet ovat
séilyneet samanlaisina Suomessa vuosikymmenien ajan. Laakkeiden
vahittaismyyntihintojen sééntelya hallinnoidaan ladketaksalla. T&mén
tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkkeiden véhittdismyyntihinnat ovat samat
kaikissa apteekeissa potilaiden yhdenvertaisen kohtelun vuoksi.

Apteekin myyntikate maaraytyy ladketaksan mukaan degressiivisesti eli
myyntikatteen osuus pienenee ostohinnan kasvaessa. N&in ladketaksalla
pidetddn potilaan ja sairausvakuutuksen ladkekustannukset kohtuullisina.
Toisaalta apteekkien saaman myyntikatteen sadntelylld pyritadn turvaamaan
taloudelliset toimintaedellytykset myds pienemmille apteekeille, joiden myynti
painottuu yleisesti reseptiladkkeisiin. Laakelain mukaan ladketaksaa onkin
tarvittaessa tarkistettava ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeritlle tiedot apteekkien
myyntikatteesta ja muista ld&ketaksaan vaikuttavista seikoista.

2.1 Lainsdadanto ja kaytanto

Ladkelain (395/1987) 58 §:n 1 momentin mukaan la&kkeiden
vahittdismyyntihintana on kéytettdva valtioneuvoston asetuksella saddettavan
la&ketaksan mukaista hintaa. La&ketaksan mukaisen hinnan tulee perustua
la&kevalmisteen myyntiluvan haltijan ladkelain 37 a 8:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssa olevaan tukkuhintaan, tukkuhinnan
perusteella laskettavaan myyntikatteeseen ja arvonlisaveroon. Tukkuhinnan
perusteella laskettava yksittdisen ladkevalmisteen myyntikate voi olla pienempi
kuin apteekkimaksusta annetun lain (148/1946) 2 §8:n mukaan maaraytyva
maksuprosentti. Pyké&ldn 2 momentin mukaan mitd 1 momentissa séadetaan, ei
sovelleta sellaisiin ld&kevalmisteisiin, joita saa myyda myds muualla kuin
apteekeissa, sivuapteekeissa ja ladkekaapeissa.

Ladkkeiden véhittdismyyntihinnan maaraytymisesta sdédetédan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella ladketaksasta (1087/2002), jaljempéna taksa-asetus.
Taksa-asetusta sovelletaan myytéessa apteekista ladkelain (395/1987) 20 §:ssé
tarkoitettuja ldakevalmisteita lukuun ottamatta rohdosvalmisteita. Taksa-
asetuksen mukaan ladkkeiden véahittdismyyntihinta maaraytyy ostohinnan
perusteella taksa-asetuksen 1 §:ssd sadddetyn taulukon mukaan. Ostohintana
kaytetaan ladkevalmisteen myyntipdivané valtakunnallisesti kayt0ssé olevaa
la&kevalmisteen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Taksa-asetuksen
1 8:n mukainen taulukko on seuraava:



Ostohinta, euroa Vahittéishinta

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 kadytetaan laédkevalmisteen myyntiluvan haltijan 37 a §:n mukaisesti
ilmoittamaan valtakunnallisesti kdytdssa olevaan tukkuhintaa.

Taman liséksi taulukkoa sovelletaan kdytdnndssa myds myytdessa apteekista
sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 2 §:n mukaisia korvattavia
perusvoiteita ja kliinisi& ravintovalmisteita. Korvattavien perusvoiteiden ja
kliinisten ravintovalmisteiden ostohintana kaytetédan ladkkeiden
hintalautakunnan vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa.

Taksa-asetuksessa on saadetty lisaksi reseptitdiden hinnasta (2 §),
laakevalmisteiden ja reseptitdiden arvonlisaverosta (3 8) seka alennuksista
la&kkeiden hinnoista (4 §). Taksa-asetuksen 2 §:n kohdan 2 mukaan
ladkemadraykselld toimitettaessa ladkkeen hintaan lisatadn toimitusmaksuna
0,39 euroa. Toimitusmaksu on pysynyt samansuuruisena 1993 alkaen (2,30
markkaa eli 0,39 euroa).

Voimassa oleva taksa-asetus on perusperiaatteiltaan vuonna 1998 voimaan
tulleen laéketaksasta annetun valtioneuvoston paatoksen (24/1998) mukainen.
Taman jalkeen ladketaksaan on tehty l&hinna teknisid muutoksia. Nykyinen
taksa-asetus on tullut voimaan 1.1.2003. Tédssa yhteydessé taksa-asetukseen
lisattiin s&dnnds alennusten antamisesta la&kkeiden hinnoista.

2.2 Nykytilanteen arviointi

Vuonna 2009 tapahtunut ladkevaihdon laajentaminen ja viitehintajérjestelman
kayttoonotto seké naihin liittyva hintakilpailu ovat merkittavéasti laskeneet
sairausvakuutuksesta korvattavien reseptiladkkeiden hintoja. Hintakilpailun
seurauksena laakemyynnin liikevaihdon kasvu kaantyi negatiiviseksi vuonna
2009. Tama on ollut yhteiskunnan kannalta toivottu vaikutus ladkekorvaus-
menojen jatkuvan kasvun hillitsemiseksi. Hintakilpailusta saatavat
kustannussééstot ovat luoneet taloudellista litkkumavaraa uusien laakkeiden
kéyttoonotolle. Potilaiden kannalta viitehintajérjestelman kéyttéonotto on ollut
my®s suotuisa sen vuoksi, ettd se laskenut merkittavasti potilaiden maksamia
la&kkeiden omavastuuosuuksia. Reseptildékkeiden hintojen lasku on vaikuttanut
apteekkien talouteen, mutta hintojen lasku ei ole kohdistunut tasaisesti kaikkiin
apteekkeihin. Erityisesti siitd ovat kérsineet ne apteekit, jotka eivét ole voineet
kasvattaa itsehoitoladkkeiden tai muiden kauppatavaroiden myyntia.
Kaupungissa, erityisesti kauppakeskuksissa, sijaitsevat apteekit ovat
menestyneet uudessa tilanteessa varsin hyvin.

