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ESIPUHE

Viime vuosina on kayty vilkasta keskustelua apteekkisdantelystd ja sen muutostarpeista. Téssé selvi-
tyksessd on Suomen Apteekkariliiton toimeksiannosta tarkasteltu mahdollisuuksia kehittda apteekkien
saantelyd kilpailun toimivuuden nakokulmasta ottaen samalla huomioon apteekkitoiminnalle asete-
tut vaatimukset. Tarkoitus on tuottaa tausta-aineistoa keskusteluun. Arvioinnin sisilté ei kaikilta osin

vastaa toimeksiantajan nikemyksia.

Selvityksen luvussa 1 kuvataan asian taustaa ja luvussa 2 selvityksen kohdetta ja rajauksia. Luvussa 3
kasitelladn nykyisen apteekkisddntelyn peruspiirteitd. Luvussa 4 tarkastellaan apteekkimarkkinoiden
sdantelyyn ja kilpailun toimivuuteen liittyvid kysymyksid. Luvussa 5 kdydaén ldpi ladkkeiden hinnan-
muodostusta Suomessa. Luvussa 6 tarkastellaan vertikaalista integraatiota (tukkuomistusta) ja sen
vaikutuksia. Luvussa 7 kdydadn lapi apteekkisadntelyn vapauttamisen vaikutuksia tutkimuskirjallisuu-
den perusteella. Luvussa 8 arvioidaan nykyistd tarveharkintaa ja siihen liittyvid ongelmia. Luvussa 9

tehdéddn johtopéitokset.

Saantelyvaihtoehtojen ja -vaikutusten arviointi edellyttad huolellista perehtymistd sdantelykohteeseen.
Laidke on terapiahyodyke. Se on potilaalle turvallinen vain, kun sitd kiytetddn oikein ja oikea méard.
Léaakkeitd koskeva informaatio on epasymmetristd ja kuluttajat tarvitsevat neuvontaa. Ladke on vilt-
tamattomyyshyodyke, ja useinkaan sitd ei voida jattdd ostamatta hinnan noustessa. Ladkehuoltoon
liittyy merkittdvid ulkoisvaikutuksia. Oikea lddkkeiden kéytt6 vdhentda yhteiskunnan kustannuksia
erikoissairaanhoidossa. Julkinen valta maksaa suuren osan reseptilaikkeiden kustannuksista. Resep-
tilddkkeiden mainonta kuluttajille on kielletty EU-direktiivilld. Kilpailu ei ole tdydellistd millddn alal-
la, ja ladkemarkkinoilla se on erityisen epatdydellistd johtuen ladkkeen erityisluonteesta hyddykkeen.
Saantelemattomat markkinat eivét allokoi resursseja tehokkaasti, mahdollista tasa-arvoista ladkehuol-
toa tai riitd turvaamaan ladkehuollolle asetettujen terveydellisten tavoitteiden toteutumista. Ladkeala
on erittdin sddnneltyd kaikissa linsimaissa. Kilpailua kannattaa kéyttda ohjausmekanismina siltd osin,

kun siitd saadaan tehokas kirittdjd ladkehuollon tavoitteiden saavuttamiseksi.

Selvityksessd arvioidaan, ettd Suomessa kilpailua apteekkialalla on syyti tehostaa parantamalla nyky-
jarjestelmédd. Apteekkilupien madrad kannattaa lisatd merkittavasti tarkkarajaisen harkinnan avulla.
Uusi apteekkilupa voitaisiin julistaa haettavaksi esimerkiksi silloin, kun alueella jo toimivan apteekin
reseptimadra kasvaa yli kaksinkertaiseksi maan keskiarvoon verrattuna. Tarveharkinnasta ei kuitenkaan
kannata luopua kokonaan, silld nykyinen urakiertojarjestelma yllapitaé apteekkiverkostoa harvaan asu-

tuilla seuduilla. Hintakilpailua voidaan lisité ainakin osassa reseptivapaita ldakkeitd.

Ladkemyynnin katteita leikkaavan apteekkiveron progressiota kannattaa kiristda liikevaihdoltaan suu-
rimmissa apteekeissa. Apteekkien proviisoriomistus ja vertikaalisen integraation kielto kannattaa sai-
Iyttds, silld se varmistaa apteekin riippumattomuuden muista ladkealan toimijoista ja apteekkitoimin-
nan perustumisen terveydenhuollollisille seikoille. Suomen apteekkijarjestelma toimii kokonaisuutena
arvioiden hyvin ja vastaa sille asetettuihin terveyspoliittisiin tavoitteisiin.

Nédma ja muut johtopéitokset perusteluineen kayvit ilmi jdljempéné olevasta selvityksesta.

Petri Kuoppamiki
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1. Asian taustaa

Suomessa on viime vuosina kéyty vilkasta keskustelua apteekkisadntelystd. Samalla on julkaistu lukuisia
selvityksid ja ehdotuksia apteekkitoiminnan kehittimiseksi. Myos muualla Euroopassa on meneillddn

laaja keskustelu apteekkijérjestelmisti ja niiden muutoksista.

Ladkeala, mukaan lukien apteekkitoiminta, on kansallisesti ja kansainvilisesti erittdin sdanneltyd. Tama
johtuu muun ohella siité, ettd ladkkeiden kdyton osalta korostuvat terapeuttiset ja ladketurvallisuuteen

liittyvat ndkokohdat niin lddkkeiden valmistuksessa, kdytossé kuin niiden jakelussa.

Useimmissa maissa sdddellddn apteekkien omistajuutta, sijaintia, laadunhallintaa ja/tai katteita. Toi-
saalta monissa maissa, esimerkiksi Ruotsissa ja Norjassa, apteekkisddntelyéd on purettu. Jarjestelmien
vapauttamisen mukanaan tuoman lisadntyvan kilpailun odotetaan parantavan kustannustehokkuut-

ta ja valinnanvapautta. Toisaalta muutoksen on pelitty heikentdvan apteekkijirjestelmén toimivuutta.

Suomessa apteekkisadntelyn tavoitteena on turvata toiminnan tehokkuus sek ladkkeiden tasapuolinen,
viestomadraan suhteutettu ja maankattava saatavuus. Lisdksi kansalaisille taataan samanhintaiset 1dak-

keet. Lakisadteiselld lddkeneuvonnalla pyritddn varmistamaan ladkkeiden oikea ja turvallinen kaytto.

2. Selvityksen sisaltd

Tassa selvityksessd arvioidaan mahdollisuuksia kehittad apteekkien sadntelyé kilpailun toimivuuden

nékokulmasta, mutta ottaen samalla huomioon apteekkitoiminnalle asetetut vaatimukset.

Selvitys kartoittaa tilannetta ja tuottaa taustamateriaalia ajankohtaiseen apteekkisddntelya koskevaan
keskusteluun. Saantelyvaihtoehtojen ymmartiminen edellyttdd apteekkisddntelyn tavoitteiden ja eri
vaihtoehtojen vaikutusten kokonaisvaltaista ymmairtdmistd, ja tarkoitus on tuottaa tillainen riippu-
maton arvio. Selvityksessd eri sddntelyvaihtoehtoja arvioidaan erityisesti kilpailun toimivuuden na-

kokulmasta.

Selvityksessa kasitellaan:

1) apteekkisddntelyn tavoitteita ja vaihtoehtoja, arvioiden apteekkijirjestelmén
peruspilareiden toimivuutta ladkehuollon tavoitteiden saavuttamisessa.

2) eri ratkaisuvaihtoehtojen todennikoéisid vaikutuksia apteekkimarkkinoiden toimivuuteen
mukaan lukien arvio ldakkeiden (resepti- ja reseptivapaat ldakkeet) hintoihin ja ldakehuollon
kustannusvaikuttavuuteen

3) muutaman Suomen olosuhteita ldhelld olevan verrokkimaan sadntelyratkaisujen hyotyjé ja
haittoja; verrokkimaiksi ovat valikoituneet muut Pohjoismaat.

4) Vertikaalisen integraation (tukkuomistuksen) vaikutuksia apteekkitoimintaan ja sen

terveydenhuollollisten tavoitteiden toteutumiseen.

Huomiota kiinnitetddn lddkehuollon tavoitteiden toteutumiseen mahdollisten muutosten jilkeen. Laa-
kehuollon tavoitteeksi on madritelty tehokas, turvallinen, tarkoituksenmukainen ja taloudellinen lagke-
hoito sitd tarvitseville. Ladkehuollon kehittdmistd voidaan ja tulee tarkastella kaikkien néaiden kriteerien

kautta, ja arvioida kuinka kokonaisuudessaan saavutetaan paras mahdollinen lddkehuolto.
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Selvityksen ulkopuolelle jdavit sairaala-apteekit sekd ladkkeiden valmistukseen ja tukkumarkkinoiden

sdantelyyn liittyvat kysymykset.

Selvityksessi keskitytddn ladkkeiden véhittdisjakeluun, joten tarkastelun ulkopuolelle jad my6s muiden

hy6dykkeiden kuin ladkkeiden myynti apteekeissa.

3. Nykyisen apteekkisaantelyn peruspiirteita

3.1 Suomen apteekkijarjestelman peruspiirteita

Suomen nykyisen apteekkijirjestelmén perusperiaatteita ovat proviisoriomistus, alueellinen ohjaus,

ldaketaksa ja apteekkivero sekd resepti- ja itsehoitoldakkeiden apteekkijakelu.

Apteekin saa perustaa ainoastaan Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean luvalla. Lupa
myonnetddn Fimean harjoittaman tarveharkinnan perusteella. Fimea myontdd toimiluvat apteekeille,
sairaala-apteekeille ja lddkekeskuksille ja valvoo ndiden toiminnan lainmukaisuutta, ladkevalmistuksen

turvallisuutta ja ladkemarkkinointia.

Apteekit vastaavat oman sijaintialueensa, tavallisimmin kunta, avohoidon ldakehuollosta ja tekevit yh-
teistyotd muun terveydenhuollon kanssa. Asiakkaina on yksityishenkildiden lisdksi yksityisid ja kun-
nallisia palvelutaloja ja hoitolaitoksia. Apteekilla on velvollisuus yllipitii oman asiakaskuntansa tarvit-
semaa lddkevalikoimaa. Apteekit tarjoavat lidkehoitoja tukevia palveluita, kuten ladkkeiden koneellista
annosjakelua, ladkityksen tarkistuspalveluita, ladkehoidon arviointeja ja muita ldakehoidon onnistu-

mista edistdvid palveluita. Tavoitteena on tehokas, turvallinen ja tarkoituksenmukainen ldakehoito.

Lddkeneuvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd asiakas tietdd, mihin tarkoitukseen ladkettd kdyttas,
osaa kiyttdd ladkettadn oikein ja turvallisesti sekd tuntee lddkkeen tavallisimmat haittavaikutukset.
Neuvonnan tavoitteena on tukea ja motivoida onnistuneeseen lddkehoitoon. Ladkettd toimitettaes-
sa apteekissa pyritddn my0s selvittimain, ettei laakkeelld ole haitallisia yhteisvaikutuksia muiden asi-
akkaan kéyttdmien ladkkeiden kanssa. Asiakas ohjataan ladkiriin, mikali epdilldan ladkkeen vakavaa
haittaa tai ladkkeen tehottomuutta asiakkaan vaivaan. Apteekista tarjotaan asiakkaalle ldakérin maa-
rdamaistd ladkkeestd edullisinta vaihtoehtoa. My0s itsehoitoladkkeistd pidetddn tarjolla edullisempia

rinnakkaislaakkeita.

Proviisoriomistus tarkoittaa, ettd apteekkitoimintaa saa harjoittaa ainoastaan laillistettu proviisori. Pro-
viisoriomistus merkitsee omistuksen rajaamista ylemman farmasian alan tutkinnon suorittaneille. Pro-
viisoriomistuksella pyritddn varmistamaan apteekkitoiminnan riippumattomuus eli ettd apteekin toi-
minnasta voi pddttad ainoastaan ammattitaitoinen alalle koulutettu henkilo. Vertikaalisen integraation

kiellolla turvataan apteekin riippumattomuus lddkdreistd, lddketeollisuudesta ja lddketukuista.
Alueellinen ohjaus johtaa nykymuodossaan tosiasiallisesti apteekkien mairilliseen rajoittamiseen. Ap-
teekkilupa my6nnetddn kuntaan tai kunnan osaan. Ladkelaki ei sddntele apteekkien lukuméaria. Tosi-

asiallisesti kuitenkin nykyinen tarveharkinta vaikuttaa apteekkien méaraan.

Suomessa ladkkeeksi rekisterdityjd tuotteita, seka reseptildakkeitd ettd itsehoitolddkkeitd, on mahdol-

8  LAAKEJAKELUA KOSKEVAN SAANTELYN JA SEN MAHDOLLISTEN MUUTOSTEN VAIKUTUS KILPAILUN JA LAAKEHUOLLON TOIMIVUUTEEN



lista myyda vain apteekeissa. Ainoan poikkeuksen muodostavat nikotiinikorvaustuotteet. Sdéntelyn
ldhtokohta on, ettd paitsi reseptilddkkeiden, myds itsehoitoldakkeiden kiytossé potilas tarvitsee aptee-

kin ammattilaisen tuen ja neuvonnan.

Lédaketaksa sadntelee kdytdnnossd apteekkien ladkehinnoittelun. Progressiivisen apteekkiveron porras-
tuksella leikataan apteekkien tulosta. Apteekkiverolla on my6s fiskaalista merkitystd. Sen tuotto val-

tiolle on noin 180 miljoonaa euroa vuodessa.

Ladkkeiden hinnan saéntely ja lupajérjestelma ovat toisistaan erilliset, mutta niitd on syyta tarkastella

yhdessd, kun harkitaan eri sadntelyvaihtoehtoja.

3.2 Apteekkien rooli terveydenhuollossa

Apteekkien merkitys terveydenhuollossa liittyy ensinnikin ladkkeiden jakeluun, muun ohella lddkeva-
raston ylldpitoon. Télld turvataan osaltaan ladkkeiden nopeaa saatavuutta. Apteekin farmaseuttisen kou-
lutuksen saanut tyontekijd neuvoo asiakasta ladkkeiden valinnassa ja kiytossd. Mikali ladkdrin méaraa-
malle ladkkeelle on vaihtoehtokelpoisia, edullisempia vaihtoehtoja, farmasian ammattilainen tuo ndma
vaihtoehdot esille. Apteekki toimii myds matalan kynnyksen neuvontapisteend. Apteekin piivittdises-
sd tyossd arvioidaan potilaan oireiden perusteella, onko potilaalla tarvetta ladkarikdynnille vai ovatko
oireet hoidettavissa itsehoidon keinoin. Farmasian ammattilaisten apteekissa kayville potilaille antama
neuvonta on maksutonta eiké edellyta ldakkeen tai muun tuotteen ostamista. Oikean ladkkeenkayton
tuessa kyse on ladkityksen asianmukaisuuden arvioinnista, jonka tavoitteena on varmistaa ldakkeen-
kayton tehokkuus ja turvallisuus. Hyodyt syntyvit sekd tarpeettoman ladkkeenkéyton valttamisestd ettd
ldakehaittojen ehkéisemisestd. Hintaneuvonnalla kysyntdd voidaan ohjata saman terapeuttisen vaiku-
tuksen omaaviin halvempiin ldakkeisiin. Téssd tyossd merkittava vaikutus on apteekkarin riippumatto-

muudella, jota turvataan mm. apteekkiluvan henkilokohtaisuudella ja vertikaalisen integraation kiellolla.

Suomessa on yhteensi 812 apteekkitoimipistettd, joista 616 on padapteekkia. Sivuapteekkeja on yhteen-
sd 196, joista 69 tapauksessa toiminta perustuu apteekkilupaan liitettyyn ehtoon. Luvuissa on mukana
myos yliopistojen apteekit. Liséksi toimii yhteensd 107 apteekkien ylldpitiméd palvelupistettd, joista
myydéin rajoitettua valikoimaa itsehoitoladkkeitd, sekd 110 verkkoapteekkia. Palvelupisteiden ja verk-

koapteekkien kautta voidaan toimittaa my9s reseptilddkkeitd.

Viéestomadrdan suhteutettuna Suomessa on apteekki tai sivuapteekki vajaata 6 800 asukasta kohden.

Suomessa on vihintddn yksi apteekki muutamaa poikkeusta lukuun ottamatta jokaisessa kunnassa.

Apteekkien henkilokunta jakautui 31.12.2017 seuraavasti: apteekkarit 597, proviisorit 779, farmaseu-
tit 3 853, tekniset & muut 3 391, yhteensé 8 620. Luvuissa on mukana myo6s yliopistojen apteekkien
henkilokunta. Apteekkien henkilokunnasta noin 60 % on saanut farmaseuttisen koulutuksen (farma-

seutti tai proviisori).

Apteekeissa on vuosittain noin 60 miljoonaa asiakaskayntid. Apteekit toimittivat vuonna 2017 noin
60,9 miljoonaa reseptid. Vuonna 2017 yksityisten apteekkien yhteenlaskettu litkevaihto (ilman alv) oli
noin 2 356 milj. euroa. Yksityisten apteekkien myynnin jakauma 2017 on arvioitu seuraavasti: resep-

tiladkkeet 80,5 %, itsehoitoldakkeet 13,8 % , muu myynti 5,7 %.
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Apteekkariliiton oman arvion mukaan ladkkeesta maksettu euro jakaantui ketjun eri toimijoiden vilille
keskimaarin seuraavasti: ladketehdas ja tukkukauppa 62,6 % , apteekki 20,7 % ja valtio 16,7 %. Yksityi-
sistd apteekeista kertyi valtiolle verotuloja vuonna 2016 noin 367 miljoonaa euroa. Apteekkien lddke-

myynti Suomessa oli vuonna 2016 noin 2,5 miljardia euroa, josta 80 % on reseptildakkeita.

Nykyéddn apteekin tiloissa toimii erillisid yrityksid, joiden kautta yleensd myydédan yleisia kauppatava-
roita. Ndiden tuotteiden myynti, kun myyntié ei tehda apteekkiliikkeen omana myyntini, tapahtuu
useimmiten osakeyhtion kautta. Erillisyhtididen kautta myyddén terveydenhoito- ja kosmetiikkatuot-
teita sekd elintarvikkeina myytévid vitamiineja. Apteekkien ja niiden tiloissa toimivien yritysten valilla
myds vuokrataan henkildstod, toimitiloja ja apteekkirobotteja. Erillisyhti6t ovat yleensd osakeyhtioitd.!
Erillisyhtioihin liittyvia kysymyksia ei késitelld selvityksen rajausten vuoksi, mutta niiden olemassaolo

on syytd mainita, silld asialla on merkitystd arvioitaessa asiaan liittyvda taloudellista kokonaisuutta.

Apteekit tekevit myos viljamuotoista markkinointiyhteisty6td. Kukin apteekkari vastaa kuitenkin it-

sendisesti apteekkitoiminnastaan ammatillisesti ja taloudellisesti.

Apteekkien keskiméarainen liikevaihto on kasvanut viime vuosina 3-4 prosentin vuosivauhtia. Lai-
kemyynnin kasvu johtuu etupddssd vaeston ikddntymisestd ja heidan ladkehoitojensa tarpeen lisddn-
tymisestd. Apteekkien asiakaskuntaa lisdd my6s palvelurakenteen muutos. Terveyskeskusten pitkaai-
kaishoidosta ja vanhainkodeista on siirtynyt asiakkaita sosiaalihuoltolain mukaisiin avohoidon palve-
luihin merkittdvd maard (ldhes 2/3-o0saa), mikd on tarkoittanut ladkkeiden toimittamisen siirtymistd
sairaala-apteekeista avohuollon apteekeille. Samaan aikaan tehostetun palveluasumisen osuus idkkaille
suunnatusta palvelutuotannosta on kasvanut merkittavasti. Samalla tima muutos kasvattaa apteekkien

antaman palvelun merkitysta.

Apteekkijirjestelman kehittimistarpeisiin vaikuttavat muun muassa vieston ikddntymisen my6td laak-
keiden médran kasvu, harvinaisten sairauksien tutkimus ja ldakekehitys, kustannusten nousu seké so-
siaali- ja terveyspalvelujérjestelmédn uudistaminen. Ladkemenoja kasvattaa myos se, ettd yhd useam-
pi hoidetaan uuden tehokkaan ladkehoidon ansiosta laitoshoidon sijaan avohoidossa. Hoitomuotona
ldakehoito on useimmiten edullisin vaihtoehto yhteiskunnalle, mutta se ei saa liiaksi korostua muiden

terapiamuotojen kustannuksella.

3.3 Lainsaadannollinen kehikko

EU:ssa ladkkeiden myyntilupia, jakelua ja valvontaa sddnnellddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
ldakedirektiivissa (2001/83/EY) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston lddkeasetuksessa (726/2004/
EY). Ladkkeiden vihittidisjakelu, ladkkeiden korvausjérjestelma ja rokotusohjelma kuuluvat kansal-
lisen lainsdddannon ja pddtantavallan alle. Apteekkien toimintaa sddnnellddn Suomessa lddkelaissa
(395/1987), laissa apteekkiverosta (770/2016), valtioneuvoston asetuksessa lddketaksasta (1087/2002),

1 Ks. Fimea (2018). Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2013-2016. Fimean julkaisusarja 5/2018. http://www.fimea.
fi/documents/160140/1156020/Fimea+KAl+5+2018+Apteekkien+tilinpaatosanalyysi+2013-2016.pdf/e5802f27-157a-222d-
a503-196d428a86ee.
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ladkeasetuksessa (693/1987) sekd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen (Fimea) madrayk-

sissd. Suomen apteekkijirjestelmé on osa kansallista lddkepolitiikkaa (STM Lédkepolitiikka 2020). 2

Suomessa apteekin® harjoittaminen on luvanvarainen elinkeino. Apteekkilupajérjestelma ja sithen liitty-
v sddntely tarkoittaa, ettéd ladkkeiden myyntiin on lainsddddnndssd annettu oikeus vain tietylle ammat-
tiryhmalle, ja ammattiryhmin sisdllakin vain osalle. Lupien avulla ennen kaikkea halutaan varmistaa
viestolle ladkkeiden saatavuus maanlaajuisesti ja turvallisella tavalla. Apteekkitoiminnan ehdoista on
lainsdaddannossa siksi sdddelty tarkasti. Téllaiset lainsddtdjan sdadtamit erityisoikeuteen perustuvat lu-
pajérjestelmét ovat perustuslain mukaisen elinkeinonvapauden (PL 18.1 §) takia harvinaisia. Apteek-

kitoiminnan yhteydessé lupajérjestelmdn on katsottu perustuvan asianmukaisiin perusteisiin.

Perustuslakivaliokunta on vakiintuneesti lausuntokdytdnndssddn pitdnyt elinkeinovapautta perustus-
lain mukaisena pddsadntond, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan poikkeuk-
sellisesti mahdollista. Luvanvaraisuudesta on saddettdva lailla, jonka on tédytettdva perusoikeutta ra-
joittavalta lailta vaadittavat yleiset edellytykset. Laissa sdddettévien elinkeinovapauden rajoitusten tu-
lee olla tasmillisid ja tarkkarajaisia, minka lisdksi rajoittamisen laajuuden ja edellytysten tulee ilmeta
laista. Sadntelyn sisdllon osalta valiokunta on pitdnyt tdrkeédnd, ettd sddnnokset luvan edellytyksista ja
pysyvyydestd antavat riittdvan ennustettavuuden viranomaistoiminnasta. Taltd kannalta merkitystd on
muun muassa silld, missd méarin viranomaisen toimivaltuudet méaaraytyvit sidotun harkinnan tai tar-
koituksenmukaisuusharkinnan mukaisesti. Lisdksi viranomaisen toimivallan liittd4 toimilupaan ehtoja

tulee perustua riittdvin tdsmallisiin lain sdannoksiin.*

Perustuslakivaliokunta on katsonut ratkaisukdytannossain, ettd ladkkeiden myyntiin liittyvilld lupa- ja
rekisterdintijarjestelyilld on ladkkeilld kiytdvadan kauppaan liittyvien julkisten intressien, kuten ladkeval-
misteiden turvallisuuden ja vdeston terveyden edistdmisen kannalta painavat ja hyvaksyttévit perusteet.®
Laidketurvallisuudella on lisaksi vahva kytkentd my6s perusoikeusjirjestelmaén, erityisesti perustuslain
19 §:n 3 momentissa sdddettyyn julkisen vallan tehtdvdan edistad vdeston terveyttd. Perusoikeusuudis-
tuksen esitoissd tyypillisend tapauksena tilanteesta, jossa elinkeinon luvanvaraisuus voi edelleen olla pe-

rusteltua, mainitaan juuri terveyden ja turvallisuuden suojaamistarkoitukseen liittyva luvanvaraisuus.®

2 Sosiaali- ja terveysministerion tydryhmien ehdotusten pohjalta on edetty osauudistuksin, joilla apteekkijarjestelméa on
pyritty uudistamaan vastaamaan toimintaymparistdssa tapahtuvia muutoksia. STM 2007:45; STM 2011:16; STM 2015:4.Suo-
malaista apteekkijéarjestelmaa ja kansallista Iadkepolitiikkaa on arvioitu kansainvalisissa selvityksissa: - http://www.euro.who.
int/__data/assets/pdf_file/0020/80651/E91239.pdf http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/BooksReports/%C3%-
96BIG%20Report%20Community %20Pharmacy %20in%20Europe %203 _06.pdf

3 Apteekki on ladkelain 38 §:n 1 kohdan mukaan ladkehuollon toimintayksikkd, jonka toimialaan kuuluvat Id&kkeiden va-
hittaismyynti, jakelu, valmistus seké lagkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta. Sivuapteekki on apteekin erillinen toimi-
piste, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa. Ladkelain mukaan apteekkarilla voi olla lupa enintd&n kolmen sivuapteekin
pitdmiseen. Apteekin palvelupiste on puolestaan apteekkarin yllapitama erillinen toimipiste.

Apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan laakelain 38 §:n 4 kohdan mukaista laékkeiden myyntia, joka perustuu asiakkaan
tekemaan internettilaukseen. Ladkekaappia apteekkari saa pitdd Fimean myéntdman luvan perusteella. Lagkekaappi on paik-
ka, josta voi asiakas voi ostaa ilman reseptid saatavia |adkkeitd. Ladkekaappien tarkoituksena on palvella asiakkaita, jotka
asuvat etaalla apteekista. Luvat nykyisten ladkekaappien pitdmiseen paéttyvat viimeistaédn 31.10.2017, jonka jélkeen laake-
kaapit eivat enaa ole ladkejakelun toimipisteita.

