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1 Johdanto

Eduskunnan perustuslakivaliokunta on pyytényt sosiaali- ja terveysministeriolta (jaljempana "STM) kirjallista
asiantuntijalausuntoa koskien hallituksen esitystd eduskunnalle apteekkitalouden uudistusta ja ladkesaasto-
jen toimeenpanoa koskevaksi lainsaadannoksi HE 111/2025 vp (jaliempana "hallituksen esitys”). STM Kkiittaa
mahdollisuudesta antaa asiantuntijalausunto ja lausuu kunnioittaen seuraavaa.

2 Tiivistelma hallituksen esityksen keskeisista ehdotuksista
2.1 Reseptiladkkeiden laaketaksan muutokset

Kuluttajalle apteekista myytavien I1ddkkeiden hinnoittelusta sdadetaan 1adkelain (395/1987) 58 §:ssd ja valtio-
neuvoston ladketaksasta annetussa asetuksessa (713/2013, jaliempana lddketaksa-asetus). Esityksessa
ehdotetaan, etta l1adketaksasta annettua valtioneuvoston asetusta muutetaan siten, etta reseptildakkeiden
l&aketaksaa leikattaisiin tasaisesti kaikissa ladkkeiden yhtenadiseen tukkuhintaan perustuvissa taksaluokissa.
Leikkaus kohdistuisi apteekkien katteen osuuteen reseptiladkkeen ladketaksan mukaisesta hinnasta. Ehdo-
tettu ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen 3 §:n muutos olisi seuraava (oikeanpuoleinen tau-

lukko):
Voimassa oleva reseptiladkkeiden taksa Tasaisesti kaikista ladkkeista leikkaava
taksamalli
Ostohinta Apteekin vahittdismyyntihinta | Ostohinta, euroa | Apteekin vahittais-
(tukkuhinta) (ei ALV/ toim. maksu) (tukkuhinta) myyntihinta, euroa
(ei ALV/ toim. maksu)
1]10,00-749¢€ 1,42 x ostohinta 0,00-7,49¢€ 1,40 x ostohinta
2| 7,50-39,99 € 1,35 x ostohinta + 0,52 € 7,50-39,99 € 1,33 x ostohinta + 0,52
€
3 |40,00-99,99 € 1,24 x ostohinta + 4,92 € 40,00-119,99 € 1,20 x ostohinta + 5,72
€
4 | 100,00 - 399,99 € | 1,15 x ostohinta + 13,92 € 120,00 499,99 € | 1,13 x ostohinta + 14,12
€
5 | 400,00-1499,99 € | 1,10 x ostohinta + 33,92 € 500,00-1499,99 € | 1,08 x ostohinta + 39,12
€
6 1500,00 € 1 x ostohinta + 183,92 € 1500,00 € - 1 x ostohinta + 159,12 €
Postiosoite Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Postadress Besoksadress Telefon Fax e-post, internet
Postal Address Office Telephone Fax e-mail, internet
Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33 Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjaamo.stm@gov fi

00023 Valtioneuvosto Helsinki +358 295 16001 +358 2951 63415 stm.fi
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Esitys perustuu paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjauksiin, joiden mukaan hallitus toteuttaa ap-
teekkitalouden kokonaisuudistuksen. Uudistuksessa on huomioitava apteekkivero ja ladketaksa yhdessa
siten, ettd huomioidaan apteekkien tosiasiallinen kannattavuus seka turvataan maanlaajuinen apteekkiver-
kosto, rationaalisen ladkehoidon toteutumiseksi farmaseuttinen tuki (ml. Iddkeneuvonta), laakitysturvallisuus
ja ladkkeiden saatavuus. Uudistuksella pyritdan nykyista kustannustehokkaampaan laakkeiden vahittaisjake-
lujarjestelman jarjestamiseen. Uudistuksella tavoitellaan 30 miljoonan euron vuosittaisia saastéja julkiseen
talouteen. Uudistuksella ei kasvateta asiakkaiden maksurasitetta.

Reseptiladketaksan muutosta arvioitiin valmistelun aikana kolmen vaihtoehtoisen ladketaksamallin avulla.
Tasaisesti kaikista ladkkeista leikkaavaan taksamalliin paadyttiin, koska silla olisi mahdollista saavuttaa ta-
voiteltu saastd, se hyddyttaisi kaikkia Iadkkeiden kayttajia ja euromaarainen laakkeiden kayttajien saama
hyoty olisi tasaisesti leikkaavassa taksamallissa lahes 6 M €. Lisdksi valitulla taksamallilla ei vaikutettaisi ap-
teekkien kannusteisiin pitda varastossa eri hintaisia ladkkeita.

Ehdotetun reseptilddkkeiden ldaketaksan mallinnuksessa ja vaikutusten arvioinnissa on kaytetty vuosien
2023-2024 toteutuneita ladkemyyntitietoja ja apteekkien taloustietoja. Oletus on talléin se, etta apteekkien
ladkemyynnin rakenteessa ei tapahdu olennaisia muutoksia lyhyella aikavalilla. Vuosien 2023 ja 2024 |aake-
myyntilukujen perusteella ladkemarkkinassa on havaittavissa pienta kasvua. On kuitenkin havaittu olevan
useita tekijoita, jotka vaikuttavat kasvuvauhtia hidastavasti. Esityksessa kuvattujen lainsdadantémuutosten
seka aktiivisen hintakilpailun takia oletetaan, etta ladkemarkkina ei kasva lahivuosina aiempien vuosien kas-
vunopeudella.

2.2 Apteekkiverolain muutokset

Apteekkiverolakia (770/2016) ehdotetaan muutettavan siten, etta apteekkiveron peruste olisi jatkossa vero-
velvollisen apteekkitoimipisteiden yhteenlaskettu ladkemyynnin voittomarginaali ilman arvonlisdveron
osuutta. Ladkemyynnin voittomarginaali laskettaisiin Iddkemyynnin myyntikatteen perusteella. Apteekkivero-
lain soveltamisalaa koskevaa 1 § ehdotetaan muutettavan siten, etta verovelvollisen olisi suoritettava harjoit-
tamansa apteekkiliikkeen ladkemyynnista apteekkiveroa valtiolle.

Veron perustetta koskevaa apteekkiverolain 5 §:43 ehdotetaan muutettavan siten, ettd apteekkivero perus-
tuisi verovelvollisen lilkevaihdon sijaan verovelvollisen apteekkitoimipisteiden yhteenlaskettuun ladkemyyn-
nin voittomarginaaliin ilman arvonlisdveroa. Ladkemyynnin voittomarginaali olisi verovelvollisen apteekkitoi-
mipisteiden arvonlisdverottomasta ladkemyynnista saadun vastikkeen ja valittdmasti myytyjen ladkkeiden
hankintamenojen erotus, johon olisi lisatty ladkelain (395/1987) 58 §:ssa tarkoitettu lddkkeen toimituserdkoh-
tainen toimitusmaksu. Ladkemyynnista vahennettaisiin lddkkeiden hankintameno, johon kuuluisi valittdmasti
myydyn lddkevalmisteen apteekin kirjanpidon mukainen arvonlisdveroton ostohinta lisattyna valittdmasti
myytya ladkettd koskevalla 1ddketukkukaupan apteekille toimittaman laaketilauksen toimitusmaksulla ja ko-
neellisen annosjakelupalvelun tuottajan veloittamalla jakelu- ja toimituspalkkiolla.

Apteekkiveron perusteesta vahennettavia eria ehdotetaan muutettavan, koska ladkemyynnin voittomarginaa-
lista ei olisi enaa tarpeen vahentaa muiden tuotteiden kuin ladkkeiden myyntia eikad osaa kalliiden ladkkeiden
vahittdishinnasta ns. negatiivisen myyntikatteen korjaamiseksi. Negatiivista myyntikatetta koskeva saantely
kumottaisiin myds 1ddkelain hintasdanndksesta (esityksessa l1adkelain 58 §:n 1 momenttiin ehdotettu muu-
tos). Uusina apteekkiverosta vahennettavina erina olisivat apteekkiverolain 5 §:n 2 momentin mukaan ladke-
lain 23 d §:ssé tarkoitettuun rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolaadkkeiden myynti riippu-
matta siitd, onko valmisteelle haettu myyntikanavan laajennusta, seka apteekin omaa myyntia varten tekema
ladkevalmistus.

Muutettavaksi ehdotetun apteekkiverolain 7 §:n nojalla sivuapteekkia yllapitava apteekkiluvanhaltija voisi
tehda veron perusteesta euromaaraisen vahennyksen jokaiselta kuukaudelta, jona sivuapteekki on verovuo-
den aikana ollut vaestdlle avoinna yhdenkin paivan: 1) apteekkiluvan ehtona olevan sivuapteekin yllapidosta
12 500 euroa kalenterikuukautta kohden ja 2) oikeutena olevan sivuapteekin yllapidosta 4 167 euroa kalen-
terikuukautta kohden.

