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Lainsaadannon arviointineuvoston lausunto luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle ladkelain muuttamiseksi

Hallituksen esitysluonnoksesta saa kdsityksen lakiuudistuksen taustasta, tavoitteista ja keskei-
sistd ehdotuksista. Esitysta on taustoitettu perusteellisemmin arviomuistiossa koskien itsehoi-
toladkkeiden saatavuutta. Esityksessa on kdytetty havainnollistavia taulukoita ja kuvioita. Lau-
sunnot ja niiden perusteella tehdyt muutokset on esitelty. Esityksen vaikutusarviot kohdistuvat
keskeisiin kohdetyhmiin, ja niissa on huomioitu niin mydnteisia kuin kielteisia vaikutuksia. Arvi-
oita tulisi kuitenkin monilta osin tarkentaa.

Esitysluonnoksen keskeisimmat puutteet ja kehittamiskohteet ovat:

i) Esitysluonnoksessa ei ole kasitelty vaihtoehtoisia keinoja, joskin arviomuistiossa on
esitetty vaihtoehtoja itsehoitoldaikkeiden saatavuudelle. Vaihtoehtoja tavoitteiden
saavuttamiseksi tulisi kirjata esitysluonnokseen.

i) Esitysluonnoksessa tulisi arvioida suuntaa-antavasti kuluttajille aiheutuvia saastéja
ja vastaavasti apteekeille koituvia tulojen viahennyksia mm. hyédyntamailla laakkei-
den vahittdishintojen ja tukkuhintojen eroa.

i) Oikaisuvaatimusmenettelyn poistamisesta viranomaisille koituvia saastoja tulisi arvi-
oida tarkemmin.

iv) Esitysluonnoksessa on joitakin epaselvyyksid, jotka olennaisesti haittaavat vaikutus-
arvioiden ymmartamista. Naita tulisi selkiyttaa.

Arviointineuvosto katsoo, ettd hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain saadoésehdotusten
vaikutusten arviointiohjetta. Arviointineuvosto suosittelee, etta esitysluonnosta korjataan neu-
voston lausunnon mukaisesti ennen hallituksen esityksen antamista.

1 Hallituksen esitysluonnoksen keskeinen sisalto

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi ldakelakia. Endotuksen tavoitteena on edistaa ladkkeiden saa-
tavuutta ja kuluttajalle hyodyllista hintakilpailua. Muutoksenhakumenettelya uudistamalla mahdollis-
tetaan uusien apteekkien perustaminen nykyistd paremmin, milla tuetaan hallituksen apteekkity6-
ryhman tavoitetta parantaa apteekkipalvelujen alueellista saatavuutta.

Itsehoitolaakkeen hintaa koskevaa saantelya muutettaisiin siten, etta itsehoitoladkkeille asetettaisiin
enimmaishinta. Apteekit voisivat kilpailla ndiden Idakevalmisteiden hinnoilla pienentamalla |dakkeen
toimittamisesta saatavaa apteekin katetta. Laakelaissa tunnistettaisiin ladkkeiden toimittaminen ja
valittdminen noutolokerikoista. Apteekin verkkopalveluiden valvontaa koskevaa sdantelya tasmen-
nettaisiin.

Lisaksi erdiden Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatoksien muutoksenhakusaantelya
muutettaisiin. Erdiden apteekkipaatosten osalta oikaisuvaatimusmenettely poistettaisiin ja muutok-
senhaun ensimmainen vaihe olisi hallinto-oikeuteen tehtava valitus.
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2 Arvio hallituksen esitysluonnoksesta ja vaikutusarvioinneista

2.1 Yleiset huomiot

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen perusteella saa kasityksen esityksen taustasta, ta-
voitteesta ja ehdotuksista. Esitysluonnoksen nykytilan kuvauksessa kasitelladn mm. muutoksenha-
kua erdistd Fimean paatoksista, itsehoitoldakkeita ja ladkkeiden hintoja. Itsehoitoldakkeiden hinnoit-
telua ja saatavuutta seka verkkopalvelutoiminnan volyymia on avattu perusteellisemmin arviomuis-
tiossa. Siihen voisi viitata, tai arviomuistiosta voisi nostaa keskeisia tarkentavia seikkoja esitysluon-
nokseen.