4 Ks. esim. PeVL 13/2014 vp.; PeVL 69/2014 vp.
5 Ks. esim. PeVL 33/2005 vp, s. 2.
6 Ks. HE 309/1993 vp, s. 67.
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Laakkeiden vahittaisjakelu perustuu keskeisesti apteekkilupaan, jonka perusteella viranomaiselta ap-
teekin pitdmiseen luvan saanut henkil6 (apteekkari) voi harjoittaa ladkkeiden” myyntid. Lisaksi lain
nojalla oikeus pitdd apteekkia on Helsingin yliopistolla ja Itd-Suomen yliopistolla. Ladkkeitd saadaan
myyda kuluttajille ainoastaan apteekin tiloista.® Liséksi ldakkeitd voidaan myyd4 véestolle sivuaptee-
keista, palvelupisteistd ja apteekin verkkopalvelusta. Suomessa ladkkeitd saa myydad vain apteekeissa.
Tama koskee seki reseptildakkeitd’ ettd itsehoitoladkkeitd.! Ainoan poikkeuksen tdstd muodostavat
tupakoinnin lopettamisen apuna kéytettdvit nikotiinikorvaustuotteet, jotka on rekisteroity laakkeiksi,

mutta joita saa myydd my®6s elintarvikeliikkeistd ja ravintoloista.

Luvan harjoittaa apteekkiliikettd myontda Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea. Apteek-
kilupa voidaan myontdd Suomessa laillistetulle proviisorille, jota ei ole asetettu konkurssiin, jolle ei ole
madratty edunvalvojaa eikd hdnen toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu. Apteekkilupa myonnetdian
useammasta hakijasta sille, jolla voidaan kokonaisuudessaan katsoa olevan parhaat edellytykset apteek-
kiliikkeen harjoittamiseen. Edellytysten arvioinnissa otetaan huomioon hakijan toiminta apteekissa ja
muissa ladkehuollon tehtdvissd, mukaan lukien mahdollisen aiemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi
tulon ajankohta, sekd apteekkiliikkeen harjoittamisen kannalta merkitykselliset opinnot, johtamistai-

to ja muu toiminta.

Apteekkilupajérjestelma ja sithen liittyva sddntely tarkoittaa, ettd ladkkeiden myyntiin on lainsdadan-
ndssd annettu oikeus vain tietylle ammattiryhmille, proviisoreille, ja ndiden tulee harjoittaa apteekki-

liiketoimintaa henkilokohtaisesti."!

Varsinaista apteekkitoimintaa harjoitetaan toiminimelld. Tama perustuu ladkelain 44 §:n 1 momentin
vakiintuneeseen tulkintaan, jonka mukaan katsotaan, ettd apteekkitoimintaa voi harjoittaa vain yksi-
tyisend elinkeinonharjoittajana. Edellytys seuraa apteekkiluvasta vain apteekkarille myonnettynd hen-

kilokohtaisena lupana.

7 La&ke on valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kdytettyna parantaa, lievittaa tai ehkaista sai-
rautta tai sen oireita ihmisessé (Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta 1088/2010). Ladkkeeksi kat-
sotaan myds ihmisen terveydentilan tai sairauden syyn selvittdmiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi
tai muuttamiseksi siséisesti tai ulkoisesti kdytettava valmiste tai aine.

8 Apteekin tilavaatimuksista on saadetty ladkelain 56 §:n 2 momentissa ja ladkeasetuksen 15 §:sséd. Sdannokset edel-
lyttavat, ettd apteekissa tulee olla asiakastila, joka soveltuu ladkelain 57 §:ssa tarkoitettujen, ladkkeiden kayttdon liittyvien
ohjeiden antamiseen seké tayttda salassapitoa koskevien sddnndsten vaatimukset. Muiden tilojen osalta vaatimukset ovat
yleisluontoisemmat. Apteekkarille on sdadetty tiloja koskeva ilmoitusvelvollisuus. Ennen kuin uusi apteekkihuoneisto avataan
yleisdlle tai apteekissa tehdéan tiloja koskevia olennaisia muutoksia, tulee apteekkarin ilmoittaa Léakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle uusista tiloista ja muutoksista.

9 Reseptiladke on ladke, jonka saa toimittaa apteekista vain lddkeméaaréyksella (Sosiaali- ja terveysministerién

asetus ladkkeen maaraamisesta 1088/2010).

10 Itsehoitoldake on ladke, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemaaraysta (Sosiaali- ja terveysministeridn asetus
ladkkeen madradmisesta 1088/2010).

11 Lain 38 a §:ssé sdadetaan, etta ladkkeitéd saa myyda vaestodlle ainoastaan Ladkelaissa tarkoitetusta apteekista, si-
vuapteekista, apteekin palvelupisteesta ja apteekin verkkopalvelusta. Poikkeuksena tasté on tietyin laédkelaissa sdadetyin
ehdoin perinteiset kasvirohdosvalmisteet, homeopaattisia valmisteet ja nikotiinivalmisteet. Lain 38 §:ss& sdadetadén apteekin
maaritelmasta siten, ettd apteekilla tarkoitetaan ladkehuollon toimintayksikkda, jonka toimialaan kuuluvat lagkkeiden vahit-
taismyynti, jakelu ja valmistus seké laakkeisiin liittyvé neuvonta ja palvelutoiminta. Saman pykélan mukaan sivuapteekki on
apteekista erillinen toimipiste, jonka toimiala vastaa apteekin toimialaa. Laakelain 43 §:n 2 momentin mukaan apteekkilupa
voidaan myontaa laillistetulle proviisorille ja 44 §:n 1 momentin mukaan apteekkilupa on henkil6kohtainen. Apteekkiliiketta
ei saa vuokrata eika luovuttaa toiselle.
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Apteekkien tehtdvind ovat laissa sdddetyt tietyt tehtavit, erityisesti ladkkeiden myynti sekd ldakkeisiin
liittyvd neuvonta'? ja palvelutoiminta. Apteekkien harjoittaman neuvonta- ja palvelutoiminnan tiytyy
tahdati terveyden edistdmiseen, eiké tarkoituksena saa olla ladkkeiden kéyton tarpeeton lisddminen."

Apteekeilla on vield jossain méddrin omaa ladkevalmistusta, mutta sen laajuus on vihentynyt.

3.4 Paaministeri Sipilan hallituksen esitykset ladkelain muuttamiseksi

Padministeri Juha Sipildn hallituksen apteekkityéryhmd julkaisi huhtikuussa 2017 ehdotuksensa ap-
teekkitoiminnan kehittdmiseksi. Esityksen mukaan uudistus tulisi toteuttaa nykyjérjestelmén pohjalta
eli sdilyttden omistajuus, tarveharkinta ja sijainnin ohjaus. Hallituksen linjausten mukaan apteekkien
maédrad tulisi lisdtd, itsehoitolddkkeiden hintakilpailu tulisi sallia valvotusti ja niiden myyntikanavaa

tulisi laajentaa maltillisesti.

Hallitus paatti, ettd apteekkeja kehitetdadn osana terveydenhuoltoa ja apteekkien roolia tarkoituksen-
mubkaisessa ladkehoidossa vahvistetaan. Ladkkeiden yhdenvertainen saatavuus varmistetaan jatkos-
sakin apteekkien sijainnin ohjauksella ja apteekit toimivat proviisoreiden vastuulla ja omistuksessa.
Hallituksen linjausten mukaan apteekkien lukumaéaria lisdtadn nykyisen lupajérjestelmén puitteissa,
reseptivapaiden ladkkeiden jakelukanavaa laajennetaan ladkitysturvallisuutta painottaen ja reseptiva-
paiden ladkkeiden hintakilpailu sallitaan. Ladketaksaa kehitetddn siten, ettd apteekin myyntikatteen
riippuvuus ladkkeen tukkuhinnasta vihenee. Apteekin omistuspohjaa laajennetaan (avoin yhtio) ap-
teekissa tyoskenteleviin ammattihenkil6ihin. Hallitus edellytti myos, ettd Apteekkitoiminnan ja muun

ldakehuollon kehittdmistyoryhman vuonna 2015 tekemien ehdotusten toteutus kdynnistetddn ripedsti.

EU:n tavoin Suomessakin pitkdaikaisena tavoitteena on ollut sddntelyn sujuvoittaminen. Sosiaali- ja
terveysministeri6 valmistelee parhaillaan lddkelain muutosehdotusta apteekkitoiminnan kehittdmi-
seksi. Muutosehdotuksen tavoitteena on parantaa ja joustavoittaa apteekkitoimintaa seké laajentaa
uuden apteekin perustamisedellytyksid. Esityksen mukaan muutoksilla pyritddn edistimién apteek-

kialan kilpailua.

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) esittdd muutoksia lddkelain apteekkeja koskevaan sddntelyyn.
Ehdotuksen pohjana on syksylld 2016 lausuntokierroksella ollut hallituksen esitysluonnos ladkelain
muuttamisesta. Uuteen esitykseen on myds lisdtty ensimmadisia hallituspuolueiden apteekkiryhméan
24.4.2017 tekemié linjauksia apteekkialan kehittdmisestd. Muita apteekkiryhmién linjauksia suunnitel-
laan toteutettavan mychemmin. Merkittivimpid nyt toteutettaviksi ehdotetuista linjauksista ovat esi-

tysluonnoksen mukaan apteekkien perustamista aikaisempaa joustavimmin perustein koskeva 41 §,

12 Laakeneuvonnalla tarkoitetaan asiakkaan tai potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisen valistd neuvottelua, jossa am-
mattilainen tukee asiakkaan selviytymisté ladkehoidosta siten, ettd otetaan huomioon asiakkaan henkilokohtaiset tarpeet
(Hakkarainen ja Airaksinen 2001, sosiaali- ja terveysministerio 2011). Apteekkarin neuvonta kohdistuu erityisesti ladkkeen
valintaan ja kayttoon.

13 Lagkelain 58 a §:ssd saadetaén, etta sen 6 lisdksi mita 38 a §:ssé sdddetédan apteekin toiminnasta, apteekissa ja si-
vuapteekissa voidaan harjoittaa my&s muuta terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa pal-
velutoimintaa. Toiminnan tarkoituksena ei saa olla Iadkkeiden kaytdn tarpeeton lisddminen. Jos apteekista tai sivuapteekis-
ta myydaan muita valmisteita kuin laékkeita tai sielld jarjestetddn muuta palvelutoimintaa, myynti tai toiminta ei saa haitata
ladkkeiden toimittamista ja l1aékkeisiin liittyvaa neuvontaa. Lain perustelujen mukaan esimerkkeja téllaisesta toiminnasta ovat
valistukselliset terveyskasvatuskampanjat, eri sairausryhmien hoito- ja ehkéisyohjelmat seké terveydentilan seurantaan liit-
tyvat mittaukset, kuten esimerkiksi verenpaine-, verensokeri- ja rasvamittaukset (HE 94/2010 vp).
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lupamenettelyn sujuvoittamista koskevat sadnnokset sekd sosiaalihuollon palveluasumisyksikoiden

ldakevarastoja koskeva 65 a §.

Esitysluonnoksessa (41 §) ehdotetaan, ettéd apteekin perustaminen ei olisi endi sidottu pelkéstdan k-
keiden saatavuuteen, vaan apteekin perustamisen kriteerejd joustavoitettaisiin siten, ettd apteekki voi-
taisiin perustaa myos silloin, kun se on apteekkipalveluiden turvaamisen kannalta tarpeellista. Tarkoi-
tuksena on esitysluonnoksen mukaan helpottaa apteekkien maéran lisdéamistd ja siten osaltaan edistdd
apteekkialalle syntyvii kilpailua. Apteekkien perustamiseen liittyvastd tarveharkinnasta tai apteekkien

sijainnin ohjaamisesta ei kuitenkaan ole tarkoitus luopua.

Esitysluonnoksessa (56 §) ehdotetaan, ettd yhtendisen asiakastilan vaatimusta sovellettaisiin myds ap-
teekkarin harjoittamaan verkkoapteekkitoimintaan. Nin ollen verkkoapteekkitoimintaa varten ei olisi
mahdollista hankkia muusta apteekista erillisia toimitiloja. Esityksen mukaan (58 §) ldaketaksaa kos-

kevaan ladkelain sdannokseen tehtdisiin pienehkoja muutoksia.

3.5 Proviisoriomistus oikeutettu myos EU-oikeudessa

Proviisoriomistukselle perustuva malli on sallittu EU-tuomioistuimen oikeuskdytanndssd, jossa on
tarkasteltu erityisesti sitd, voisiko tillainen malli olla EU:n perussopimuksen (SEUT) 49 artiklan sijoit-
tautumisvapauden tai SEUT 57 artiklan palvelujen tarjoamisen vapauden vastaista. SEUT 49 artiklas-
sa asetetaan velvollisuus poistaa sijoittautumisvapauden rajoitukset. Sijoittautumisvapautta koskevien
EU:n perussopimuksen médrédysten tarkoituksena on varmistaa kansallisen kohtelun soveltaminen
vastaanottavassa jasenvaltiossa. Lisdksi vakiintuneen oikeuskadytdnnén mukaan SEUT 49 artikla on es-
teend kansallisille toimenpiteille, jotka ovat omiaan tekemddn unionin kansalaisille vaikeammaksi tai
viahemmin houkuttelevaksi kdyttdd perussopimuksessa taattua sijoittautumisvapautta, vaikka kyseisia

toimenpiteitd sovellettaisiinkin ilman kansalaisuuteen perustuvaa erottelua.'*

EU-tuomioistuin totesi vuonna 2009 annetussa ennakkoratkaisussa'®, ettd vapaata lifkkuvuutta ja si-
joittautumisvapautta koskevat EU-sopimuksen artiklat eivét ole esteend kansalliselle siannostolle, jossa
estetddn henkil6itd, jotka eivit ole proviisoreja, omistamasta ja pitimasté apteekkia. Téllainen muiden
kuin proviisorien poissulkemista koskeva sdanto rajoittaa vapaata liikkuvuutta, koska siind varataan
apteekkien pitdminen proviisoreille ja estetddn muilta taloudellisilta toimijoilta padsy tdhdn itsendiseen
toimintaan kyseessd olevassa jasenvaltiossa. Téllainen rajoitus voidaan kuitenkin oikeuttaa kansanter-
veyden suojelulla, tarkemmin sanoen tavoitteella, jolla pyritadn turvaamaan vdeston varma ja laadukas

ladkehuolto. EU-tuomioistuin perusteli asiaa muun ohella seuraavasti:

”Tdmén osalta on todettava, ettd ladkkeiden terapeuttisista vaikutuksista, jotka erottavat ladkkeet
olennaisesti muista tavaroista, seuraa, ettd jos ladkkeitd kdytetddn tarpeettomasti tai vddrin, ne voi-
vat vakavasti vahingoittaa terveyttd ilman, ettd potilas kykenee tiedostamaan sen niité ottaessaan.

Ladkkeiden liiallinen tai virheellinen kéytto aiheuttaa lisidksi taloudellisten varojen tuhlausta, joka

14 Ks. esim. asia C-371/10, National Grid Indus, tuomio 29.11.2011, Kok., s. I-12273, 35 ja 36 kohta.
15  Yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes ym. Vastaan Saarland ja Ministerium fir
Justiz, Gesundheit und Soziales, Kok. 2009 s. 316.
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on vahingollista varsinkin, kun ldakealasta aiheutuu huomattavia kustannuksia ja kun sen on vas-
tattava kasvaviin tarpeisiin, kun taas terveydenhoitoon kéytettédvissd olevat taloudelliset varat eivét
kaytettavastd rahoitusmuodosta riippumatta ole rajoittamattomat. Nama taloudelliset varat ovat
siis suorassa yhteydessa lddkealalla toimivien taloudellisten toimijoiden voittoihin, silld kyseessé

olevat sairausvakuutuslaitokset korvaavat ladkkeiden médaradmisen useimmissa jasenvaltioissa.

Niiden kansanterveyteen ja sosiaaliturvajarjestelmien rahoitustasapainoon kohdistuvien riskien
perusteella jasenvaltiot voivat asettaa ladkkeiden vahittéisjakelusta vastaaville henkil6ille tiukkoja
vaatimuksia, erityisesti ladkkeiden markkinointia koskevien yksityiskohtaisten sdantgjen ja voi-
tontavoittelun osalta. Erityisesti on katsottava, ettd ne voivat varata ladkkeiden vahittdismyynnin
ldhtokohtaisesti proviisoreille niiden takeiden vuoksi, jotka heiddn on esitettévi, ja niiden tieto-

jen vuoksi, jotka heiddn on kyettdvd antamaan kuluttajille.

Tamin osalta on katsottava, ettd kun otetaan huomioon jasenvaltioilla oleva toimivalta paattad
siitd, kuinka laajasti kansanterveytta on suojattava, jasenvaltiot voivat vaatia, ettd ladkkeiden jake-
lusta vastaavat proviisorit, joilla on todellinen ammatillinen riippumattomuus. Jisenvaltiot voivat
my0s toteuttaa toimia, joilla voidaan poistaa tdméan riippumattomuuden heikentymisen riski tai
vahentda tallaista riskid, kun téllainen heikentyminen olisi omiaan vaikuttamaan véeston ldake-

huollon varmuuteen ja laatuun.

Henkil6illd, jotka eivit ole proviisoreja, ei lahtokohtaisesti ole samaa koulutusta, kokemusta ja
vastuuta kuin on proviisoreilla, eikd heiddn tarjoamansa takeet siis vastaa proviisorien antamia
takeita, joten jasenvaltio voi katsoa kiyttdessddn harkintavaltaansa, etti se, ettd apteekkia ei pida
proviisori vaan henkild, joka ei ole proviisori, voi merkiti riskid kansanterveydelle, erityisesti ldak-
keiden vihittéisjakelun varmuudelle ja laadulle, koska voitontavoittelulla ei téllaisessa toiminnan
harjoittamisessa ole sellaista koulutuksen, ammatillisen kokemuksen ja proviisoreille kuuluvan

vastuun kaltaista vastapainoa, joka on ominaista proviisorien toiminnalle.

Koska ei ole osoitettu, ettd EY 43 artiklassa taattua vapautta vihemman rajoittavalla toimella, joka
ei olisi muiden kuin proviisorien poissulkemista koskeva sdanto, voitaisiin turvata vieston ladke-
huollon varmuus ja laatu yhta tehokkaasti kuin soveltamalla kyseistd sddnto4, padasioissa kysees-
sd olevalla kansallisella sdannostolld voidaan taata siind asetetun tavoitteen toteutuminen, eiké se

ylitd sitd, miké on tarpeen tavoitteen saavuttamiseksi.

Erityisesti on huomattava, ettd jasenvaltio voi katsoa, ettd on olemassa riski, ettd proviisorien am-
matillista riippumattomuutta suojaavaa lainsdadidntod ei noudateta tai ettd sitd kierretddn kay-
tannossd. Vdeston ladkehuollon varmuuteen ja laatuun kohdistuvia riskejé ei voida poistaa yhta
tehokkaasti my6skadn silld keinolla, ettd asetettaisiin velvollisuus ottaa vakuutus, silld tillainen
toimi ei valttdmatta estdisi kyseessd olevaa apteekin pitdjad kiyttdmastd vaikutusvaltaa tyosuh-

teessa oleviin proviisoreihin.”™¢

16

Yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, ks. 24, 27, 28, 31-35, 37-39, 54, 57 ja 58 kohta seka tuomiolauselma.
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EU-tuomioistuin on ottanut oikeuskéytdnnossdan huomioon, ettd apteekkitoiminnan saéntelyssd on kyse
ihmisen terveyden ja hengen suojaamiseen liittyvésté sadntelystd. [hmisten terveyden ja hengen suojaami-
nen on EU:n perussopimuksessa suojelluista oikeushyvistdi ja intresseisti tdrkein ja jisenvaltioiden asiana
on pdittdd siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, ja siité tavasta, jolla kyseinen taso on saa-
vutettava. Koska tdma taso voi vaihdella jasenvaltiosta toiseen, jasenvaltioille on téltd osin myonnettava
harkintavaltaa.'” Missdan unionin oikeuden maérayksessd tai sadnnoksessé ei myoskadn ole sellaisia far-
masian alan toiminnan aloittamista koskevia sddntoj4, joiden tarkoituksena olisi vahvistaa edellytykset,

joilla uudet apteekit ja niiden mahdolliset sivuapteekit voidaan perustaa jasenvaltioiden alueelle.'®

Nimenomaan Suomen osalta EU-tuomioistuin on sallinut esimerkiksi yliopiston apteekin sivuapteek-
kien perustamista koskevat sddnnokset. EU-tuomioistuin totesi asiassa C-84/11, ettd SEUT 49 artik-
laa on tulkittava siten, ettei se ole esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle sadnnos-
tolle - jossa sdddetddn Helsingin yliopiston apteekkiin sovellettavasta erityisestd sivuapteekkilupajér-
jestelmastd, joka on yksityisiin apteekkeihin sovellettavaa sivuapteekkilupajérjestelmad suotuisampi —,
kunhan Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekit todella osallistuvat Helsingin yliopiston apteekille
kansallisessa laissa sdddettyjen erityistehtdvien toteuttamiseen farmasian opiskelijoiden koulutuksessa,
ladkehuoltoa koskevassa tutkimuksessa ja harvinaisten lddkevalmisteiden valmistuksessa, minka sel-

vittaminen on kansallisen tuomioistuimen asiana."”

My®s em. ratkaisu asiassa C-84-/11 kuvaa jasenvaltioille myonnettyé laajaa harkintavaltaa. Luonnolli-
sestikaan ei saa laatia sellaista sadnnostd, joka syrjisi muista EU-maista olevia apteekkareita.” Mutta kun
kerran proviisorimistukseen pohjautuva apteekkijirjestelmé on sallittu, EU-oikeudellista merkitysti ei
ole sill4, ettd proviisoriomistus de facto pitdd apteekkitoiminnan suomalaisissa kisissd. Asiaan vaikuttaa
myds se, ettd SEUT 168 artiklan 7 kohdan mukaan, sellaisena kuin sitd on tulkittu unionin tuomioistui-
men oikeuskédytdanndssd, EU-oikeus ei vaikuta jasenvaltioiden toimivaltaan saétaa sosiaaliturvajérjestel-

mistddn ja toteuttaa erityisesti toimenpiteitd apteekkien kaltaisten terveyspalvelujen jarjestamiseksi.?!

Voidaan todeta, ettd EU-oikeus sallii Suomen nykyisen kaltaisen jirjestelmén yllapidon. Koska ap-
teekkitoiminnan sddntelyssa on kyse ihmisen terveyden ja hengen suojaamiseen liittyvastd sddntelystd,
Suomella on EU-jdsenvaltiona laaja harkintavalta sidntelyn sisdillon suhteen. EU-oikeudesta ei seuraa

vaatimuksia muuttaa nykyistd proviisoriomisteista jarjestelmaa.

17  Ks. asia C-531/06, komissio v. Italia, tuomio 19.5.2009, Kok., s. I-4103, 36 kohta sek& yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja
Chao Gémez, tuomion 44 kohta oikeuskaytantoviittauksineen.

18  Ks. yhdistetyt asiat C-570/07 ja C-571/07, Blanco Pérez ja Chao Gémez, tuomio 1.6.2010, Kok., s. 1-4629, 39 kohta;
asia C-393/08, Sbarigia, tuomio 1.7.2010, Kok., s. I-6333, 23 kohta ja asia C-245/09, Omalet, tuomio 22.12.2010, Kok., s.
1-13771, 15 kohta.

19 Unionin tuomioistuimen tuomio (kolmas jaosto) 21.6.2012. Marja-Liisa Susisalo ym. Korkeimman hallinto-oikeuden
esittdma ennakkoratkaisupyyntd. SEUT 49 artikla - Sijoittautumisvapaus — Kansanterveys — Apteekit — Kansallinen apteek-
kilupajarjestelma - Sivuapteekkien perustaminen — Edellytykset, jotka vaihtelevat sen mukaan, onko kyse yksityisista ap-
teekeista vai Helsingin yliopiston apteekista — Helsingin yliopiston apteekki, jolla on farmasian opetukseen ja l1adkehuoltoon
liittyvia erityistehtavia. Asia C-84/11. Digital reports (Court Reports - general) ECLI identifier: ECLI:EU:C:2012:374

20 Jéasenvaltioiden on taté toimivaltaansa kayttdessaan kuitenkin noudatettava unionin oikeutta ja erityisesti perusva-
pauksia, mukaan lukien sijoittautumisvapaus, koskevia EUT-sopimuksen méaarayksié. Naissa maarayksissa kielletaan jasen-
valtioita ottamasta kaytto6n tai pitdmésta voimassa néiden vapauksien kayttdmiseen kohdistuvia perusteettomia rajoituksia
terveydenhuollon alalla (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes ym., tuo-
mio 19.5.2009, Kok., s. I-4171, 18 kohta; asia C-345/09, van Delft ym., tuomio 14.10.2010, Kok., s. 1-9879, 84 kohta ja asia
C-89/09, komissio v. Ranska, tuomio 16.12.2010, Kok., s. I-12941, 41 kohta).

21 Ks. esim. em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gémez, tuomion 43 kohta oikeuskaytantoviittauksineen.
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4. Apteekkimarkkinoiden saantely ja kilpailun toimivuus

Tassd luvussa tarkastellaan tekijoitd, jota vaikuttavat apteekkisadntelyn mahdollisen purkamisen hyo-

tyjen ja haittojen arviointiin.
Apteekkimarkkinoiden saédntelyn osalta on erisuuntaisia kannanottoja.?

Kilpailuvirasto (nykyinen Kilpailu- ja kuluttajavirasto) julkaisi vuonna 2012 selvityksen, jossa luodataan
erilaisia toimenpiteitéd ladkemarkkinoiden toimivuuden parantamiseksi. Selvityksen mukaan apteekkisdan-
telyn tilannetta ja oikeustilaa ei voi pitdd tyydyttdvéand, vaan sddntelyd, mukaan lukien markkinoille tulon
esteitd on purettava, kilpailukeinojen kayttod edistettéva seka kilpailuneutraliteetista huolehdittava. Kilpai-
lun avaamisen rajoja vedettdessd on hyodynnettdvi kustannus-hyo6tyanalyysid. Sadntelyn tarpeellisuuden
arvioinnin tulee perustua selkeisiin ja lapinakyviin kriteereihin. Toiminnan markkinaehtoisuuden kannalta
avainasemassa on oltava myds vahimman haitan periaate, toisin sanoen saéntelyssd on turvauduttava kei-

noon, jolla vihiten haitataan markkinoiden toimintaa, mutta jolla samalla saavutetaan asetetut padmaarét.”

Pdivittdistavarakauppa ry:n asettama selvitysryhma julkaisi oman véliraporttinsa maaliskuussa 2018.%*

Varsinaiset toimintasuositukset on tarkoitus julkaista my6hemmin.