Apteekkiveroasteikko olisi progressiivinen, kuten tahankin asti. Veroasteikon portaat perustuisivat kuitenkin
lddkemyynnin voittomarginaaliryhmiin ja asteikossa olisi seitseman porrasta. Veroasteikko olisi rakennettu
siten, etta silla yllapidettaisiin valtion vuotuinen apteekkiverokertyma. Veroasteikon niin sanotuksi nollarajaksi
ehdotetaan maaritettavan 200 000 euroa, siten, etta sita alittavasta myyntikatteesta ei makseta veroa. Raja
perustuisi ladkemyynnin myyntikatteen maaraan, jonka apteekin arvioidaan tarvitsevan apteekin vahimmais-
kustannusten kattamiseen. Muutettavaksi ehdotetun apteekkiverolain 6 §:n mukaan apteekkivero lasketaan
ladkemyynnin voittomarginaaliryhmittdin seuraavasti:
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Laakemyynnin voittomargi- | Apteekkivero ladkemyynnin- | Veroprosentti alarajan ylime-
naali, euroa voittomarginaalin  alarajan | nevasta Iadkemyynnin voitto-
kohdalla, euroa marginaalista, %

0-199 999 0 0

200 000 — 499 999 0 22

500 000 — 799 999 66 000 37

800 000 — 1 099 999 177 000 39

1100 000 — 1 399 999 294 000 41

1400 000 — 1 699 999 417 000 42

1700 000 - 543 000 43

Esityksessa apteekkiverolle asetettavaa tavoitetta on arvioitu kriittisesti. Nyky-yhteiskunnassa apteekkiveroa
ohjaavat ensisijaisesti fiskaaliset tavoitteet. Apteekkiveron on tarkoitus yllapitda valtion laajaa veropohjaa ja
olla tehokas valtion verotulojen keraamisen kannalta. Apteekkiveron keskeinen tarkoitus on vahvistaa julkista
taloutta. Esityksessa on mallinnettu progressiivista apteekkiverojarjestelmaa siten, etta silla saavutettaisiin
aiempien vuosien mukaisesti noin 200 miljoonan euron apteekkiverokertyma tavalla, joka huomioi eri kokois-
ten apteekkien maksukyvyn. Apteekkiverojarjestelma ja veron suuruuden perusteet tulee kuitenkin maaritella
siten, etta valtiontukisdantely otetaan asiassa huomioon.

Hallitusohjelman mukaan maanlaajuinen apteekkiverkosto turvataan tarvittaessa erillisin tukielementein, esi-
merkiksi negatiivisella apteekkiverolla. Esityksessa ei kuitenkaan ehdotettaisi erillisen tukielementin tai nega-
tiivisen apteekkiverotuksen luomista, koska tukielementille ei tunnistettu olevan valitdnta tarvetta, sen valmis-
telu ei ollut mahdollista esityksen aikataulussa ja valmisteluun ei ollut kaytettavissa tarvittavaa tietopohjaa.

2.3 Apteekkarin oikeus sulkea apteekki luopuessaan apteekkiluvasta

Laakelain 46 § velvoittaa apteekkaria tdman luovuttua apteekkiluvasta jatkamaan apteekkitoimintaa siihen
asti, kunnes uusi apteekkiluvan saanut apteekkari on ottanut apteekin haltuunsa. Tassa esityksessa ehdotet-
tujen reseptiladkkeiden ladketaksan ja apteekkiverolain muutosten vuoksi useat apteekkialan edustajat ja
toimijat toivat lausunnoissaan esiin huolen siita, ettd apteekkitalouden tiukentuessa ladkelain 46 § voi johtaa
siihen, etta yksityinen apteekkari olisi pakotettu pitdmaan taloudellisesti kannattamatonta apteekkia avoinna
pitkan ajan ja tilanne voisi johtaa toiminimiyrittdjana toimivan apteekkarin henkildkohtaiseen konkurssiin. Esi-
tyksessa ehdotetaan, ettd yksityinen apteekkari voisi valiaikaisesti voimassa olevan poikkeussdanndksen
(ehdotettu uusi ladkelain 53 a §) nojalla luovuttuaan apteekkiluvastaan sulkea apteekkinsa ilmoittamalla siita
viranomaiselle kuukautta etukateen ja lokakuun alkuun 2026 mennessa, mikali apteekkitoiminnalle ei olisi
riittavia taloudellisia toimintaedellytyksia tdman esityksen lakimuutosten myo6ta. Apteekkarin tulisi lisaksi il-
moittaa viivytyksetta apteekin sulkemisesta kunnalle ja hyvinvointialueelle, jossa apteekki sijaitsee. Sovellet-
taessa valiaikaista saantelya ei sovellettaisi Iadkelain 46 §:n ja siihen liittyvan saantelyn mukaisia velvoitteita
pitda apteekkeja tai apteekkitoimipisteitd avoinna.

Pykalan 2 momentissa ehdotetaan sdadettavan siita, ettd apteekkarin olisi lopettaessaan apteekkinsa pita-
minen 1 momentissa tarkoitetuin tavoin samanaikaisesti lopetettava myds sivuapteekin, apteekin palvelupis-
teen ja apteekin verkkopalvelun pitdminen. Pykalan 3 momentissa ehdotetaan saadettavan siita, etta aptee-
kin sulkemisen jalkeen apteekkarin olisi 46 §:n 4 momentissa saadetysta poiketen huolehdittava lain ja viran-
omaismaaraysten nojalla sailytettavien, apteekkarin hallussa olevien asiakirjojen sailyttdmisesta ja henkild-
tietojen rekisterinpitajan velvoitteista. Jos uusi apteekkari jatkaisi apteekin toimintaa, apteekkilikkeen vaih-
dokseen sovellettaisiin 46 §:n 3—5 momenteissa saadettya. Pykalan 4 momentissa ehdotetaan saadettavan,
etta lisdksi 47 §:sta poiketen apteekkarin olisi 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa myytava apteekin ja
sivuapteekin l1ddkevarasto toiselle apteekille kdyvasta hinnasta tai havitettava varasto laakejatteena. Pykalan
ehdotetussa 5 momentissa saadettaisiin 1 momentissa tarkoitetun Fimealle tehtavan ilmoituksen sisallosta.

2.4 Itsehoitoladkkeiden vahittdismyynti apteekkien ulkopuolella

Esitys liittyy hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan joitakin yleisimmin kaytettyja itsehoitolaakkeita vapau-
tetaan l&aketurvallisuusviranomaisen selvityksen pohjalta, harkitusti, Iddke- ja ladkitysturvallisuus varmistaen
myo6s muualla kuin apteekeissa myytavaksi.

Laakelaissa (uusi 23 d §) maariteltaisiin rajattu itsehoitoladkevalikoima, joka muodostuisi sellaisista ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden ryhmista, joihin liittyvat riskit ovat vahaisia ja joilla ladkehoito voidaan toteuttaa tur-
vallisesti ilman lddkeneuvontaa. Tarkemmin I1d8keryhmat maariteltaisiin lddkeasetuksessa (uusi 11 §) ATC-
ryhmittain. Itsehoitoldakkeiden toimitusluokittelua koskeva saantely ehdotetaan siirrettdvan ladkeasetuksesta
laakelakiin (ladkeasetuksesta kumottava 9 § ja lIaakelain muutettava 23 b §). Laakelakiin ehdotetun uuden
23 e §:n mukaan itsehoitoladkkeeksi luokiteltua ladkevalmistetta saisi [dhtdkohtaisesti myyda vain
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apteekissa. Myyntiluvanhaltija voisi halutessaan hakea valmisteelleen myyntikanavan laajennusta apteek-
kien ulkopuoliseen myyntiin. Se olisi mydnnettava, jos valmiste sisaltyisi rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan
ja tayttaisi laissa sdadetyt edellytykset. Lisdksi sdadettaisiin siita, ettd sairausvakuutuslain (1224/2004) mu-
kaisesti korvattavia itsehoitolaakkeita voitaisiin toimittaa korvattuna vain apteekista. Fimea voisi muuttaa
myyntikanavan laajennusta koskevaa paatdsta myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai oma-aloitteisesti [adke-
valmisteesta saadun uuden, ladkkeen kayton turvallisuuteen liittyvan tiedon perusteella.

Laakelain 37 a §:n 1 momenttia ehdotetaan muutettavan siten, etta siind sdadetyt tukkuhintarajoitukset eivat
koskisi rajattua itsehoitoladkevalikoimaa. Valikoimaan kuuluvien itsehoitoladkkeiden valtakunnallisesti kay-
tossa oleva tukkuhinta on kuitenkin ilmoitettava hintatietoja yllapitaville tahoille. Laakelain 58 §:4a ehdote-
taan muutettavan siten, etta rajattuun itsehoitolaakevalikoimaan kuuluvan itsehoitoladkkeen enimmaisvahit-
taismyyntihinta olisi myyntiluvanhaltijan 37 a §:n mukaisesti iimoittaman valtakunnallisesti kaytdssa olevan
tukkuhinnan ja sen perusteella laskettavan myyntikatteen summa ja ladketaksan mukainen enimmaishinta
on enimmaisvahittaismyyntihinta, johon on lisatty arvonlisavero. Jos valikoimaan kuuluva valmiste toimite-
taan ladkemaarayksella, lisdtdan hintaan myods toimituserdkohtainen toimitusmaksu. Rajattuun itsehoitolada-
kevalikoimaan kuuluvien valmisteiden hinnoittelusta sdadettaisiin tarkemmin esityksen liitteena olevassa 1aa-
ketaksa-asetuksessa (asetukseen ehdotettu uusi 4 a § ja muutettaviksi ehdotetut 6-7 §:t). Rajattu itsehoito-
ladkevalikoima poistettaisiin apteekkiveron perusteesta (apteekkiverolain muutettavaksi ehdotettu 5 §).
Hinta- ja verosaantely koskisi koko valikoimaa riippumatta siitd, olisiko siihen kuuluville valmisteille haettu
myyntikanavan laajennusta apteekkien ulkopuoliseen myyntiin.

