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Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
muuttamisesta

Paaasiallinen sisaltd

Sosiaali- ja terveysministerion ladkevaihdosta annettua asetusta ehdotetaan muutettavan siten, etta
ladkevaihdossa voitaisiin  huomioida apteekkien itsehoitoladkkeiden vahittaishinnoista antamat
alennukset.

Asetus tulisi voimaan x paivana kuuta 202x.

1. Asian tausta ja asetuksenantovaltuudet

Ehdotettu sosiaali- ja terveysministerion ladkevaihdosta antaman asetuksen (210/2003) muutos liittyy
valmisteilla olevaan hallituksen esitykseen eduskunnalle laékelain muuttamisesta, joka perustuu
aiemmalla hallituskaudella rauenneisiin laékelain hallituksen esityksiin (HE 99/2018 vp ja HE
295/2018 vp), jotka valmistellaan uudelleen eduskunnan ké&sittelyyn. Ehdotettu asetuksen muutos
liittyy hallituksen esityksessd ehdotettuun itsehoitoladkkeiden hintasdantelyn muutokseen, jonka
nojalla apteekit voisivat alentaa itsehoitolaékkeiden hintoja enintdan apteekin katteen verran. Hintojen
alennus huomioitaisiin myds laékevaihtotilanteissa.

Asetuksenantovaltuus on ladkelain 57 d 8:ssd. Pykaldd ehdotetaan hallituksen esityksessa
muutettavan siten, ettd asetuksenantovaltuus kattaisi myos apteekkien menettelyn ladkevaihtoa
suoritettaessa.

2. Asian valmistelu

Asetusta koskeva muutosehdotus on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriéssa virkatyona. Ehdotus
littyy ladkelain muuttamista koskevaan hallituksen esitykseen, jolla mahdollistetaan apteekkien
itsehoitoladkkeiden hinnanalennukset apteekin katteesta. Asetusmuutosehdotus on ollut lausunnoilla
syksylla 2020. Lausunnon asetuksen muutoksesta antoivat... [Taydennetééan]

3. Nykytila ja keskeiset ehdotukset

Postiosoite
Postadress
Postal Address

Ladkelain 57b8n 1 momentin mukaan toimittaessaan ladkemaaraykseen perustuvaa
ladkevalmistetta apteekin on vaihdettava ladkevalmiste sellaiseen yleisesti saatavilla olevaan
57 c §:ssé tarkoitetun luettelon mukaiseen vaihtokelpoiseen laékevalmisteeseen, joka on hinnaltaan
halvin tai jonka hinnan ero halvimpaan on enintddn 0,50 euroa. Pykaldn 2 momentin mukaan
keskendan vaihtokelpoisten laakevalmisteiden halvimmaksi hinnaksi maaritellddn kunkin
vuosineljanneksen ensimmadisen paivan perusteella tuolloin  halvimman valmisteen tai
vitehintaryhmdn voimassa ollessa viitehintaryhmdn halvimman korvattavan valmisteen
arvonlisaverollinen vahittadismyyntihinta.

Sosiaali- ja terveysministerio

PL 33

Kayntiosoite Puhelin Faksi s-posti, internet
Bestksadress Telefon Fax e-post, internet
Office Telephone Fax e-mail, internet
Meritullinkatu 8 0295 16001 02951 63415 kirjpamo@stm.fi
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Sosiaali- ja terveysministerion ladkevaihdosta antaman asetuksen 1 §:n 1 momentin mukaan laékelain
57 c 8:n 1 momentissa tarkoitettuun Léaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vaihtokelpoisten
ladkevalmisteiden luetteloon  sisaltyvien ladkevalmisteiden hinnat  on ilmoitettava
Kansanelakelaitokselle seka laakkeiden hintatietoja yllapitaville Suomen Apteekkariliitto—Finlands
apotekareférbund ry:lle ja Yliopiston apteekille vahintdan 21 paivaa ennen kunkin vuosineljanneksen
ensimmaista paivaa. Apteekilla on velvollisuus vaihtaa laakarin maaraama ladkevalmiste ainoastaan
sellaiseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdémiskeskuksen luetteloon siséltyvaan ladkevalmisteeseen,
jonka hinta on ilmoitettu mainitussa méardajassa ja joka on hinnaltaan halvin tai jonka hinnan ero
halvimpaan valmisteeseen on ladkelain 57 b §:n 1 momentin mukainen.