Suomen Apteekkariliitto ry julkaisi maaliskuussa 2018 uusimmat toimenpide-ehdotuksensa apteekki-
toiminnan kehittdmiseksi.?® Apteekkariliitto on ehdottanut muun ohella uusien apteekkien ja sivuap-
teekkien perustamista, alennusten mahdollistamista itsehoitoldakkeissi, lddketaksan muuttamista vé-

hemmaén hinnasta riippuvaksi ja apteekkien liittimistd vahvemmin osaksi terveydenhuoltoa.

Markkinoiden liberalisoimista koskevissa ehdotuksissa usein taustalla on oletus, ettd markkinat toimivat
moitteettomasti eikd julkista valtaa tarvita sdantelemadn markkinoiden toimintoja. Toisaalta sddntelya
kannattavien ehdotusten taustalta 16ytyy nidkemys, ettd markkinat tyypillisesti epdonnistuvat, mutta
julkisvalta onnistuu sddntelyssdan. Kdytannollinen lahestymistapa sijoittautuu edellisten viliin. Ole-
tuksena on, ettd niin markkinat kuin julkinen valta voivat epdonnistua ja ettd oikeudellisen saéntelyn

tarkoituksenmukaisuutta on evaluoitava tapauskohtaisesti.

Tassi selvityksessd lahtokohtana on, ettd harkittaessa lddkkeiden jakelua koskevia sidntelyvaihtoehto-
ja on vilttdmdtontd perehtyd yksityiskohtaisesti sdcntelykohteeseen, kuten tissd tapauksessa lidkkeiden
sadntelyn taustalla oleviin kysymyksiin ja muista maista saatuihin kokemuksiin. Vasta kun ymmarretaan
ladkkeiden ominaisrooli hyddykkeend, ladkemarkkinoiden toimintapiirteet ja ladkehuoltoon liittyvit
yhteiskunnalliset tavoitteet ja ratkaisut, voidaan rationaalisesti keskustella sdantelyvaihtoehdoista. Ra-
tionaalisessa tarkastelussa huomiota on kiinnitettava sekd kilpailun vapauttamisen puolesta etté sitd

vastaan puhuviin seikkoihin.

22  Ks. Sari Valliluoto: Ladkehuollosta lagkemarkkinoihin. Arvoketju ja saéntely. Kilpailuviraston selvityksié 2/2012. https://
www.kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-2-2012.pdf.

23  Ks. Kilpailuvirasto (2012) s. 74.

24  Laakejakeluselvitys 2018. Valiraportti. Apteekkitoiminnan uudistamisen suuntaviivat. Apteekkitoiminnan uudistamisen
suuntaviivat https://www.pty.fi/fileadmin/user_upload/tiedostot/Tutkimukset/Laakkeet/Laakejakeluselvitys2018_valiraport-
ti_07032018.pdf

25 Ks. http://www.apteekkariliitto.fi/media/3-apteekkariliitto.fi/uusiapteekki/uusi_apteekki_julkaisu_sec.pdf
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Apteekkisddntelyn purkamista, jossa luovuttaisiin kaikesta apteekkien perustamiseen ja ladkkeiden hin-
noitteluun liittyvastd sddntelystd, voidaan ainakin teoreettisesti perustella lisddntyvan kilpailun hyo-
dyilla. Ensinnékin toimilupasdintelyn purkaminen voisi lisatd apteekkien méarad, mika voisi johtaa
ldakkeiden parempaan saatavuuteen.? Toiseksi, alallepddsyn esteiden poistaminen voisi lisati kilpailua
ja alentaa ladkkeiden hintoja ja katteita.” Kolmanneksi on viitattu siihen, ettd Suomessa apteekkien kat-
teita ja voittoja on osin pidetty ylisuurina.?® Neljanneksi on viitattu siihen, ettd nykyjarjestelmén purka-
minen voisi mahdollistaa uusien jakelutapojen esiinmarssin ja sddstojen saamisen tita kautta.” Kaikki
nama seikat ovat hyvin relevantteja, ja niihin on kiinnitettava suurta huomiota. Se, missd médrin nama
ndkokohdat pitédvit tai eivét pidd paikkaansa, on arvioitavissa vain riittdvdn monipuolisen empiirisen
vaikutusanalyysin perusteella. Paras tapa arvioida todennékoéisid vaikutuksia Suomessa on kiinnittda

huomiota todettuihin vaikutuksiin samankaltaisissa maissa, joissa sddntelyd on purettu.

Saantelyn puolesta puhuvina seikkoina on otettava huomioon ensinnékin, ettd ldakkeita ja apteekkeja
koskevan sadntelyn avulla voidaan edistdd ldakehuoltoon liittyvien tavoitteiden toteutumista, esimer-
kiksi ladkkeiden samahintaisuutta kuluttajan asuinpaikasta riippumatta. Toiseksi, ei ole mitenkdin
selvad, mika sadntelykeino, kilpailun vapauttaminen vai regulaatio, tuottaa missakin olosuhteissa par-
haan lopputuloksen, kun otetaan huomioon lddkemarkkinoiden luontaiset epétaydellisyydet ja muut
erityispiirteet. Kolmanneksi, voidaan kysyd, mikéd malli tuottaa kokonaisuutena parhaan lopputuloksen,
kun otetaan huomioon lddkehuollolle asetetut yhteiskuntapoliittiset padmaéarit, siten kuin ne kulloin-
kin normatiivisesti maéritellddn. Neljanneksi, lddke poikkeaa ominaisuuksiltaan useimmista muista
markkinoilla myytavistd hyodykkeistd.* Itse asiassa ladkettd voitaisiin kulutushyodykkeen sijasta pa-
remmin kutsua “terapiahy6dykkeeksi’, silld ladkettd ei "kuluteta”, vaan niiden tarkoitus on toimia hoi-
tomuotona tietyn sairauden ladketieteellisessd hoitamisessa. Ladkkeitd tulee kdyttad vain vélttimaton
madrd. Ladkkeiden virheellinen tai liiallinen kéytto on terveydelle haitallista. Edelld mainituista syistd
ladkkeiden kayton tulee olla ohjattua. Ladkkeiden jakelu on tiedon asymmetrisyyteen, ladkeyhtididen
markkinavoimaan, ladketurvallisuuteen®, lddkkeiden oikeaan kéytt6on ja terveyteen, kysynnin epéelas-
tisuuteen ja ldakkeiden korvattavuuteen liittyvistd perustelluista syistd erittdin sdanneltyd. Tama tar-
koittaa sitd, ettei markkinamekanismi kykene riittavasti ohjaamaan ladkkeiden hintoja, toisin kuin on

asianlaita kulutushyodykkeiden osalta.

Keskusteltaessa mahdollisuuksista kilpailun lisadmiseen on syyta kiinnittaa erityistd huomiota siihen,
mistd seikoista kukin asiantila johtuu. Jonkun tietyn seikan muuttaminen ei siten todellisuudessa lisdd

kilpailua, mikéli muu sdédntely sen estdd. Kyse on siitd, miti tavoitteita saavutetaan parhaiten sadnte-

26  Ks. esim. Kilpailuvirasto (2012).

27  Ks. tamansuuntaisen teoreettisen mallintamisen osalta esim. Catherine Schaumans and Frank Verboven: Entry and re-
gulation: evidence from health care professions. The RAND Journal of Economics Vol. 39, No. 4 (Winter, 2008), s. 949-972.
Tamaénkaltaiseen ekonometriseen mallintamiseen liittyy kuitenkin kdytdnnén paatdksenteon nédkdkulmasta se ongelma, etta
mallit perustuvat voimakkaille oletuksille ja ovat siksi usein hairidherkkia. Tasta syysta niiden osuvuus lepaa premissien osu-
vuuden varassa, jotka usein voidaan kyseenalaistaa.

28  Ks. esim. Hyytinen Ari: Ylisuuret voitot ja apteekkareiden tulot, Akateeminen talousblogi 11.7.2016. http://blog.hse-
econ.fi/?p=7407. T&lta osin viitataan Vrt. Kauppalehti 22.7.2016. https://www.kauppalehti.fi/uutiset/apteekkariliitto-saante-
lyn-purku-iskisi-syrjaseutuihin/LZHKJ7LQ. ja https://www.is.fi/taloussanomat/art-2000001940144.html.

29  Ks. esim. Laakejakeluselvitys (2018).

30 Ks. esim. OECD (2014).

31  L&aketurvallisuus kattaa terveydenhuollossa toimivien yksildiden ja organisaatioiden periaatteet ja toiminnot, joiden tar-
koituksena on varmistaa laékehoidon turvallisuus seké suojata potilasta vahingoittumasta. Siihen sisaltyvat myos ladkkeiden
kayttoon liittyvien haittatapahtumien ehkaiseminen, valttdminen ja korjaaminen.
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lya tehostamalla ja mitd sddntelyd purkamalla ja miten eri tavoitteita ja keinoja painotetaan keskendan.

Apteekkisdantelyé voidaan tarkastella apteekkitoiminnalle asetettujen tavoitteiden ja vaikutusten ndko-
kulmasta. Normatiivisesti voidaan tarkastella, minkélainen ohjauskeino tai sddntelyvaihtoehto taikka
niiden yhdistelma pitéisi ottaa kdyttoon tietyn yhteiskuntapoliittisen tavoitteen saavuttamiseksi. Toi-
saalta voidaan analysoida sddntelyn vaikutuksia esimerkiksi lddketurvallisuuteen, palvelun laatuun,

ladkkeiden hintaan tai apteekkien madraan.

Taustalla on siten sekd normatiivisia ettd empiirisid kysymyksid. Normatiivisesti ladkehuollolle voi-
daan asettaa erilaisia tavoitteita. T&lloin harkittavaksi tulee se, mika vaihtoehdoista parhaiten toteut-
taa sddntelylle asetetut tavoitteet. Empiirisesti voidaan tarkastella sitd, mitd kokemuksia muissa maissa

on saavutettu.

4.1 Apteekkisaantelyn tavoitteet ja vaihtoehdot

4.1.1 Eri sdantelymallien vaikutuksista apteekkien toimintaan

Harkittaessa apteekkien toiminnan kehittdmisté, on periaatteessa mahdollista vieda apteekkitoimin-
taa eri suuntiin.” Ensimmadinen vaihtoehto on perinteinen lddkkeen jakeluun keskittynyt apteekkimal-
li. Mallin ominaispiirteitd on kuvattu edelld. Niitd ovat proviisoriomistus, luvan henkil6kohtaisuus,
vertikaalisen integraation kielto, alueellinen sijainninohjaus seki tukku- ja vahittdishintojen sédntely.
Apteekilla on velvollisuus ylldpitid oman asiakaskuntansa tarvitsemaa lddkevalikoimaa. Téassd mallissa

apteekki keskittyy nimenomaan jakeluun.

Toinen malli olisi erikoiskauppaan suuntautunut apteekki. Tassa mallissa proviisoriomistus ja alueelli-
nen sadntely puretaan. Téllainen apteekkitoiminnan liberalisoiminen on toteutettu Ruotsissa, Norjassa
ja Islannissa. Talloin apteekkitoiminta siirtyisi todenndkoisesti padosin apteekkiketjuille ja vahittais-
kaupalle. Téllaisen apteekkitoiminnan perusajatuksena on mahdollistaa lddkkeiden mahdollisimman
tehokas jakelu hyviksikéyttden véihittdiskaupan piirissa kehitettyja jakelutapoja. Tahan malliin kuuluu
yleensd vertikaalisen integraation salliminen, jolloin kustannushyotyja haetaan tukkumarkkinoiden ja
vahittdisketjun integraatiolla. Apteekin toiminnassa korostuu téll6in toimiminen osana erikoiskauppaa.
Apteekin valikoima painottuu usein ei-ladkkeelliseen myyntiin, esimerkiksi kosmetiikkaan, ja omista-

jan liiketaloudelliset tavoitteet vaikuttavat vahvasti valikoiman muodostumiseen.

Kolmas malli olisi terveydenhuoltoon suuntautunut apteekki. Téssa mallissa apteekkitoiminta ndhdaan
osana muuta terveydenhuoltoa. Apteekki on tdssd mallissa korostetusti ammatillinen toimija, jonka
tehtdvina on edistdd potilaiden terveyttd muun ohella myymalld potilaalle mahdollisimman sopivia

ldakkeitd ja antamalla ladkkeiden kiyttod koskevaa neuvontaa ja muuta opastusta. Nykyéan kiinnite-

32  Ks. esim. Jokinen L, Puumalainen |, Airaksinen M. Terveydenhuollon toimipiste vai erikoiskauppa: Apteekkareiden néa-
kemyksié apteekkitoiminnan strategisesta kehittdmisesté ja apteekkipalveluista vuoteen 2020. Dosis 30(3):177-187 (2014).
33 Tietyssé mielessa sairaala-apteekkijarjestelméssa laakaritoiminta ja 1adkitseminen on integroitu tiukemmin yhteen kuin
Suomen jarjestelmassé yleensa. Tama toisaalta johtunee etupéassa siité, etta erikoissairaanhoidossa hoidetaan vakavampia
sairauksia kuin avohoidossa, jolloin lagkityskin on vaativampaa.
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tadn paljon huomiota potilaan hoitamiseen kokonaisuutena. Yhdysvalloista 1990-luvun alusta® perii-
sin oleva ammatillinen ideologia, jossa farmasian ammattilaiset ottavat vastuuta potilaan ldakehoidosta

yhteistyossa muiden terveydenhuollon ammattilaisten kanssa on levinnyt my6s Eurooppaan.

Perinteistd ladkkeen jakeluun keskittynytta apteekkimallia on mahdollista kehittdd joko erikoiskaupan
suuntaan korostamalla laajempien jakeluvaihtoehtojen hy6tyjé tai terveydenhuollon suuntaan koros-
tamalla apteekin roolia moniammatillisessa terveydenhuollossa. Luonnollisesti kaikkia niita piirtei-
td 1oytyy apteekkitoiminnasta nykyisinkin. Néitd vaihtoehtoja voidaan kuvata alla olevan kuvan® pe-
rusteella, jossa mainitut alueet leikkaavat toisiaan. Kyse on siitd, mitd seikkoja painotetaan jatkossa ja

minké mallin katsotaan turvaavan parhaiten lddkejakelulle asetetut tavoitteet.

Kuva 1.

Apteekkitoiminnan suuntautumisvaihtoehdot

Perinteisesté laakejakelusta osaksi terveydenhuollon toimintaa tai erikoiskaupaksi

Perinteinen apteekki/
ladkkeen jakeluun

keskittynyt apteekki
Erikoiskauppaan Terveydenhuoltoon
suuntautunut suuntautunut
apteekki apteekki

4.1.2 Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelma

Sosiaali- ja terveysministerio julkisti 20.3.2018 Rationaalisen lidkehoidon toimeenpano-ohjelman, joka
tulee muodostamaan tulevan hallituskauden linjausten pohjan. Toimeenpano-ohjelman keskeiset tavoit-
teet liittyvit ldakehoitojen vaikuttavuuteen, turvallisuuteen, laatuun ja taloudellisuuteen. Néiden liséksi

ohjelman tarkoitus on edistdd hallitusohjelman tavoitteita terveys- ja hyvinvointierojen kaventamises-

34  Ks. esim. Hepler ja Strand (1990).
35 Ks. Jokinen L., Apteekkitoiminnan strateginen kehittdminen muuttuvassa toimintaymparistdssa. Helsingin yliopiston
farmasian tiedekunta 2016, s. 18.
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ta ja kustannusten hallinnasta.’® Ndma tavoitteet nakyvat my6s ohjelman julkaisemissa raporteissa.’”

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman ty6 pohjautuu Ladkepolitiikka 2020 -linjauksiin,
joiden mukaan rationaalinen lddkehoito ja hyvi ldakitysturvallisuus lisadvt vdeston hyvinvointia, pa-
rantavat kansanterveyttd ja vahentavit terveydenhuollon kustannuksia (Sosiaali- ja terveysministerio
2011). Ladkepolitiikka 2020-linjausten lisdksi toimeenpano-ohjelman valmistelutydssd on hyddynnetty
muun muassa apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittaimiseen liittyvien tyéryhmien linjauksia

ja olemassa olevaa tutkimustietoa.

Uutta Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelmaa on tyostetty tilanteessa, jossa tulevat sote-ra-
kenteet ja palveluiden jdrjestimistd ohjaava lainsdddanto olivat vasta valmistelussa. Valmistelussa on

pyritty pohtimaan rationaalisen lddkehoidon edistdmistd myo6s tulevissa sote-rakenteissa.™

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman mukaan yhteiskunnan asettamien tavoitteiden na-
kokulmasta ladkehoidon tulee olla vaikuttavaa, turvallista, taloudellista, yhdenvertaista ja laadukasta.

Niiden adjektiivien merkitystd on avattu toimeenpano-ohjelman seuraavassa kuvassa:

36 STM asetti 18.1.2016 ohjausryhmaén laatimaan rationaalisen la&kehoidon toimeenpano-ohjelman p&aministeri Sipilan
hallitusohjelman kirjauksen toteuttamiseksi. Toimeenpano-ohjelmassa linjataan tavoitteita rationaalisen lagkehoidon edistami-
seksi kansalliseen toimeenpanoon, palveluiden jarjestéjille, palveluiden tuottajille, sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille
ja lagkkeiden kayttajille seuraavasti: Ladkehoitoa ja ladkehuoltoa johdetaan tiedolla kansallisesti, alueellisesti ja palveluyksi-
koissa Palveluiden jarjestéjat vastaavat ladkehoidon ja ladkehuollon kokonaisuudesta Lagkehoidon kokonaisuus on hallittua
— tavoite sosiaali- ja terveydenhuollon palveluyksikoille Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset toteuttavat rationaalista
ladkehoitoa. Laakkeiden kayttajat kayttavat laakkeitd jarkevasti ja yhdessa sovitun mukaisesti. Vuoteen 2022 mennessaé ta-
voitteina on esimerkiksi, ettd ohjauksen perustana kaytetaan kansallisia linjauksia. Alueilla on toimivat rakenteet eri toimijoi-
den vélisen moniammatillisen yhteistyon ja Iadkehoitojen ohjauksen varmistamiseen. Sahkoiset paatdksenteontukijarjestelméat
ja luotettavat laakeinformaatioléhteet ovat laajassa kaytdssé. Ladkkeen kayttdjia tuetaan yhd enemmaén ottamaan vastuuta
oman ladkehoitonsa asianmukaisesta toteuttamisesta, kuitenkin omien voimavarojensa ja mahdollisuuksiensa mukaisesti.
37 ”Rationaalisen ladkehoidon toimeenpano-ohjelman loppuraportti” linjaa jarkevan ladkehoidon tavoitteita vuoteen 2022
asti. Tavoitteet on maaritelty seka kansalliselle tasolle, ettd myds palveluiden jarjestdjille, palveluiden tuottajille, sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisille ja ladkkeiden kayttéjille.

“Tutkimustieto hydtykayttdon — rationaalisen ladkehoidon tutkimusstrategia 2018-2022” kuvaa laajasti tutkimustarpei-
ta ladkehuollon rakenteiden ja toimintaedellytysten, I&&kitysturvallisuuden varmistavan |dakehoitoprosessin seké laékkeiden
kayton, ladkehoidon vaikuttavuuden ja taloudellisuuden nakdkulmista.

"Rationaalinen ladkkeen maardaminen, toimittaminen ja kayttd nykyisissé ja tulevissa SOTE-rakenteissa” -raportti ka-
sittelee sitd taustatyotd, jota toimeenpanon tueksi tehtiin 1adkkeiden méaaraamista, toimittamista ja kaytta tarkastelevassa
ty6éryhmassa.

"Laékehuolto SOTE-toimintaympaéristdssa” -raportissa linjataan l1adkehuollon toimintaa ja tehtévié uudessa sote-toimin-
taympéristdssa. Ladkehuollon tehtava on jatkossakin varmistaa, etta |aakkeita kayttavat saavat tarvitsemansa laékehoidon.

”Rationaalisen ladkehoidon tiedonhallinnan kehittdminen” -tyéryhman raportissa tarkastellaan tiedonhallintatarpeita seka
yksilén etta jarjestdjan nakokulmista.

Lagkeinnovaatiot tydryhman raportissa "Kansallinen |adkekehityskeskus” todetaan, ettd Suomessa tehdaan korkeata-
soista terveysalan perus- ja kliinista tutkimusta. Taman tutkimuksen tasoon ja maaraén nahden Suomesta syntyy kansain-
vélisesti vertaillen hyvin harvoin elinkelpoisia ladkekehityshankkeita. Tydryhman ehdottama kansallinen 1aékekehityskeskus
palvelisi yhtélaisesti kaikkia tutkijoita esimerkiksi yliopistoissa, tutkimuslaitoksissa ja sairaaloissa.

”Sairaala-apteekkitoiminta nykyisissa ja tulevissa sote-rakenteissa” -esiselvityksessa selvityshenkild Kirsti Torniainen ar-
vioi, etta rakenteellisten uudistusten myé6ta osa nykyisista sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten toimiluvista voitaisiin lak-
kauttaa. Selvityshenkild esittda vahvempaa koordinaatiota ladkehuollon tehtavissa siten, etta tulevilla yhteistoiminta-alueilla
olisi vastuu julkisen sektorin ladkehuollon alueellisesta yhteensovittamisesta.

"Miten ladkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointi tulisi jarjestdd Suomen sosiaali- ja terveydenhuollossa?” sel-
vitettiin sairaaloissa kaytettavien laékkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointia. Selvityksen mukaan lagkehoitojen
arvioinnin on entistd paremmin tuettava paatdksentekoa, hankintamenettelyja ja ladkkeen hinnan maaraytymista.

38 Ks. Rationaalisen ladkehoidon loppuraportti, s. 8.
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Kuva 2.

Rationaalinen ladkehoito

(2]

VAIKUTTAVA TURVALLINEN TALOUDELLINEN
Laakehoito on Turvallinen la&kehoito koostuu Laakehoito on taloudellista, kun sen
vaikuttavaa, kun kahdesta eri osa-alueesta: kustannukset ovat kohtuulliset siité
se tuottaa potilaalle lagketurvallisuudesta ja odotettavissa olevaan terveyshydétyyn
arkisissa toiminta- lagkitysturvallisuudesta. néhden, kun se koostuu vertailu- ja
ymparistdissa ja Laaketurvallisuus tarkoittaa vaihtokelpoisista ladkehoidoista
olosuhteissa ladkevalmisteen turvallisuutta. hinnaltaan edullisimmista ja kun
enemman hyoétya Laakitysturvallisuus tarkoittaa ladkkeen kayttdjilla ja yhteiskunnalla
kuin haittaa. |aakehoitoprosessin turvallisuutta. on laakehoitoon varaa.
YHDENVERTAINEN o LAADUKAS e
Yhdenvertainen ladkehoito Laadukasta ladkehoito on silloin, kun ladkkeiden kayttd on
perustuu yksilén terveydentilan jarkevaa - eli potilas saa oikeat ladkkeet oikea-aikaisesti,
edellyttdméaan tarpeeseen kayttaa niita tarkoituksenmukaisesti ja hy6tyy niisté — ja poti-
riippumatta iasta, sukupuolesta, laat saavat hoidollisiin tarpeisiinsa sopivat laakitykset omien
asuinpaikasta, maksukyvysta tai yksil6llisten vaatimustensa mukaisina annoksina riittdvan
muista sosioekonomisista tekijoista. ajan ja vahaisimmin kustannuksin heille ja yhteiskunnalle.

Léhde: STM

STM:n toimeenpano-ohjelmassa todetaan my®s, etté ladkehoito on kumppanuutta. Oikeiden toiminta-
tapojen, oikean tiedon ja sen jakamisen avulla voidaan saada potilaan ladkitys kohdalleen ja vihentdd
turhien ladkkeiden kayttod. Ladkehoito on kohdallaan, kun ihminen ottaa niitd ladkkeitd joita tarvit-
see, ohjeiden mukaan, oikeaan aikaan ja sopivan annoksen. Tdmi merkitsee sitd, ettd potilaalla tulee
olla riittavasti tietoa osallistua kumppanina oman lddkehoitonsa suunnitteluun ja toteutukseen. Jotta
tdma tavoite voisi toteutua, lddkehoidon kokonaisuus sovitaan yhdessd potilaan kanssa ja potilasta tu-
etaan ladkkeiden kéytossd. Johtaminen on tietopohjaista ja lidkehoidon ja ladkehuollon kokonaisuus

on koordinoitua.

Toimeenpano-ohjelman mukaan lddkkeiden oikeasta kéaytostd hyotyvit niin potilas kuin yhteiskuntakin.
Potilaan hoito toteutuu paremmin ja kustannuksia hillitdan, kun turhat ja tarpeettomat laakkeet jaa-
vit pois kéytostd. Toimeenpano-ohjelman mukaan tdma kuulostaa ymmérrettavalta ja helpolta, mutta
kaytannossd niin ei aina toteudu. Tutkimustiedon mukaan vain noin kolmannes lddkehoidoista onnis-
tuu suunnitellusti. Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelmassa pohditaan toimenpiteiti tilan-

teen parantamiseksi. STM:n toiveena on, ettd ohjelmassa tuotetut materiaalit otetaan laajasti kdytt6on.

Potilaan eldimisen laatua pyritdan edistimédan farmaseuttisen hoidon prosessissa tunnistamalla aktuaa-
lisia ja potentiaalisia lddkkeiden kayttoon liittyvid ongelmia. Ongelmat pyritadn ratkaisemaan ja este-
tddn uusien ongelmien syntymistd. Keinoja ovat esimerkiksi ladkeneuvonta, hoidon arviointi ja doku-
mentointi. Apteekit tarjoavat nykyédnkin ldakehoitoja tukevia palveluita, kuten lddkkeiden koneellista
annosjakelua, ladkityksen tarkistuspalveluita, ladkehoidon arviointeja ja muita ldakehoidon onnistu-
mista edistdvid palveluita. Tavoitteena on tehokas, turvallinen ja tarkoituksenmukainen ladkehoito.

Niin kutsutut integroidut hoitoketjut ovat saaneet paljon huomiota myos sote-valmistelun yhteydessa.
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Kuva 3.

Laakehoito on kumppanuutta

Jarkeva ladkehoito on vaikuttavaa, turvallista, laadukasta, taloudellista ja yhdenvertaista

POTILAALLA ON
RITTAVASTI TIETOA
OSALLISTUA
KUMPPANINA OMAN
LAAKEHOITONSA
SUUNNITTELUUN JA
TOTEUTUKSEEN

» Potilaalla on riittavasti
luotettavaa tietoa
ladkehoitojen

hyédyisté ja haitoista.

P Potilas kysyy ja kertoo
toiveistaan ja huolistaan.

TIETO ON JOHTAMISEN
PERUSTANA
RATIONAALISESSA
LAAKEHOIDOSSA

P Sote-tietovarantoihin
kertyvaa tietoa hyédynne-
taan ladkehoidon toteu-
tuksen ohjaamisessa ja
toiminnan kehittamisessa
kansallisella, alueellisella
ja palveluyksikkétasolla.