Laakelaissa saadettaisiin itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvasta, joka oikeuttaisi toimipistekohtaisesti
sellaisten itsehoitoladkkeiden myyntiin, joille olisi haettu myyntikanavan laajennus. Laissa saadettaisiin lupa-
edellytyksista (uusi 54 f §), lupahakemuksesta, ilmoituksista ja luvan voimassaolosta (uusi 54 g §), luvanhal-
tijalle asetettavista vaatimuksista (uusi 54 h §) ja vastuuhenkilon tehtavista (uusi 54 i §) seka seuraamuksista
(uusi 79 §). Ladkeneuvontaa ei saisi apteekkien ulkopuolella antaa asiakkaille ja luvanhaltijaa ja toimipis-
teessa tydskentelevia henkilbita koskisi salassapitovelvollisuus (uusi 54 h §). Tarkempi saantely sisaltyisi
esityksen liitteena olevaan ladkeasetukseen. Lisdksi korvattavien itsehoitoladkkeiden, kliinisten ravintoval-
misteiden ja perusvoiteiden osalta sairausvakuutuslain saantelya ehdotetaan tasmennettavan (muutettaviksi
ehdotetut sairausvakuutuslain 5 luvun 1 ja 2 §:t).

Lisaksi ladkelain saantelya muutettaisiin, jotta itsehoitoladkkeiden vahittadismyynti apteekin ulkopuolella mah-
dollistettaisiin osana laakejakeluketjua. Muutettavaksi ehdotetaan laakelain sdanndksia koskien lain sovelta-
misalaa (2 §:n 1 momentti), ladketehtaan ja ladketukkukaupan vastuunalaista johtajaa (9 §:n 2 momentti ja
33 §:n 2 momentti), itsehoitolddkkeiden hankintaa I1d&ketukkukaupasta ja 1d8ketehtaasta (31 § ja 34 §:n 1
momentti), myyntiluvanhaltijan ja Iadketukkukaupan velvoitetta pitaa ladkkeita saatavilla (26 § ja 37 §:n 2-3
momentti, ladkkeiden myyntioikeutta (38 a §), viranomaisten tarkastus- ja tiedonsaantioikeutta (77 §:n 1 mo-
mentti ja 89 §), laadunvalvontamaksun maksuvelvollisuutta (84 b §), muutoksenhakua (102 §) ja salassapito-
velvollisuuden rikkomisesta seuraavaa rikosvastuuta (97 §). Laakelaissa saadettya ladkenaytteiden jakelua
ehdotetaan tdsmennettavan siten, etta proviisorille ja farmaseutille voisi antaa l1adkenaytteita vain itsehoito-
l1&akkeistd (35 §:n 1 momentti) ja l1ddkemarkkinointia koskevaa sddnndsta ehdotetaan tdsmennettavan, jottei
esimerkiksi itsehoitolddkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoille voisi markkinoida reseptilddkkeitd (91 b §).

Lisaksi Iddkelain viranomaistarkastuksia koskevaan sddnndkseen ehdotetaan lisattdvan sieltd erehdyksessa
aiemmin poistettu ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelma ja tallennusjarjestelman ylla-
pitdja (77 §:n 1 momentti). Sdannodksiin Iadkkeiden tukkukaupasta ja nikotiinivalmisteiden myynnista ehdote-
taan pykalaviittauksen muutosta (32 §:n 2 momentti ja 54 a §:n 1 momentti). Fimean tiedonsaantioikeutta
koskevaa saanndsta ehdotetaan liséksi tdsmennettdvan siten, etta tiedonsaantioikeus olisi kaikissa tilan-
teissa salassapitosaannoksista riippumatta (89 §).

2.5 Apteekkien oikeus poiketa ladkemaarayksesta ja korjata ladkemaaraysta

Lisaksi esityksessa ehdotetaan annettavan apteekeille oikeus poiketa ladkemaarayksesta ja korjata 1adke-
maarayksessa oleva ilmeinen virhe erdissa tilanteissa. Ehdotus toteuttaisi hallitusohjelmakirjauksen, jonka
mukaan ladkemaaraysta vaativien laakkeiden toimittamista selkiytetdan ja mahdollistetaan ladkemaarayksen
soveltaminen apteekissa. Ehdotus toteuttaisi myds osaltaan hallitusohjelmakirjausta siita, ettd apteekkien
henkildstdn osaamista pyritdan hyddyntdmaan entistd enemman osana sosiaali- ja terveydenhoitoa.

Esityksessa ehdotetaan, etta |adkelakiin lisattaisiin sdantely (uusi 57 f ja 57 g §) apteekkien oikeudesta poi-
keta ladkemaarayksesta valtakunnallisissa saatavuushairiotilanteissa, laakkeen poistuttua markkinoilta, eri-
tyisesta syysta yksittaisissa poikkeustilanteissa, joissa l&aketta ei olisi apteekin varastossa ja tilanteissa,
joissa saanndllisesti kaytetyn ladkkeen maarays on vastikdan vanhentunut tai kaytetty loppuun. Laakelaissa
saadettaisiin siitd, miltd osin apteekissa tydskenteleva proviisori tai farmaseutti voisi poiketa 1ddkemaarayk-
sesta ja minka edellytysten tayttyessa. Poikkeaminen voisi koskea maaratyn ladkkeen pakkauskokoa,
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ladkemuotoa, vahvuutta, annostusohjetta ja kauppanimea. Poikkeaminen ei saisi muuttaa ladkehoidolla ta-
voiteltavia vaikutuksia eikd mm. merkita ladkkeen maaraajan ladkemaaraykseen tekemista erityisista merkin-
ndistd poikkeamista. Sen on oltava farmaseuttisen harkinnan perusteella valttdmaténta eika se saa vaaran-
taa laakitysturvallisuutta. Puhelinladkemaarayksista tai eritysluvallista, huumausainetta sisaltavaa, paaasi-
assa keskushermostoon vaikuttavaa tai alkoholia sisaltavaa ladketta koskevasta ladkemaarayksesta ei saisi
poiketa. Kokonaislddkemaaraa ei saisi paasaantoisesti ylittda lukuun ottamatta erikseen saanneltyja poik-
keuksia. Poikkeaminen tulisi tehda yhteisymmarryksessa ladkkeen ostajan kanssa, télle olisi annettava tar-
vittava ladkeneuvonta ja poikkeaminen olisi kirjattava reseptikeskukseen ja Kelalle meneviin tietoihin.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 §:83 ehdotetaan muutettavan siten, etta apteekeille annet-
taisiin oikeus korjata toimittamattomassa laakkeen kayttajalle osoitetussa ladkemaarayksessa olevia ilmeisia
virheita. Laissa saadettaisiin siita, miltd osin lddkemaaraysta voitaisiin korjata ja minka edellytysten taytty-
essa. Korjaus voisi koskea maaratyn laakevalmisteen kauppanimea, pakkauskokoa, ladkemuotoa, vahvuutta
tai annostusohjetta. Lisaksi ladkemaarayksen kokonaisladkemaarassa oleva ilmeinen virhe suhteessa hoi-
don aiottuun kestoon voidaan korjata. Laissa edellytettaisiin mm., ettd korjauksen tulisi olla farmaseuttisen
harkinnan perusteella valttdmaton eikd se saa vaarantaa laakitysturvallisuutta tai merkitd poikkeamista 143ak-
keen maaraajan ladkemaaraykseen tekemista erityisista merkinndista. Puhelinladkemaarayksen ja erityslu-
vallista, huumausainetta sisaltavaa, padasiassa keskushermostoon vaikuttavaa tai alkoholia sisaltavaa laa-
kettd koskevan ladkemaarayksen korjaaminen edellyttaa ladkkeen maaraajan suostumusta. Korjaus olisi
tehtava yhteisymmarryksessa laakkeen ostajan kanssa ja sen yhteydessa olisi annettava tarpeellinen laake-
neuvonta. Korjaustiedot olisi kirjattava reseptikeskukseen.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 13 §:n 3 momentin 4 kohtaa ehdotetaan muutettavan siten,
etta [adkkeen maaraajalle annettaisiin hoitosuhteesta riippumatta paasy apteekkien poikkeamista ja korjaa-
mista koskeviin merkint6ihin, sellaisissa ladkemaarayksissa, joissa hanet on merkitty ladkkeen maaraajaksi.
Lisaksi sairausvakuutuslakia ehdotetaan muutettavan siten, ettei poikkeama tai korjaus vaikuttaisi ladkkeen
kayttdjan oikeuteen saada korvausta hanelle toimitetusta ladkkeesta (esityksessa ehdotettu sairausvakuu-
tuslain 5 luvun 1 §:n muutos).

2.6 Laakekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvat palautusmaksut valtiolle

Sairausvakuutuslain valtion rahoitusosuutta koskevaa sdanndsta ehdotetaan muutettavan siten, etta sairaus-
vakuutusjarjestelman sairaanhoitovakuutuksen rahoituksessa lddkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen
liittyvat palautusmaksut kohdennettaisiin tdysimaaraisesti valtiolle vuoden 2026 alusta alkaen. Sairausvakuu-
tuslain 18 luvun 10 §:4an ehdotetaan lisattdvan saannos, jonka mukaan: Edelld 6 luvun 6 a §:n 2 momen-
tissa tarkoitettu palautusmaksu véhentéa tdysimééréisesti valtion rahoitusosuutta.

Ehdotuksella tavoitellaan noin 44 miljoonan euron saastda valtion talouteen. Toimenpiteelld korvattaisiin hal-
litusohjelmassa sovittua lakisaateisia terveystarkastuksia koskevaa 30 miljoonan saastéa 20,2 miljoonalla
eurolla seka toteutettaisiin kokonaan kehysriihessa kevaalla 2024 paatetty 10 miljoonan euron ldakekorvauk-
sia koskeva saastd, jonka vaikutus valtion rahoitusosuuteen olisi ollut noin 5 M €. Budjettiriihessa syksylla
2025 paatettiin nostaa ladkekorvausten ehdolliseen korvattavuuteen liittyvaa ladkeyritysten palautusmaksu-
arviota vastaamaan toteutuneita palautuksia 30 miljoonalla eurolla 90 miljoonaan euroon, joka alentaa val-
tion menoja yhteensa 30 M €. Palautusmaksujen tdysimaarainen kohdentaminen valtion talouteen kerryttaa
tasta saastdsta noin puolet eli 15 M €.