Arviointineuvosto pitda myonteisend, etta esitysluonnoksen lausuntokierroksen yhteydessa on pyy-
detty kommentteja arviomuistioon, joka sisalsi erilaisia vaihtoehtoja ja niiden arviointia itsehoito-
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi. Naista vaihtoehdoista ja niiden arvioinneista olisi pitanyt
tehda tiivistelma myds esitysluonnokseen. Esitysluonnoksessa ei esiteta vaihtoehtoja muillekaan va-
lituille keinoille. Lausuntokierroksen perusteella esitysluonnoksesta poistettiin apteekkiveron prog-
ressiota lisdava muutosehdotus, koska esityksen mukaan ehdotus ei ollut kaikilta osin tarkoituksen-
mukainen. Silla pyrittiin leikkaamaan suurimpien apteekkien katetta ja vahentamaan apteekkien va-
listd polarisaatiota. Koska veroehdotukselle ei esitetty esitysluonnoksessa vaihtoehtoja, apteekkitoi-
minnan mahdollisiin ylisuuriin voittoihin, joita on julkisessa keskustelussa nostettu esiin, ei ollut mah-
dollista puuttua tassa esityksessa.

Arviointineuvosto kiinnittad huomiota esityksen muutoksen asteeseen verrattuna nykytilaan. Mikali
ehdotuksen taloudelliset vaikutukset jaavat maltillisiksi kuluttajille ja mikali hintakilpailun vaikutukset
apteekeille jaavat arvioidulla tavalla vahaisiksi, voidaan kysya, mita esitykselld saavutetaan.

Arviointineuvoston nakemyksen mukaan lausuntokierros ja palautteen huomioiminen on kuvattu riit-
tavalla tavalla esityksessa.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen perusteella saa padsaantdisesti kasityksen ehdotuk-
sen sisalléstd, mutta luonnoksessa on vaikeasti ymmarrettavia kohtia. Epaselvaksi jaa esimerkiksi se
vaikutusketju, jonka perusteella itsehoitoladkkeiden hintakilpailusta voi seurata edullisimpien ladk-
keiden poistumista markkinoilta. Samoin valitusmenettelya koskeva kohta jaa epatarkaksi. Tekstissa
kirjoitetaan valitusmenettelyn alaisista paatoksista vuosina 2008-2016, kun ilmeisesti tarkoitetaan
Fimealle vuosittain toimitettujen oikaisuvaatimusten keskimaaraa.!

Arviointineuvosto kiinnittda huomiota siihen, etta esitysluonnoksessa on esitelty eri maiden kaytan-
tdja ja apteekkisadntelyn purkamista. Luonnoksessa on kuitenkin kuvattu hyvin vahan eri maiden
uudistusten vaikutuksia, joskin Fimean tekeman kansainvalisessa kirjallisuuskatsauksessa? on kasi-
telty mm. saantelyn purkamisen vaikutuksia ldakkeiden hintoihin. Tahén on viitattu esitysluonnok-
sessa. Muiden maiden kokemuksia on avattu myds arviomuistiossa. Siité voisi nostaa keskeisia huo-
mioita esitysluonnokseen.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen perusteella apteekkitoimintaa on jo osin uudistettu
ja uudistuksia on tarkoitus jatkaa. Arviointineuvosto korostaa jalkiseurannan merkitysta, jotta ap-
teekkisadntelyn uudistamisen jatkovaiheisiin saadaan olennaista tietoa.

! Fimean apteekkilupavalituksia koskevat tiedot poikkeavat jonkin verran esitysluonnoksen tekstista. Hallituksen esitysluonnoksen perus-
teella voi tehda vaaria johtopaatoksia valitusten madrasta suhteessa apteekkilupiin. Kts. esimerkiksi https://www.fimea.fi/docu-
ments/160140/765540/22524 Apteekkilupavalitukset Paavo Autere 2012-12-04.pdf

2 Apteekkijarjestelmén saantelyn purkaminen Euroopassa — toimenpiteet ja vaikutukset. Fimea 3/2017.
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Arviointineuvosto kiinnittéa huomiota siihen, etta esitysluonnoksessa on esitelty lyhyesti erilaisia
taustaselvityksid, mutta niiden merkitys lainvalmistelulle jaa epaselvaksi. Selvitysten sisaltdja ja nii-
den merkitystéd on avattu enemman arviomuistiossa, jossa on hydédynnetty myds tutkimustietoa.
Arviomuistiosta voisi nostaa keskeisia seikkoja nostaa esitysluonnokseen, ja siihen voisi muutoinkin
viitata.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksen vaikutusarvioissa on tekstid, joka kuuluisi esityksen
edellisiin lukuihin.