» Lazkkeiden hoidollisen

ja taloudellisen arvon
arvioinnit tukevat

LAAKEHOIDON
KOKONAISUUS
SOVITAAN YHDESSA
POTILAAN KANSSA

» Potilas osallistuu lagke-
hoitonsa valintaan ja
hanella on vastuu ladke-
hoitonsa toteuttamisesta

voimavarojensa mukaisesti.

» Sote-ammattilaiset
kannustavat potilaita
kysymaan ladkehoidostaan
ja kertomaan siihen
littyvista havainnoistaan.

P Ladkari varmistaa, etta
ladkehoidon kokonaisuus
on tarkoituksenmukainen
potilaan sen hetkisiin
tarpeisiin nahden.

» Lagkehoidon kokonai-
suus ja toteutus kirjataan
asiakassuunnitelmaan ja

la&kityslista on ajantasainen.

POTILASTA TUETAAN
LAAKKEIDEN KAYTOSSA

P Ladkehoidon kokonaisuus arvioidaan
saanndllisesti potilaan kanssa ja tiedot
pidetaén ajan tasalla. Lédkehoidon
arvioinnista erityisesti hyotyvat potilaat
tunnistetaan.

» Ladkehoitoihin liittyvéa tiedon kulku
varmistetaan eri organisaatioiden valilla.

AMMATTILAISET OVAT
POTILAAN KUMPPANEITA

» Sote-ammattilaisilla on riittavat
tiedot ja taidot vuorovaikutteiseen ja
osallistavaan ladkeneuvontaan ja oma-
hoidon ohjaukseen.

P Sote-palveluyksikoiden johtajat
vastaavat, etté ladkehoitosuunnitelmissa
on kuvattu toimintamallit Id&kehoidon
arvioinnista hyétyvien potilaiden
tunnistamiseksi. Potilaat osallistetaan
ladkehoitonsa kokonaisuutta

koskevaan paatdksentekoon.

LAAKEHOIDON JA LAAKEHUOLLON
KOKONAISUUS ON KOORDINOITUA

» Palveluiden jarjestajat vastaavat ladkehoidon ja lagkehuollon
kokonaisuudesta eli siitd, ettéd ladkehoitoprosessi on katkeamaton.

paatdksentekoa ja
hankintamenettelyja.

» Moniammatillinen yhteisty6 on sujuvaa ja tukee potilaiden
l&dakehoitojen toteutumista tavoitteiden mukaisesti.

Lahde: STM

4.2 Markkinaolosuhteiden vaikutus saantelymallin valinnalle

Sdantelyn purkua koskevien hankkeiden selkedni tarkoituksena on kilpailun lisédminen poistamalla
sdantelylld asetettuja rajoituksia. Seuraavassa tarkastellaan ensiksi sitd, mitd hyo6tyjé kilpailun lisdami-
selld voidaan saavuttaa. Tamdén jalkeen selvitetddn sitd, mitd edellytyksid toimivalle sddntelylle on ase-
tettava. Kolmanneksi arvioidaan sitd, mitd huomioita apteekkilupajarjestelmén purkamisesta on teh-
tava kilpailuneutraliteetin nakokulmasta. Neljanneksi kiinnitetdan huomiota siithen, miten toimivia

markkinoita voitaisiin kehittaa.
Tarkasteltaessa erilaisia sddntelyvaihtoehtoja toimivan kilpailun nakokulmasta tarkastellaan yhtaalta

kilpailumekanismin toimintaa yleiselld tasolla kyseisilld markkinoilla, mutta harkittaessa kyseeseen

tulevia sadntelyvaihtoehtoja yhdistetddn oikeus- ja taloustieteen tutkimustulokset yleisempéan yhteis-
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kuntapoliittiseen nakemykseen ja esitetddn lainsaatajalle konkreettisia normisuosituksia ja/tai koko-

nainen toimenpideohjelma.

Kilpailun toimivuuden néikékulmasta apteekkisdantelyd on syytd tarkastella kolmesta nakokulmasta:
1) sadntelyn tavoitteiden asettaminen (hypostaasi),
2) kilpailun toimivuuteen liittyvien ongelmien havaitseminen ja kartoittaminen (diagnoosi) ja

3) keinojen valinta havaittujen ongelmien poistamiseksi (terapia).”®

Apteekkisadntelyn osalta tima tarkoittaa, ettd ensimmadisessd vaiheessa tulee siis tarkastella sitd, mitd
tavoitteita uudelle sddntelylle asetetaan (hypostaasi). Toisessa vaiheessa punnitaan, mitd ongelmia ny-
kyiseen sddntelyyn liittyy (diagnoosi). Kolmannessa vaiheessa tarkastellaan sitd, mitka ovat parhaat

keinot apteekkipalveluissa havaittujen ongelmien ratkaisemiseksi (terapia).

Kilpailun lisédmiselle asetettuja tavoitteita voidaan tarkastella oikeudellisesti siltd kannalta, mitd paa-
médrid lainsdadannolle asetetaan. Kansantaloudellisesti tutkitaan kilpailun vaikutuksia taloudelliseen
tehokkuuteen ja hyvinvointiin. Yhteiskuntapoliittisesti kysymys on siitd, mitd sosiaalisia ja taloudel-

lisia vaikutuksia kilpailumekanismilta ja sitd turvaavalta politiikalta ladkkeiden jakelussa odotetaan.

Taloudellinen kilpailu muodostaa taloustieteen keskeisen tutkimuskohteen. Taménkin hankkeen kan-
nalta on huomattava, ettei ole olemassa yhti ainoata ja oikeaa tapaa arvioida kilpailun lisddmisen vai-
kutuksia. Kilpailun kannalta keskeisimpia taloustieteen lohkoja ovat hintojen ja méiérien keskinaistd
vuorovaikutussuhdetta tutkiva neoklassinen hintateoria* (price theory) seki kilpailua markkinoiden
rakenteellisen tarkastelun kautta tarkasteleva toimialan taloustiede!! (industrial organization). Rajan-
veto ndiden vililla lienee liukuva, ja ne voidaan ndhdd myos yhtend suurempana kokonaisuutena. Ero
ldhestymistapojen vililld voidaan pelkistaa siihen, tehddanké johtopaitoksid ennemminkin yritysten
kayttaytymisen (hinnoittelun) vai markkinoiden rakenteellisten tekijoiden (structure conduct perfor-

mance, SCP) mallintamisen avulla.

Kummassakin edelld kuvatussa lahestymistavassa kilpailu ndhdédan keinona lisitd taloudellista hyvin-
vointia resurssien optimaalisen allokaation avulla. Staattisen, kilpailun lopputulokseen painottuvan
tarkastelun ohella kilpailu voidaan ndahdé dynaamisena ilmioné, kamppailuna, joka muodostuu yritys-
ten aloitteista ja kilpailijoiden vastareaktioissa.”? Hetkittdinen, valokuvanomainen tarkastelu korvautuu
markkinoiden historiaan ja niiden tulevaan kehitykseen liittyvien arvioiden tekemiselld. Pidentdmalla

aikahorisonttia muuttumattomalta ja vakaalta ndyttdytyva tilanne muuttuu yhdeksi vélivaiheeksi ke-

39 Ks. Kuoppamaki, Markkinavoiman séantely EY:n ja Suomen kilpailuoikeudessa (2003) s. 115

40 Ks. esim. Stigler, The Organization of Industry (1968); Posner, Antitrust Law (2001); Demsetz, Efficiency, Competition
and Policy (1990).

41 Ks. esim. Scherer-Ross, Industrial Market Structure and Economic Performance (1990); Carlton—Perloff, Modern In-
dustrial Organization (2001); Martin, Advanced Industrial Economics (1993); Shepherd, The Economics of Industrial Orga-
nization (1997); Areeda-Solow-Hovenkamp, Antitrust Law, Volume Il A (1995); Viscusi-Harrington-Vernon, Economics of
Regulation and Antitrust (1995); Utton, Market Dominance and Antitrust Policy (1995); Schmidt, Wettbewerbspolitik und
Kartellrecht (1999); Motta, Competition Policy. Theory and Practice (2004) Kotimaisen kirjallisuuden osalta ks. Kuoppamaki,
Markkinavoiman saéntely EY:n ja Suomen kilpailuoikeudessa (2003) seké Virtanen, Market Dominance -related Competition
Policy: An Eclectic Theory and Analyses of Policy Evolution (1998).

42  Ks. esim. Clark, Competition as a Dynamic Process (1961); Tolksdorf, Dynamischer Wettbewerb (1994).
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hitysprosessia, jossa markkina-asemia saavutetaan ja menetetddn.* Kilpailua voidaan mallintaa my6s
yrityksen markkinoilla paivittdin kohtaaman péitoksentekotilanteen kannalta. Téta tutkitaan strate-
gisen kilpailun teoriassa. Viime vuosikymmenina yritysten kilpailukéyttdytymistd on pyritty mallin-

tamaan peliteorian* avulla.

Yleisemmalla tasolla kilpailua voidaan tarkastella instituutiona, samaan tapaan kuin esimerkiksi omis-
tusoikeutta tai julkista valtaa.* Kilpailulla voidaan nahda funktioita, jotka menevét ohi puhtaan talou-
dellisen hyodyn ja tarkoituksenmukaisuuden (systeemiteoria). Kilpailu ndhdéan tdll6in markkinatalous-
jarjestelmén keskeisend rakenneosana, joka turvaa ja samalla oikeuttaa yksityistd omistusoikeutta, sopi-
mus- ja elinkeinovapautta. Kilpailun olemassaolo kytketddan laajempaan yhteiskunnalliseen kontekstiin,

jossa toimiva kilpailu muodostaa osan markkinatalousjérjestelman oikeudellisesta infrastruktuurista.

On syytd pysahtyd pohtimaan hetkeksi sitd, millaista kilpailua apteekkitoiminnan vapauttamisella ta-
voiteltaisiin. Vapaalla kilpailulla tarkoitetaan sitd, ettei kilpailua estetd julkisen vallan toimesta. Termi
on siten sidoksissa elinkeinovapauden toteuttamiseen. Termilla tdydellinen kilpailu tarkoitetaan talous-
tieteellistd mallia, jossa yhteiskunnan resurssit ohjautuvat automaattisesti tehokkaimpaan kayttoonsa.
Monopolistisella kilpailulla tarkoitetaan sit, ettei kilpailu markkinoiden keskittymisen ja yritysten har-
joittaman hyodykkeitd koskevan differentioinnin seurauksena olekaan tdydellistd, vaan ettd yrityksil-
14 on markkinavoimaa korottaa hintansa kilpailullisen tason ylapuolelle. Toimivan kilpailun teoriassa
yksi markkinoiden epatédydellisyys pyritddn korvaamaan toisella, jolloin markkinoiden tehokas toi-
minta voidaan turvata valtiovallan toimenpitein. Vaatimattomamman toimivan kilpailun sisallon mu-

kaan toimivalla kilpailulla tarkoitetaan yksinkertaisesti sité, ettd mikéddn, edes kilpailu, ei ole taydellista.

Eroa sddntelyvaihtoehtojen kuvaamiseen liittyvin sdantelyteorian ja sdantelypolitiikan vililld voidaan
kuvata siten, ettd sddntelyteoria on positiivinen, kun taas sddntelypolitiikka on normatiivinen tutkimus-
kohde. Kilpailuteoria vastaa siithen, mitd funktioita kilpailulla on yhteiskunnassa. Kilpailuteorian ydi-
nalueen muodostaa taloustiede, joka selvittdd markkinoilla vallitsevia syy- ja seuraussuhteita. Tarkas-
telu painottuu markkinoihin, mutta ei rajoitu niihin. Kilpailuteoria vastaa kysymyksiin miksi ja miten.
Kilpailupolitiikassa tutkitaan kysymyksia siitd, mitkd ovat kilpailupolitiikan keskeiset padmadrit, mitd
niiden tulisi olla ja milld keinoilla kyseisiin pddmaériin on mahdollista padstd. Kysytadan, mitd tarkoitusta

varten ja milld keinoin. Sama ero voidaan tehd4 sddntelyteorian ja sadntelyd koskevan politiikan vililla.*¢

Apteekkisdantelyssd keskeinen tavoite, hypostaasi, on lddkejakeluun liittyvien tavoitteiden tayttyminen.

Rationaalisen lddkehoidon toimeenpano-ohjelman keskeiset tavoitteet liittyvit lddkehoitojen vaikutta-

43  Ks. esim. Schlecht, Grundlagen Und Perspektiven Der Sozialen Marktwirtschaft (1990) s. 62 ss.

44 Ks. esim. Phlips, Competition Policy: A Game-Theoretic Perspective (1995).

45  Ks. esim. Williamson, Markets and Hierarchies, Analysis and Antitrust Implications (1983); North, Institutions, Institu-
tional Change and Economic Performance (1990); Kasper—Streit, Institutional Economics: Social Order and Public Policy
(1998).

46  Yhteiskuntapoliittiset nédkemykset yhdistettyind kansantaloudellisiin tutkimussuuntauksiin ilmentyvat koulukuntina.
Keskeinen tekija erilaisten politiikkasuositusten valilla selittyy erilaisella kasityksella siitd, miten hyvad on markkinoiden kyky
vaaristymien itseoikaisuun. Toinen ero liittyy siihen, miten hyvaksi arvioidaan viranomaisten ja tuomioistuinten kyky erottaa
vahingollinen toiminta hyddyllisesta toiminnasta. Positiivisten erojen ohella ratkaisevia ovat normatiiviset tekijat, erityisesti
se, miten poliittisen suosituksen esittdja asemoi itsensa ja sdéntelytarpeen kolmiossa taloudellinen hyvinvointi, vapaus ja
oikeudenmukaisuus.
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vuuteen, turvallisuuteen, laatuun ja taloudellisuuteen. Néiden lisiksi ohjelman tarkoitus on kaventaa

terveys- ja hyvinvointieroja ja hallita kustannuksia.

Laakehoidon toimivuus edellyttdd sekd terveydenhuollon ammattilaisten ettd potilaan toimenpiteita.
Vaikuttava ja kustannustehokas ladkehuolto tarvitsee olennaiseksi osakseen potilaan sitouttamisen oi-
keaan ldakkeenkdyttoon. Ladkkeiden kayttod koskevalla neuvonnalla ja valvonnalla onkin keskeinen
rooli jérjestelmén toimivuuden kannalta. Tdéméan vuoksi apteekin tulee olla alueellisesti helposti saa-
vutettavissa ja oikean ladkkeen kédyton varmistavan ammatillisen lddkeneuvonnan on oltava lddkeja-
kelun keskeinen osatekija. Vertikaalisen integraation kiellolla pyritddn estdmaédn epdasianmukainen

roolien sekoittuminen.

Tarkasteltaessa kilpailun lisdéamistd on syytd kiinnittdd huomiota siihen, millaista kilpailua sdantelyn
vapauttamisen seurauksena oikeastaan ajatellaan syntyvan tai millaisia uusia sadntelytarpeita mah-
dollisesti muutoksen johdosta ilmenee. Kilpailuprosessi voidaan madritelld sarjaksi aloitteista ja vas-
tareaktioista koostuvia toimenpiteitd, joilla yritykset pyrkivit parantamaan asemaansa markkinoilla
suhteessa kilpailijoihinsa. Kilpailun prosessiluonnetta korostavia médritelmid voidaan luonnehtia dy-

naamisiksi mddritelmiksi.

Kilpailuteoriassa aiemmin painottuneesta vallitsevien kilpailuolosuhteiden kuvaamisesta on enenevissé
madrin siirrytty markkinoiden muutosta koskevan dynaamisen prosessin tutkimiseen. Kilpailuteoreet-
tisessa kirjallisuudessa puhutaan kilpailun funktioista, joilla kuvataan taloudellisen kilpailun merkitystd

ja tehtdvid hyodykkeiden tuotannossa ja yhteiskuntaeldmén jarjestamisessa.

Vapaa suorituskilpailu mahdollistaa sen, ettd

1) markkinoilla syntyvi tarjonta vastaa kuluttajien preferensseja (ohjausfunktio);

2) tuotantopanokset ohjautuvat tehokkaimpaan mahdolliseen kiyttoonsa ja yritykset hyodyntavit
tehokkaimpia mahdollisia tuotantomenetelmié (allokaatiofunktio);

3) teknisen edistyksen seurauksena markkinoilla syntyy aiempaa edullisempia tuotantomenetelmid
ja kokonaan uusia hyodykevaihtoehtoja (innovaatiofunktio);

4) markkinat reagoivat nopeasti olosuhteissa tapahtuviin muutoksiin sopeuttamalla ja uudelleen
ohjaamalla tuotantoaan (sopeutumisfunktio);

5) markkinoilla syntyvi tulonjako perustuu suoritukseen (tulonjakofunktio);

6) markkinat itse kontrolloivat ja purkavat valtakeskittymid ja estdvét siten markkinavoiman

pysyvdisluonteisen keskittymisen (vallan hajauttamisfunktio).

Taloudellisessa kilpailussa voidaan erottaa toisistaan vaihdanta- ja rinnakkaisprosessi. Vaihdantapro-
sessissa tarkastellaan kauppakumppanin valinnanvapautta ja sen rajoituksia. Tdma valinnanvapaus on
sitd suurempi, mitd suurempi hyodykkeiden keskindinen korvaavuus on ja mitd joustavammin yrityk-
set voivat suunnata tuotantoaan uudelleen. Rinnakkaisprosessilla tarkoitetaan samoilla markkinoilla
toimivien kilpailevien yritysten vilistd kilpailua, mukaan lukien silld hetkelld vield markkinoiden ul-
kopuolella olevat potentiaaliset kilpailijat. Rinnakkaisprosessi voidaan jakaa innovatiiviseen ja imitoi-
vaan kilpailuun, jolloin saadaan esille kilpailun syklinen luonne. Innovatiivinen kéyttdytyminen, esi-
merkiksi entistd paremman tuotantomenetelmin kehittiminen, tuo innovaation tekijélle kilpailuedun,
jonka turvin yritys saa hetkittdisesti markkinavoimaa (“luova kilpailu”). Toimivassa kilpailussa kaup-

pakumppanin tai asiakkaan riippuvuus on kuitenkin luonteeltaan tilapdistd. Luova prosessi saa paa-
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toksensd kilpailijoiden ryhtyessa jaljittelemédan innovatiivista yritystd, jotta luovalle kilpailulle syntyisi

uusia edellytyksid (“tuhoava kilpailu”).

Allokatiivisella tehokkuudella tarkoitetaan sitd, ettd resurssit markkinoilla kohdentuvat mahdollisim-
man tehokkaasti. Kutakin hyodykettd valmistetaan optimaalinen maérd ja hinnat ovat mahdollisim-
man ldhelld tuotantokustannuksia. Tuotantopanokset allokoituvat tavalla, joka tuottaa taloudellisesti

suurimman mahdollisen hy6dyn."

Dynaamisella tehokkuudella tarkoitetaan teknis-taloudellista edistyst4, talouden jatkuvaa muutosta ja
pyrkimystd olemassa olevan tietotaidon lisadmiseksi. Lyhyesti sanottuna namé hyvin pelkistetysti esi-

tetyt mallit pyrkivat kuvaamaan sité, ettd kilpailu lisda tehokkuutta.*®

Itseohjautuvan markkinatalouden haittapuolena voi olla markkinoiden keskittyminen, oligopolin tai
madrddvan markkina-aseman syntyminen. Suorituskilpailun ja oman toiminnan tehostamisen ohel-
la oligopoliyritykset tai madraavissd asemassa oleva yritys voi pyrkid estimédan pienemmén kilpailijan
toimintaa. Samoilla markkinoilla toimivat elinkeinonharjoittajat voivat pyrkid vapautumaan kilpailun

“tyranniasta” vahentdmalld keskinaistd kilpailuaan esimerkiksi hintakartellin tai yrityskaupan avulla.

4.3 Taydellinen kilpailu ja sen poikkeamat

Taydelliselld kilpailulla tarkoitetaan teoreettista mallia, jolla erityisesti pyritdan selittdmadn hinnanmuo-
dostusta®. Tdydellisen kilpailun mallissa oletetaan, ettd ostajia ja myyjid on niin paljon, ettei yksittdinen
myyjé tai ostaja voi vaikuttaa markkinoilla vallitsevaan hintatasoon. Mallissa kaikki myyjat tarjoavat
keskenddn homogeenisia tuotteita, joita ostajat pitdvit samanarvoisina. Kaikki tuntevat tdydellisesti
markkinoiden tarjoamat vaihtoehdot ja reagoivat valittomasti olosuhteissa tapahtuviin muutoksiin.
Lisdksi oletetaan, ettd markkinoille padsy ja niiltd poistuminen on tdysin vapaata. Kysynnissd tapah-
tuvat muutokset heijastuvat valittomasti hintatasoon. Jos joku yrityksistd yrittdisi nostaa hintojaan yli

tuotantokustannusten, seurauksena olisi markkinaosuuden menetys asiakkaiden vaihtaessa toimittajaa.

Taydellisen kilpailun idealisoiduilla markkinoilla hinnat médaréaytyvit yksinomaan kulloisenkin ky-
syntd- ja tarjontatilanteen mukaan. Hinnat ovat ikdan kuin pdivimaara tai vuosiluku, suure johon yri-

tykset eivit voi omin toimenpitein vaikuttaa. Yritykset voivat vaikuttaa omaan kannattavuuteensa te-

47  Allokatiivinen tehokkuus edellyttaa, ettd markkinoilla toimii riittdvan suuri joukko myyijié ja ostajia ja etté resurssit voivat
vapaasti siirtya sektorilta toiselle. Taustalla on tdydellisen kilpailun teoreettinen malli. Niin sanotussa Pareto-optimissa yhden-
kaan oikeussubjektin asemaa ei voida parantaa ilman etta samalla heikennettéisiin jonkun toisen asemaa. Pareto-kriteeri ei
kuitenkaan itsessdan kerro markkinoiden ohjauksen perusteella saavutetun lopputuloksen — kullekin yksilélle kertyvien va-
rallisuuspositioiden keskindisen optimoinnin muodostaman kokonaisuuden - sisélldstad. Samanaikaisesti voi olla olemassa
suuri joukko pareto-optimaalisia ratkaisuja. Pareto-kriteeri ei kerro, mika vaihtoehdoista tulisi valita, vaan tdma on valintaky-
symys. Kriteeri on tdssa mielessa arvoneutraali. Kriteerin eettinen perusta on rakennettu suostumuksen varaan. Se yksild,
jonka asema uhkaa heikentyd, voi kieltdytya muutoksesta. Pareton kriteeri on siind mielessa konservatiivinen, ettéa se tekee
yhteiskunnallisista uudistuksista vaikeasti toteutettavia, koska toimenpiteiden lapivieminen edellyttdd myds niiden hyvak-
syntad, jotka kérsisivéat haittaa muutoksesta. Vaihtoehdoksi esitetyn Kaldor- Hicks-sédnnén mukaan toimenpide on tehokas,
jos siita aiheutuva tulonliséys on suurempi kuin siitd aiheutuvat menetykset, jolloin on mahdollista kompensoida havigjille
aiheutuvat menetykset. Malli ei edellyta, ettd korvaus todellisuudessa maksettaisiin. Taté saantéa on kritisoitu monimutkai-
suudesta ja siita, ettéd lopputulos voi riippua siitd, miten vertailu suoritetaan ja miten eri tekijoita painotetaan.

48  Ks. tarkemmin Kuoppamaki (2003), s. 31-38.

49  Taydellisen kilpailun teoriasta ks. esim. Stigler (1957); Stigler (1968) s. 5 ss.; Carlton/Perloff (2000) s. 56 ss.; Mantzavi-
nos (1993) 19 s.; Olten (1995) s. 39 ss., Hunt (2000) s. 7 ss., s. 105 ss.
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hostamalla tuotantoaan ja karsimalla kustannuksia. Tuotteen hinnoitteluun tai markkinoille tulevaan
hy6dykkeiden kokonaismadradn yksikddn yritys ei voi vaikuttaa. Mikali yksi yritys pyrkisi nostamaan
hy6dykkeen hintaa, seurauksena olisi se, ettd asiakkaat siirtyisivdt ostamaan kilpailijoiden tuotteita.
Kilpailun paine on niin voimakas, ettd jokaisen yrityksen tulee, sdilydkseen ylipdatadn markkinoilla,
toimia mahdollisimman tehokkaasti ja karsia kaikki ylimaaraiset kustannukset (tuotannollinen tehok-

kuus). Téydellinen kilpailu painaa yritysten hinnat lahelle rajakustannuksia.*

Taydellisen kilpailun malli perustuu joukolle teoreettisia oletuksia, jotka rajoittavat merkittavasti mal-
lin vastaavuutta todellisten markkinoiden kanssa. Mallissa oletetaan®', ettd
1) markkinoilla on suuri méara pienié ostajia ja myyjia*,
2) myytava tuote on kaikilla myyjilla homogeeninen,
3) kaikki markkinoilla toimivat yritykset ja kuluttajat toimivat tdysin rationaalisti
pyrkien oman voittonsa maksimointiin,
4) kaikilla osapuolilla on tdydellinen tietdmys markkinoista (markkinoiden lapinikyvyys),
5) markkinoille padsy ja niiltd poistuminen on tdysin esteetonts,

6) markkinat sopeutuvat muutoksiin ilman aikaviivetta.

Yksi neoklassisen taloustieteen keskeisid teoreemoja on markkinoiden tasapainoa (equilibrium) kos-
keva oletus.” Otollisten olosuhteiden vallitessa (ulkoisvaikutusten puuttuminen, mittakaavahyétyjen
syntyminen jne.) markkinoiden uskotaan pdityvén tasapainotilaan, jossa kutakin hyodyketté tuote-
taan optimaalinen maéré (general equilibrium®). Markkinoiden ohjausvaikutuksen seurauksena yk-
sityinen ja yleinen etu kdyvit yksiin, vaikkeivét jokaisen yksilon osalta erikseen, niin kuitenkin jokai-

sen osalta keskimaarin.

Taydellisen kilpailun vallitessa saavutetaan seuraavat markkinatulokset:

1) kuluttajat voivat maksimoida hy6tynsd, koska tarjonta muodostuu kuluttajien
mieltymysten mukaiseksi,

2) yritykset voivat maksimoida tehokkuutensa, koska niiden on toimittava hintatason
kilpailullisuudesta johtuen mahdollisimman pienin kustannuksin,

3) kaytettavissé olevat tuotannontekijdt allokoituvat optimaaliseen kéyttoon,

4) tuotannontekijoistd maksetaan kompensaatiota niiden kulloisenkin tuottavuuden
perusteella (rajatuottavuus), miké estdd saatavuusongelmiin perustuvan palkkojen
tai yritysten voittojen kasvamisen,

5) tulonjako perustuu suoritusperiaatteeseen, jolloin jokainen saa omaa panostaan

vastaavan korvauksen.