3 Ehdotettujen lakien voimaantulo

Laakelain muuttamisesta annettavan lakiehdotuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2026. Muutoslain voi-
maantulosta 1.1.2026 alkaen sovellettaisiin 23 b ja 23 d §:84, 35 §:n 1 momenttia, 37 a §:n 1 momenttia, 57 f
§:n 1 ja 2 momenttia, 57 g ja 58 §:48 seka 77 §:n 1 momenttia ja 91 b §:4a. Liittyen ehdotettuun uuteen 23 d
§:4an seka ladkelain 37 a §:n 1 momentin ja 58 §:n muutoksiin, esityksessa ehdotetaan, etta rajattu itsehoi-
tolddkevalikoima voitaisiin muodostaa jo ladkelain muutosten voimaantulon jalkeen 1.1.2026 alkaen ja siihen
sovellettavaa poikkeuksellista hinnoittelua voitaisiin soveltaa apteekeissa jo lain voimaantulosta alkaen. Ra-
jattuun valikoimaan kuuluvat itsehoitoladkevalmisteet ehdotetaan myds poistettavan apteekkiveron perus-
teesta ensimmaisen kerran vuodelta 2026 kerattavalla verokaudella. Apteekit saisivat nain osakseen hyddyn
rajatun valikoiman mukaisten itsehoitolddkkeiden myynnistd vuotta ennen kuin niiden apteekkien ulkopuoli-
nen myynti alkaisi. Ladkelain 57 f — 57 g §:8an ehdotettua saantelya apteekin oikeudesta poiketa ladkemaa-
rayksesta sovellettaisiin paaosin lain voimaantulosta alkaen. Poikkeuksena on 57 f §:n 3 momentti, joka tulisi
voimaan vasta 1.1.2027 alkaen.

Laakelain muutoslain voimaantulosta 1.1.2026 alkaen sovellettaisiin myds valiaikaisesti voimassa olevaa
uutta 53 a §:484 koskien apteekkarin oikeutta luovuttuaan apteekkiluvasta sulkea apteekkinsa ilmoittamalla
siitd Fimealle. Kyseinen pykala olisi voimassa valiaikaisesti 31.12.2026 asti. Valiaikainen voimassaolo perus-
tuisi siihen, ettd pykalassa sdadetaan poikkeuksellisesta menettelysta, jonka nojalla yksityinen apteekkari voi
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luopuessaan apteekkiluvastaan sulkea apteekin, jos taman apteekin taloudelliset toimintaedellytykset ovat
rittamattomia johtuen tassa esityksessa ehdotetuista lakimuutoksista.

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennusta koskevaa saantelya on kuitenkin mahdollista soveltaa sen
edellyttdmien viranomaisen valmistautumistoimien vuoksi vasta 1.10.2026 alkaen ja itsehoitolddkkeiden va-
hittdismyyntia koskevaa saantelya 1.1.2027 alkaen. Koska edelld mainittu saantely sisaltda osin lain muutta-
mista tarkoittavia sdanndksia, ehdotetaan naiden saanndsten voimaantulo porrastettavan. Itsehoitolaakkei-
den myyntikanavan laajennusta koskeva saantely (ehdotetut muutokset ladkelain 2 §:n 1 momenttiin ja 102
§:4an seka laakelakiin lisattavaksi ehdotettu 23 e §) tulisi voimaan 1.10.2026. Itsehoitolddkkeiden vahittais-
myyntid koskeva saantely (ehdotetut muutokset ladkelain 9 §:n 2 momenttiin, 26 ja 31 §:aan, 32 §:n 2 mo-
menttiin, 33 §:n 2 momenttiin, 34 §:n 1 momenttiin, 37 §:n 2 ja 3 momenttiin, 38 a §:3an, 54 a §:n 1 moment-
tiin, 84 b, 89 ja 97 §:4an ja laakelakiin ehdotettu uusi 54 f — 54 i ja 79 §) tulisi voimaan 1.1.2027. L&akelain
77 §:n 1 momentissa ja 102 §:ssd ehdotetaan huomioitavan myos itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvan-
haltijat. Koska luvanhaltijoita koskeva saantely tulisi voimaan vasta 1.1.2027, ehdotettua 77 §:n 1 momenttia
ja 102 §:44a sovellettaisiin itsehoitoldakkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijoihin vasta tuosta hetkesta alkaen.

Apteekkiverolain muuttamisesta annetun lain ehdotetaan tulevan voimaan 1.1.2026. Siina ehdotetaan kui-
tenkin sdadettavan, ettd mita laissa sdadetaan, sovellettaisiin ensimmaisen kerran vuodelta 2026 suoritetta-
vaan apteekkiveroon. Lisaksi ehdotetaan saadettavan, etta aiemmilta verovuosilta suoritettavaan apteekki-
veroon sovelletaan lain voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia.

Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 ja 13 §:n muuttamisesta annettu laki tulisi voimaan
1.1.2026. Lain 13 §:8a sovellettaisiin 1.1.2026 alkaen. Pykala liittyisi apteekkien ladkelain mukaiseen oikeu-
teen poiketa ladkemaarayksesta, joka tulisi padosin voimaan 1.1.2026. Sahkoisesta |adkemaarayksesta an-
netun lain muutettavaksi ehdotettu 10 § tulisi kuitenkin voimaan vasta 1.1.2027. Ladkemaarayksen ilmeisen
virheen korjaaminen ja lddkkeen maaraajan tiedonsaanti korjauksesta olisi mahdollista vuoden 2027 alusta
alkaen.

Sairausvakuutuslain muuttamisesta annetun lain ehdotetaan tulevaan voimaan 1.1.2026. Sen 5 luvun 1
§:ssa viitattaisiin myos edelld mainittuihin 1.1.2027 voimaan tuleviin apteekin laakemaaraysten korjauksiin
sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 §:n 5 momentin nojalla. Taman vuoksi voimaantulosaan-
noksessa ehdotetaan saadettavan, ettd mita 5 luvun 1 §:ssd sdadetdan, sovelletaan, apteekeissa sahkai-
sesta [aakemaarayksesta annetun lain (61/2007) 10 §:n 5 momentin nojalla korjattuun 1a8kemaaraykseen
ensimmaisen kerran 1.1.2027.

Esityksen liitteena oleva l1adkeasetuksen muuttamisesta annettu valtioneuvoston asetus tulisi voimaan
1.1.2026. Sen sijaan asetukseen ehdotettu uusi 12 ja 12 a § tulisivat voimaan vasta 1.1.2027 samaan aikaan
kuin laakelain itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntia koskeva saantely. Ladketaksa-asetuksen muuttamista
koskevan valtioneuvoston asetus tulisi voimaan 1.1.2026.

4 Tiivistelma esityksen apteekkeihin ja muihin yrityksiin kohdistuvien taloudellisten vaikutusten
arvioinnista

4.1 Taloudelliset vaikutukset apteekeille

Ehdotetulla reseptilddkkeiden taksamuutoksella tehtava keskimaarainen apteekkikohtainen taksaleikkaus
olisi vuosien 2023—-2024 keskiarvomyyntitiedoilla -54 800 €. Mediaanileikkaus olisi -44 100 €, minimileikkaus
-4 800 € ja maksimileikkaus -3,36 M €. Arviossa ovat mukana yksityiset ja yliopistojen apteekit.

Eraiden rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan kuuluvien itsehoitolddkkeiden myynti ehdotetaan sallittavan
myds apteekkien ulkopuolella. Jos 20 % valikoiman myynnista siirtyisi apteekkien ulkopuolelle, vaikutus ap-
teekkien tukkumyynnin arvoon olisi n. -10,7 M € ja vahittdismyynnin arvonlisdverottomaan arvoon n. -16,5 M
€. Kaytannossa tama tarkoittaisi noin -26 000 € suuruista vahittaismyynnin menetysta arvonlisaverottomaan
arvoon/ yksityinen apteekki (n=638).

Ehdotetun reseptilddkkeiden taksaleikkauksen seka rajatun itsehoitoladkevalikoiman myynnin laajentamisen
apteekkien ulkopuolelle arvioidaan vaikuttavan yhteensa apteekkien talouteen keskimaarin -63 700 €/ap-
teekki. Mediaanivaikutuksen arvioidaan olevan -51 100 €/apteekki.

Apteekkien talouteen vaikuttavaan muutoskokonaisuuteen kuuluu myods apteekkiveron muutosesitys, minka
seurauksena esitettdvien muutosten nettovaikutuksen arvioidaan olevan keskimaarin -42 900 €/apteekki ja
mediaanivaikutuksen -29 200 €/apteekki. Esitettyjen muutosten kokonaisuuden arvioidaan leikkaavan ap-
teekkien katetta noin 5,2 %, kun kateleikkaus suhteutetaan myyntikatteeseen (ns. myyntikateluku 1). Vastaa-
vasti nettoleikkaus olisi noin 4,6 % suhteutettuna myyntikatteeseen, josta on vahennetty apteekkivero (ns.
myyntikateluku 2). Vuoden 2023-2024 aineistojen keskiarvojen perusteella esityksen mukaisen veromallin
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yksityisten apteekkien keskimaarainen veroprosentti olisi 26,9 % ja Helsingin Yliopiston Apteekin keskimaa-
rainen veroprosentti olisi 42,7 %.

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajenemiseen voisi lisaksi littya dynaamisia vaikutuksia, kun asiakasvir-
rat muuttuisivat, milla voisi olla vaikutusta myds apteekin muun kuin [ddkemyynnin rakenteeseen ja kannatta-
vuuteen. Vaikutusten voidaan kuitenkin arvioida olevan suhteellisen pienia.