2.2 Taloudelliset vaikutukset
2.2.1 Vaikutukset kotitalouksiin

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan ehdotuksen taloudelliset vaikutukset kuluttajille jaavat toden-
nakoisesti maltillisiksi. Itsehoitoladkkeiden hinnat saattavat eriytya alueittain, jolloin alentuneista laa-
kehinnoista hyétyisi vain osa kuluttajista. Mahdollisuus verkkoapteekissa asiointiin kuitenkin kom-
pensoi jossain maarin naita vaikutuksia.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa on tuotu esiin olennaisia nakdkohtia kotitalouksille
aiheutuvista vaikutuksista. Esityksesta on kuitenkin vaikea ymmartaa, miten hintakilpailun salliminen
ja enimmaishinnan asettaminen itsehoitoladkkeille voi kaventaa rinnakkaisladkevalmisteiden valikoi-
maa ja johtaa esimerkiksi edullisimpien ibuprofeiinia sisaltavien valmisteiden poistumiseen markki-
noilta.® Tata logiikkaa tulisi avata selkeammin esitysluonnoksessa. Kuvauksen perusteella jaa myos
ristiriitainen kasitys siitd, voidaanko tukkuhinta-alennuksia myontdaa vapaakaupan tuotteille.

Arviointineuvosto katsoo, etta esitysluonnoksessa tulisi arvioida tarkemmin kuluttajan saamaa hyo-
tya itsehoitoladkkeiden enimmaishinnan asettamisesta. Esitysluonnoksessa voisi kuvata arvioiden
taustaksi, kuinka paljon kuluttajat keskimaarin ostavat vuosittain itsehoitoladkkeitd, jos tasta on ole-
massa riittdvaa aineistoa. Tata keskimadaraista ostosten arvoa voisi verrata mahdolliseen muutok-
seen. Esitysluonnoksessa voisi laskea esimerkiksi itsehoitoladkkeiden kokonaismyynnin tukkuhinnan
ja vahittaishinnan eron seka vahentaa siitd arvonlisavero. Jos apteekit eivat alentaisi omaa katettaan,
eivat kuluttajat hyétyisi muutoksesta lainkaan. Mutta jos apteekit teoriassa luopuisivat kokonaan
katteestaan, olisi kuluttajien saama hyéty laskettavissa kymmenissa miljoonissa.* Kuluttajien hyddyn
maksimaalinen vaihteluvali maaraytyy siten apteekkien katteen perusteella. Esitysluonnoksessa on
arvioitu, etta yhden prosentin véahentaminen itsehoitoldakkeiden vahittégismyynnin arvosta alentaisi
niiden hintaa 3,5 miljoonalla eurolla. Esitysluonnoksen mukaan itsehoitoladkkeiden enimmaishinnan
asettaminen voi potentiaalisesti lisata merkittavalla tavalla hintakilpailua, mutta kdytanndssa nain ei
tulisi tapahtumaan. Syita siihen on esitetty, mutta ne eivat ole helposti ymmarrettdvissa. Kyseista
kohtaa tulisi selkiyttaa.

3 Taloustieteellinen kirjallisuus tukee nakemystd, jonka mukaan enimmaishintojen asettaminen saattaa jossain tilanteissa vaikuttaa hin-
takilpailuun yllattavalla tavalla, kuten hintakilpailua heikentavasti. Katso esimerkiksi seuraavat: i) RK Knittel and V Stango ‘Price Ceilings
as Focal points for Tacit Collusion: Evidence from Credit Cards’ (2003) 93 American Economic Review 1703-29. ii) A Sen, A Clemente,
and L Jonker ‘Retail Gasoline Price Ceilings and Regulatory Capture: Evidence from Canada’ (2011) 13(2) American Law and Economics
Review 532-64.