50 Raja- eli marginaalikustannuksilla tarkoitetaan yhden lisdyksikon tuottamisesta aiheutuvia kustannuksia. Jos joku yri-
tyksista ylittdisi nostaa hintansa rajakustannusten ylapuolelle, menettéisi se heti kaikki asiakkaansa. Toisin ilmaisten, téydel-
lisen kilpailun vallitessa yritykset eivét tuota taloudellista voittoa.

51  Ks. esim. Carlton/Perloff (2000) s. 57; Hunt (2000) s. 106; Kuoppaméki (2003) s. 135-138.

52  Carlton ja Perloff katsovat, ettei relevanttia ole yritysten lukumaara, vaan niiden kyky hinnoitella rajakustannusten yla-
puolelle. Vaikka markkinoilla toimisi rajallinen mééara yrityksié, voivat ne silti olla kilpailulliset. Neoklassisen taloustieteen pii-
rissé on havaittavissa pyrkimys lieventaé taydellisen kilpailun edellytyksig, jotta sité voitaisiin katsoa tavattavan useammin.
Toisaalta tekijat lisdavat listalle transaktiokustannusten puuttumisen. Voitaneen kuitenkin katsoa, etta Idhes aina markkinoille
osallistumisesta aiheutuu ainakin pienia transaktiokustannuksia.

53 Ks. esim. Olten (1995) s. 46-48.

54  \oidaan erottaa lyhyen ja pitkén aikavalin tasapainotila. Ks. Carlton/Perloff (2000) s. 61-62.
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Kirjallisuudessa esitetyt yleisimmait taydellisen kilpailun positiivisen kritiikin, ts. mallin realistisuutta

koskevat puutteet voidaan tiivistad seuraavasti:

1) Markkinat ovat kdytdnnossé keskittyneempié kuin mita taydellisen kilpailun teoria olettaa;
yksittdiset hyodykkeen ostajat tai myyjét pystyvit vaikuttamaan hintatasoon.

2) Hyodykkeet eivit ole homogeenisia; yritykset eriyttavit (differoivat) tuotteensa ja palvelunsa
kilpailijoiden tarjoamista hyodykkeistd mm. tuotekehittelyn ja mainonnan avulla,
miki kasvattaa hintamarginaalia.

3) Yritysten liikkuvuutta rajoittavat lukuisat alallepadsyn ja markkinoilta poistumisen esteet;
nditd aiheutuu muun ohella uponneista kustannuksista ja julkisen vallan rajoituksista
(toimiluvat, ty6- ja verolainsddadantd, ympéristonormit ym.

4) Markkinainformaatio on epétiydellistd ja epdsymmetristi.

5) Kuluttajat eivét toimi niin rationaalisesti, kuin tdydellisen kilpailun mallin taustalla
olevassa ihmiskasityksessd (homo oeconomicus) oletetaan.

6) Taydellisen kilpailun teoriassa jatetddn huomiotta kilpailun dynamiikka;
kilpailun olemukseen kuuluu se, ettei lopputulos voi olla ennakolta selvilld; markkinoiden

toimintaa ei voida selittdd eikd varsinkaan ennustaa yksinkertaisella deterministiselld mallilla.

Kilpailun sanotaan olevan monopolistista, jos eri valmistajien tuotteet eivit kuluttajan silmissé ole tois-
tensa taydellisid substituutteja. Monopolistisessa kilpailussa myyjien hinnoitteluvapaus on suurempi.
Usein markkinat ovat keskittyneitd. Keskittyminen voi johtaa ddritilanteissa jopa kilpailumekanismin
syrjdytymiseen hinnanmuodostuksessa. Toisaalta taloudellinen tehokkuus voi edellyttdd suurempaa
yrityskokoa. Kilpailuviranomaisten ei tulisikaan pyrkid puuttumaan sellaiseen keskittymiseen, jota
voidaan pitdd markkinoiden luontaisena kehitysvaiheena. Usein my0s viitataan siihen, ettd yhden yri-
tyksen valta-asema ei ole pahasta, jos se on vain ohimenevi kehitysvaihe. Esimerkiksi kokonaan uuden
tuotteen kehitténeelld yritykselld voi olla hetkellisesti "7monopoliasema’, mutta tdmad ei ole todellinen,
jos yrityksen voidaan odottaa saavan jéljittelijoité siind tapauksessa, ettd tuote menestyy markkinoil-
la. Senhetkista tilannetta koskevaa staattista tarkastelua onkin tdydennettivd dynaamisella tarkaste-

lulla, jossa huomiota kiinnitetdan kehitystrendeihin ja odotettavissa oleviin muutoksiin markkinoilla.

Jos tietyn hyodykkeen myynti on keskittynyt harvojen yritysten kasiin, puhutaan oligopolista. Oligopo-
lisilla markkinoilla toimiva yritys joutuu ottamaan huomioon kilpailijoiden reaktiot. Hinnanalennus
voi kdyda kilpailukeinona kannattamattomaksi, jos kilpailijat vastaavat sithen samansuuruisella alen-
nuksella. Tallaisesta tilanteesta kéytetdadn kansanomaista nimitystd “torikauppailmié”™ tuotteiden hin-
noittelu yhdenmukaistuu ilman nimenomaista kartellia kilpailijoiden seuratessa toisiaan. Kilpailijoiden
tietoisuus keskindisestd riippuvuudestaan saattaa johtaa hintatason nousuun. Saavutettu tasapaino voi
olla hyvin herkkd, etenkin jos oligopolin jasenten tuotantokustannukset poikkeavat toisistaan. Mark-
kinoiden keskittyminen voi heikenta kilpailua, mutta varsin usein se tuo kuluttajien hyodyksi koituvia
mittakaava- ja muita tehokkuusetuja. Jarjestely voi myo6s olla tarpeen, jotta yritykset saavuttavat glo-

baalissa kilpailussa parjaamisen edellyttimén yrityskoon.

Mddrddvi markkina-asema sijoittuu monopolin ja oligopolin vilimaastoon. Markkinoiden rakenteen
kannalta maardavalld asemalla tarkoitetaan sitd, ettd tietty yritys hallitsee yli puolta markkinoista ja ettd
sen kilpailijat ovat selvésti pienempid. Madradvad asemaa kuvaavat yrityksen riippumattomuus ja asi-

akkaiden riippuvuussuhde. Kyse on taloudellisesta vallasta. Mdaraavassd asemassa oleva yritys voi vai-
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kuttaa yksindan hyodykkeen hintatasoon ja sulkea kilpailijoita markkinoiden ulkopuolelle. Oligopoli

ja madrdava markkina-asema ovat Suomessa kohtuullisen yleisid markkinarakenteita.

Taydelliselld kilpailulla tarkoitetaan teoreettista mallia, jolla erityisesti pyritddn selittdmddn hinnanmuo-
dostusta. Taydellisen kilpailun mallissa oletetaan, ettd ostajia ja myyjid on niin paljon, ettei yksittdinen
myyjd tai ostaja voi vaikuttaa markkinoilla vallitsevaan hintatasoon. Mallissa kaikki myyjit tarjoavat
keskenddn homogeenisia tuotteita, joita ostajat pitavit samanarvoisina. Kaikki tuntevat tdydellisesti
markkinoiden tarjoamat vaihtoehdot ja reagoivat valittomisti olosuhteissa tapahtuviin muutoksiin.
Lisaksi oletetaan, ettd markkinoille paésy ja niiltd poistuminen on téysin vapaata. Kysynnassa tapahtu-
vat muutokset heijastuvat vélittomasti hintatasoon. Yritykset vain reagoivat markkinoilla tapahtuviin
muutoksiin. Pitkélld aikavilillda markkinahinnat vastaavat tuotantokustannuksia. Jos joku yrityksistd
yrittéisi nostaa hintojaan yli tuotantokustannusten, seurauksena olisi markkinaosuuden menetys asi-

akkaiden vaihtaessa toimittajaa.

Kéytannossé kilpailu on aina epdtdydellistd, jos lahtokohdaksi otetaan taloustieteen taydellisen kilpai-
lun mallin teoreettiset oletukset. Eldvissé elinkeinoeldmassa tdydellisesti kilpailtuja markkinoita ei
juurikaan ole olemassa. Markkinoille padsya rajoittavat erilaiset alallepaésyn esteet, joita aiheutuu esi-
merkiksi viranomaismaarayksista tai tuotannon aloittamisen vaatimista perusinvestoinneista. Upon-
neilla kustannuksilla tarkoitetaan menoeri, joita yritys ei saa takaisin, mikéli alalle tulo epdonnistuu.
Vaikka markkinoille tulo periaatteessa olisikin mahdollista, se ei ole potentiaaliselle kilpailijalle kan-
nattavaa, jos alalle tulon riskit ylittavit tuotto-odotukset. Markkinoilta saatava informaatio on usein
epataydellistd, eikd se vility yhtd nopeasti kaikille markkinaosapuolille. Myyjit pyrkivit differoimaan
omia tuotteitaan kilpailijoiden tarjoamista hyodykkeistd muun ohella laatua ja ulkoasua koskevilla
eroilla seké tavaramerkkien ja mainonnan avulla. Merkkituotteet muodostavat nykyéin valtaosan ku-

luttajille myytavista tuotteista.

Epatédydellisesti kilpailluilla markkinoilla yksi hinnoittelun osalta ratkaiseva seikka on kysynnén elasti-
suus.” Mikdli kysyntd on epéelastista, asiakas ei voi siirtyd korvaavaan tuotteeseen, koska ehka sellaista
ei ole. Sen sijaan asiakas voi jattda tuotteen kokonaan ostamatta. Jos kyseessi on vélttaiméttomyyshyo-
dyke, suurikaan hinnankorotus ei vilttaimitta olennaisesti vihenna kysyntdd. Mikéli markkinoilla on
merkittédvid epatdydellisyyksid, joita ei saada poistettua, ndkymattoman Adam Smithin nikyméttoman
kidden idea - optimaalisen allokaation tapahtuminen markkinoilla - ei yksinkertaisesti toimi. Apteek-

kimarkkinoilla sadntelyn tarve perustuu muun ohella tdhén.

4.4 Laakkeiden luonne hyédykkeena ja siita
aiheutuvat rajoitteet kilpailun toimivuudelle

Kilpailun lisdédmisen vaikutusten arvioiminen edellyttad ladkkeiden ja niihin liittyen apteekkimarkki-
noiden peruselementtien ja toiminnan ymmidrtdmistd, koska tama heijastuu erilaisten sadntelyratkai-

sujen toimivuuteen.

55  Kuluttaja ei voi ostaa kilpailevaa tuotetta, mutta hén voi jattaa investoinnin kokonaan tekemétté tai ostaa kokonaan
toisen tuotteen, esim. pesukoneen sijasta etelanmatkan.
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Ladkkeiden markkinoilla on havaittavissa lukuisia merkittdivid epdtdydellisyyksid, jotka estavat taydelli-
sen kilpailun saavuttamisen. Lisaksi lddkemarkkinoiden toimintaan liittyy piirteitd, joista johtuen jul-
kinen sddntely on joka tapauksessa tarpeen. Nama seikat rajoittavat mahdollisuuksia luoda apteekki-
markkinat, jotka perustuisivat pelkéstddn tai edes pddosin markkinoiden itseohjautuvuuteen. Itse asiassa

laakemarkkinoilla on enemmén epétiydellisyyksid kuin useimmilla muilla markkinoilla.

Laakkeiden jakelumarkkinoiden sddntelyn tarpeet ja kilpailuongelmat johtuvat lddketeollisuuden ja
ldakkeiden jakelumarkkinoiden ominaispiirteistd, jotka eroavat useimmista muista toimialoista. Har-
kittaessa mahdollisia muutoksia sddntelyyn poliittisten paattdjien ja viranomaisten on ymmarrettava

nama tekijdt perusteellisesti voidakseen arvioida eri sddntelyvaihtoehtojen todennékoisia vaikutuksia.

Lddke on valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kdytettynd parantaa, lievittdd
tai ehkdistd sairautta tai sen oireita ihmisessd. Ladkkeeksi katsotaan myds ihmisen terveydentilan tai
sairauden syyn selvittaimiseksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
sisdisesti tai ulkoisesti kdytettdva valmiste tai aine. Reseptilidke on lddke, jonka saa toimittaa apteekista

vain ladkemaardykselld. Itsehoitolddke on ladke, jonka saa toimittaa apteekista ilman lddkemaaraysta. >

Erityisesti reseptilddkkeilld on ominaisuuksia, jotka tekevit niistd hyvin erilaisen muista hyodykkeis-

td. Reseptildakkeiden markkinat eroavat voimakkaasti muista kulutushyodykkeiden markkinoista.

Reseptiladkkeille on ominaista kuluttajan kysynnan epéelastisuus. Kysynté on elastista silloin, kun hyo-
dykkeen hinnan nousu johtaa tietyn hyddykkeen kysynnin laskemiseen ja epéelastista, kun valmista-
ja voi nostaa hintaa ilman kysynnan vihentymisti. Jotakin tiettyd sairautta sairastava ihminen joutuu
nauttimaan juuri kyseiseen sairauteen tarkoitettua ladkettd, eikd sitd voi korvata johonkin muuhun
sairauteen tarkoitetulla ladkkeelld. Ladkettd ei voida myoskéddn jattad ostamatta esimerkiksi siksi, ettd
se koetaan liian kalliiksi. Varsinkin mikali kyseessd on vaikea sairaus, hydodykkeen ostamatta jattami-
nen voi johtaa potilaan sairauden pahentumiseen tai kuolemaan. N&in voimakas kysynnin epielas-
tisuus poikkeaa ldhes kaikista muista hyodykemarkkinoista. Kysynnan epdelastisuutta ilmenee my0s
laakeyhtididen, tukkutoimittajien ja apteekkien valilld, mikali tietylle valmisteelle ei ole riittavia kor-
vaavia vaihtoehtoja. Samaan suuntaan vaikuttavat sddntelystd johtuvat vaatimukset pitda tiettyd laa-

kettd apteekin varastossa.

Kysynnén epielastisuutta lisdd vield se, ettd OECD-maissa reseptildakkeet ovat tyypillisesti julkisen
vallan kustantaman lidkekorvausmenettelyn piirissd. Epdelastisuus johtuu siitd, etté tyypillisesti korvat-
tavan lddkkeen hinnannousun kustantaa pddosin julkinen valta (Suomessa Kela), ei potilas itse. Ladke-
korvausmenettelylld halutaan turvata kaikille tasapuolinen lddkehoito potilaan tulotasosta riippumatta.
Laakkeen saamatta jaédminen myos lisdisi erikoissairaanhoidon kustannuksia, jotka tyypillisesti ovat
ldakehoitoa korkeammat. Useimmissa Euroopan maissa julkisella vallalla on laissa sdadetty velvolli-
suus turvata kansalaisille riittévét terveyspalvelut (Suomessa perustuslain 19 § ja ladkehuoltoa koske-

va em. lainsdadanto).

56 Ks. Sosiaali- ja terveysministerion asetus ladkkeen maaraamisesta 1088/2010.
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Laakkeet ovat meritorinen hyddyke, joiden saatavuus halutaan turvata kaikille. Yksilon terveyden hoi-
tamisen ohella korostuu myo6s julkinen etu. Mikili kyseessd on tarttuva tauti, rokotteiden tai ldakehoi-
don saamatta jadminen lisdd tartuntoja ja epidemian laajuutta. Ladkehuollon riittavyydestd pyritddn-
kin huolehtimaan my®ds siihen liittyvien merkittavien ulkoisvaikutusten vuoksi. Ulkoisvaikutuksella
(externality) tarkoitetaan taloustieteessd kaupankdynnin tai taloudellisen toiminnan vaikutusta, joka
koskee kolmansia osapuolia, jotka eivit osallistu tehtdvadn padtokseen.”” Negatiivisesta ulkoisvaiku-
tuksesta kdytetadn termid ulkoishaitta ja positiivisesta ulkoishy6ty. Téssé tapauksessa tuo yksittdinen
péatds olisi kuluttajan (potilaan) pditos tietyn ladkkeen ostamisesta tai ostamatta jattamisestd, miké
riippuu lddkkeen hinnasta kuluttajalle ja sen korvattavuudesta, lddkkeen saatavuudesta, kuluttajan saa-
masta neuvonnasta ja muista seikoista. Negatiivinen ulkoisvaikutus tarpeellisen ladkkeen kéyttamattd
jattamisestd voisi olla esimerkiksi se, ettd tarttuvaan tautiin ladkettd tai rokotetta ottamatta jattdmisestd
aiheutuisi kolmansille osapuolille samaan tautiin, esimerkiksi influenssaan sairastuminen, yrityksille
sairaspdivistd johtuva tuotannon pienentyminen ja yhteiskunnalle korkeammat kustannukset erikoissai-
raanhoidossa. Positiivinen ulkoisvaikutus tarpeellisen lddkkeen ottamisesta voisi olla esimerkiksi se, ettéd
muita thmisié ja4 sairastumatta, yritysten tuotanto nousee tai pysyy ennallaan tyontekijoiden pysyessa

terveind ja erikoissairaanhoito valttdd epidemian hoitamisesta aiheutuvat ylimaéraiset kustannukset.

Mikili ladkkeitd ei kdytetd silloin kun niitd tarvitaan, kdyttamattd jattimisestd aiheutuu merkittévid
negatiivisia ulkoisvaikutuksia, kun taas riittdvéstd ja oikeasta lddkkeiden kaytosté aiheutuu positiivisia
ulkoisvaikutuksia. Namd ulkoisvaikutukset ovat internalisoitavissa vain sidntelyn avulla. Namai seikat
selittavat, miksi monissa (useimmissa) maissa ladkkeiden hintaa sadnnellddn eri jakeluportailla. Toi-

saalta samalla tulee pyrkid estimaén ladkkeiden liikakéyttd, mika niin ikddn luo sddntelyn tarpeen.

Reseptilddkkeiden tarjonnalle on ominaista myos lddkeyhtioiden huomattava markkinavoima patent-
tisuojan vuoksi, jonka tarkoituksena on palkita suuret T & K -investoinnit uusien, aikaisempaa tehok-
kaampien ladkkeiden markkinoille saattamiseksi. Iman patenttisuojaa ladkeyhtioilld ei olisi riittavia
kannustimia panostaa uusien lddkkeiden kehittdmiseen. Markkinavoima, jota tyypillisesti 20 vuoden
pituinen patenttisuoja antaa ladkkeen valmistajalle®, edellyttdad kdytdnnossd jonkinlaista hintasdédnte-
lyd, jotta ladkeyhtion tulot eivdt muodostu kohtuuttoman korkeiksi ja jotta voidaan suojata kuluttajia
kohtuuttomalta hinnoittelulta erityisesti tilanteissa, joissa ladkkeen hankkimiselle ei ole vaihtoehtoja.

Samalla julkinen valta suojaa itseddn, silld se maksaa valtaosan lddkekustannuksista.

Laakkeet ovat luottamushyodykkeiti (credence good).” Asiantuntemus siitd, tarvitaanko sairauteen laa-
kehoitoa, ja jos niin millaista, on asiantuntijoilla, ladkareilld, farmaseuteilla ja proviisoreilla. TAma tar-
koittaa, ettd lddkkeiden osalta vallitsee informaation episymmetria. Ladkehoitoa koskeva asiantuntemus

on alan ammattilaisilla; sen sijaan potilaalla itsellddn ei tyypillisesti ole asiantuntemusta, ellei hanelld

57 Ks. esim. Buchanan, James; Wm. Craig Stubblebine (November 1962). “Externality”. Economica. 29 (116): 371-84;
J.J. Laffont (2008). “externalities,” The New Palgrave Dictionary of Economics, 2nd Ed.

58 Liséksi reseptildadkkeen valmistaja saattaa nauttia markkinavoimasta myds patenttisuojan paatyttya erilaisista markki-
noiden epétaydellisyyteen liittyvista syista.

59  Ks. luottamushyddykkeistd Uwe Dulleck — Rudolf Kerschbamer : On Doctors, Mechanics, and Computer Specialists:
The Economics of Credence Goods. Journal of Economic Literature Vol. XLIV (March 2006), s. 5-42 https://www.uibk.ac.at/
economics/bbl/cv_papiere/12-dulleck-and-kerschbamer-jel-2006-on-doctors-mechanics-and-computer-specialists. pdf.
Kaytannon sovellutuksen osalta ks. esim. Felix Gottschalk - Wanda Mimra - Christian Waibe : Health Services as Credence
Goods: A Field Experiment (2017). HealthServicesAsCredenceGoodsAFi_preview.pdf.
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satu olemaan ladkdrin tai farmasian koulutusta. Pdatos ladkehoidon tarpeellisuudesta delegoidaan siksi
asiantuntijalle, joka kirjoittaa reseptin sen sijaan, ettd tarvittavasta ladkehoidosta paittdisi kuluttaja itse
tai ladkekorvauksen maksava viranomainen tai vakuutusyhti6. Tdma lisdd kysynnén epéelastisuutta,
silld ladkari tyypillisesti valitsee ladkehoidon potilaan tarpeiden mukaan ldakarin etiikan mukaisesti,
ei niinkéin ladkkeen kustannusten perusteella. Toisaalta ladkeyhtioista riippumaton apteekin ammat-
tihenkilosto auttaa valmisteen valinnassa, sikdli kun rinnakkaisvalmisteita on saatavilla, ja voi asian-

tuntijana edesauttaa kysynnén elastisuuden lisddmisessa.

Laidkkeiden kysynnén epéelastisuus, valmistajien markkinavoima ja informaation epasymmetrisyys se-
littavit, miksi lddkkeiden hintoja sddnnellaén eri tasoilla toimitusketjussa.® Koska tdydellisen kilpailun
edellytykset puuttuvat ladkkeiden kysynnédn epéelastisuudesta ja informaation epasymmetrisyydesta
johtuen joka tapauksessa olennaisilta osin, sadntelyn purkaminen ja kilpailulliset markkinat eivét yk-

sinddn tuota tehokasta resurssien allokaatiota.

Potilas ei yleensd osaa ottaa kantaa terapian tarpeellisuuteen tai hintaan, miké voi johtaa moraalikadon
(moral hazard) nimelld tunnettuun ilmioon, jossa terveysmarkkinoilla terapiasta paattdvan ammattilai-
sen toimintaa ohjaavat omat taloudelliset motiivit enemmaén kuin potilas kykenee havaitsemaan. Tama

saattaa johtaa ylihoitoon tai tarpeettomaan ladkemyyntiin.*'

Sdantelemattomat markkinat eivét yksinddn riitd turvaamaan ladkehuollon terveyden edistdmiseen
liittyvid tavoitteita. Esimerkiksi, mikéli apteekkien omistusta ja sijoittautumista koskevat rajoitukset
puretaan, apteekkeja perustetaan todenndkoisesti eniten niille paikkakunnille missé niiden perusta-
minen on liiketaloudellisesti kannattavinta, eli todennékoisesti suuriin asutuskeskuksiin, joissa on par-
haat taloudellisen voiton edellytykset. Ladkkeiden kuluttajahinnat maaraytyvit apteekille aiheutuvien
kustannusten mukaan, jolloin todennikoisesti ladkkeet ovat kalliimpia pienilld paikkakunnilla kuin
suurilla, koska pienilld paikkakunnilla jakelukustannukset ovat suhteellisesti korkeammat ja kilpailu
on pienimmisté kannattavasta yrityskoosta johtuen vahaisempai. T4ll6in voitaisiin puhua neoklassi-
sen taloustieteen ndkokulmasta “optimaalisesta resurssien allokaatiosta”, jolloin yritykset tekevit tuo-
tanto- ja hinnoittelupddtoksensd markkinoilta saamiensa signaalien perusteella. Tlloin ei kuitenkaan
voitaisi turvata esimerkiksi ladkkeiden samahintaisuutta kansalaisille, vaan lidkkeet olisivat eri hintai-
sia tihedsti ja harvaan asutuilla seuduilla. Mydskéan apteekkipalveluiden saatavuutta syrjiseuduilla ei

voitaisi turvata pelkéstadn vapaalla kilpailulla.®

Koska ladkkeet ovat valttamattomid ihmisten terveydelle ja selviytymiselle, monissa maissa, Suomi mu-
kaan lukien, kohtuuhintaisten lddkkeiden saatavuus turvataan kaikille kansalaisille heidén tuloistaan
tai asuinpaikastaan riippumatta. Téllaista tulosta pelkkd markkinakilpailu ei voi taata. Ladkejakelun

sdantely ja erilaiset markkinainterventiot ovat siksi kdytdnndssa valttimattomid. Tamén on todettu eri-

60 Terveydenhuollon lainsdadéantdé voidaan yleisemminkin perustella muun muassa juuri ulkoisvaikutuksilla ja epasym-
metriselld informaatiolla.Ks. esim Breyer, S: Regulation and its Reform. Cambridge, Mass (1982), s. 34.

61 Esimerkiksi Gottschalk, Wanda ja Waibe (2017) havaitsivat kenttatutkimuksessaan ilmién, jossa sveitsildiset ham-
maslaakarit suosittelivat jatkohoitoa enemman silloin, kun heilld itselldan oli praktiikassaan vajaakapasiteettia; toisaalta eri
toimenpiteitd koskevan hinnaston esilldolon praktiikassa todettiin véhenténeen jatkotoimenpiteita.

62 Vaikka Ruotsissa ja Norjassa apteekkien omistusta koskevat rajoitukset on pa&osin purettu, reseptiladkkeiden hinta-
saantelylla turvataan samahintaisuus ja taloudellisella yhteiskunnan tuella apteekkiverkosto siellakin, missa sitd muutoin ei
riittdvéksi olisi.
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tyisesti reseptiladkkeiden osalta my6s OECD:n kilpailukomitean ladkejakelua koskevassa raportissa.®

My6s itsehoitoldakkeisiin liittyy samanlaisia piirteitd, joskin selvdsti lievemmassd muodossa.