Sosiaali- ja terveysministerién vuonna 2010 asettama avohuollon
apteekkitoiminnan kehittdmistarpeita pohtinut tyoryhma, jaljempéna
apteekkitoiminnan kehittdmisty0ryhmad, selvitti yhtend tehtavanaén
syrjaseutujen apteekkien taloudellista tilannetta ja maan kattavan laakkeiden
véhittéisjakeluverkoston turvaamista. Apteekkitoiminnan kehittdmistyéryhmén



24.3.2011 julkaistun selvityksen mukaan reseptildakkeiden
vahittaismyyntihintoihin vaikuttaa jatkossa joidenkin ldhivuosina alkuperaisten
laékevalmisteiden patenttien raukeaminen. Toisaalta kuluttajien saataville
markkinoille ja ladkekorvausjarjestelméén tulee uusia valmisteita. Esimerkiksi
vuonna 2010 Laakkeiden hintalautakunta (Hila) hyvéksyi perus- ja
erityiskorvattaviksi valmisteiksi yhteensa 36 uutta ld&keainetta, jotka lisd&vét
ld&kekustannuksia. Erityisesti voimassa olevan ladketaksa-asetuksen taulukon
korkeimpaan ostohintaryhmaan kuuluvien ladkkeiden myynti kasvaa
lahivuosina voimakkaasti. Vuonna 2011 ladkkeiden tukkumyynti apteekkeihin
kasvoi 1,1 prosenttia.

Paaministeri Jyrki Kataisen hallituksen ohjelman hyvinvointipolitiikkaan
liittyvan kirjauksen mukaan la&kehuollon keskeinen tavoite on mahdollistaa
tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen ld&kehoito kaikille
sité tarvitseville. Kansalaisille on turvattava hyva ladkkeiden saatavuus kaikissa
olosuhteissa ja ammatillisesti toimiva ladkkeiden jakelu. Hallitusohjelman
mukaan lakiséateisen sairausvakuutuksen lddkekorvausmenoja vahennetaén
siten, ettd sadsto valtiontalouteen on 113 miljoonaa euroa vuoteen 2015
mennessa. Valtioneuvoston 5.10.2011 péivétyn kehyspaatoksen mukaan
laékekorvausmenojen séasto tuli kohdentua valtiontalouteen jo vuonna 2013.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 28.11.2011 tyéryhman, jonka yhtend tehtdva
oli tehdd ehdotus edelld kuvattujen s&éstdjen toteuttamisesta.
Ladkekorvausryhma ehdotti 15.2.2012 antamassaan véliraportissa
sééstotavoitteiden saavuttamiseksi, ettd viitehintajarjestelméan kuulumattomien
la&kkeiden vahvistettuja tukkuhintoja alennettaisiin viisi prosenttia.
Laakekorvausryhmén arvion mukaan tdma heikentdisi apteekkien
toimintaedellytyksia ja vaikuttaisi eniten sellaisiin apteekkeihin, joiden myynti
painottuu keskimaaraistd enemman reseptiladkkeisiin.

Edella kuvatuista lahtokohdista tarkasteltuna voimassa olevaan taksa-asetukseen
kohdistuu useita uudistamistarpeita. Koko maan kattavien apteekkipalveluiden
turvaamisen ndkokulmasta taksa-asetuksen uudistamisessa olisi vahennettava
apteekkien myyntikatteen riippuvuutta ld&kkeen tukkuhinnasta. Toisaalta taksa-
asetuksen uudistuksen tulisi tukea taloudellisesti kestavélla pohjalla olevaa
l4&kehoidon rahoitusta hallitusohjelman mukaisesti.

Apteekkitoiminnan kehittdmistydryhman ehdotuksen mukaan yliopistojen
apteekkien ja yksityisten apteekkien yhteistyota tulisi lisatd la&dkevalmistuksen
osalta. Tavoitteena olisi keskittada apteekkien ld&kevalmistus
valmistusyksikoihin, jotka palvelisivat apteekkeja sopimusperusteisesti.
Laakevalmistuksen keskittdmisen tarkoituksena olisi saavuttaa laadukkaampi ja
kustannustehokkaampi tapa toimia. Apteekin, joka ei itse yllapitéisi valmiuksia
laékevalmistukseen, olisi tydoryhmén ndkemyksen mukaan tilattava asiakkaan
tarvitsemat ladkkeet valmistusyksikosta sopimusvalmistuksena. Talla hetkelld jo
kymmenet apteekit teettavat kaikki valmistettavat ladkkeet
sopimusvalmistuksena Helsingin yliopiston apteekilla. VValmistuttava apteekki
maksaa sopimusvalmistajana toimivalle Helsingin yliopiston apteekille
voimassa olevan taksa-asetuksessa méaaritellyn reseptitdiden hinnan ja perii
saman summan asiakkaalta.