Suomen apteekkiverkosto muodostui vuonna 2024 yhteensa 646 yksityisesta apteekista, joilla oli yhteensa
169 sivuapteekkia ja 117 apteekin palvelupistetta. Liséksi yliopiston apteekkeja oli kaksi ja Helsingin yliopis-
ton apteekilla oli 16 sivuapteekkia. Ladkkeiden etdmyyntia tarjosi yhteensa 245 apteekkia (Fimea 6.8.2025).

Ennen ehdotettuja muutoksia tappiollisia apteekkeja oli Suomessa vuosina 2023-2024 yhteensa 21 kappa-
letta (Fimea, apteekkien taloustiedot 2023-2024, julkaisematon tieto 8.9.2025). Ehdotettujen muutosten
my6ta arvioidaan vuosien 2023-2024 tietoihin perustuvassa simulaatiossa, etta laskennallisesti tappiolliseksi
muuttuisi 24 uutta apteekkia lisaa. Jos apteekkien yhteydessa olevat osakeyhtiét huomioidaan, uusia 0 tulok-
sen alle jaavia apteekkeja olisi 13. Luvuissa on mukana kaksi vuonna 2024 perustettua uutta apteekkia,
jotka eivat ehtineet toimia koko kalenterivuotta. Kokonaisuutena arvioidaan, ettd muutosten myé6ta apteekki-
markkinassa olisi 134 apteekkia, joiden liiketoiminnan voitto jaisi laskennallisesti alle 100 000 euroa. Kun
huomioidaan apteekkien yhteydessa toimivien osakeyhtididen tulos, jaisi arvion mukaan apteekkimarkkinaan
93 toimipistetta, joissa laskennallinen liikevoitto jaisi alle 100 000 euroon. Laskennallista tappiollisuutta on
arvioitu siten, ettd apteekkien ilmoittamiin liiketoiminnan tuloksiin on yhdistetty tdssa esityksessa ehdotettu-
jen muutosten eli l1ddketaksan, apteekkiveron ja rajatun itsehoitoladkevalikoiman, vaikutukset. Laskennallista
voittoa tai tappiota arvioitaessa ei ole huomioitu mahdollisia kayttaytymisvaikutuksia apteekkarin eika aptee-
kin asiakkaiden osalta. Laskennallinen tappiollisuus ei tarkoittaisi sita, ettéa apteekki olisi toimintakyvyton.

Vaikutusten arvioinnissa tarkasteltiin erityisesti laskennallisesti alle 0 euron ja alle 100 000 euron jaavien ap-
teekkien sijaintia hyvinvointialueittain ja kuntaryhmittain vuoden 2023 tiedoilla. Laskennallisesti tappiolliset
apteekit nayttaisivat sijoittuvan paaasiassa kaupunkimaisiin kuntiin. Apteekkeja, joissa laskennallinen liike-
voitto jaisi alle 100 000 euroon, voisi muutamia sijaita myds taajaan asutuissa tai maaseutumaisissa kun-
nissa. Vaikutusten arviointi paivitettiin vuoden 2024 tiedoilla, jolloin keskityttiin laskennallisesti alle 0 euroa
jaavien apteekkien tarkasteluun hyvinvointialueittain ja kuntaryhmittéin (n=45). Laskennallisesti tappiolliset
apteekit nayttaisivat sijoittuvan paaasiassa kaupunkimaisiin kuntiin (93 %). Laskennallisesti alle O euron tu-
loksen saavat uudet apteekit sijoittuisivat 15 eri hyvinvointialueelle, mutta niista 19 sijaitsisi kuitenkin Uudel-
lamaalla. Apteekkeja, joiden laskennallinen liikevoitto jaisi ehdotettujen muutosten jalkeen alle 100 000 eu-
ron olisi Suomessa yhteensa 134 kappaletta. Ne jakaantuisivat kaikille 21 eri hyvinvointialueelle ja Helsingin
kaupungin alueelle. Uudellamaalla naista apteekeista olisi 44 apteekkia.

Ehdotettujen muutosten seurauksena arvioidaan olevan 11 apteekkia, joille muutos aiheuttaisi yli 200 000
euron haitan/havidn. Vastaavasti yhdeksan apteekin arvioidaan hydtyvan ehdotetuista muutoksista enem-
man kuin 100 000 euroa. Ehdotettujen muutosten arvioidaan olevan joidenkin toimijoiden liiketoiminnalle
hyodyllisia ainakin kahdesta syysta: Jos apteekin myynnin rakenne on painottunut kalliisiin laakkeisiin, hyo-
tyisi se myyntikatteeseen perustuvasta verotuksesta ja voisi parantaa l[ddkemyyntinsd kannattavuutta. Li-
saksi apteekit hyotyisivat siita, ettd rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvat itsehoitoldadkevalmisteet
poistuisivat apteekkiveron perusteesta. Suurin osa naiden ladkkeiden myynnista jaisi arvion mukaan muutok-
sen jalkeen apteekkiin, mika parantaisi kokonaisuutena apteekkien itsehoitoladkemyynnin kannattavuutta.
Yhteenveto ehdotettujen muutosten vaikutuksista apteekkeihin on esitetty seuraavassa taulukossa:

Muutos Vaikutus apteekeille
Apteekkien kate (ladketaksan, apteekkiveron ja rajatun|Netto keskiarvo —42 900 €
itsehoitovalikoiman vaikutus yhteensa) Netto mediaani —29 200€
IApteekkien laskennallinen voitto keskiarvo 199 700 € (299 300 €)
(Osakeyhtién vaikutus huomioituna) mediaani 176 100 € (235 800 €)

min —413 900 € (-413 900 €)
max 1 877 400 € (2 141 600 €)

Haviajat, apteekit (> 200 000) 11

\Voittajat, apteekit (> 100 000) 9

Liikevoitto ennen tilinpaatdssiirtoja ja veroja < 0 € 21 + 24 apteekkia = 45 apteekkia
(Osakeyhtion vaikutus huomioituna) (16 + 13 apteekkia = 29 apteekkia)

(21 (16) apteekkia oli jo 1ahtétilanteessa < 0 €)
Liikevoitto ennen tilinpaatdssiirtoja ja veroja < 100 000 134 apteekkia (93 apteekkia)
€ (Osakeyhtion vaikutus huomioituna)
(Sisaltaa myos < 0 € apteekit)
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Olisi todennakoista, ettd osa apteekeista sopeuttaisi liiketoimintaansa ehdotettujen muutosten vuoksi. So-
peuttamistoimet riippuisivat apteekin olosuhteista. Niiden suuruusluokkaa tai apteekkikohtaisia vaikutuksia ei
ole mahdollista etukateen arvioida. Apteekkien tekemat sopeuttamistoimet voisivat vaikuttaa myds apteek-
kien palvelutasoon. Riskina olisi talldin palvelutason alentuminen siind maarin, etta se vaikuttaisi ladke- tai
laakitysturvallisuuteen. Tata on kuitenkin syyta pitaa keskimaarin epatodennakdisena huomioiden uusien
tappiollisten apteekkien suhteellisen vadhainen maara ja samalla sijaintialueella olevat muut apteekit ja vaiku-
tuksiltaan vahaisemmat sopeuttamistoimet.

Ehdotetun poikkeussdanndksen perusteella, mikali apteekkitoiminta muuttuisi tdman esityksen muutosten
vuoksi kannattamattomaksi, markkinalta poistuminen olisi nopeampaa, kuin normaalitilanteissa. Olisi mah-
dollista, etta valiaikaisesti tai paikoin pysyvasti apteekkipalvelut poistuisivat joiltakin liikkepaikoilta. Mahdolli-
sesti markkinalta poistuvat apteekit eivat kuitenkaan olisi alueen vaestdn asiointi- ja tydssakayntialueen ai-
noita apteekkeja, eli maan kattavien apteekkipalvelujen saavutettavuuden ja ladkkeiden saatavuuden ei arvi-
oida ehdotettujen muutosten mydéta vaarantuvan. Ehdotettu valiaikainen poikkeussaannds parantaisi oletet-
tavasti sellaisten apteekkarien taloudellista asemaa, jotka haluaisivat luopua apteekkitoiminnastaan. Muutos
ei kuitenkaan vaikuttaisi kuluihin, joita apteekkarille aiheutuisi toiminnan lopettamisesta.

Lisaksi on oletettavaa, ettd apteekki voisi tuloverotussyista olla kiinnostunut hakemaan itsehoitolaakkeiden
vahittaismyyntilupaa myydakseen rajattuun valikoimaan kuuluvia itsehoitolaakkeita apteekin yhteydessa toi-
mivan erillisyhtidon kautta.

4.2 Taloudelliset vaikutukset paivittaistavarakaupoille ja muille yrityksille

Toimijat, jotka voisivat hakea lupaa toimia itsehoitoladkkeiden myynnin toimipisteena, hyotyisivat esityksesta
taloudellisesti. Hyddyn suuruuteen vaikuttaisi kuitenkin ladkeyritysten halukkuus laajentaa valmisteidensa
myyntikanavaa apteekkien ulkopuolelle ja se kuinka suurta itsehoitoladkkeiden valikoimaa olisi mahdollista
myyda apteekkien ulkopuolella. Ehdotettu muutos voisi lisata naiden ladkkeiden kulutusta nykyisesta, mika
hyodyttaisi ladkeyrityksia taloudellisesti. Lupamenettelyt lisdisivat yritysten hallinnollista taakkaa. Sen suu-
ruutta ja kustannuksia ei toistaiseksi ole arvioitu.