Kuvitteellisessa esimerkissd esimerkiksi leivin myyntid voitaisiin pyrkid lisidmédan purkamalla olemassa
olevaa sddntelyd ja nostamalla leipomoiden ja leivin myyntia koskevien véhittdismyymaloiden méaaraa.
Leivan myymiseen liittyvit terveysriskit ovat kohtuullisen helposti hallittavissa elintarvikehygienialla,
viimeistd myyntipdivaa koskevalla sdantelylld ja muilla vastaavilla keinoilla. Kuluttajilla on hyvit val-
miudet verrata eri leipavalmisteita keskenaén. Tietty hyodyke voidaan jittdd ostamatta tai vaihtaa hel-
posti toiseen. Yleisin myyntikanava Suomessa ovat vihittdiskauppaketjut, joskin tahin jakelukanavaan
liittyy keskittyneestd markkinarakenteesta johtuvia ongelmia leipomoiden nikékulmasta. Kuluttajilla
on laajalti kokemusta leivin ostamisesta ja kuluttamisesta. Ostopdatoksia tehdddn paivittdin, mika lisda
kuluttajien kokemusta. Tietyn leipdvalmisteen menekkid voidaan hinta- ja laatukilpailun ohella lisata
mainonnalla ja markkinoinnilla. Mikali tietyn leipadvalmisteen menekki lisédntyy onnistuneen mark-
kinoinnin seurauksena, tatd voidaan pitdd myonteisend seikkana. Kilpailua leipdmarkkinoilla voidaan
mallintaa perinteisen kilpailuteorian ja toimialan taloustieteen avulla. Pyrkimyksend on myydi mah-
dollisimman paljon mahdollisimman alhaisin tuotantokustannuksin (allokatiivinen tehokkuus) tur-

vaamalla samalla kuitenkin riittdvé tuotekehittely ja uudistuminen (dynaaminen tehokkuus).

63 Ks. OECD. DIRECTORATE FOR FINANCIAL AND ENTERPRISE AFFAIRS COMPETITION COMMITTEE. Global Forum
on Competition. COMPETITION ISSUES IN THE DISTRIBUTION OF PHARMACEUTICALS. Background Note by the Sec-
retariat. DAF/COMP/GF(2014)3. 03-Feb-2014. “ The market for prescription pharmaceuticals has several defining features
which, when taken together, render it very different from most markets in which consumer goods are sold. Below we briefly
discuss them.

+ Pharmaceuticals are innovative products, which require high investments in R&D to be developed. If this innovation is
not afforded some protection, there would be limited incentives to continue investing in R&D, because new products would be
quickly copied, competition would drive prices close to marginal costs and innovators would not recover their investment. Hen-
ce, new medicines are usually given protection from competition for a certain number of years through the granting of patents.

« Pharmaceuticals are credence goods. They require specific knowledge to determine when and how they should be
used. The transaction costs associated with the consumer having the same level of knowledge as the doctor is too high
and, as a result, consumers cannot choose autonomously DAF/COMP/GF(2014)3 5 which medicines to buy, but they need
advice from a specialist — a doctor. This implies that the one who buys the product is not the one who makes the decision
about the purchase.

« The market for pharmaceuticals is characterised by a considerable asymmetry of information, which characterises both
the relationship between the doctor and the consumer, as discussed above, and the one between the manufacturer and the
doctor, as the latter relies considerably on the former to obtain information on the effectiveness of drugs. This can create
possibilities for manufacturers to manipulate how the choice is formed and leaves room for abuses if the incentives of the
doctor and the patient are not aligned.

» The demand for drugs is rather price-inelastic. This is due to the fact that the one who makes the decision about the
purchase, i.e. the doctor, is not the one who pays, i.e. the consumer or the insurer. And the doctor is less sensitive to its
price and often less informed about it. Further, in some countries the consumer does not pay the full cost and, thus, is not
sensitive to the price. The insurer, who pays in his place, would be sensitive to price but must often cannot interfere with the
purchase decision. This overall lack of demand elasticity and the market power held by the manufacturers explain why in
many countries pharmaceutical prices are regulated at various level of the supply chain.

Drugs are essential to human health and survival. Hence, many governments consider them to be merit goods that should
be affordable and accessible to all independent of their income and their place of residence. In addition, the consumption of
certain types of medicines, such as vaccines and medicines for infectious diseases, have a strong positive externality that
can only be internalised by making these medicines within the reach of those who need them. This requires policy interve-
ntions, which are particularly complex in low and middle income countries, where poverty and bad transport infrastructures
exacerbate the accessibility and affordability problems. These characteristics of the market for prescription pharmaceuticals
imply that competition cannot be relied upon to reach an efficient allocation of resources. Supply is characterised by a con-
siderable degree of market power, while consumer demand is rather inelastic. Unless these market failures are addressed
competition cannot be relied upon to achieve an appropriate outcome. In addition, market competition cannot ensure that
equity and fairness are met. For these reasons the market for prescription pharmaceuticals is highly regulated.”
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Kaikki ndma seikat ovat aivan toisin ladkkeiden osalta. Ladkkeisiin liittyy terveysriskejd, jotka saattavat
realisoituessaan johtaa potilaan vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan. Téstd syystd ladkkeiden
hyviaksymismenettely on erittdin perusteellinen ja kestdd tyypillisesti vuosia. Vaaditusta miljardiluokan
tutkimuspanostuksesta johtuen markkinoille tulevat uudet ladkkeet ovat tyypillisesti patentein suojat-
tuja ja erittdin kalliita ja halpenevat tyypillisesti vasta geneeristen ldakkeiden tullessa markkinoille pa-
tenttisuojan padtyttyd. Toisin kuin leivdn osalta, kuluttaja ei ole asiantuntija ladkkeiden kiytossd, vaan
tarvitsee apua ja opastusta. Leivin ostamiseen ei tarvita reseptid, mutta reseptildakkeen maaraa laillis-
tettu ladkari. Kuluttaja ei mydskadn itse padté reseptildakkeen tarpeellisuudesta tai valittavasta valmis-

teesta, toisin kuin esimerkiksi valitessaan ruis- tai hiivaleivan valilla.

Tietyn leipavalmisteen myynnin lisidminen on seki leivin valmistajan ettd kauppaketjujen taloudelli-
sen edun mukaista. Samoin tietyn ladkevalmisteen kulutuksen kasvu palvelee lidkeyhtion ja apteekkien
intressejd. Kun tietyn leipavalmisteen menekin liséantymiseen voidaan suhtautua joko myonteisesti
tai neutraalisti, sama ei pade lddkkeisiin. Ladkkeitd tulee kdyttad vain valttaméaton maérd, eikd niiden
kayttod yli timén voida pitdd tavoiteltavana yksistddn jo ladkkeisiin liittyvien sivuvaikutusten vuoksi.
Niin ollen ladkkeen kiyton merkittdva liséantyminen esimerkiksi markkinoinnin tai hintakilpailun
seurauksena ei ole tavoiteltavaa, ellei sitten kyse ole tilanteesta, jossa kuluttajat kéyttdisivat ladkettd
litan vdhén ilman téllaisia toimenpiteitd. Mikali ladkettd kiytetddn liikaa, liian vdhdn tai muulla taval-
la vairin, hoitotulosta ei saavuteta ja/tai potilaan terveys voi vakavasti vaarantua. Ladkkeiden vdarasta

kdytostd johtuvat haitat ovat tutkimusten mukaan yleisié.

Reseptilddkkeet ja muutkin ldakkeet ovat turvallisia vain oikein kdytettyind. Terveysriskejd ei liity pel-
kastdan reseptiladkkeisiin, vaan niitd liittyy myos apteekeissa myytéviin reseptivapaisiin valmisteisiin,
erityisesti siarkylaakkeisiin. Itsehoitoladkkeitd pidetddn helposti turvallisina, vaikka niiden kdytt6on
liittyy samalla tavoin kuin muihinkin ladkkeisiin haittavaikutuksia, yhteisvaikutuksia muiden ladkkei-
den kanssa tai muita vaaroja. Itsehoitoldakkeet ovat turvallisia vain oikein valittuina ja kaytettyind. It-
sehoitoladkkeiden kayttajat eivat valttdmatta perehdy kirjallisiin ohjeisiin. Tdméan vuoksi ladkarilté ja

farmaseuttiselta henkilokunnalta saatavalla lidkeneuvonnalla on suuri merkitys.

Kuluttajat ovat varsin kaukana taydellisen kilpailun ideaalin taustalla olevasta “tiydellisen valistunees-
ta asiakkaasta”. Tyypillisesti vallitsee informaation asymmetrisyys. Laakarit ja farmasian ammattilaiset
kykenevit koulutuksestaan ja ammattikokemuksestaan johtuen tekeméin asiakkaan puolesta valinto-
ja ladkehoitoa mietittdessd. Asiakkaalla ei tyypillisesti tatd asiantuntemusta ole. Sairauteen ja sen hoi-
tamiseen liittyvistd syistd apteekin asiakas voi olla haavoittuvampi kuin kuluttaja yleensd, mistd syysta

mainontaa ja markkinointia, samoin kuin mahdollisuuksia myontéé alennuksia ldakkeistd on rajoitettu.

Tama ei kuitenkaan tarkoita, etteiko kilpailun lisddmiselld voitaisi saavuttaa oikein toteutettuna hyo-
tyjd. Kysymys on télloin kuitenkin siitd, ettd ammattitaitoisesti annosteltuna kilpailuintensiteetin liscid-
miselld voidaan saavuttaa tehokkuushyotyjd. Hintakilpailun mahdollisuuksia rajoittaa toisaalta myos
julkisen vallan intressi hillitd ladkekustannusten nousua, miké kiytdnndssd tapahtuu viitehintoja tai

maksimihintoja koskevalla saantelylla.
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5. Laakkeiden hinnanmuodostus Suomessa

Kun julkinen valta tyypillisesti maksaa merkittdvin osan laakekustannuksista, sille syntyy tarve estda
kohtuuttomien kustannusten syntyminen. Tdméan vuoksi monissa maissa on kdytossa erilaisia keinoja
ldakekustannusten hallintaan, kuten korvausjirjestelmaéan kuuluvien lddkkeiden enimmaéishinnat ja laa-
kevaihto, jolla apteekki velvoitetaan tarjoamaan kuluttajalle kulloinkin saatavilla olevaa halvinta vaih-
toehtoa. Kdytannossa hintasadntelyn tehokkuus edellyttdd varsin merkittavaa yksityiskohtaisuutta, jotta
hinnoittelu ja katteet sdilyvat lapinakyvind. Lisdksi pyritddn edistimédan edullisimpien vaihtokelpoisten
laakkeiden kaytt6d aina kun mahdollista. Kuluttajan maksuosuutta voidaan nostaa niissd tapauksissa,
joissa valitaan joku muu kuin halvin valmiste vaihtokelpoisten valmisteiden joukosta. Ladkeyrityksen
madrittelemit tukkuhinnat voivat vaihdella huomattavasti eri maissa, vaikka valmisteen tuotantokus-
tannukset ovat samat. Institutionaaliset yksityiskohdat eri maiden vililld vaihtelevat, eikd sddntely aina

ole tehokasta. Seuraavassa tarkastellaan ladkkeiden nykyista hintasddntelyd Suomessa.

Ladkeyritys voi periaatteessa paittaa ladkkeen tukkuhinnan, mutta kdytannossi laakkeen laajempi kéyt-

toonotto edellyttdd Kela-korvattavuutta.

Kuluttajahinnat, jotka muodostuvat valtioneuvoston ladketaksan perusteella, ovat samat kaikille asiak-
kaille kaikkialla Suomessa. Ladkkeissé hintakilpailu tapahtuu ladkeyritysten valilla tukkuhintatasolla.

Apteekit eivit voi osallistua ladkkeen hinnan méarittimiseen.

5.1 Ladkkeiden hintasaantely ja korvattavuus

Laidkeyritys voi periaatteessa mairitelld ladkkeen tukkuhinnan markkinoilla vapaasti. Kuitenkin, mi-
kali ladkeyritys haluaa ladkkeen Kela-korvattavaksi, tukkuhinnalle pitdd saada Ladkkeiden hintalau-
takunnan (Hila) hyviksyntd. Useimpien reseptildakkeiden osalta Kela-korvattavuus on kaytdnndssa

edellytys laajemmalle kéyttoonotolle.

Hilan toimintaperiaate on yksinkertaistettuna seuraava. Hila ja ladkeyritys neuvottelevat alkuperiis-
ldakkeelle hinnan, jolla sitd saadaan Suomen markkinoille, mutta joka on mahdollisimman alhainen
kuluttajille/veronmaksajille. Hila toimii sosiaali- ja terveysministeridssé sosiaaliturva- ja vakuutus-

osaston yhteydessa.

Ladkeyritys paittad markkinoimansa alkuperdisladkkeen hinnan ja tekee hinta- ja korvattavuushake-
muksen Hilaan. Hila vahvistaa sairausvakuutuslain perusteella korvattavien lddkevalmisteiden, kliinis-
ten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden kohtuullisen, korvausperusteeksi hyviksyttavian tukkuhin-

nan ja valmiste saa korvattavuuden.

Alkuperiisladkkeen patentin umpeuduttua markkinoille tulee rinnakkaisvalmisteita. Uuden rinnak-
kaisvalmisteen kohtuulliseksi tukkuhinnaksi voidaan sairausvakuutuslain perusteella hyviksya tukku-
hinta, joka on vihintddn 50 prosenttia alkuperdisvalmisteen tukkuhintaa edullisempi. Uuden biosimi-
laarivalmisteen kohdalla voidaan hyviksya tukkuhinta, joka on vdhintddn 30 prosenttia edullisempi.
Alkuperaisvalmisteen patentin umpeutuessa yhteiskunta siis edellyttda rinnakkaisvalmistajilta merkit-

tavisti alkuperdvalmistetta edullisempaa hintatasoa.
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5.2. Laakevaihto ja viitehintamenettely

Viitehintajirjestelmé on laajalti kiytossd esimerkiksi ldntisen Euroopan maissa. Jarjestelmé kannustaa
edullisempien rinnakkaislddkkeiden kaytt6on ja lisad ladkeyritysten kilpailua tuoden yhteiskunnalle

ja potilaille merkittavid sddstoja.

Ladkevaihdon ideana on, ettd alkuperdisvalmiste vaihdetaan samaa vaikuttavaa ainetta sisdltividn, sa-
man vaikutuksen, tehon ja turvallisuuden sisdltivddn halvempaan rinnakkaisvalmisteeseen.® Fimea yl-
ldpitad keskenddn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista luetteloa, johon viitehintaryhmat perustuvat. Sa-
maa lddkeainetta sisiltavit valmisteet, jotka ovat biologisesti samanarvoisia ja joita myydédan kooltaan
toisiaan vastaavissa pakkauksissa, kuuluvat samaan viitehintaryhméan.® Vaihtokelpoisten ladkkeiden
luetteloon ja siten lddkevaihtoon ei siséllytetd valmisteita, joissa vaihtoa ei pida tehdd rinnakkaisval-
misteisiin farmakologisten tai kliinisten syiden takia®; nditd ovat mm. varfariini, useimmat rytmihai-
ricladkkeet, ja rokotteet.®® Merkittdvé osa lddkevaihdossa olevista lddkevalmisteista kuuluu myds vii-

tehintajdrjestelmddin.

Suomessa viitehintajdrjestelmé on toteutettu siten, ettd Kela maksaa jarjestelmaédn kuuluvista ladkkeistd
korvauksen enintéddn viitehinnasta. Viitehintajarjestelmé toimii siten, ettd lddkkeiden hintalautakun-
ta (Hila) vahvistaa ladkeyritysten tekemien hintailmoitusten perusteella jokaiselle viitehintaryhmalle
viitehinnan, joka on korvauksen perusteena kiytettivd enimmadishinta kyseisen viitehintaryhmén val-
misteille. Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmaén siséltyvéin lddkevalmisteen ilmoitetusta
hinnasta lisadmalla sithen 0,50 euroa. Vaihtokelpoisten ldakevalmisteiden halvin hinta ja siitd vahaisesti
poikkeava hinta eli ns. hintaputki madraytyvat ladkeyritysten méadraaikaan mennessi tekemien hintail-

moitusten perusteella. Ndiden ilmoitusten perusteella méaaraytyvit myos ne lidkevalmisteet, jotka kuu-

64  Eri maissa on kaytdssa erilaisia viitehintajarjestelmid, joissa ladkkeet jaotellaan tietyin perustein viitehintaryhmiin. Ge-
neerinen viitehintajarjestelmé perustuu samaan vaikuttavaan ladkeaineeseen, ja siiné valmisteet ryhmitellaan vaikuttavan ai-
neen, kayttdtarkoituksen ja vahvuuden mukaan. Terapeuttinen viitehintamalli puolestaan perustuu ladkevalmisteiden hoidol-
liseen samanarvoisuuteen; vaikuttavan lagkeaineen ei siis tarvitse rynmaan kuuluvilla 1aékkeilld olla sama.

65 Alkuperédisvalmisteella tarkoitetaan vaikuttavan ladkeaineen kehittdjan tai timan oikeuttaman tahon markkinoille tuo-
maa ladkevalmistetta. Rinnakkaisvalmiste on rinnakkainen ladkevalmiste ensimmaisena kayttéon tulleelle valmisteelle, ns.
alkuperaisvalmisteelle. Rinnakkais- ja alkuperaisvalmisteessa on sama vaikuttava aine ja sitd on sama maaré samassa an-
nostusmuodossa. Kun alkuperaisladkkeen patentti on rauennut (eli patentti ei enaa ole voimassa; patenttisuoja on paattynyt),
saavat muutkin kuin alkuperéisladkkeen kehittaja tuoda myyntiin oman rinnakkaisvalmisteensa. Rinnakkaistuontivalmiste on
alkuperaisvalmiste, jonka rinnakkaismaahantuoja tuo maahan toisesta Euroopan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta ilman
alkuperaisvalmistajan lisenssia. Rinnakkaistuoja on valmisteen rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija. Rinnakkaisjakeluvalmis-
te on ladkevalmiste, jonka rinnakkaistuontia ja/tai -jakelua harjoittava yritys tuo maahan ja, jolla on sama myyntilupa kuin al-
kuperéisjakelijan valmisteella (Euroopan unionin keskitetty myyntilupa).

66 Laakkeiden hintalautakunta vahvistaa ladakevalmisteiden viitehintaryhmét, viitehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja
viitehintaryhmiin siséllytettavat valmisteet. Paatés perustuu ladkeyritysten vuosineljanneksittiin tekemiin hintailmoituksiin.
Lautakunnan p&atds tehdaén viimeistaén seitseman paivaa ennen kunkin viitehintakauden alkua. Paatds annetaan séhkai-
sessd muodossa ja se julkaistaan lautakunnan verkkosivuilla. Paatds viitehintaryhmisté ja viitehinnoista tulee voimaan viite-
hintakauden alussa ja on voimassa kauden loppuun. Kullekin viitehintaryhmaan sisallytettavalle valmisteelle vahvistetaan li-
saksi viitehintakauden alkaessa voimassa oleva tukkuhinta ja arvonliséverollinen vahittéishinta. Myyntiluvan haltija voi valittaa
ladkkeiden hintalautakunnan paétoksesté korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Hintalautakunnan paatdstd on muutoksenhausta
huolimatta noudatettava, kunnes asia on lainvoimaisella paatoksella ratkaistu.

67  Vaihto rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteeseen on télldinkin mahdollinen.

68 Ks. http://www.kela.fi/tarpeelliset-kustannukset_laakevaihto
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luvat kyseiseen hintaputkeen.® Ladkkeiden hintalautakunta madrittelee viitehinnat neljannesvuosittain.

Ladkeyritysten on tehtava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvista lidkevalmisteista hintailmoitukset. Jos
myyntiluvanhaltija ei tee ilmoitusta sdddetyssd méddrdajassa, ladkevalmisteen korvattavuus paattyy. Kay-
tannossé laakeyritykset kilpailevat neljannesvuosittain paikasta ainoana viitehintaisena valmisteena (yli
0,50 euroa edullisempi kuin muut viitehintaryhmén valmisteet), silld se kasvattaa valmisteen menekkié
valittomasti merkittavassd madrin. Kilpailijoiden on mahdollista muuttaa oman valmisteensa hintaa

aina kahden viikon vilein viitehinnan voimaantulon jilkeen.

Apteekki vaihtaa ladkemdardykselld médratyn ladkevalmisteen halvimpaan tai siitd hinnaltaan vihan
poikkeavaan Fimean mukaiseen vaihtokelpoiseen ladkevalmisteeseen siten kuin ladkelaissa ja sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksessa ladkevaihdosta (210/2003) sdddetddn. Ladkkeen ostajalla on aina
halutessaan oikeus saada toimitushetkelld hénelle tosiasiallisesti halvin vaihtokelpoinen ladkevalmiste,

jollei ladkkeen madrddja ole kieltdnyt vaihtoa.

Ladkevaihdon kieltdva asiakas joutuu maksamaan viitehinnan ylittdvin osuuden lddkkeen hinnasta
kokonaan itse. Sen sijaan ladkarin kieltdessd ladkkeen vaihdon tai jos viitehintaista ladkettd ei ole val-
takunnallisesti saatavilla, potilas saa korvauksen kalliimman ladkkeen koko hinnan perusteella.” Lai-
kevaihdon toteuttaa apteekki. Apteekkien toteuttamat ladkevaihdot ovat tuottaneet vuodesta 2003 lu-

kien yli miljardin euron sadstot Kelalle ja potilaille. !

Ladkkeiden hinnanmuodostusta tukku- ja vihittdisportaalla voidaan kuvata seuraavan Fimean vuoden

2017 selvityksessd olevan kuvan avulla™:

69 Laakevalmisteiden viitehintaryhma muodostetaan korvattavista, keskenaén vaihtokelpoisista, myyntiluvallisista lagke-
valmisteista edellyttden, ettd muodostettavaan viitehintaryhméan siséltyy vahintaéan yksi kaupan oleva korvattava rinnakkais-
valmiste, rinnakkaistuontivalmiste tai rinnakkaisjakeluvalmiste (SVL 6 luku 18 §).

Kullekin viitehintaryhmalle maaritelldan korvauksen perusteena oleva viitehinta. Viitehinta on korkein hinta, jonka perus-
teella samaan viitehintaryhméan sisallytetyn ladkevalmisteen korvauksen suuruus lasketaan. Viitehinta maaraytyy myyntiluvan
haltijoiden tekemien hintailmoitusten perusteella. Viitehinta lasketaan edullisimman viitehintaryhmaén sisallytettévan laékeval-
misteen arvonliséverollisesta véhittdishinnasta (SVL 6 luku 19 §). Viitehinta maaraytyy siten, ettd edullisimman la&kevalmis-
teen arvonlisédverolliseen vahittaishintaan lisataan 0,50 euroa. Laakkeiden hintalautakunta vahvistaa ladkevalmisteiden viite-
hintaryhmét, viitehintaryhmille asetettavat viitehinnat ja viitehintaryhmiin siséllytettavat valmisteet vuosineljanneksittain. Kukin
vuosineljannes muodostaa viitehintakauden (SVL 6 luku 21 §). Hintailmoitusmenettelyyn kuuluvat 1d8kevalmisteet maaritellaan
ladkkeiden hintalautakunnan julkaisemassa luettelossa, joka perustuu Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luette-
loon kesken&én vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava hintailmoitusmenettelyyn kuuluvan
lagkevalmisteen tukkuhinta ladkkeiden hintalautakunnalle (hintailmoitus). Hintailmoitus on tehtéva viimeistaén 21 paivaa ennen
viitehintakauden alkua. Hintailmoitus on edellytys ladkevalmisteen korvattavuudelle. Jos myyntiluvan haltija ei tee hintailmoi-
tusta sdadetyssa madraajassa, ladkevalmisteen korvattavuus paattyy seuraavan viitehintakauden alkaessa (SVL 6 luku 20 §).
70 L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea yllapitaa luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista viitehintajarjestelman
ladkevalmisteista.

71 Ks. http://www.hila.fi/269
72  Lahde: Fimea (2017) s. 13.
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Kuva 4.

Ladkkeiden hinnanmudostus tukku- ja vahittdisportaalla

Apteekin Apteekki-

saama veron
myyntikate osuus
I
L4
Tukkuhinta Ladketaksa- ALV
Korvatut resepti- ja itsehoitolazkkeet: asetuksella méaritelty 10%
Laskkeiden hintalautakunnan myyntikatteen osuus
vahvistama enimmaistukkuhinta e )
Koostuu toimitusmaksuista
Muut laakkeet: ja tukkuhinnasta
vapaasti maéariteltavissa i riippuvasta marginaalista !

Léhde: Fimea (2017)

Viitehintajarjestelmalld on pystytty kohtuullisen tehokkaasti torjumaan ladkeyhtididen ylihinnoitte-
lua.” Kéytdnnossd rajan ladkkeiden hinnoittelulle asettaa se, ettd hinta ei voi asettua muiden EU-mai-
den hintatasoa kovin paljon alemmaksi. Mikali esimerkiksi tietyn ladkkeen hinta olisi Suomessa Saksaa
tuntuvasti halvempi, ldakettd todennékoisesti vietdisiin Suomesta Saksaan. Télloin EU-lainsddddnnon
sallima rinnakkaistuonti Suomesta estiisi alkuperdisvalmisteiden korkeampien hintojen yllapitdmisen
Suomea paljon suuremmilla Saksan markkinoilla. Téllaisessa tilanteessa ladkeyhtiolle olisi kannatta-
vampaa vetdd kyseinen lddke pois Suomen markkinoilta kuin suostua viranomaisen esittimaan, sen

kokonaisedun kannalta liian alhaiseen viitehintaan.

5.3 Laakkeen kuluttajahinnan saantely ladketaksan avulla

Apteekeissa myytéavien ladkkeiden hinnoittelusta sdddetddn valtioneuvoston asetuksella ladketaksasta
(713/2013). Hinta muodostuu ladkkeen tukkuhinnasta, tukkuhinnan perusteella laskettavasta myyn-
tikatteesta sekd arvonlisdverosta. Ladkkeiden vihittdishinnat ovat kaikille kansalaisille samat. Ladkkei-

den arvonlisavero on 10 %.

Myos ldakkeen tukkuhinta on kaikille apteekeille sama ja hankintaméaréstd riippumaton. Aiemmin
tukkuhinnoista on saanut antaa alennuksia, mutta ne kiellettiin vuonna 2006, koska niiden katsottiin
vaikuttavan kuluttajan kannalta epdedullisesti apteekin varastoon. Varastojen viitettiin painottuvan
tuotteisiin, joissa apteekeilla oli korkeampi kate 1. suuremmat alennukset. Tamin katsottiin héiritse-

van mm. ladkevaihdon toimivuutta.

73  Viitehintajarjestelmén kehittamista koskevien ajatusten osalta ks. esim. Heikki Ruskoaho,
Laakekorvausjarjestelman tarkastelua ladkkeiden nakdkulmasta vuoden 2017 1a&kesaastoihin liittyen.
Selvitysmiehen raportti. Sosiaali- ja terveysministerién raportteja ja muistioita 2016:31

KILPAILUOIKEUDELLINEN ARVIOINTI 4/2018 39



Suomessa vihittdismyyntihinnat maaritelldan yksityiskohtaisesti lidketaksalla, jossa maaritelldan laak-
keen tukkuhinnan perusteella laskettava hinta erikseen reseptildakkeelle ja itsehoitolddkkeelle. Laake-
taksa on degressiivinen, eli apteekin myyntikate suhteellisesti pienenee lddkkeen tukkuhinnan noustessa.
Mitd kalliimpi ladke on, sitd pienempi on kateprosentti. Taksataulukossa on erikseen tukkuhintakerroin
ja kiinted, euromaérdinen osuus. Ladketaksan mukainen véhittdismyyntihinta saadaan kertomalla os-

tohinta kertoimella ja lisddmalld siihen kiinteén palkkion osuus.