Suomen ApteekKkariliitto ja Helsingin yliopiston apteekki esittivéat
apteekkitoiminnan kehittdmistyOryhmassa, ettd la&ketaksan uudistamiseen
liitettaisiin my0s apteekkien ex tempore ld&kkeiden hinnoittelun uudistaminen
la&kevalmistuksen ja laakarin méaéaraédmien ex tempore-ladkkeiden saatavuuden
turvaamiseksi. Ehdotuksen mukaan taksa-asetusta tulisi uudistaa niin, ettd se
kattaisi ex tempore-lddkkeen valmistajalle aiheutuvat vélittdmat kustannukset.
N&ité ovat ty6-, raaka-aine- , pakkaustarvike-, muut tarvike (esimerkiksi
suojaimet) ja analyysikustannukset sek& mahdolliset rahtikulut valmistajalta
ladkkeen myyvaan apteekkiin. Lisaksi ehdotuksen mukaan taksa-asetuksen
mukaisella hinnoittelulla tulee korvata valmistustilojen ja

— laitteiden kustannuksia siten, ettd niiden yllapito ja uusiminen on mahdollista.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset endotukset

Taksa-asetuksen uudistamista koskevalla ehdotuksella pyritdén vahentdmaén
apteekkien myyntikatteen riippuvuutta ladkkeiden tukkuhinnasta. Tama
toteutetaan kustannusneutraalisti lisddmélla ladkemadrayksellé toimitettavien
la&kkeiden hintaan toimitusmaksuna 2,17 euroa ja pienentamélld voimassa
olevan taksa-asetuksen 1 8:n taulukon mukaisia ostohinnan kertoimia ja niihin
lisattavia kiinteitd osia. Tdman lisdksi voimassa olevan taksa-asetuksen 2 8:n 2
kohdan mukainen ladkevalmisteen toimitusmaksu esitetdén sulautettavaksi
ehdotetun taksa-asetuksen reseptilédékkeiden ja itsehoitolddkkeiden
toimitusmaksuihin.

Mikali resepti- ja itsehoitolaékkeisiin sovellettaisiin kustannusneutraalissa
ehdotuksessa samaa taksa-asetuksen laskentakaavaa, pienentdisi toimenpide
apteekkien itsehoitoléddkkeista saamaa myyntikatetta. Taman vuoksi resepti- ja
itsehoitoladkkeiden véhittaismyyntihinnan maaréytymista séatelevét
laskentakaavat esitetaan eriytettdvaksi ehdotetussa taksa-asetuksessa.
Reseptiladkkeiden véhittdismyyntihinta méaraytyisi seuraavan laskentakaavan

mukaan:

Ostohinta, euroa Vahittaismyyntihinta
0-9,25 1,45 x ostohinta

9,26 — 46,25 1,35 x ostohinta + 0,92 €
46,26 — 100,91 1,25 x ostohinta + 5,54 €
100,92 — 420,47 1,15 x ostohinta + 15,63 €

yli 420,47 1,1 x ostohinta + 36,65-€



Itsehoitolédékkeiden vahittdismyyntihinnan laskentakaava olisi seuraava:

Ostohinta, euroa Vahittdismyyntihinta
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 €

Sekaé resepti- ettd itsehoitoladkkeen ostohintana kéytetédén laédkevalmisteen
myyntipaivéna valtakunnallisesti k&ytossé olevaa ladkevalmisteen myyntiluvan
haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa.

Koska itsehoitoladkkeiden hintoihin tai hintarakenteeseen ei ole osoitettu
tarvetta tehda uudistusta, itsehoitolaakkeissa esitetddn noudatettavan
kaytanndssa voimassa olevan taksa-asetuksen 1 §:n mukaista taulukkoa.

Taksa-asetukseen ehdotetaan liséttavéaksi nykyisin noudatettava kéytantod
korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen véhittdismyyntihinnan
maéarittdmisessé. Myytéessa apteekista sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun
2 8:n mukaisia korvattavia perusvoiteita ja kliinisid ravintovalmisteita, tulee
niiden vahittdismyyntihintana kéyttd seuraavan laskentakaavan mukaan
méaaraytyvaa hintaa:

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 kéaytetdén Ladkkeiden hintalautakunnan vahvistamaa kohtuullista
tukkuhintaa. Korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hinnan
médrittdmiseksi kaytettdva laskentakaava vastaa kdytossa olevaa laskentakaava.
Teknisesti korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden
laskentakaava voitaisiin yhdistéa itsehoitoladkkeiden laskentakaavaan, mutta
erillisen pykalan lisdédmisellé pyritdén selkeyttdméaan lainsd&dantoa talta osin.

Edell4 esitetylle toimitusmaksuperusteiselle taksa-asetukselle on harkittu myds
vaihtoehtoista mallia, jossa voimassa olevan taksa-asetuksen 1 8:n
laskentakaavan kertoimia olisi pienennetty ja kiinteitd osia suurennettu.
Ladkkeiden myyntikatteen riippuvuutta ld&kkeiden tukkuhinnasta saadaan
molemmilla malleilla vdhennettyd jokseenkin yhté paljon niin, ettd ld&ketaksan
kiinte&n osan osuus apteekkien myyntikatteesta nousee nykyisesta 24 prosentista
vajaaseen 35 prosenttiin. My0s vaihtoehtoisessa laéketaksan mallissa resepti- ja
itsehoitoladkkeiden laskentakaava olisi muodostettu erikseen. Lisaksi tassa
mallissa olisi luovuttu voimassa olevan asetuksen 2 8:n 2 kohdan mukaisesta
toimitusmaksusta. Tehtyjen selvitysten ja vertailuiden perusteella on paadytty
esittdmé&an toimitusmaksuperusteista mallia, koska sen arvioidaan korostavan
enemman apteekkien ladkkeiden toimittamiseen liittyvan tyon merkitysta ja



kannustavan apteekkeja suuntautumaan entistd enemmé&n ammatilliseen
terveydenhuoltoa tukevaan toimintamalliin.