4 Esitysluonnoksen mukaan vuonna 2016 itsehoitolddkkeiden vahittaismyynnin arvo oli 352 miljoonaa euroa. Ladketeollisuuden esittémien
tilastojen mukaan itsehoitoldakkeiden tukkuhinnan arvo oli 281 miljoonaa euroa vuonna 2017 (http://www.laaketeollisuus.fi/sites/de-
fault/files/attachments/laakevalmisteiden tukkuhintainen kokonaismyynti 0.pdf).
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2.2.2 Vaikutukset yrityksiin

Esitysluonnoksen mukaan lainmuutokset vaikutukset kohdistuisivat todennakdisimmin suurimpiin
apteekkeihin, joilla on muita paremmat edellytykset hintakilpailuun. Hintakilpailun vaikutukset ap-
teekeille jaavat arvion mukaan vahaisiksi.

Arviointineuvosto katsoo, etta liikkevaihdon muutosta voisi arvioida itsehoitoladkkeiden tukkuhinnan
ja vahittdishinnan erolla, kuten aiemmin on tuotu esiin. Valitusmenettelyjen aikojen lyhentyminen
nopeuttaa uusien apteekkitoimipisteiden avaamista, mika lisda pitkalla aikavalilla kilpailua alalla.
Myds tata ndakodkulmaa voisi pohtia esitysluonnoksessa ja esimerkiksi sitd, missa maarin uudistus
lisdd apteekkien toimipisteitda. Edellda on kasitelty hintakilpailun ja enimmaishintojen asettamisen
mahdollisia epasuotuisia vaikutuksia, joita tulisi kasitelld selkedmmin paitsi kuluttajien myos apteek-
kitoiminnan nakdkulmasta. Esitysluonnoksessa voisi myds lyhyesti pohtia, onko uudistuksella vaiku-
tuksia apteekkialan keskittymiseen.

2.2.3 Vaikutukset julkiseen talouteen

Esitysluonnoksen mukaan vaikutukset apteekkiverokertymaan jaanevat vahaisiksi. Apteekkiveroker-
tyman maaraksi arvioidaan 180 miljoonaa euroa vuonna 2018.

Arviointineuvosto katsoo, etta arvion perustelut kdyvat yleisella tasolla ilmi esitysluonnoksesta.

2.3 Viranomaisvaikutukset

Esitysluonnoksen mukaan ehdotus vahentaa Fimean tyotd, koska oikaisuvaatimusmenettely poistuu.
Esityksessa tuodaan muualla esiin, etta yhden oikaisuvaatimuksen tutkimiseen kuluu arvioilta 3-4
kuukautta. Yhteensa nadité tapauksia on noin kymmenen vuosittain, joskin asia on epaselvasti il-
maistu.

Arviointineuvosto katsoo, etta tydmaaran vaheneminen vaikuttaa melko merkittavalta, joten sita tu-
lisi arvioida henkilétyévuosina. Mahdollisia vaikutuksia hallinto-oikeuteen tulisi kuvata, kun oikai-
suvaatimusmenettely poistuu.

2.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esitysluonnoksen mukaan uudistus parantaa potilaiden mahdollisuuksia saada ladkkeita heille sopi-
vaan aikaan. Itsehoitoladkkeiden hintakilpailulla edistetdan vaestdon omahoitoa, mutta niiden epa-
tarkoituksenmukaista kayttdéa on haluttu rajoittaa saantelemalla verkkomyyntia.

Arviointineuvosto katsoo, etta neuvonnan toteutuminen etenkin verkkokaupassa jaa jossain maarin
epaselvaksi.

3 Muut asiat

Lainsaadanndn arviointineuvoston lausunto on annettu ladkelakia koskevasta hallituksen esityksestad,
jonka sosiaali- ja terveysministerid toimitti arviointineuvoston kayttéon sahképostitse 6.11.2018.
Lausunto on julkinen.
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Arviointineuvosto katsoo, etta hallituksen esitysluonnos noudattaa osittain sdaddsehdotusten vaiku-
tusten arviointiohjetta. Esitysluonnosta tulisi korjata kohdassa 2. esitetylla tavalla.

Helsingissa 23. marraskuuta 2018

Leila Kostiainen
Lainsaadanndn arviointineuvoston puheenjohtaja

Kati Rantala Meri Virolainen
Arviointineuvos, arviointineuvoston sihteeri Arviointineuvos, arviointineuvoston sihteeri