On huomattava, ettd korvattavien reseptilidkkeiden osalta vihittdismyyntihinta ei ole sama kuin kulut-
tajan apteekissa maksama hinta, silld kuluttajan hinnasta vihennetdan apteekissa ladkekorvausjérjes-

telmén perusteella Kelan maksama osuus.

Sairausvakuutuksesta korvataan ladkemidrdykselld madratyt laakkeet, kliiniset ravintovalmisteet ja
pitkdaikaisen ihotaudin hoitoon kéytettivit perusvoiteet. Lisdksi edellytetddn, ettd valmiste on maa-

ritty sairauden hoitoon ja kyse on sairausvakuutuslain tarkoittamasta tarpeellisesta sairaanhoidosta.”

Laakekorvauksia maksetaan kolmessa korvausluokassa. Peruskorvaus on 40 % ldidkkeen hinnasta tai
viitehinnasta, alempi erityiskorvaus on 65 % ladkkeen hinnasta tai viitehinnasta, ja ylempi erityiskor-
vaus on 100 % laakkeen hinnasta tai viitehinnasta; asiakas maksaa kuitenkin 4,50 euron ldakekohtaisen

omavastuun 100 % korvausluokkaan kuuluvista laakkeista.”

Asiakas saa korvauksen suoraan apteekista, kun apteekki tarkistaa hanen oikeutensa korvaukseen Ke-
lan suorakorvaustietojen kyselypalvelusta. Kysely tehddén jokaisen apteekkiasioinnin yhteydessé osa-

na laakkeen toimitusta.

Valtion ldaketaksa-asetuksen 3 §:n mukaan myytiessa apteekista reseptildckkeitd tulee niiden véhittéis-

myyntihintana kiyttdd seuraavan laskentakaavan mukaan méardytyvaa hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-925 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 €
vli 420,47 1,1 x ostohinta + 36,65 €

Ostohintana kiytetddn ladkevalmisteen myyntipdivana valtakunnallisesti kidytossé olevaa ladkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa. Ladkkeen véhittdismyyntihintaan lisdtd4n toimi-

tuserakohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa.

74  Korvausta maksetaan vasta, kun asiakkaan alkuomavastuu on tayttynyt. Alkuomavastuu on 50 euroa kalenterivuodessa.
Alkuomavastuu ei koske lapsia ja nuoria. Sita sovelletaan sen vuoden alusta, jolloin henkil® tayttaa 19 vuotta. Vuosiomavas-
tuu eli lddkekatto on kalenterivuosikohtainen. Vuonna 2018 vuosiomavastuu on 605,13 euroa. Kun asiakkaan korvattavista
valmisteista maksamat omavastuut (mukaan lukien alkuomavastuu) ylittavat vuosiomavastuun, hanelld on oikeus ladkkeiden
lisékorvaukseen loppuvuoden ajan. Asiakas kuitenkin maksaa jokaisesta ostamastaan laakkeesta 2,50 euroa.

75  Ks. http://www.kela.fi/laakkeet.
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Valtion ladketaksa-asetuksen 4 §:n mukaan myytiessa apteekista itsehoitolddkkeitd tulee niiden véhit-

taismyyntihintana kiyttad seuraavan laskentakaavan mukaan méardytyvad hintaa:

Ostohinta, euroa Vihittdismyyntihinta
0-925 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 kaytetddn ladkevalmisteen myyntipdivand valtakunnallisesti kdytdssa olevaa ldakevalmis-

teen myyntiluvan haltijan ilmoittamaa tukkuhintaa.

Jos itsehoitoldake toimitetaan ladkemédraykselld, ladkkeen vahittdismyyntihintaan lisdtdadn toimituse-

rakohtainen toimitusmaksu 2,17 euroa.

Laakkeen hintaan lisatddn lisaksi arvonlisdvero. Apteekkivero on sisélld apteekin katteessa. Apteekin
kuluttajille myontamit alennukset ovat padsaantoisesti kiellettyjd. Kanta-asiakasalennukset ovat kui-

tenkin mahdollisia.”

76  Lisaksi seuraavat alennukset ovat sallittuja. HenkilGille, joilla on rintamasotilastunnus, rintamapalvelustunnus, rinta-
matunnus, veteraanitunnus tai joilla on erdisiin Suomen sotiin liittyneissa tehtévissa palvelleiden kuntoutuksesta annetun
lain (1039/1997) 2 §:ssa tarkoitettu todistus lain 1 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettuihin miinanraivaustehtaviin osallis-
tumisesta, tulee antaa 10 prosentin alennus 3-6 §:n mukaan méaaraytyvasta hinnasta.

Alennusta ei kuitenkaan mydnneta sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 5 §:ssé tarkoitetuista erityiskorvattavista ladk-
keistd, 6 §:ssa tarkoitetuista rajoitetusti korvattavista |aakkeisté eika 8 §:n mukaisesti vuotuisen omavastuun ylittavista 1a3-
keostoista. Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuvasta myynnista apteekki voi myontaa paattdmansa alennuksen
3-6 §:n mukaan madraytyvasta hinnasta. Ks. valtioneuvoston asetus lédéketaksasta, 7 §.
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Reseptiladkkeiden hinnanmuodostus ja eri toimijoiden keskimaérdiset osuudet voidaan kuvata seu-

raavalla kuvalla.

Kuva 5.

Reseptiladkkeen hinnanmuodostus

Laékkeen tukkuhinta on kaikille apteekeille sama ja véhittaishinta on kaikissa apteekeissa sama

TUKKUHINTA

» Ladkeyritys paattaa

» Jos korvattava ladke,
valtio (Hila) vahvistaa

Taksataulukon enimmaistukkuhinnan

tukkuhintakerroin

VEROT

» Tukkualennukset
apteekeille kielletty

Tak Uk APTEEKIN
aksataulukon KATE
kiinted osuus APTEEKIN KATE
» Valtioneuvosto
paattad ladketaksalla
Toimitusmaksu (2,17 €) TUKKUHINTA

VEROT

» Eduskunta paattaa
alv:n ja apteekkiveron

Léhde: Suomen Apteekkariliitto, 2017

Kuten edeltd ilmenee, tukkuhinnasta paattaa ladkeyritys yksin tai yhdessd Hilan kanssa. Tukkuhinta
on kaikille apteekeille sama. Tukkuhinnasta annettavat alennukset ovat kiellettyja. Apteekin katteen

péattad valtioneuvosto lddketaksalla. Arvonlisdveron ja apteekkiveron suuruuden péddttda eduskunta.

Reseptiladkkeiden hinnoittelu on erittdin tarkkaan sadnneltyd. My0s tietyn itsehoitolddkkeen hinta on

kaikissa Suomen apteekeissa sama, eli apteekkien vilistd hintakilpailua ei ladkkeissa ole.

Apteekissa myytavien ladkkeiden hinta maaraytyy ladkkeen kulloisenkin tukkuhinnan ja ldaketaksan
perusteella. Ladketaksa on valtioneuvoston pdittama kaava, jolla apteekkien on hinnoiteltava kaikki
ladkkeet. Reseptildakkeille on oma kaava ja itsehoitoladkkeille oma. Véhittdishinta lasketaan kaavan

avulla ldakkeen tukkuhinnasta, joka sekin on kaikille apteekeille sama.

Laakeyritykset ja ladketukut eivit voi myontad apteekeille alennuksia ladkkeen tukkuhinnasta. Laak-
keiden hinta-alennukset kuluttajille ovat niinikdédn ldakelaissa padosin kielletty. Ainoan merkittdvin
poikkeuksen muodostavat apteekkien kanta-asiakasalennukset. Alennusten my6ntdmista koskevalla
kiellolla pyritdan estimddn sellainen tarjousmarkkinointi, joka kannustaisi tarpeettomaan ldakkeen-
kayttoon. Regulaatiolla on haluttu myds edistdd kansalaisten alueellista tasa-arvoa pitamalld ylla yhta-

ldinen hintataso koko maassa. Toisaalta haittana on hinnoittelun jaykistyminen.
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5.4 Apteekkivero

Valtion perimalla apteekkiverolla sdddelldan erikokoisten apteekkien suhteellista kannattavuutta ladk-
keiden hintojen ollessa kaikissa apteekeissa samat. Apteekkiveron tuotto valtiolle on télla hetkelld noin

180 miljoonaa euroa vuodessa.

Apteekkiverolaki (770/2016) vahvistettiin 9.9.2016. Se kumosi aiemman apteekkimaksusta annetun
lain ja lain nojalla annetun asetuksen (VNa 1180/2002) kulttuurihistoriallisesti arvokkaiden apteek-
kien apteekkimaksusta. Apteekkiverolain myo6té apteekkimaksun nimi muuttui apteekkiveroksi, ja ap-

teekkiveroon liittyvat tehtavit siirtyivit Verohallinnolle 1.1.2017 alkaen.”

Apteekkiveron laskentasddannokset vastaavat padosin aiemman apteekkimaksun laskentasddnnoksia.
Apteekkari laskee, ilmoittaa ja maksaa apteekkiveron Verohallinnolle oma-aloitteisesti jdljempani sel-
vitetylld tavalla. Apteekkimaksusta poiketen apteekkivero lasketaan verovelvolliskohtaisesti eikd ap-

teekkikohtaisesti. Tama muuttaa laskentaa silloin, kun apteekkari vaihtuu.

Apteekkarit maksavat apteekkiveroa valtiolle eduskunnan vuosittain pdattdmén taulukon mukaisesti.
Maksun suuruus perustuu ladkemyynnin liikevaihtoon ja se on progressiivinen. Kaikkein pienimmit
apteekit eivit maksa apteekkiveroa lainkaan. Suurimmat apteekit maksavat apteekkiveroa valtiolle yli

10 prosenttia lddkemyynnin liikevaihdostaan.

Apteekkivero johtaa kdytdnnossa siihen, ettd samasta lddkkeestd pieni apteekki saa suuremman katteen

kuin iso apteekki. Kyse on siten taloudellisesti erddnlaisesta tulontasausjérjestelméstd apteekkien valilld.

Apteekkiverolain 5 §:n 2 momentin mukaan arvonlisaverottomasta liikevaihdosta vdhennetdin seu-
raavat arvonlisdverottomat erat:
1) ladkelain 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun sopimusvalmistuksen arvo
2) sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille tapahtuva ladkemyynti
3) nikotiinikorvaushoitoon tarkoitettujen lidkevalmisteiden myynnin arvo,
joita ladkelain mukaan saa myydd my6s muualla kuin apteekissa
4) muiden tuotteiden kuin ladkkeiden myynti, kuitenkin enintddn 20 prosenttia liikevaihdosta,

josta on tehty kohdissa 1-3 mainitut vdhennykset.

77  Uudistuksen tavoitteena on hallituksen esityksen (HE 29/2016) mukaan uudistaa ja yhtenaistaa apteekkimaksun me-
nettelyt muiden verojen menettelyjen kanssa, vahentad manuaality6ta seka liséta veronkannon tehokkuutta ja tuottavuutta.
Lisaksi tavoitteena on selkeyttdd viranomaisten tehtavia keskittdmalla verotukseen liittyvat tehtavat Verohallinnolle. Tavoit-
teena on samalla helpottaa apteekkarien verotukseen liittyvien velvoitteiden hoitamista korvaamalla maksuunpantava ap-
teekkimaksu oma-aloitteisella apteekkiverolla.
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Edelli liikevaihdosta tehtyjen vahennysten jalkeen apteekkivero lasketaan veron perusteesta apteekki-

verolain 6 §:n veroasteikon mukaan ryhmiteltyné seuraavasti:

Veron peruste, euroa Apteekkivero Veroprosentti

871393-1016 139 0 6,10
1016 139-1 306 607 8 830 7,15
1306 607-1 596 749 29 598 8,15
1596 749-2 033 572 53 245 9,20
2033572-2 613 212 93 432 9,70
2613212-3 194 464 149 657 10,20
3194 464-3 775 394 208 945 10,45
3775394-4792 503 269 652 10,70
4792 503-6 243 857 378 483 10,95
6243 857- 537 406 11,20

Progression osalta huomio kiinnittyy siihen, ettd suurin 11,20 %:n veroluokka tiyttyy 6 243 857 euron
liikevaihdon kohdalla. Kuitenkin kaikkein suurimpien Suomessa toimivien apteekkien liikevaihto on
noin 15 miljoonaa euroa. Niin ollen kaksi kertaa suuremman liikevaihdon (noin 13 miljoonaa euroa)
omaava suurimpiin kuuluva apteekki maksaa samaa apteekkiveroa kuin puolet pienemman liikevaih-

don (noin 6,5 miljoonaa) tekevé apteekki 6,34 miljoonaa euroa ylittavastd myynnistaan.

Asiassa tulee ottaa huomioon se, ettd apteekkarit maksavat yksityisini elinkeinonharjoittajina progres-
siivista tuloveroa, joka on yritysverokantaa merkittavasti korkeampi. Tuloveron progressiivisuudella ei
toisaalta liene endd merkitystd korkeimman liikevaihdon apteekkien vertailussa muihin. Julkisuudessa

on keskusteltu siitéd, saavatko apteekit ylisuuria voittoja.

Apteekkivero on yksi keskeinen sdatoruuvi, jolla asiaan voidaan vaikuttaa. Huomio kiinnittyy sithen,
ettei veron porrastus ole suurimpien apteekkien osalta jirjestelman kokonaistoimivuuden kannalta op-
timaalinen. Apteekkien voittotasoa on mahdollista sadnnelld apteekkiveron porrastuksella, mikd mah-
dollistaa my6s windfall-tyyppisten voittojen torjumisen. Edelld mainitun perustella vaikuttaa silté, ettd

nykyisen apteekkiveron progressiosta puuttuu pari, kolme porrasta.

5.5 Johtopaatokset

Nykymallissa lddkkeiden vihittdismyyntihinnat apteekeissa on sidnnelty. Apteekit eivit siis voi itse paat-
tad ldakkeiden hintoja. Ladke maksaa saman verran kaikissa apteekeissa. Apteekin lddkemyynnista
saama palkkio eli kate madrdytyy ladketaksan mukaisesti, ja sitd leikataan valtiolle progressiivisella

apteekkiverolla.

Ladkeyritys paittad periaatteessa ladkkeen tukkuhinnan. Kuitenkin, jos kyseessd on korvattava ldake,
valtio (hila) vahvistaa enimmaistukkuhinnan. Koska valtaosa reseptilddkkeistd on Kela-korvattavia,
kdytannossd useimpien Suomessa myytivien reseptilddkkeiden hinta tulee vahvistetuksi. Tukkualen-
nukset apteekeille on kielletty. Ndin ollen lddkeyhtiot myyvit ladkkeita apteekeille samoilla hinnoilla

hankintamaéirastd riippumatta.
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Kéytdnnossa apteekki on jakelukanava, jossa jaellaan ladkkeitd, joiden osalta sekd tukkuhinta ettd va-
hittdismyyntihinta on ennakolta maaratty. Nykymallissa apteekkien vélinen hintakilpailu puuttuu lagk-
keissd ldhes tdysin, silld sekd apteekkien sisadnostohinta ettd ulosmyyntihinta on kdytdnnossa tarkkaan
sdannelty. Toki kilpailua voidaan kdydd muiden apteekissa myytédvien tuotteiden kuin ldakkeiden osal-
ta. Laakkeiden hintakilpailu kdydaan tukkuhintatasolla, mutta sielldkin laakkeiden hintaohjaus johtaa
kdytannossd enimmadishintoihin. Hintalautakunnan toiminnalla pyritadn turvaamaan ladkkeille koh-
tuullinen hintataso. Ladkeyhti6illd on merkittdvad markkinavoimaa, joten hintasdantelyi tarvitaan
ldakekustannusten kurissa pitaimiseksi kysynnan ollessa suurelta osin epéelastista. Enimmdishinnat ja

viitehinnat ovat kansainvilisesti laajalti kdytossé oleva keino kohtuuttoman hinnoittelun torjumiseksi.

Laakkeen hinta on tiettynd ajankohtana kaikille suomalaisille sama. Apteekin katteen kehitys on kui-
tenkin sidottu ladkkeiden tukkuhintojen kehitykseen, silld lddketaksan prosentuaalisen osuuden joh-
dosta laakkeen hinta ja apteekin kate seuraa tukkuhintojen vaihtelua. Tukkuhinnoissa toimiva hinta-

kilpailumekanismi vaikuttaa siis myos apteekin katteen osuuteen.

Apteekit kilpailevat keskenddn laadullisilla seikoilla kuten sijoittautumisella, aukioloajoilla, lisépalve-
luilla, palvelutasolla ja tuotevalikoimalla. Sijoittautuminen ja aukioloajat vaikuttavat reseptuuriin ja

asiakasmaariin.

Tukkuhintojen sddntelyn perusteena on lddkeyhtididen markkinavoiman kurissa pitdminen ja yhteis-
kunnan ladkekustannusten minimoiminen. Vahittdishintojen osalta perusteena on laakkeiden sama-
hintaisuuden turvaaminen asiakkaille. Voidaan kysyd, kuinka tdrkednd samahintaisuutta pidetdan.
Sitd voidaan perustella muun ohella tasa-arvolla ja ladkehoitoon liittyvilld ulkoisvaikutuksilla, joita on
kasitelty edelld luvussa 4. Laakekustannukset ovat suhteellisesti erikoissairaanhoidon kustannuksia al-
haisemmat, joten julkisella vallalla on intressi yrittdd pitad hintataso kohtuullisella tasolla ja ladkkeet
kaikkien ulottuvilla tulotasosta ja asuinpaikasta riippumatta. Niin kauan kuin samahintaisuus on ta-

voite, mahdollisuudet kilpailun lisdédmiseen vaikuttavat rajallisilta.

Vaikka ldahtokohdaksi otetaan hintasddntelyn taustalla olevat ladkehuoltoon liittyvit tarpeelliset ja le-
gitiimit kansalaisten terveyteen ja yhteiskunnan kokonaisetuun liittyvit nakokohdat, joita edelld on

kasitelty, on syytd kysya, onko ndin pitkdlle meneva hintasaantely tarpeellista.

Vaihtoehto ladketaksan mukaiselle hinnalle voisi varsinkin itsehoitoladkkeissa olla ladketaksan/viran-
omaisen médrittelema lddkkeen enimmadishinta, joka ladkettd toimitettaessa voidaan ldakkeestd perid.
Apteekit eivit voi ylittdd enimmaishintaa, mutta useissa Euroopan maissa voivat halutessaan kilpail-
la esim. itsehoitolddkkeiden hinnoilla eli myyda ladkkeitd titd halvemmalla. Tdma oli aiemmin mah-
dollista Suomessakin. Ladketaksaa voitaisiin kehittad sithen suuntaan, ettd ladkkeen hinta méaraytyi-

si nykyistd vihemman ladkkeen hinnan ja enemman muiden tekijoiden kuten palvelun perusteella.

Edelld on todettu, ettd apteekkiveron progressio ei ole onnistunut, ja sitd on varaa kiristdd ylapadssa.

Hinnoittelua koskeviin kysymyksiin palataan luvun 9 johtopédatoksissa.
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6. Vertikaalinen integraatio (tukkuomistus) ja sen vaikutukset
apteekkitoimintaan ja terveydenhuollollisten toimenpiteiden
toteutumiseen

6.1 Vertikaalinen integraatio ja apteekkisaantely

Vertikaalisella integraatiolla tarkoitetaan eri tuotanto- tai jakeluportaalla olevien toimijoiden yhdisty-

minen yhdeksi kokonaisuudeksi.”®

Apteekkimarkkinoilla vertikaalisella integraatiolla tarkoitetaan
1) ladkeyritysten ja apteekkien yhdistymistd,
2 ladketukkuliikkeiden ja apteekkien yhdistymist, tai

3) ldakérien (laakariyritysten) ja apteekkien valilla.

Suomessa lddkelainsddddntod on tulkittu siten, ettd vertikaalinen integraatio on kielletty kaikilla ndilld
kolmella portaalla, eli apteekkien ja lddketukkujen seké ladkevalmistajien valilla, mika tarkoittaa sitd,
ettd laaketukku tai ladkevalmistaja ei voi omistaa apteekkia. Tdma kielto johtuu apteekkiluvan henki-

lokohtaisuudesta ja apteekkarin henkilokohtaisesta vastuusta.

Ladkkeiden kiyton turvallisuuden takia on perusteltua, ettd ladkevalmistaja, tukkutoimija tai ladkariyri-
tys ei saa omistaa vahittéisjakeluporrasta, koska ladketeollisuuden tai tukkutoimijan tavoitteet myyn-
nin lisddmisen ja voiton tuottamisen suhteen saattaisivat olla ristiriidassa lddkelain tavoitteiden, kuten
ladketurvallisuuden ja tarkoituksenmukaisen ladkkeiden kédyton kanssa. Lisdksi ladkevalmistajan tai
tukkutoimijan omistaessa apteekin valmistaja pystyisi vaikuttamaan apteekin ladkkeiden valikoimaan
ja luultavasti suosisi sddntdjen puitteissa omia valmisteitaan. Tdssd tapauksessa kuluttajien valinnan
vaihtoehdot vahenisivit muiden ldakevalmistajien lddkkeiden tai tukkutoimijoiden jaddessd mahdol-
lisesti valikoiman ulkopuolelle. Tdma saattaisi johtaa myds hintojen nousuun itsehoitoladkkeissd, kos-
ka kilpailevia tuotteita ei olisi apteekin hyllyilld. Omistus ndiden eri portaiden vililld on perusteltua
kieltad, koska ladkevalmistaja tai ladketukku pystyisi omistaessaan véhittéisjakelijan vaikuttamaan ap-

teekin lidkevalikoimaan.

Apteekkitoiminnan riippumattomuus liittyy oikean lddkkeenkdyton varmistamiseen. Ladkérin ja ap-
teekkarin roolit on eriytetty, jotta samalla taholla, joka méaraa ldakkeita, ei olisi taloudellista kannustet-
ta myyda ldakkeitd asiakkaan tarvetta enempdd. Apteekkarin rooli on eriytetty my6s lddketeollisuuden
ja ladketukkujen roolista. T4lld tavoitellaan sitd, ettd apteekkari toimii aina itsendisesti ja riippumat-
tomasti vailla epdasianmukaisia kytkoksid, jolloin apteekilla ei ole kannustinta suosittaa esimerkiksi

tietyn ladkevalmistajan tai tukkutoimijan ladketta.

Vertikaalinen integraatio on sallittu Ruotsissa ja Norjassa siten, ettd lddketukku voi omistaa apteekki-
ketjun. Laakevalmistajan omistusta apteekkitoiminnassa ei ole tiettdvésti sallittu minkdan EU-maan
apteekkijarjestelmassd. Eri maiden jérjestelmissd yhteistd on ainakin se, ettd koko ketjun lipi kulkeva

vertikaalinen integraatio on estetty jollain ketjun portaalla. Suomessa eri portaiden keskindinen omis-

78  Ks. Kuoppamaki, Uusi kilpailuoikeus (2012) s. 340.
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tus on kielletty apteekkien suuntaan, kun taas esimerkiksi Ruotsissa ja Norjassa integraatio on estetty

teollisuuden ja tukkuportaan vilill4.

Ruotsissa, Norjassa ja Islannissa vertikaalisen integraation salliminen ldaketukkujen ja apteekkiyritys-

ten valilla ndyttdisi vaikuttaneen apteekkitoiminnan rakenteeseen.

Ruotsissa ja Norjassa ladketukkuliikkeet ovat ostaneet apteekkeja, mika tarkoittaa sitd, ettd sama yri-
tys toimii sekd ladketukkuliikkeena ettd apteekkina. Vertikaalinen integraatio on Norjassa johtanut ti-
lanteeseen, jossa tukkuliikkeiden omistamat apteekkiketjut muodostavat oligopolin ja ketjut ohjaavat
voimakkaasti apteekkien tuotevalikoimaa, jolloin tiettyjen reseptilddkkeiden saatavuudessa on havait-

tu ongelmia.”

Norjassa ja Islannissa apteekit integroituivat horisontaalisesti apteekkien vilisiksi ketjuiksi ja ostoliit-

toumiksi hyvin pian apteekkijarjestelmin sdantelyn purkamisen jalkeen.*

Ruotsissa ja Norjassa on syntynyt tiukka oligopoli, kolme ketjua hallitsee noin 80 prosentin osuutta ap-
teekkimarkkinoista. Sadntelystd luopuneissa maissa vahintddn joka toinen apteekki kuuluu joko apteek-
kien muodostamaan ketjuun tai tukkuliikkeen omistamaan ketjuun.® Vertikaalisen integraation sallimi-

nen johtaisi todennikaisesti apteekkimarkkinoiden ketjuuntumiseen ja keskittymiseen my6s Suomessa.

6.2 Vertikaalinen integraatio ja yleinen kilpailuoikeus

Vertikaalisen integraation yleinen kilpailuriski on tuotantohyodykemarkkinoiden sulkeutuminen.®

Vertikaalisella integraatiolla tarkoitetaan tilannetta, jossa kaupan osapuolet eivit ole valittomia kilpai-
lijoita, mutta niiden tuotteet tdydentévit toisiaan jalostusportaan eri vaiheissa. Vertikaalisesti integroi-
tunut yritys voi vahingoittaa kilpailun toimivuutta, jos se estdd kolmansien yritysten markkinoillepaa-
sy (foreclosure, raising rivals’ costs) tai sen toiminta helpottaa kilpailijoiden vilistd kolluusiota (express
and tacit collusion). Samalla vertikaaliseen integraatioon saattaa liittyd merkittavia tehokkuushyotyja.
Yritys valitsee markkinoiden ja hierarkian vililld silld perusteella, kummassa kustannukset muodos-
tuvat pienemmiksi. Viranomaiskéytdnnossé painopiste on ollut markkinoille padsyyn liittyvien vaiku-

tusten tutkimisessa.