Voimassa olevan taksa-asetuksen reseptitdiden hintoja koskevan 2 §:n
rakennetta ja sisdlt6a ehdotetaan muutettavaksi. Varsinaiset ladkkeen
valmistukseen liittyvat hinnat esitetdan pidettavaksi voimassa olevan taksa-
asetuksen mukaisina, mutta ladkkeen valmistamisen ja toimittamisen hinnat
ehdotetaan erotettavaksi toisistaan. Ehdotetun taksa-asetuksen reseptitdiden
hintoja koskevaan 6 §:4dn esitetdan lisattavaksi ladkevalmisteen
toimituserékohtaisesti toimitusmaksuna 2,17 euroa. Tdman liséksi 6 §:4an
ehdotetaan lisattavéaksi sddnnds, jonka mukaan sopimusvalmistaja hinnoittelee
valmistuttajalle 1adkevalmisteen hinnan vain kdytettavien aineiden, valmistuksen
ja valmistusmé&aralisan mukaisesti ehdotetun 6 §:n kohtien 1-5 mukaan. Tama
s&annds vastaa voimassa olevan taksa-asetuksen perusteella noudatettua
hinnoittelukéytantod ladkkeiden sopimusvalmistuksessa. Nain valmistuttava
apteekki saisi perid valmistettavista ladkkeistd asiakkaalta tdméan liséksi
toimitusmaksun, joka olisi korvaus valmistettavan lagkkeen toimittamisesta
asiakkaalle. Uudistuksella pyritdén varautumaan apteekkien ex tempore
laékevalmistuksen rakenteelliseen uudistukseen. Talla hetkelld on esitetty
ehdotuksia ladkkeenvalmistuksen keskittdmisesta isoihin yksikdihin
valmistuksen turvaamiseksi. Vasta tdman rakenteellisen uudistuksen jélkeen
taksa-asetuksen 6 8:n kohtia 1-5 tulee arvioida, vastaako saatu palkkio
toiminnasta syntyvia kustannuksia.

Voimassa olevassa taksa-asetuksessa ei sdddetd apteekissa ilman ladkemé&araysta
valmistettavien ladkevalmisteiden hinnoittelusta. Tallaisilla ladkkeilla
tarkoitetaan kyseisessa apteekissa valmistettavia itsehoitolaékevalmisteita kuten
esimerkiksi yskanlaakkeita tai sarkyladkepulvereita. Naiden itsehoitoldékkeiden
hinnoittelu on ollut vapaata. Kéytdnngssé useat apteekit ovat kuitenkin
soveltaneet voimassa olevan taksa-asetuksen 2 §:n sdanndsté reseptitdistd omien
la&kevalmisteiden hinnoittelussa. K&ytantoa on tarkoituksenmukaista tdsmentéé
ja yhtenéistéa.

Ehdotetun taksa-asetuksen alennuksia koskeva 8 § vastaa padasiallisesti
voimassaolevan taksa-asetuksen sd&nnosta. Nykyisen taksa-asetuksen 4 §:n 4
momentin mukaan apteekit voivat antaa myds kanta-asiakasalennuksia.
Ehdotetun taksa-asetuksen 8 8:n 4 momenttia esitetdén tarkennettavaksi niin,
ettd apteekit voivat antaa kanta-asiakasalennuksia itsehoitoladkkeen hinnasta.
Tarkennus vastaa voimassa olevan ladketaksa-asetuksen mukaista kaytantoa.

Lisaksi kanta-asiakasalennuksia koskevaan saannokseen ehdotetaan lisattavaksi,
ettd l4&keostojen perusteella ei saa antaa hyvityksié tai etuja muualla kuin
apteekeissa. Sosiaali- ja terveysministerio on 18.10.2010 antanut lausunnon,
jossa ministeri toteaa kaupanalan keskusliikkeiden kanta-asiakasjérjestelmien
olevan silla tavoin ristiriidassa ladkelainsdddanndn perusperiaatteiden kanssa,
ettd laékeostot eivét voi olla osa kaupanalan keskusliikkeiden bonusjarjestelméaa.
Ministerion mukaan kaupanalan keskusliikkeilla ei ole sellaista ladkelain
periaatteiden nakOkulmasta perusteltavissa olevaa syyté asiakkaan ld&keostojen
keskittdmiseen, jollaisen voidaan katsoa sisaltyvan apteekkien omiin kanta-
asiakasjarjestelmiin. La4keostoista ei nédin ollen saa myontéé kaupan



keskusliikkeiden kanta-asiakkuuden perusteella alennuksia, eivétka ladkeostot
myo6skadn saa kerryttad kyseisten jarjestelmien bonuskertymaa.