Yksityinen terveydenhuolto ostaa vastaanottotoiminnassa kaytettavat 1aakkeet, esimerkiksi rokotteet, avoter-
veydenhuollon apteekeista. Ehdotettu reseptiladkkeiden ladketaksan muutos alentaisi myds naiden laakkei-
den hintoja. Yksityinen terveydenhuolto saavuttaisi muutoksesta hyotya, ellei se siirrd hydtya loppuasiak-
kaalle oman palvelun hinnoittelua muuttamalla.

5 Tiivistelma hallituksen esityksen suhteesta perustuslakiin ja lakien saatamisjarjestyksesta

Esityksessa esitetyin tavoin perustuslakivaliokunnan lausuntoa pyydetadan sen arvioimiseksi, voidaanko esi-
tyksen kappaleessa 11.1. todetuin perustein katsoa, etta ladkkeiden hintasaantely ja apteekkiverotus olisivat
omaisuudensuojan kannalta hyvaksyttavissa. Toiseksi perustuslakivaliokunnan kannanottoa pyydetaan sen
selkeyttdmiseksi, tulisiko voimassa olevassa valtioneuvoston lddketaksa-asetuksessa oleva tarkempi hin-
tasaantely siirtda Idakelakiin vai olisiko riittavaa, etta 1adkelain 58 §:ssa sdadetdan l1adkkeen vahittaismyynti-
hinnan maaraytymisen perusteista nykyiseen tapaan ja tarkempi saantely olisi Iadketaksa-asetuksessa.

Léékkeiden hintasdéntely ja apteekkiverotus

Esityksessa ehdotetaan leikattavan reseptiladkkeiden vahittaishintoja saantelevaa ladketaksaa ja muutetta-
van apteekkiverotusta. Lisaksi ladkelaissa ehdotetaan maariteltavan rajattu itsehoitoladkevalikoima, johon
kuuluvat 1ddkevalmisteet eivat sisaltyisi apteekkiveron perusteeseen ja joihin sovellettaisiin muista itsehoito-
laakkeista poikkeavaa hintasdantelya. Ehdotettu saantely on merkityksellistd apteekkien, ladkeyritysten ja
itsehoitolaakkeiden vahittaismyyntiluvanhaltijan perustuslain 15 §:ssa turvatun omaisuudensuojan kannalta.

Leikatessaan apteekille ladkemyynnista jaavaa katetta reseptiladkkeiden ladketaksaa ja apteekkiveroa kos-
kevat sddnndkset seka itsehoitoladkkeisiin liittyvat muutokset voivat vaikuttaa apteekkien talouteen tavalla,
joka on omaisuudensuojan kannalta merkityksellinen. Ehdotetut muutokset voisivat aiheuttaa joillekin aptee-
keille taloudellista haittaa, kun samalla jotkin apteekit nayttaisivat hyétyvan taloudellisesti ehdotetuista muu-
toksista. Taloudellinen vaikutus ja vaikutus apteekin omaisuudensuojaan nayttaisi vaihtelevan apteekkikoh-
taisesti johtuen apteekkitoimijoiden valisista eroista. Jotkin uudet apteekit saattaisivat ehdotettujen muutos-
ten myotavaikutuksesta muuttua kuitenkin laskennallisesti tappiolliseksi, mika on omaisuudensuojan kan-
nalta merkityksellista, koska laskennallinen tappiollisuus voisi ainakin osin johtua ehdotetuista muutoksista ja
koska ladkelain mukaan apteekkiluvanhaltija voi luopua apteekkilikkeenharjoittamisesta vasta uuden ap-
teekkarin ottaessa apteekin haltuunsa. Ainoa taho, joka voi tosiasiassa tyhjentavasti arvioida lakimuutosten
apteekkikohtaisen vaikutuksen, olisi apteekkari itse. Tasta syysta esitykseen on jatkovalmistelussa lisatty
valiaikaisesti voimassa oleva sdannds, jonka nojalla mahdollistetaan apteekkarin poistuminen markkinoilta
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nykyistd nopeammin, jos tama arvioi, ettei apteekin pitamiselle ole riittavia taloudellisia toimintaedellytyksia
lakimuutosten jalkeen.

Ehdotettu saantely olisi hyvaksyttava perusoikeuksien yleisten rajoittamista koskevien vaatimusten nojalla
Laakkeiden hintasdantely perustuu ladkelain 37 a §:4an ja 58 §:4an. Tarkemmin hintasdantelysta saadetaan
ladketaksasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa. Apteekkiverosta sdadetdan kokonaisuudessaan ap-
teekkiverolaissa, jossa on maaritelty veron peruste, veron perusteesta vahennettavat erat ja veroasteikko.
Saantely tayttaa laintasoisen tarkkarajaisen ja tasmallisen sdantelyn edellytykset.

Ehdotetut muutokset tayttavat hyvaksyttavyyden ja painavan yhteiskunnallisen tarpeen vaatimuksen ja oi-
keasuhtaisuuden edellytykset. Reseptiladkkeiden ladketaksamuutokset ja apteekkiverolain muutokset perus-
tuvat hallitusohjelmaan, jonka mukaan toteutetaan apteekkitalouden kokonaisuudistus, jolla tavoitellaan 30
miljoonan euron vuosittaisia saastdja julkiseen talouteen ja kustannustehokkaamman ladkkeiden vahittaisja-
kelujarjestelman jarjestamista. Rajattua itsehoitolddkevalikoimaa koskien ehdotetaan saadettavan poikkeuk-
sellisesta hinnoittelusta, jossa erilliset tukkuhinta-alennukset olisivat 1ddkelain 37 a §:n mukaisesti poikkeuk-
sellisesti sallittuja. Lisaksi saadettaisiin naiden valmisteiden poistamisesta apteekkiveron perusteesta ja nii-
den poikkeavasta vahittaishintasdantelysta. Ehdotukset perustuvat erdiden itsehoitolddkkeiden myynnin
mahdollistamista apteekkien ulkopuolella koskevaan hallitusohjelmakirjaukseen. Muutoksella tavoitellaan
itsehoitoladkkeiden parempaa saavutettavuutta ja hintakilpailua rajattuun valikoimaan kuuluvien itsehoito-
laakkeiden valilla. On syyta huomata, etta perustuslakivaliokunta on lausunut ladkelain 37 a §:sta sita saa-
dettdessa (PeVL 56/2005 vp ja PeVL 49/2005 vp). Nyt pykaldan ehdotettu muutos merkitsisi rajatun itsehoi-
tolaakevalikoiman osalta osin paluuta vuoden 2006 lakimuutosta edeltdvaan aikaan. Erona olisi kuitenkin se,
ettd valikoimaan kuuluvista ladkevalmisteista voitaisiin antaa alennuksia kuluttajille, mikd mahdollistaisi tuk-
kualennuksista saatavan hyddyn kanavoinnin ladkkeen kayttajalle. Ehdotetulla muutoksella pyritaan aikaan-
saamaan hintakilpailua, joka hyddyttaisi kuluttajaa ja ehdotuksen voidaan nain ollen katsoa olevan painavan
yhteiskunnallisen tavoitteen mukainen.

Esityksessa ehdotettu saantely ei merkitsisi perusoikeuden ytimeen ulottuvia rajoituksia. Edella todetuin ta-
voin esityksen lakimuutokset voisivat rajoittaa erityisesti apteekkien omaisuudensuojaa. Apteekkiverolaissa
on huolehdittu riittavista oikeusturvajarjestelyista. Apteekkiverolain 8 §:n mukaan Verohallinto voi verovelvol-
lisen kirjallisesta hakemuksesta antaa ennakkoratkaisun apteekkiverosta. Lisaksi apteekkiverolain 2 §:n mu-
kaan apteekkiveron verotusmenettelysta ja muutoksenhausta saadetaan oma-aloitteisten verojen verotus-
menettelystd annetussa laissa (768/2016) ja veronkannosta veronkantolaissa (11/2018). Laakkeiden hin-
tasaantelysta ei ole valitusmahdollisuutta. Esityksessa ehdotetaan kuitenkin, etta valiaikaisesti voimassa ole-
van laakelain 53 a §:n nojalla, jos ehdotetut lakimuutokset johtaisivat siihen, ettei apteekille olisi riittavia ta-
loudellisia toimintaedellytyksia, apteekkari voisi paatettyaan luopua apteekkiluvastaan sulkea apteekkinsa
iimoittamalla siitd Fimealle kuukautta etukateen. Apteekkarin olisi ndain mahdollista poistua markkinoilta voi-
massa olevaa saantelya nopeammalla menettelylld odottamatta viranomaispaatosta. Laakeyritysten nako-
kulmasta tukkuhintasdantelyd koskeva muutos keventaisi hintasdantelya. Itsehoitolddkkeiden vahittaismyyn-
tiluvanhaltijat tulisivat my0s rajatun valikoiman osalta tahoiksi, joita hintasaantely koskee. Niilld on kuitenkin
mahdollisuus valita, hakevatko ne vahittdismyyntilupaa vai eivat.

Rajoitukset eivat olisi mydskaan ristiriidassa Suomen omaisuudensuojaa koskevien kansainvalisten ihmisoi-
keusvelvoitteiden (Euroopan ihmisoikeussopimuksen ensimmaisen lisdpoytakirjan omaisuudensuojaa koske-
van 1 artiklan ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan omistusoikeutta koskevan 17 artiklan) kanssa. Tassa
esityksessa ehdotetut Iadkkeiden hinnoittelua, apteekkiverotusta ja rajatun itsehoitolaakevalikoiman myyntia
koskevat lakimuutokset ovat osa sdantelykokonaisuutta, jolla pyritdan turvaamaan ladkkeiden saavutetta-
vuutta (kohtuullista hintatasoa) ja sitd kautta vaeston terveyttd. Apteekkiverolailla varmistetaan verojen ke-
raaminen ja verotuksen fiskaalisten tavoitteiden saavuttaminen Ehdotetun saantelyn voidaan katsoa taytta-
van ihmisoikeusopimusten edellytykset ja olevan nain yhtenevia ihmisoikeusvelvoitteiden kanssa.