Pykéalan 2 momentin mukaan kuitenkin, jos ladkevalmisteelle ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua hintaa
alennetaan vuosineljanneksen aikana, voi apteekki toimittaa téllaisen laékevalmisteen edellyttéen,
ettéd lAdkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut maardaikana ilmoitettuna hinnaltaan
vaihtokelpoinen.

Fimean lain 57 ¢ §:n mukaisen luettelon mukaisesta vaihtokelpoisesta ladkevalmisteesta on oikeus
saada sairasvakuutuslain (1224/2004) mukaista laakekorvausta, kun potilaalle maaratty
ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa ladkelain 57 b §:n mukaisesti, jos ladkkeen korvattavuus on
voimassa. Korvattaviin laakkeisiin kuuluu myos ladkemaarayksella madrattyja laéketieteellisin
perustein valttamattomia itsehoitolaakkeita.

Asetuksen 1 8:n 2 momenttia on tarpeen muuttaa kattamaan tilanteet, joissa apteekki on oma-
aloitteisesti  alentanut itsehoitoladkkeen vahittdishintaa hallituksen esityksessa laakelain
muuttamisesta ehdotetulla tavalla. Laaketaksa-asetukseen (713/2013) ehdotetun muutoksen
mukaisesti alennus voitaisiin antaa my6s sellaista itsehoitoladkkeestd, joka toimitetaan
ladkemaarayksella.

Laakelain 57 c¢ 8:n mukaiseen L&dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luetteloon
vaihtokelpoisista laékevalmisteista sisdltyy myods itsehoitoladkkeitd. Ne tulevat laékevaihdon
kohteeksi silloin, kun 1adkari on maarannyt itsehoitoladkkeen reseptillda tai kun itsehoitoladke on
vaihtokelpoinen laakarin maaraaman ladkevalmisteen kanssa. Talloin voi tulla eteen tilanne, jossa
itsehoitoladke kuuluu lain 57 ¢ 8:n mukaiseen vaihtokelpoisten ldékkeiden luetteloon mutta
ladketaksan mukaisen korkeamman enimmaishinnan vuoksi se ei asettuisi 57 b 8:ssa tarkoitettuun
hintaputkeen. Kuitenkin apteekin oma-aloitteisen hinnanalennuksen vuoksi itsehoitolaéke olisi myos
hinnaltaan vaihtokelpoinen. Talldin on syyta varmistaa, ettd ladkkeen kayttajalla on mahdollisuus
saada tosiasiallisesti edullisin vaihtokelpoinen laakevalmiste, jollei ladkkeen maaraaja ole kieltanyt
vaihtoa laéketieteellisin tai hoidollisin perustein. Asetuksen 1 §:44a ehdotetaan muutettavan siten, etta
apteekki voisi toimittaa tietyn vaihtokelpoisen itsehoitoladkkeen, jos sen alennettu hinta on sellainen,
etta se olisi ollut 1adkevaihtojarjestelmaan liittyvadn maardaikaan mennessa ilmoitettuna hinnaltaan
vaihtokelpoinen.

4. Paaasialliset vaikutukset

Ehdotuksella ei arvioida olevan merkittavia taloudellisia vaikutuksia. Ehdotus hyodyttaisi jossakin
maarin  kuluttajia, koska sillda turvataan kuluttajan mahdollisuus saada ostohetkellda
asiointiapteekissaan tosiasiallisesti edullisin vaihtokelpoinen laékevalmiste. Kuluttajan saama hyoty
on kuitenkin riippuvainen siitd, onko asiointiapteekki alentanut itsehoitolaékkeen hintaa ja hyoty ei
laékkeiden hintojen eriytymisen vuoksi olisi yhdenvertainen.