Taksa-asetuksen on ehdotettu tulevan voimaan vuoden 2013 alusta lukien.
Ehdotuksen taloudelliset vaikutukset jakautuvat tasaisesti kaikkiin apteekkeihin,
jos myynnin rakenteelliset erot jatetdd&n huomioimatta. Kéytannossa
ladkemyynnin rakenne kuitenkin vaihtelee apteekkikohtaisesti, mitd ei voida
selvittad talla hetkelld kaytdssé olevien lddkemyyntitilastojen perusteella ja néin
muutoksen vaikutuksia on vaikea ennakoida taysimadréisesti apteekkikohtaisesti
tai alueellisesti. Lisédksi markkinamuutoksia esimerkiksi l&&keyritysten
tukkuhinnoitteluun tai asiakkaiden ostokayttaytymiseen on myos vaikea
ennakoida. Tdman vuoksi onkin perusteltua seurata ja analysoida tarkasti
muutoksen vaikutuksia eri toimijoihin (apteekki, Kansanel&kelaitos, potilas)
seka ladkkeiden kokonaismyyntiin. Jatkossa L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus seuraa vuosittain apteekkien taloudellisen tilanteen ja
la&kkeiden tukkumyynnin kehittymisté sekd arvioi saatujen tietojen perusteella
taksa-asetuksen vaikutuksia eri toimijoihin.

4. Esityksen vaikutukset

4.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetun taksa-asetuksen taloudellisia vaikutuksia on arvioitu vuoden 2010
tukkumyyntitietojen ja Kansanel&kelaitoksen reseptirekisterin 1d&keostoja
koskevien tietojen perusteella. Ehdotettu taksa-asetus on laadittu
kustannusneutraalisti potilaiden kustannusten, apteekkien myyntikatteen ja
sairausvakuutuksen ladkekustannusten suhteen.

Ehdotuksessa apteekkien reseptiladkkeiden kokonaisliikevaihto ja — myyntikate
pysyvat laskennallisesti samana voimassa olevaan taksa-asetukseen verrattuna.
Uudistus toteutetaan kustannusneutraalisti niin, ettd reseptilddkkeiden hinnoille
ehdotetun laskentakaavan alimmassa ostohintaryhmassa kokonaisliikevaihto ja -
myyntikate kasvavat ja muissa ostohintaryhmissa kokonaisliikevaihto ja -
myyntikate pysyvét samana tai pienenevat. Muutos nostaa kiintedn osan osuutta
apteekkien myyntikatteesta nykyisté 24 prosentista vajaaseen 35 prosenttiin.
Muutoksen vaikutukset jakautuvat tasaisesti kaikkiin apteekkeihin, jos myynnin
rakenteelliset erot jatetd&dn huomioimatta. Kéytdnnossé apteekkien myynnin
rakenne kuitenkin vaihtelee apteekkikohtaisesti ja ndin apteekkien vélille syntyy
eroja. Apteekit, joiden myynti painottuu halpoihin reseptiladkkeisiin,
hyotyisivét uudistuksessa. Paljon kalliita 1aakkeitd myyvat apteekit hdviavéat
taloudellisesti uudistuksessa. Talla hetkella ei ole kaytettavissa
apteekkikohtaisia ladkemyyntitietoja, joiden avulla voitaisiin arvioida
uudistuksen aiheuttamia toimipaikkakohtaisia vaikutuksia myyntikatteeseen.
Kéytannossé apteekkikohtaiset erot ovat sitd suuremmat, mitd enemman
korotetaan toimitusmaksua.

Ehdotuksen perusteella itsehoitoldékkeissé apteekkien kokonaisliikevaihto ja -
myyntikate séilyisivat laskennallisesti nykyisella tasolla. Laakemaarayksella
toimitettaessa itsehoitoladkkeen hintaan apteekit liséisivat toimituserédkohtaisen
toimitusmaksun 2,17 euroa, joka sindnsa lisad apteekkien itsehoitolaakkeista
saamaa myyntikatetta. Tamé kustannusvaikutus on otettu huomioon ehdotetun



taksa-asetuksen 3 8§:n reseptilddkkeita koskevassa laskentakaavassa niin, etté
ehdotus on kokonaisuudessaan kustannusneutraali.

Ehdotettu taksa-asetus laskee kalliimpien ja nostaa halvempien
reseptiladkkeiden véhittdismyyntihintoja. Arvonliséverollisten
véhittdismyyntihintojen muutoksen leikkauspiste nykyiseen hintarakenteeseen
verrattuna on noin 41 euroa. Kéytannossé tdma tarkoittaa sitd, ettd tdméan rajan
alapuolella olevien ladkevalmisteiden hinnat nousevat ja ylédpuolella olevat
laskevat. Enimmillaén valmistekohtaisesti ladkkeen hinta nousee 1,40 euroa ja
laskee 221 euroa. Ehdotuksessa osa ladkkeen véhittdismyyntihinnasta
vyOrytetddn toimitusmaksuun. Vertailu siséltadd voimassa olevan taksa-
asetuksen ja ehdotetun taksa-asetuksen mukaiset toimitusmaksut ja néin se
antaa oikeamman kuvan todellisten vahittdismyyntihintojen muutoksista.

Ladkevalmistuksessa kéytettavien aineiden hintojen, valmistusmaksujen ja
valmistusmaarélisien liséksi ehdotuksessa esitetdan lisattavaksi ladkevalmisteen
hintaan toimitusmaksuna 2,17 euroa. Lisattavasta toimitusmaksusta huolimatta
esitys on kustannusneutraali, koska taksa-asetuksen reseptiladkkeita koskevaa
laskentakaavaa muutetaan valmistettavien ladkkeiden toimitusmaksun
kustannusvaikutuksen verran. Kustannusvaikutukset on arvioitu noin 300 000
euroksi.