Esitysta koskevassa lausuntopalautteessa nostettiin esiin Iadketaksa-asetuksen suhde perustuslain 80
§:4an, koska perusoikeuksien rajoittamisen tulisi aina perustua lakiin, eikd asetuksen nojalla voida antaa
yleisia oikeussaantoja asioista, joista tulisi saataa lain tasolla. Erityisesti lausunnossa on kiinnitetty huomiota
siihen, missa maarin apteekin laskennallinen tappiollisuus johtuisi |adketaksa-asetuksesta. Esityksessa eh-
dotetaan, etta reseptilddkkeiden lddketaksaa leikattaisiin, jotta saavutetaan tavoiteltu 30 miljoonan euron
vuotuinen saastotavoite. Ehdotettu taksaleikkaus toteutetaan ladketaksa-asetuksen muutoksella. Resepti-
laakkeiden laaketaksa perustuu kuitenkin ladkelain 58 §:4an, joka muodostaa ladketaksa-asetuksen perus-
sdanndksen. Ladkelain 58 §:ssd sdadetaan ladkkeiden hinnan muodostumisesta ja l|daketaksaa koskevat
laskentakaavat ja tukkuhintaluokat, eli tekniset yksityiskohdat, on maaritelty Id8ketaksa-asetuksessa.

Perustuslakivaliokunta on todennut ladkelain hintasdantelysta lausunnossaan (PeVL 19/2002 vp s. 6), etta:
L ddkkeen véahittdismyyntihinta mééréytyy 1.lakiehdotuksen 58 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvoston
asetuksella sdadettdvéan lddketaksan perusteella. Hintasédéntely kohdistuu perustuslain 15 §:ssé turvattuun
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omaisuuden suojaan. Lakiehdotukseen on sen vuoksi liséttéva riittdvéan tarkat sddnnékset laékkeen véahit-
tdismyyntihinnan mééraytymisen perusteista, jotta se voidaan késitelléa tavallisen lain séatédmisjarjestyk-
sessd.” Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2014 vp s. 3-4) arvioinut ymparistdlainsdadan-
ndlle ominaista laajaa asetuksentasoista saantelya. Tassa asiassa ladketaksan leikkaus perustuu valtioneu-
voston asetukseen mutta se on saadetty laakelain 58 §:n nojalla, jossa on tdsmallisesti maaritelty 1adkkeen
hinnan muodostumisen perusteet. Toisaalta |d8keala yleisesti edellyttaa paljon yksityiskohtaista sdantelya ja
on nain verrannollinen ymparistlainsaadantéon. Nykyisen jaon katsotaan olevan perusteltu perustuslakiva-
liokunnan lausunnon nojalla.

Uusi apteekkiveron peruste

Esityksessa ehdotetaan muutettavan apteekkiverolakia. Perustuslain 81 §:n 1 momentin mukaan valtion ve-
rosta tulee saataa lailla, joka sisaltda sadannokset verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista seka
verovelvollisen oikeusturvasta. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 37/2009 vp) todennut, etta
verolaista tulee perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kdytdnnén mukaan ilmetéa yksiselitteisesti verovelvolli-
suuden piiri. Lain sdanndsten tulee olla myos silla tavoin tarkkoja, etta lakia soveltavien viranomaisten har-
kinta veroa maarattaessa on sidottua (esim. PeVL 36/2005 vp, s. 3/Il), PeVL 67/2002 vp, s. 3/Il, PeVL
3/2003 vp, s. 2/1).

Ehdotetut apteekkiverolain muutokset tayttavat perustuslain edellytykset. Apteekkiverolain 3 §:n nojalla, jota
ei ehdoteta muutettavan, velvollisia suorittamaan apteekkiveroa ovat apteekkarit, Helsingin yliopisto ja Ita-
Suomen yliopisto. Ehdotetussa 5 §:ss& maariteltaisiin tadsmallisesti, etta vero perustuisi jatkossa verovelvolli-
sen ladkemyynnin voittomarginaaliin. Pykalassa eriteltaisiin, miten 1adkemyynnin voittomarginaali lasketaan.
Lisdksi 5 §:n 2 momentissa saadettaisiin veron perustetta maaritettdessa huomiotta jatettavasta laakemyyn-
nistd. Veron suuruus maaraytyisi ehdotetun 6 ja 7 §:ien nojalla. Pykalien nojalla veroviranomaisten harkinta-
valta olisi sidottu lainsaadantdéon. Verovelvollisen oikeusturvaa koskevaa saantelya ei ehdoteta tassa esityk-
sessa muutettavan. Oikeusturvaa koskevat sdanndkset olisivat apteekkiverolain 8 §:ssd, oma-aloitteisten
verojen verotusmenettelysta annetussa laissa (768/2016) ja veronkantolaissa (11/2018).

Apteekin ulkopuolisen itsehoitoldékkeiden myynnin luvanvaraisuus

Esityksessa ehdotetaan saadettavan, ettd myyntiluvanhaltija voisi hakea itsehoitoladkkeelleen myyntikana-
van laajennusta uuden ladkelain 23 e §:n 2 momentin nojalla ja elinkeinonharjoittaja voisi hakea vahittais-
myyntilupaa rajattuun itsehoitolddkevalikoimaan kuuluvien l1adkkeiden myymiseksi apteekin ulkopuolella 1a&-
kelain uuden 54 f ja 54 g §:n nojalla. Ehdotettu saantely olisi merkityksellistéa perustuslaissa turvatun elinkei-
novapauden kannalta.

Kaupat eivat aiemmin ole voineet myyda rajattuun itsehoitoladkevalikoimaan kuuluvia 1ddkkeitd. Ehdotetut
lakimuutokset merkitsisivat ndin paivittaistavarakaupoille ja muille elinkeinonharjoittajille mahdollisuutta
paasta valikoiman osalta 1adkkeiden vahittdismyyntimarkkinalle, minka voidaan katsoa laajentavan heidan
elinkeinonvapauttaan. Itsehoitoladkkeiden myyntiluvanhaltijoilta eli 1adkeyrityksiltéd edellytettdva myyntikana-
van laajennusta koskeva lupa tukisi Id8keyritykselle jatettyd harkintavaltaa sen osalta, haluaisiko tdma, etta
itsehoitoladkevalmistetta myydaan vain apteekkikanavassa vai myds sen ulkopuolella. Kyseessa ei ladkeyri-
tyksen nakokulmasta voida katsoa olevan elinkeinovapauden rajoituksesta.

Itsehoitoladkkeiden myyntikanavan laajennusta koskeva lupamenettelyn ja itsehoitolaakkeiden vahittais-
myyntilupajarjestelman on katsottava kuitenkin tayttdvan perusoikeutta rajoittavalta lailta vaadittavat yleiset
edellytykset. Ladkelaissa (23 e §:n 2 momentti ja 54 f — 54 i §) ehdotetaan saadettavan tarkkarajaisesti ja
tasmallisesti lupien laajuudesta ja edellytyksista. Viranomaisten harkinta olisi lainsdadantéon sidottua. Edel-
lytysten tayttyessa viranomaisen tulisi myontaa haettu lupa. Laakelaissa (54 h ja 54 i ja niiden nojalla anne-
tussa ladkeasetuksen saantelyssd) saadettaisiin tasmallisesti ja tarkkarajaisesti vahittdismyyntiluvanhaltijan
ja taman vastuuhenkilén toimintavelvoitteista. Markkinalle paastakseen heidan olisi haettava lupaa ja taytet-
tava toimintavelvoitteet. Naiden velvoitteiden voidaan katsoa olevan perusteltuja ladke- ja 1aakitysturvalli-
suusnakdkulmasta samoin perustein kuin apteekeilta edellytettdvien apteekkilupien ja muiden velvoitteiden.
Lupaedellytysten ja velvoitteiden oikeasuhtaisuus on kuitenkin huomioitu suhteessa apteekkeja suppeam-
paan ladkemyyntiin.

Rajoitusten ei mydskaan katsota ulottuvan perusoikeuden ytimeen. Laakkeet ovat erityislaatuisia hyodyk-
keitd, joiden myynti on yleisesti hyvaksytylla tavalla rajoitettu apteekkien yksinoikeudeksi suurelta osin. Erai-
den itsehoitoladkkeiden myynti apteekin ulkopuolella merkitsee poikkeusta tdhan paasaantdon ja lieventaa
ladkemyynnin erityissaantelya rajatun valikoiman osalta. Rajoitus ei ole mydskaan ristiriidassa Suomen elin-
keinovapautta koskevien kansainvalisten ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan unionin perusoikeuskirjan 16
artikla, YK:n taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskevan kansainvalisen yleissopimuksen 4
ja 6 artikla) kanssa. Saantelyyn sisaltyy muutoksenhakuoikeus ja se on osa julkisen vallan velvoitetta turvata
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perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisesti jokaiselle riittdvat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistaa vaeston
terveytta.