Ehdotus voisi vahaisessa maarin vaikuttaa apteekkien taloudelliseen tilanteeseen. Ehdotus voisi myds
vahaisessa maarin lisata sellaisten itsehoitolaédkkeiden myyntia, jotka eivat ladketaksan mukaisen
hintatason vuoksi olisi muutoin olleet |&8kevaihdon piirissa. Vaikutus olisi apteekkikohtainen ja
riippuvainen siitd, alentaako apteekki kyseisen itsehoitoladkkeen hintaa. Liséksi vaikutus koskee vain
tilanteita, joissa itsehoitoladkevalmistetta on maaratty reseptilld. Koska vaihtokelpoisten
itsehoitoladkkeiden maara on toistaiseksi rajallinen, arvioidaan vaikutuksen olevan kuitenkin
vahainen.

5. Lausuntopalaute

[Taydennetaan]
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6. Saannodskohtaiset perustelut
18

Pykalassa saadetdén ladkelain 57 b — d §:4&4 tasmentavalla tavalla apteekkien velvollisuudesta
suorittaa ladkevaihto, jos kyse on vaihtokelpoisesta laédkevalmisteesta, jonka hinta on ilmoitettu
pykalassad mainitussa maardajassa ja valmiste on hinnaltaan halvin tai hinta asettuu laakelain 57 b
§8:n 1 momentin mukaisen ns. hintaputken siséaén. Pykélan 2 momentin mukaan jos hinta ilmoitetaan
tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljdnneksen aikana, apteekki voi toimittaa téllaisen
ladkevalmisteen edellyttéen, ettéa ladkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut méaaraaikana
iimoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen. Pykalan 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
apteekki voisi toimittaa myos sellaisen itsehoitolaakkeen, jonka hinta apteekin antaman ladketaksa-
asetuksen 4 8:n mukaisen alennuksen vuoksi asettuu hintaputken siséan. Tarkoitus on huomioida
ladketaksa-asetukseen ehdotettu muutos myos laékevaihtotilanteissa.

7. Voimaantulo

Asetus ehdotetaan tulevan voimaan x paivana kuuta 202x.
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ASETUSLUONNOS

Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1
§:n muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen mukaisesti

muutetaan ladkevaihdosta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (210/2003) 1 §:n 2 momentti,
seuraavasti:

18

Jos laédkevalmisteelle ilmoitetaan hinta tai ilmoitettua hintaa alennetaan vuosineljanneksen aikana taikka apteekki
antaa alennuksen ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 4 §:n mukaisesta
itsehoitolaékkeen hinnasta, voi apteekki toimittaa tallaisen laékevalmisteen edellyttden, ettd ladkevalmiste uuteen
tai alennettuun hintaan olisi ollut maaraaikana ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.
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Voimassa oleva asetus

Ehdotus

18

18

Jos ladkevalmisteelle iimoitetaan hinta tai ilmoitettua
hintaa alennetaan vuosineljinneksen aikana, voi
apteekki toimittaa tallaisen ladkevalmisteen
edellyttden, ettd ladkevalmiste uuteen tai alennettuun
hintaan olisi ollut méaraaikana ilmoitettuna hinnaltaan
vaihtokelpoinen.

Jos ladkevalmisteelle iimoitetaan hinta tai ilmoitettua
hintaa alennetaan vuosineljanneksen aikana taikka
apteekki antaa alennuksen ladketaksasta annetun

valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 4 §:n
mukaisesta itsehoitolddkkeen hinnasta, voi apteekki
toimittaa téllaisen ladkevalmisteen edellyttaen, etta
ladkevalmiste uuteen tai alennettuun hintaan olisi ollut
maaraaikana ilmoitettuna hinnaltaan vaihtokelpoinen.

Jakelu

Tiedoksi