Ehdotuksen perusteella sairausvakuutuksen ladkekustannukset laskevat noin
14,5 miljoonaa euroa. Vastaavasti potilaiden ladkekustannukset nousevat
jokseenkin saman verran, kun huomioidaan ei-korvattavien reseptilddkkeiden ja
la&keméaaréyksella toimitettavien itsehoitolddkkeiden toimitusmaksut. Jos taksa-
asetuksen uudistus tehdaan kustannusneutraalisti, potilaiden ja
Kansaneldkelaitoksen kustannuksia pitdd tasata taksa-asetuksen muutoksen
yhteydessé sairausvakuutusjarjestelman kautta. Potilaiden ja
Kansanel&kelaitoksen vélisia kustannuksen voidaan tasasta sairausvakuutuslain
muutoksella esimerkiksi laskemalla sairasvakuutuslain 5 luvun 8 §:n vuotuista
potilaskohtaista omavastuuosuutta tai nostamalla Kansanelékelaitoksen
la&kkeistd maksamaa korvausprosentteja, joista sdadetdan sairausvakuutuslain 5
luvun 4 ja 5 8:ssé.

Esityksen mukaisessa taksa-asetuksen uudistuksessa ladkekorvauksia saaneista
noin kuusi prosenttia potilaista havidisi ja noin 0,6 prosenttia voittaisi. Potilaista
noin 93 prosentilla omavastuu pysyisi ennallaan toimitusmaksuperusteisessa
la&ketaksauudistuksessa. Potilaskohtaisen vuotuisen omavastuun keskiméaaréiset
muutokset eri omavastuuluokissa ovat hyvin maltillisia. Esimerkiksi
potilaskohtainen vuotuinen omavastuu nousee keskiméaérin 19 euroa niilla
potilailla, joiden nykyinen vuotuinen omavastuu on ollut yli 200 euroa.
Enimmill&&n potilaan omavastuu nousee noin 100 euroa vuodessa. Omavastuu
puolestaan laskee ehdotetulla la4ketaksalla noin 14 euroa niill& potilailla, joiden
nykyinen vuotuinen omavastuu on ollut alle 200 euroa. Laskelmissa ei ole
otettu huomioon taksa-asetuksen uudistuksesta johtuvia muutoksia
sairausvakuutuslakiin, mink& johdosta vaikutukset potilaiden kustannuksiin
pienenevat edell&d mainituista luvuista.

4.2 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset



Ehdotettu taksa-asetus nostaa kiintedn osan osuutta apteekkien myyntikatteesta
nykyistéa 24 prosentista vajaaseen 35 prosenttiin ja ndin apteekin myyntikate on
jatkossa vahemman sidottu ladkkeen tukkuhintaan. Tukkuhintojen laskiessa
apteekin myyntikate ei heikkene samassa suhteessa, jolloin saadaan toivottu
puskurivaikutus. Uudistus tukee paljon halpoja reseptiladkkeita toimittavien
apteekkien toimintaedellytyksid. Tyypillisesti maaseudulla olevien apteekkien
myynnin rakenne painottuu reseptilaakkeisiin. Uudistuksen arvioidaan osittain
turvaavan maan kattavien apteekkipalveluiden saatavuutta.

Ehdotettu taksa-asetus laskee apteekkien kalliiden ladkkeiden myyntikatetta ja
nostaa halpojen lddkkeiden myyntikatetta. Nain uudistus huomioi nykyista
paremmin apteekkien tekemaa tyomaérad, joka on suurin halvemmissa
la&kkeissd johtuen niiden toimitusmadrista. Uusien kalliiden ladkkeiden
myynnin kehityksen jatkuessa nykyisen kaltaisella tavalla voimakkaana,
uudistus saattaa laskea merkittavastikin naiden la&kevalmisteiden
sairausvakuutukselle aiheuttamia kustannuksia.

5. Asian valmistelu

Asia on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeritssa yhteistyossa Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kanssa. Asetuksesta on pyydetty
lausunnot...

6. Yksityiskohtaiset perustelut
1 8. Soveltamisala

Pykalassa sdédetaén asetuksen soveltamisalasta. Pykaldn 1 momentin mukaan
asetuksessa saddetddn ladkkeiden vahittaismyyntihinnoista ja alennuksista
laékkeiden hinnoista. Liséksi asetuksessa saddetdaén korvattavien kliinisten
ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden véhittdismyyntihinnoista. Soveltamisala
vastaa voimassaolevaa asetusta. K&ytdnngssé voimassaolevaa asetusta on
sovellettu myds pykaldssa mainittuihin korvattaviin valmisteisiin.

Pyké&lan 2 momentissa sdadetddn soveltamisalan rajoituksista suhteessa
rohdosvalmisteisiin, jotka muuten katsotaan laékkeiksi. Asetusta ei sovelleta
rekisterdityihin homeopaattisiin valmisteisiin ja rekisterdityihin perinteisiin
kasvirohdosvalmisteisiin. Lisaksi asetusta ei sovelleta sellaisiin
rohdosvalmisteisiin, joiden myyntilupahakemus kasvirohdosvalmisteeksi tai
myyntiluvan uudistamishakemus perinteisen kasvirohdosvalmisteen
rekisterdimiseksi on asetuksen voimaantullessa vireilla.