Esityksessa ehdotetun 23 e §:n 3 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi muuttaa
2 momentissa tarkoitettua paatésta (myyntikanavan laajentamisesta) myyntiluvanhaltijan hakemuksesta tai
oma-aloitteisesti I1adkevalmisteesta saadun uuden, l1ddkkeen kaytdn turvallisuuteen liittyvan tiedon perus-
teella. Saannoksessa turvallisuuteen vaikuttavalla tiedolla tarkoitetaan esimerkiksi tietoa, joka kumoaisi 1aa-
kevalmisteen aiemman vahariskisen luonteen ja jonka nojalla olisi edellytettava, ettd lddkkeen myynnin yh-
teydessa kuluttajalla olisi mahdollisuus saada ladkeneuvontaa. Paatéksen muuttamisessa ei kuitenkaan olisi
kyse myyntiluvanhaltijan myyntiluvan peruuttamisesta, josta sdadetdan voimassa olevassa laakelaissa erik-
seen. Paatdksen muuttaminen voisi palauttaa ladkevalmisteen myytavaksi vain apteekkikanavassa. Mahdol-
listen tilanteiden moninaisen luonteen vuoksi, esityksessa ehdotetaan edettdvan avoimella muotoilulla talta
osin. Esityksessa ehdotetaan laakelakiin uutta 79 §:43, jonka 2 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen tulee peruuttaa itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntilupa, jos jokin momentin edellytyk-
sista tayttyy. Ehdotetun 79 §:n arvioidaan olevan perustuslakivaliokunnan edellyttdman mukainen. Luvan
peruuttaminen olisi sidottu laissa sdadettyihin tilanteisiin.

Perustuslakivaliokunta lausui tarkastusten toimittamisesta (PeVL 19/2002 vp) seuraavasti: ”Kun otetaan huo-
mioon tarkastusten kohteena olevat tilat ja toimijat, eivét tarkastukset kdytdnnossé voi kohdistua perustuslain
10 §:ssé turvatun kotirauhan piiriin.” Laakelain 77 §:ssa pysyvaisluonteiseen asumiseen rajatut tilat on rajattu
tarkastusoikeuden ulkopuolelle. Liséksi ehdotetun 54 h §:n mukaan itsehoitoladkkeiden vahittaismyyntiluvan-
haltijan tilojen tulee olla elinkeinonharjoittamiseen tarkoitettuja. Pykaliin ehdotetut muutokset olisivat nailla
perustein sallittuja.

Oikeus késitelld henkilo- ja terveystietoja

Esityksen ehdotukset sahkoisestd ladkemaarayksesta annetun lain 13 §:n 3 momentin 4 kohdan muutta-
miseksi, Iadkelain uudeksi 53 a ja 54 g §:ksi ja ladkelain 89 §:n muuttamiseksi ovat merkityksellisia perustus-
lain 10 §:ssa saadetyn yksityiselaman suojan kannalta.

Ehdotettu saantely tayttaisi kuitenkin perusoikeuksien yleiset rajoittamista koskevat vaatimukset. Saantely
perustuisi sahkoisesta ladkemaarayksesta annettuun lakiin ja Iadkelakiin ja se olisi tarkkarajaista ja tasmal-
lista. Ladkelain 54 g §:ssa saadettaisiin yksityiskohtaisesti niista tiedoista, jotka lupahakemukseen olisi liitet-
tava. Sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain 13 §:n 3 momentin 4 kohdassa ehdotetaan saadettavan,
etta [adkkeen maaraajalla olisi oikeus saada tietoja hoitosuhteesta rippumatta 10 §:n nojalla proviisorin ja
farmaseutin tekemista ladkemaaraysten korjauksista seka lddkelain 57 f §:n nojalla tehdyistd poikkeamista
ladkemaarayksiin, joihin hanet on merkitty Iddkkeen maaraajaksi seka naihin 1adkemaarayksiin liittyvista
merkinndista. Laakelain 89 §:ssa saadetdan Fimean tiedonsaantioikeudesta koskien sen lakisaateisten teh-
tavien kannalta valttdmattémia tietoja. Apteekkarin velvoite sailyttda lain ja viranomaismaaraysten mukaiset
asiakirjat 53 a §:ssd sdadetyissa tilanteissa perustuisi voimassa olevaan lainsdadantoon.

Edellytys rajoitusten hyvaksyttavyydesta ja painavaan yhteiskunnalliseen tarpeeseen perustumisesta tayttyy.
Laakelain 54 g ja 57 f §:n seka sahkdisesta ladkemaarayksesta annetun lain 10 §:n tarkoituksena on varmis-
tua 138ke- ja l1aakitysturvallisuuden toteutumisesta. Laakelain 89 §:n tarkoituksena on varmistua siita, etta
toimijat noudattavat 1ddkelain mukaisia velvoitteitaan. Laakelain 53 a §:n tarkoituksena on huolehtia apteekin
asiakkaiden henkilé- ja terveystietojen tietoturvan ja tietosuojan mukaisesta sailyttamisesta ja rekisterdityjen
oikeuksien toteutumisesta. Ehdotus apteekkien oikeudesta poiketa ladkemaarayksesta yksittaisissa poik-
keustilanteissa toteuttaa osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta.

Rajoituksia on pidettdva oikeasuhtaisina. Fimea saisi |dakelain 54 g ja 89 §:n nojalla ainoastaan ne tiedot,
jotka ovat valttdmattdémia lupahakemuksen arvioimiseksi ja Fimean viranomaistehtavan toteuttamiseksi.
Laakkeen maaraaja, joka saisi tiedot tehdyista poikkeamista tai korjauksista olisi kyseisessa laakemaarayk-
sessa nimetty lddkkeen maaranneeksi tahoksi, jolla on kokonaisvastuu potilaan Id8kehoidosta. Laakkeen
maaraaja ja Fimea ovat salassapitovelvollisia erillisen saantelyn nojalla. Apteekkarilla sailyisi 53 a §:n nojalla
se asiakirjojen sailytysvelvoite, joka talla olisi ollut apteekkia pitaessaan.

Kyse ei ole perusoikeuden ytimeen ulottuvasta rajoituksesta. Potilaan oikeutta maarata ladkemaaraykseen
sisaltyvien tietojen kasittelysta on rajoitettu lakisaateisilla perusteilla jo aiemmin. Rajoitusten ei voida myds-
kaan katsoa olevan ristiriidassa Suomen kansainvalisten ihmisoikeusvelvoitteiden (Euroopan ihmisoikeusso-
pimuksen 8 artikla, Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7-8 artikla ja YK:n kansalaisoikeuksia ja poliittisia
oikeuksia koskevan kansainvalisen yleissopimuksen 17 artikla) kanssa tietojen kasittelyn perustuessa lakiin
ja tarkoitukseen tukea potilaan ladkehoitoa ja varmistua ladke- ja I8akitysturvallisuudesta.
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Asetuksenantovaltuudet

Laakelakiin ehdotetaan lisattavan laakelakiin uusi 23 d, 54 h ja 54 i §, joihin sisaltyisi asetuksenantovaltuus.
Lisaksi ladkelain 58 §:ssa olevaa asetuksenantovaltuutta ehdotetaan muutettavan. Sdantelya on pidettava
perustuslain 80 §:n 1 momentin nojalla sallittuna. Laakelain 23 d §:n 1 momentti muodostaisi osaltaan perus-
saanndksen asetuksenantovaltuudelle ja yksityiskohtainen saantely olisi asetuksessa. Rajattu itsehoitolaake-
valikoima maarittyisi kdytannodssa asetuksen ATC-ryhmien perusteella. Sdantelyratkaisua pidetaan perustel-
tuna, koska rajatun valikoiman maarittelyd koskevan saantelyn on tarpeen olla hyvin yksityiskohtaista ja tek-
nisluontoista perustuen tarkimpaan mahdolliseen ATC-luokitukseen tasoon. Asetuksentasoinen saantely
mahdollistaisi myo6s Iadkeryhmien joustavamman paivityksen tulevaisuudessa. Laakelakiin ehdotetussa uu-
dessa 54 h ja 54 i §:ssd seka muutettavaksi ehdotetussa 58 §:ssa jako lakiin ja alemman asteiseen saante-
lyyn on selkea. Laintasoisessa pykalassa saadettaisiin ylatasolla yksilon oikeuksista ja velvoitteista ja yksi-
tyiskohtaisempi ja teknisempi saantely olisi asetuksessa.

Laakelain 77 §:aan ehdotetaan Fimean tarkastamien toimijoiden joukkoon lisattavan itsehoitoladkkeiden va-
hittdismyyntiluvanhaltijat seka Idakevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelma ja tallennusjarjes-
telman yllapitaja. Itsehoitoldakkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat ehdotetaan liséksi lisattavan laakelain 89
§:aan tahoiksi, joiden tulee antaa tietoja Fimealle. Sahkoisesta [adkemaarayksesta annetun lain 10 §:aan
ehdotetun muutoksen myo6ta pykalassa oleva asetuksenantovaltuus koskisi myos ilmeisten virheiden korjaa-
mista. Naissa pykalissa uusien tahojen lisddminen pykaladan ei muuttaisi voimassa olevia asetuksenantoval-
tuuksia, vaikka niiden soveltamisala ehdotettujen lakimuutosten myéta muuttuisi. Voimassa olevien valtuu-
tusten on katsottava olevan perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaisia.

Esityksessa ehdotetaan muutettavan laakelain pykalia, joihin sisaltyy maarayksenantovaltuus Fimealle. Muu-
tosten myo6ta maarayksenantovaltuuden piiriin tulisivat myos itsehoitoladkkeiden vahittdismyyntiluvanhaltijat
(34, 77, 84 b ja 89 §) ja ladkevalmisteiden turvaominaisuuksien tallennusjarjestelma ja tallennusjarjestelman
yllapitaja (77 §). Ladkelain pykaliin ehdotetut muutokset eivat muuttaisi niihin jo sisaltyvia maarayksenanto-
valtuuksia. Voimassa olevien valtuutusten on katsottava olevan perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaiset
edellytykset tayttavia.

Neuvotteleva virkamies Tuija Metsavainio

Jakelu Eduskunnan perustuslakivaliokunta
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