Soveltamisalan rajoitus vastaa voimassaolevan asetusta, jonka mukaan
ld&kevalmisteen hintaa koskeva s&annos ei koske rohdosvalmisteita. Pykalan 2
momentissa kéytetty terminologia vastaa ld&kelain rohdoksia koskevaa
voimassaolevaa terminologiaa. Aikaisemmin voimassa olleen laakelain
siirtymasaadoksen mukaan rohdosvalmisteille tuli hakea myyntilupa
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kasvirohdosvalmisteena tai ne tuli rondosvalmisteen myyntiluvan
uudistamishakemuksen késittelyn yhteydessd muuttaa perinteisen
kasvirohdosvalmisteen rekisterdinneiksi. Ensisijainen vaihtoehto on
kasvirohdosvalmisteen myyntilupa mutta ellei myyntiluvan edellytykset tayty,
arvioidaan perinteisen kasvirohdosvalmisteen rekisteréinnin edellytykset.

2 8. Maaritelmat

Pyké&lassa sdédetadn asetuksessa kéytettavista maaritelmistd. Pykéalan 1 kohdan
mukaan reseptildékkeella tarkoitetaan laakettd, jonka saa toimittaa apteekista
vain ladkemaaraykselld. Reseptiladkkeen maéritelmé vastaa sosiaali- ja
terveysministerion ladkkeen madradmisestd annetun asetuksen (1088/2010) 2
8:n 1 momentin 3 kohdassa olevaa méaritelmé&a. Pykalédn 2 kohdan mukaan
itsehoitolaakkeella tarkoitetaan ladkettd, jonka saa toimittaa apteekista ilman
ladkemadraysta. Itsehoitoladkkeen mééritelma vastaa edelld mainitun asetuksen
2 8:n 1 momentin 4 kohdassa olevaa itsehoitoladkkeen mééritelmaa. Pykalan 3
kohdan mukaan toimituseralla tarkoitetaan yhdelld l1adkemaaraykselld samalla
toimituskerralla toimitettavia ld&dkepakkauksia.

3 8. Reseptiladkkeen hinta

Voimassa olevassa asetuksessa on kaikille apteekissa myytaville
la&kevalmisteille, lukuun ottamatta rohdosvalmisteita, sdédetty yhteisesta
vahittdismyyntihintana kdytettavéstd hinnasta. Uudistetussa asetuksessa
saédetéén eri vahittaismyyntihinta reseptilédékkeille ja itsehoitoldékkeille, joista
tama pykalé koskee reseptilaakkeita.

Reseptiladkkeen véhittaismyyntihinta méaréytyy 1 momentissa olevan
laskentakaavan perusteella. Ostohinnan porrastus on voimassa olevan asetuksen
mukainen, mutta vahittdismyyntihinnan laskentakaavoissa kéytettavia
ostohinnan kertoimia ja ndihin lisattdvia summia on muutettu.

Liséksi pykalan 2 momentissa sdédetdén ldékevalmisteen ostohintana
kéytettavastd tukkuhinnasta ja l&&kevalmisteen hintaan toimituserdkohtaisesti
lisdttavasta toimitusmaksusta.

4 8. Itsehoitoladkkeen hinta

Pykalassa sdddetaan itsehoitoladkkeen véhittdismyyntihinnasta, joka maaraytyy
1 momentissa olevan laskentakaavan perusteella. Vastaavasti kuten
reseptilddkkeen osalta myos itsehoitoladkkeen véhittdismyyntihinta on
porrastettu ostohinnan mukaan.

Liséksi pykaldn 2 momentissa sdédetédén ostohintana kéytettavasta
tukkuhinnasta ja ladkevalmisteen hintaan toimituserékohtaisesti lisattavasta
toimitusmaksusta.
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5 8. Korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hinta

Pykaldssa sdédetdén korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen
hinnasta. Voimassa olevassa asetuksessa ei ole vastaavaa saannosta.
Kéytannodssé korvattaviin perusvoiteisiin ja kliinisiin ravintovalmisteisiin on
sovellettu voimassaolevaa asetusta ja niiden hinta on maardytynyt
laékevalmisteen hintaa koskevan sdéédnnoksen perusteella. Pykélan tarkoituksena
on tdsmentéé voimassaoleva kdytanto saatdmalla siité asetuksessa.

Asetus koskee vain sellaisia l&8kemaarayksen perusteella myytavia
perusvoiteita ja kliinisié ravintovalmisteita, jotka ovat sairausvakuutuslain
(1124/2004) 5 luvun 2 8:n perusteella korvattavia. Sairausvakuutuslain
mukainen korvattavuus edellyttdd muiden seikkojen ohella muun muassa sité,
ettd kyse on Kliinisen ravintovalmisteen osalta l&&ké&rin méaéradmasta
valmisteesta ja perusvoiteen osalta sitd, ettd kyse on ladkarin tai rajattuun
laédkkeen méardaédmiseen oikeutetun sairaanhoitajan maardédmasta, laakarin
toteaman pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kaytettavasté voiteesta.

Korvattavan perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen vahittaismyynti-
hinnasta saddetdin 1 momentissa, joka vastaa voimassa olevan asetuksen
laskentakaavaa. Pykaldn 2 momentissa sdédetédédn ostohintana kéytettavasta
tukkuhinnasta sek& perusvoiteen ja kliinisen ravintovalmisteen hintaan
lisattdvasta toimitusmaksusta. Tukkuhintana kéytetédén ladkkeiden
hintalautakunnan vahvistamaa kohtuullista tukkuhintaa, josta sdadetéan
sairausvakuutuslain 6 luvussa.

6 8. Ladkevalmistukseen liittyvat hinnat

Pykalassa sdadetdan ladkemaaraykseen perustuvasta laédkkeen valmistukseen
liittyvien toimenpiteiden vahittdismyyntihinnoista. VVastaava reseptitoita
koskeva s&&nnds on voimassaolevassa asetuksessa, mutta siihen on tehty erdita
muutoksia. Liséksi pykalassa sdédetdén apteekissa valmistettavan
itsehoitoladkkeen valmistukseen liittyvien toimenpiteiden
véhittaismyyntihinnasta, mink& vuoksi pykalédn nimikin on muutettu kuvaamaan
paremmin sen sisaltoa.

Pykalassa on luovuttu yleisesté ladkevalmisteen tai — aineen toimittamiseen
liittyvastd maksusta, mutta valmistukseen on lisatty uutena maksuna 2,17 euron
toimitusmaksu. Toimitusmaksu lisatadn toimituserédkohtaisesti kertaalleen
kohtien 1-5 perusteella mé&araytyvaan hintaan eik& niin, etta samasta
toimituserésté voitaisiin perid useita toimitusmaksuja.

Pyké&lan 2 momentissa séadetddn apteekissa valmistettavaan
itsehoitoladkkeeseen liittyvien toimenpiteiden véhittdismyyntihinnasta. My0ds
tdhén sovelletaan 1 momentin 1-5 kohtia. Vahittaismyyntihinta lasketaan 1
momentin 1-5 kohtien perusteella koko valmistuseralle, josta se jaetaan erasta
valmistetuille myyntipakkauksille niiden suhteessa. Yhdesté
myyntipakkauksesta ei voitaisi perié siten enempaa hintaa kuin mité on se osuus
valmistuserédstd. Ehdotetulla lisdykselld yhtendistetdadn kaytantoja, joiden
nojalla voimassa olevan asetuksen hinnoittelua reseptitdista on joissakin
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tapauksissa sovellettu. Lisaksi momentissa saddetddn sopimusvalmistukseen
liittyvasta hinnoittelusta. Sopimusvalmistaja hinnoittelee valmistuttavalle
apteekille ladkevalmisteen 1 momentin 1-5 kohtien mukaan, joten
sopimusvalmistaja ei voi lisatd hintaan 1 momentin 6 kohdassa sdédettya
toimitusmaksua. S&&nnds vastaa voimassa olevan taksa-asetuksen perusteella
noudatettua hinnoittelukdytantod ladkkeiden sopimusvalmistuksessa.
Sopimusvalmistuksessa on kyse siitd, ettd apteekkari valmistuttaa yksittaisia
laékevalmisteita toisessa apteekissa ladkelain 12 §:n 2 momentin sallimalla
tavalla. Sopimusvalmistus edellyttdd Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen myontdmaa lupaa.

7 8. Arvonlisdvero

Pykalassa saadetdén arvonliséverosta, joka lisétdén asetuksen 3-6 §:n mukaan
maardytyvaan hintaan. S4annods vastaa voimassa olevan asetuksen 3 §:a4.
Pykaldssa on otettu huomioon asetuksen muuttunut rakenne.

8 8. Alennukset

Pykélé&ssa sdadetdan alennuksista, joita voidaan myontaa ladkkeiden seké
korvattavien perusvoiteiden ja kliinisten ravintovalmisteiden hinnoista. Pykéalan
1-3 momentit vastaavat voimassaolevaa asetusta. Momenttien
pykalaviittauksissa on otettu huomioon asetuksen muuttunut rakenne, jossa
sdédetaan erikseen vahittaismyyntihinnoista resepti- ja itsehoitolédékkeille seka
korvattaville perusvoiteille ja kliinisille ravintovalmisteille. Pykalan 1
momentin perusteella annettava alennus annettaisiin siten 3 ja 4 §:n mukaisesta
la&kkeen, 5 8:n mukaisesta korvattavan perusvoiteen ja kliinisen
ravintovalmisteen sekd 6 §:n mukaisesta reseptitdiden hinnasta mukaan lukien
hintaa lisatty toimituserdkohtainen toimitusmaksu.

Voimassa olevan asetuksen mukaan apteekit ovat voineet antaa alennuksia
la&kkeiden hinnoista. Sdatelyd on tdsmennetty pykaldan 4 momentissa. Sen
mukaan apteekit voivat antaa kanta-asiakasalennuksia 4 §:n mukaisista
itsehoitoladkkeistd. Tasmennys vastaa olemassa olevaa kéytantoa.

Lis&ksi 4 momenttiin ehdotetaan tehtavaksi lisdys, jonka mukaan ladkeostojen
perusteella ei saa antaa hyvityksia tai etuja muualla kuin apteekissa.
Liséyksella tdismennetddn apteekkien kanta-asiakasalennuksia koskevaa
sosiaali- ja terveysministerion tulkintaa, jonka se on antanut apteekkien kanta-
asiakasalennusten suhteesta kaupan keskusliikkeiden omiin bonus- ja
hyvitysjarjestelmiin. Ministerion 18.10.2010 antaman lausunnon mukaan
apteekkien kanta-asiakasjarjestelman tulee olla apteekin oma jarjestelma.
Léaakeostot eivat voi olla osa kaupanalan keskusliikkeiden bonusjérjestelmaa.
L&akeostoista ei ndin ollen saa myontad kaupan keskusliikkeiden kanta-
asiakkaan perusteella alennuksia, eivétka ladkeostot myoskadn saa kerryttad
kyseisten jarjestelmien bonuskertymaa.

9 8. Voimaantulo



LIITE:

Pykélassa sdédetadn asetuksen voimaantulosta. Télla asetuksella kumotaan
la&ketaksasta annettu valtioneuvoston asetus (1087/2002).

Luonnos valtioneuvoston asetukseksi ladketaksasta
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