79  Ks. Vogler ym. (2014).

80 Ks. Anell ja Hjelmgren (2002).

81 Ks. Fimea (2007).

82  Tuotantohyddykemarkkinoiden sulkemisesta on kyse silloin, kun vertikaalisesti integroitunut yritys rajoittaisi sulautu-
misen jalkeen todenndkdisesti mahdollisuutta saada tuotteita tai palveluita, joita se olisi toimittanut, jos sulautumaa ei olisi
toteutettu, ja kasvattaisi sen vuoksi tuotantoketjun loppupééssé toimivien kilpailijoidensa kustannuksia vaikeuttamalla tuo-
tantohyddykkeiden saantia samaan hintaan ja samoin ehdoin kuin siiné tapauksessa, ettéd sulautumaa ei toteutettaisi. Tama
voi saada sulautuman tuloksena syntyvén yrityksen korottamaan kannattavasti kuluttajilta veloitettavaa hintaa ja estéaa siten
olennaisesti tehokasta kilpailua. Kyse ei kuitenkaan tarvitse olla maaraavan aseman vadrinkaytosta tai muusta kilpailunra-
joituksesta. Nain ollen se, ettéd sulautuneen yrityksen kilpailijat ”pakotettaisiin” poistumaan markkinoilta, ei ole valttamaton
edellytys sille, ettéd tuotantohyddykemarkkinoiden sulkemisen katsotaan aiheuttavan haittaa kuluttajille. Tarkoituksenmukai-
nen vertailukohta on se, johtaisiko ldakkeiden hintojen korottaminen kuluttajahintojen korottamiseen. Vertikaalisesta integraa-
tiosta mahdollisesti aiheutuvat tehokkuusedut voivat kuitenkin saada sulautuman tuloksena syntyvan yrityksen alentamaan
hintatasoa, joten todennékdinen kokonaisvaikutus on kuluttajien kannalta neutraali tai mydnteinen.
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Vertikaalisen integraation tilanteissa tarkastellaan erityisesti seuraavia kysymyksia:

1) Voiko vertikaalisesti integroitunut yritys sulkea kilpailijoita markkinoiden ulkopuolelle?

2) Onko yritykselld merkittdvad markkinavoimaa ja antaako vertikaalinen integraatio
yritykselle merkittavin kilpailuedun?

3) Johtaako vertikaalinen integraatio ei-integroituneiden yritysten sulkeutumiseen

markkinoiden ulkopuolelle lyhyelld tai pitkalld aikavalilla?

Keskeinen merkitys vertikaalisen integraation arvioimisessa ladkejakelussa on silld, voiko vertikaali-
sesti integroitunut yritys estdd tai vaikeuttaa kilpailijoiden lddkkeiden saantia tai hyodykkeiden jakelua
luomalla ns. poissuljentavaikutuksen (foreclosure effect). Liakkeiden saannin heikkeneminen, jakelu-
kanavien viheneminen tai komparatiivisen hintakilpailukyvyn heikentyminen voi johtaa ei-integroi-
tuneiden yritysten poistumiseen markkinoilta ja sitd kautta apteekkimarkkinoiden keskittymiseen. Sa-
malla markkinamuutoksen yleisend seurauksena voi olla yleisesti alalle padsyn esteiden nouseminen,
mikd vaikeuttaa potentiaalisten kilpailijoiden markkinoille padsy4. Seurauksena saattaa olla hintojen
nousu ja/tai kilpailudynamiikan heikentyminen. Vertikaalisesta integraatiosta aiheutuvaa kilpailuon-
gelmaa voidaan kuvata seuraavan komission ei-horisontaalisia yrityskauppoja koskevan tiedonannon®

kuvan perusteella.

Kuva 6.

Tuotantohyodykemarkkinoiden sulkeminen

Tuotantoketjun
alkupaan toimija
(markkinavoima)

Kilpailijoiden kustannusten

kasvattaminen?
(Tehokkuusedut?) 4
v
Tuotantoketjun o
loppupaan toimija Kilpailijat
Kilpailupaineen
heikentdminen?

Kokonaisvaikutus kuluttajiin?

83  Suuntaviivat ei-horisontaalisten sulautumien arvioinnista yrityskeskittymien valvonnasta annetun neuvoston asetuksen
nojalla (2008/C 265/07), kohta 58.
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Mikali ladkealan tukkutoimija (kuvassa "tuotantoketjun alkupdédn toimija”) integroituisi jakeluketjus-
sa alaspdin apteekkitoimintaan, uhkaisi tdstd aiheutua kilpailun estymistd apteekkimarkkinoilla. Ver-
tikaalisista rajoituksista voi aiheutua markkinoilla ilmid, jossa integroitumattomat apteekit ostetaan tai
sulkeutuvat pois markkinoilta, tai jossa syntyy esteitd markkinoille paésylle tai toiminnan laajentami-
selle. Lisaksi vertikaalinen integraatio saattaa kohdentaa apteekin varastoa parempikatteisiin tuotteisiin

ja titd kautta supistaa apteekin varastoa.

Tuotantohyodykemarkkinoiden sulkemisesta on kyse silloin, kun vertikaalisesti integroitunut yritys rajoittaisi
sulautumisen jalkeen todennékoisesti mahdollisuutta saada tuotteita tai palveluita, joita se olisi toimittanut,
jos sulautumaa ei olisi toteutettu, ja kasvattaisi sen vuoksi tuotantoketjun loppupddssé toimivien kilpailijoi-
densa kustannuksia vaikeuttamalla tuotantohy6dykkeiden saantia samaan hintaan ja samoin ehdoin kuin
siind tapauksessa, ettd sulautumaa ei toteutettaisi. Timaé voi saada sulautuman tuloksena syntyvén yrityk-

sen korottamaan kannattavasti kuluttajilta veloitettavaa hintaa ja estdd siten olennaisesti tehokasta kilpailua.

Kyse ei kuitenkaan tarvitse olla maaraavan aseman vaarinkéytostd tai muusta kilpailunrajoituksesta.
Niin ollen se, ettd sulautuneen yrityksen kilpailijat “pakotettaisiin” poistumaan markkinoilta, ei ole valt-
tamaton edellytys sille, ettd tuotantohyodykemarkkinoiden sulkemisen katsotaan aiheuttavan haittaa
kuluttajille. Tarkoituksenmukainen vertailukohta on se, johtaisiko ldakkeiden hintojen korottaminen
kuluttajahintojen korottamiseen. Vertikaalisesta integraatiosta mahdollisesti aiheutuvat tehokkuusedut
voivat kuitenkin saada sulautuman tuloksena syntyvén yrityksen alentamaan hintatasoa, joten toden-
nékoinen kokonaisvaikutus on kuluttajien kannalta neutraali tai my6nteinen. Toisaalta, jos kehityksen
lopputulos on tiukka oligopoli, apteekkiketjut ryhtyvit seuraamaan toistensa hinnoittelua, jolloin hinta-

taso saattaa nousta ja yhdenmukaistua ilman nimenomaisia kartellivilipuheita (ns. hiljainen kolluusio).

Yksi kysymys vertikaalisen integraation seurauksista kilpailun toimivuuden nidkékulmasta on, onko
vertikaalisesti integroituneella yritykselld joku tietty vélttimattomyyshyodyke, jota myds sen kilpailijat
tarvitsevat (ns. input foreclosure). Téllainen hyodyke saattaisi olla esimerkiksi joku tietty lddke. Talloin
tarkastellaan erityisesti sitd, onko vertikaalisesti integroituvalla yritykselld sekd kannustin ettd mahdol-
lisuus sulkea pois kilpailijoita alamarkkinoilla. Téllaista tilannetta ei yleensa synny, mikali asiakkailla

on muitakin vaihtoehtoja ja kilpailu on kokonaisuudessaan toimivaa.

Markkinoilta sulkemisen todennikdisyys riippuu seuraavista seikoista:
1) kilpailijoiden riippuvuudesta kyseisistd tuotteista ja

2) vaihtoehtoisten hankinta- tai jakelukanavien olemassaolosta

3) vaihtoehtojen kilpailukyvysta

4) muista kustannustekijoista.

Yksi vertailukohta on se, johtaisiko tuotantohy6dykkeiden hintojen korottaminen kuluttajahintojen
korottamiseen.®* Samankaltainen kilpailuongelma voi syntya vertikaalisesti kumpaan suuntaan tahansa
(input foreclosure ja output foreclosure). Samaa ajatusmallia voidaan soveltaa myos tarkasteltaessa ap-
teekkisddntelyn vapauttamisen mahdollisia vaikutuksia. Tahan tarkasteluun antaa erityistd syytd Ruot-

sissa ja Norjassa havaittu kehitys, jota késitellddn jaljempénd jaksossa 7.

84  Komission ei-horisontaaliset suuntaviivat, kohta 31.
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6.3 Mahdollisuudet torjua vertikaalisen integraation haittoja
maaraavan aseman vaarinkayttokiellon avulla

6.3.1 Maaraavan markkina-aseman maaritelma

Kilpailulain 4 §:n 2 kohdan mukaan maddrddvdlld markkina-asemalla tarkoitetaan yhdelld tai useam-
malla elinkeinonharjoittajalla taikka elinkeinonharjoittajien yhteenliittymalld olevaa koko maan tai tie-
tyn alueen kattavaa yksinoikeutta tai muuta sellaista maardavad asemaa tietyilld hyodykemarkkinoilla,
ettd se merkittdvésti ohjaa hyodykkeen hintatasoa tai toimitusehtoja taikka vastaavalla muulla tavalla

vaikuttaa kilpailuolosuhteisiin tietylld tuotanto- tai jakeluportaalla.

Maidradvissd asemassa olevat yritykset voivat peria hyodykkeistaan korkeampia hintoja kuin olisi mah-
dollista toimivan kilpailun vallitessa. Monopoliyritys voi vihentdd myytavin tuotteen méidrad, jolloin
hinnat nousevat. Menettely on monopoliyritykselle kannattavaa aina siihen asti, kun hyodykkeen myyn-
ti vihenee suhteellisesti enemman kuin kate nousee hinnankorotuksen seurauksena. Ylikorkeat hinnat
johtavat ylisuuriin voittoihin. Seurauksena on tulonsiirto méaaradvéissi asemassa olevalle yritykselle.
Neoklassisissa monopoliselityksissd korostetaan tulonsiirron sijasta resurssien epdoptimaalista allokoi-
tumista. Hyodykettd tuotetaan vahemmin ja korkeampaan hintaan kuin kilpailun toimiessa. Jos kilpailu
toimisi paremmin, hyddyketti tuotettaisiin enemmin ja halvemmalla. Yhteiskunnalle aiheutuu alloka-
tiivinen tehokkuustappio (ns. dead-weight loss). Kansantalouden kannalta turhia resursseja sitoutuu ja

yliméaraisid kustannuksia aiheutuu myos maédrdavan aseman puolustamisesta.

Markkinoilta sulkemista voi esiintyd mm. jos kilpailijat ovat riippuvaisia vertikaalisesti integroituneen
yrityksen toimittamista raaka-aineista. Talloin keskittyma voisi kieltdytyéd toimituksista tai vaatia koh-
tuuttoman korkeita hintoja. Jos tiettyjd tuotteita voidaan kiyttdd vain yhdessi, voi jonkun tuotteen

saannin vaikeutuminen ajaa kilpailevat yritykset markkinoilta.®

6.3.2 Maaraavan aseman vaarinkaytto

Kilpailulain (948/2011) 7 $:n mukaan yhden tai useamman elinkeinonharjoittajan tai elinkeinonhar-
joittajien yhteenliittyman médaradvin markkina-aseman vadrinkaytto on kiellettyd. Véadrinkayttod voi
olla erityisesti:
1) kohtuuttomien osto- tai myyntihintojen taikka muiden kohtuuttomien kauppaehtojen
suora tai valillinen miarddminen;
2) tuotannon, markkinoiden tai teknisen kehityksen rajoittaminen kuluttajien vahingoksi;
3) erilaisten ehtojen soveltaminen eri kauppakumppanien samankaltaisiin suorituksiin
kauppakumppaneita epiedulliseen kilpailuasetelmaan asettavalla tavalla; tai
4) sen asettaminen sopimuksen syntymisen edellytykseksi, ettd sopimuspuoli hyviksyy lisdsuoritukset,

joilla niiden luonteen vuoksi tai kauppatavan mukaan ei ole yhteyttd sopimuksen kohteeseen.

85  Mikali kilpailijoiden raaka-aineiden saanti on turvattu tai niille on tarjolla korvaavia tuotteita, keskittyminen ei esté kilpai-
lua. Merkityksellistd on myds se, kuinka yleisesti tietyn raaka-aineen valmistajat ovat kytkettyja saman raaka-aineen jatkoja-
lostajiin kyseiselld alalla. Mita vahaisempia kytkennat ovat, sitd epdtodennakdisempéaa on kilpailun estyminen. Aktuaalisten
kilpailijoiden poissulkemisen ohella huomiota on kiinnitettava siihen, mika vaikutus vertikaalisella integraatiolla on potenti-
aalisten kilpailijoiden markkinoille paédsyyn. Vertikaalinen integraatio voi véhentaé kilpailua, jos se sulkee uusilta tulokkailta
hankintalahteet, jakelukanavat tai asiakaskontaktit.
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Luettelo ei ole tyhjentdva. Tama ilmenee toisen lauseen ilmaisusta “erityisesti”. Kotimaisen védrinkéaytto-

kiellon tunnusmerkisté on yhdenmukainen EU:n perustamissopimuksen (SEUT) 102 artiklan kanssa.

Vidrinkdyton yleiset tunnusmerkit. Madraavan markkina-aseman véddrinkéytto ilmenee yleensd joko
kohtuuttomien tai syrjivien ehtojen asettamisena asiakkaille, tai

pyrkimyksend sulkea kilpailija markkinoiden ulkopuolelle tai vaikeuttaa timéan toimintaa.

Kauppakumppaneihin kohdistuva védrinkdytto voidaan madritelld perusteettomaksi tai epéreiluksi me-
nettelyksi niitd kohtaan, jotka ovat riippuvaisia madraavassa asemassa olevasta yrityksestd. Tarkastelussa
keskeiselld sijalla on kauppaehtojen kohtuuttomuuden arviointi. Kilpailijoihin kohdistuva vaarinkaytto
on menettelyd, jonka tarkoituksena tai seurauksena on méaradvéssa asemassa olevan yrityksen mark-
kinoilla kohtaaman kilpailun viheneminen. Jaottelu menee limittiin, jos maérdavissd asemassa olevan
yrityksen asiakas on samaan aikaan sen kilpailija toisilla markkinoilla. Usein vdarinkéytto kohdistuu
samanaikaisesti sekd asiakkaisiin ettd kilpailijoihin. Kolmantena pdétyyppind voidaan mainita toimen-

piteet, joilla méaradvissd asemassa oleva yritys pyrkii laajentamaan markkinavoimaansa uusille alueille.

6.3.2.1 Hintasyrjinta

Syrjinnilld tarkoitetaan samanlaisten kauppakumppaneiden kohtelemista toisistaan poikkeavalla tavalla
ilman objektiivista perustetta. Yleensd syrjintd ilmenee hintasyrjintdnd, mutta se voi koskea my6s muita
sopimussuhteen ehtoja. Hintasyrjintd voidaan madritelld asiakkaiden asettamiseksi erilaiseen asemaan
ilman kustannusperusteista tai muuta kilpailuoikeudellisesti hyviksyttavdd syytd. Syrjintd voi ilmetd
eri hinnan perimisend samasta hyodykkeesta tai saman hinnan perimiseni erilaisesta hyodykkeesta.

Hintasyrjintd on pidettdvi erilladn sallitusta hintojen eriyttamisesta.

6.3.2.2 Liikesuhteesta kieltdytyminen

Méidradvassd asemassa olevalla yritykselld on rajoitettu sopimuksentekovelvollisuus suhteessa asiakkai-
siinsa. Madraavassd asemassa oleva yritys ei saa kieltdytyd sopimuksesta ilman hyvéksyttivad syytd. EU:n
perustamissopimuksen 102 artiklan kohdassa b) ja kilpailulain 7 §:n 2 kohdassa kielletadn tuotannon
tai tarjonnan rajoittaminen kuluttajien vahingoksi. Tunnusmerkist voi tayttyd, kun madraavassi ase-
massa oleva yritys lopettaa toimitukset asiakkaalle tai kieltdytyy sopimuksesta sellaista haluavan kans-
sa. Toimituskielto voi ilmeti paitsi suorana kieltdytymisend myos epéasuorasti asettamalla sopimuksen
syntymiselle hinnoittelun tai muiden ehtojen osalta sellaisia vaatimuksia, joiden osalta tiedetddn, et-
tei vastapuoli voi niihin suostua. Rajanveto konstruktiivisen toimituskiellon ja kohtuuttoman korkean

hinnoittelun ja muiden kohtuuttomien ehtojen osalta on liukuva.

Liikesuhteesta pidittaytymistd on pidettava sopimattomana, mikali menettelylle ei ole asiallista syyta.
Asiallisena syynd voidaan pitad esimerkiksi asiakkaan maksukyvyttomyyttd. Maksuhdiri6 ei kuitenkaan
valttamittd ole peruste sopimuksesta kieltaytymiselle, jos asiakas voi asettaa hyviksyttavin vakuuden.
Hyviksyttava peruste voi olla my6s kapasiteettiongelma tai ldpinakyva ja syrjimattomaisti sovellettu
selektiivinen jakelujdrjestelmd, milloin sellaisen yllapito hyodykkeen erityisominaisuudet huomioon
ottaen on perusteltua. Sen sijaan esimerkiksi pyrkimys rajoittaa jalleenmyyjien valistd hintakilpailua

ei ole hyvaksyttava syy.
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Tyypillinen toimituskieltotilanne voi syntya silloin, kun méaéraavéissa asemassa oleva yritys toimii
useammalla tuotanto- tai jakeluportaalla, esimerkiksi raaka-aineen ja lopputuotteen valmistuksessa.
Sama asiakas, joka ostaa raaka-ainetta, voi olla kilpailija lopputuotteen markkinoilla. Tall6in maa-
rddvissd asemassa oleva yritys voi sulkea kilpailijan markkinoiden ulkopuolelle lopettamalla raaka-
ainetoimitukset. Toisaalta se voi heikentdi kilpailijan asemaa kéyttdmalla hintaruuvia. Raja monopo-
lihinnoitteluun on liukuva. Jos yritys pyytda hyodykkeestaan kohtuuttoman korkeaa hintaa, kyse on
monopolihinnoittelusta. Toisaalta jos todellisena tarkoituksena ei itse asiassa ole sopimuksen aikaan-
saaminen, vaan sen syntymisen estiminen, menettelyd on mahdollista tarkastella myos konstruktii-

visena toimituskieltona.

6.3.2.3 Hintaruuvi

Hintaruuvilla tarkoitetaan sitd, ettd vertikaalisesti integroitunut, useammalla tuotantoportaalla toimiva
yritys heikentéd kilpailijansa asemaa lopputuotteen markkinoilla perimalld tiltd ylihintaa vili- tai liitdn-
néisestd hyodykkeestd. Hintaruuvi voi olla vertikaalisesti integroituneen yrityksen késissé varsin tehokas
keino kilpailijan toiminnan hdiritsemiseen. Hintaruuvia voidaan tarkastella syrjintina tapauksissa, joissa
vertikaalisesti integroitunut yritys eriyttdd hintojaan.* Poissuljentavaikutus voi syntyd my0s sinélladn
litan korkean monopolihinnoittelun perusteella. Vertikaalisesti integroitunut konserni voi hinnoitella

ladkkeen kaikille asiakkaille korkealle tasolle, ilman ettd oma konserniyhti6 kirsii sanottavaa haittaa.

Strategisena kilpailukeinona hintaruuvi voidaan rinnastaa saalistushinnoitteluun. Saalistushinnoitte-
lussa kilpailija pyritadn ajamaan markkinoilta liian alhaisen lopputuotehinnoittelun avulla, hintaruu-
vissa lifan korkean tukkutuotteen hinnoittelun avulla. Maaraavan markkina-aseman vaarinkayttokiel-
lon soveltaminen edellyttad kuitenkin muun ohella, ettd toimituskiellosta tai hintaruuvista epdillylla

yritykselld on médaradva markkina-asema.

6.3.2.4 Arvio maaraavan aseman vaarinkayttokiellon tehokkuudesta

Maidradvian markkina-aseman vadrinkdyton kielto koskee yrityksen yksipuolista markkinavoiman vaa-
rinkdyttod. Kysymys on tilanteista, joissa taloudellista voimaa hyédynnetdén kilpailun toimivuutta vaa-
rantavalla tavalla. Madraavan markkina-aseman vadrinkdyttovalvonnalla pyritddan suojaamaan kilpai-
luprosessia. Kilpailuasetelman kannalta otollisempaa olisi, ettei millddn yritykselld voisi olla maaraavaa
asemaa. Toisaalta madrdava asema voi olla markkinoiden kehityksen luonteva seuraus ja johtua suu-
remmasta tehokkuudesta, tai sitten se voi olla ohimenevi ilmié. Kun médraavan aseman syntymistd
ei ndissi tilanteissa voi tai kannata estdd, lainsadtdjan ratkaisu on ollut saattaa poikkeuksellisen suurta

markkinavoimaa omaavat yritykset erityisen vddarinkédyttovalvonnan alaisiksi.

Jotta madrddavin aseman vadrinkayttokielto olisi ylipadtaan sovellettavissa, edellyttidisi tima esikysymyk-

send madradvian markkina-aseman tunnusmerkiston tdyttymistd. Tama kriteeri ei tyypillisesti tayttyisi,

86 Verkostoaloilla, esim. tele- ja energiamarkkinoilla, verkot rakentanut telemarkkinayritys voi hinnoitella kilpailijoiden vuok-
raamat liityntdjohdot omaa operaattoria korkeammalle tasolle ja siten estaa kilpailijoiden paésyn lopputuotteen markkinoille.
Hintaa ei saa asettaa niin yl6s, etta kilpailijoiden tulo telepalveluiden markkinoille estyy puuttuvan hintamarginaalin seurauk-
sena. Hintaruuvin kayttd katsotaan yleensa toteennaytetyksi, jos hinnoittelukdytanndlla tuetun liiketoimintayksikon toiminta
muodostuisi tappiolliseksi sen kilpailijoille tarjotuilla ehdoilla.
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mikali markkinoilla syntyisi tilanne, jossa markkinoille etabloituu pari, kolme vertikaalisesti integroi-
tunutta apteekkiketjua. Vaikka madradvin aseman kriteerit téyttyisivit, oikeuskdytdnnossd vadrinkayt-
tokiellon tunnusmerkisté on varsin korkealla. Liséksi tapausten kasittely kilpailuviranomaisissa kestda
tyypillisesti vuosia. Oikeuskdytannon perusteella ei voida arvioida, ettd midradvan aseman véadrinkayt-
tokielto yksindédn olisi riittdvé keino torjua vertikaalisesta integraatiosta mahdollisesti aiheutuvia kil-
pailuhaittoja. Toisaalta vertikaalisesti integroituneen yrityksen saavuttamaa kustannusetua ladkkeiden
ostomarkkinoilla voidaan pitad sellaisena luontaisena kilpailuetuna ja tehokkuutena, johon kilpailuvi-

ranomainen ei edes haluasi puuttua.

Mikili integroituneella yritykselld ei ole madrdavad markkina-asemaa, vddrinkiyttokielto ei sovellu.
Kuitenkin my®6s oligopolimarkkinoilla voisi syntyé esimerkiksi hintaruuviin rinnastuvia tilanteita il-
man, ettd maddradvin aseman vadrinkdytto soveltuisi. Integroitu ketju voisi toimia siten, ettd se myy
lagkkeitda halvemmalla omille ketjuyrityksilleen kuin riippumattomille apteekeille, mika heikentiisi
jalkimmaisten toimintaedellytyksid. Tallaista "hintaruuvia” voitaisiin pyrkid torjumaan kilpailuviran-
omaisen (KKV) tai lidkevalvontaviranomaisen (Fimea) toimesta, mutta valvonta olisi varsin haasteel-

lista ja siksi todennékoisesti tehotonta.

On perusteltua olettaa, ettd vertikaalisen integraation salliminen Suomen apteekkimarkkinoilla johtai-
si huomattavaan ketjuuntumisen lisddntymiseen. Ketjumainen toimija pystyisi hankkimaan ldakkeité
halvemmalla tukkumarkkinoilta. Ketjumaiset apteekkitoiminnan harjoittajat saisivat tilla tavoin kilpai-
luedun suhteessa itseniisiin apteekkareihin. Ketjumaisen toiminnan sallimisen vaikutuksia riippumat-
tomien apteekkarien toimintaedellytyksiin tulisi arvioida huolellisesti. Keskeistd on tehdd vaikutusar-
vio siitd, johtaisiko ketjumainen apteekkitoiminta itsendisten apteekkien vahentymiseen, tai poistumi-
seen markkinoilta, jolloin palveluiden saatavuus saattaisi heikentyd erityisesti pienilld paikkakunnilla.

Ketjumainen toiminta voisi saada kilpailuetua mm. alemmista lidkkeiden hankintakustannuksista.

6.4 Tehokkuusedut ja niiden siirtyminen kuluttajille

On toisaalta otettava huomioon, etté vertikaalinen integroituminen saattaa mahdollistaa myos liike-
toimikustannusten alentamisen seké tuotesuunnittelun, tuotantoprosessin organisoinnin ja tuotteiden
myyntitavan paremman koordinoinnin. Vastaavasti sulautumat, joissa on kyse sellaiseen tuotevali-
koimaan tai -lajitelmaan kuuluvista tuotteista, joita myyddin yleensd samoille asiakaskunnille (riip-
pumatta siitd, onko kyse toisiaan tdydentdvistd tuotteista vai ei), voivat hyodyttdd asiakkaita esimer-
kiksi siten, ettd he voivat keskittad ostoksensa yhteen paikkaan. Liadketukkukauppojen ja apteekkien
yhteiset liittymat saattaisivat tuoda tehokkuusetuja jakeluun ja mahdollistaa toiminnan kehittimisen

joustavammin.

Apteekkiketjut hyotyisivit vertikaalisen integraation tuomasta hinnoitteluedusta. Ketjun tukku voisi
hankkia lddkemarkkinoilta lddke-erid halvalla ja ohjata kulutuskysyntédd ndihin eriin. Etuyhteys tukku-
ja vahittdistoiminnan vélilld johtaisi siihen, ettd ketjuun kuuluvan apteekin kannattaisi tai tulisi tarjota
kuluttaja-asiakkaalle nimenomaan niiti tuotteita, joiden myyminen olisi tukkutoiminnon ja konser-
nin kokonaisedun mukaista. Nykymallissa apteekkari on tukkutoimijoista riippumaton ja korostetusti
ladkettd ostavan kuluttaja-asiakkaan “riippumaton neuvonantaja”. Tétd apteekkarin puolueettomuu-
teen ja integroituun hoitoketjuun kuuluvaa mallia olisi vaikea yllapitad, mikali vertikaalinen integraa-

tio sallittaisiin.
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Kilpailuoikeudellisesti vertikaalisesta integraatiosta seuraava kilpailunrajoitus voi osaltaan tehostaa
tuotantoa tai jakelua taikka edistdd teknisti tai taloudellista kehitystd.®” Téhan niin kutsuttuun tehok-
kuuspuolustukseen vetoavien elinkeinonharjoittajien on kyettévé konkreettisesti osoittamaan ne hyo-

dyt, joita laissa muutoin kielletyn menettelytavan sallimisella saavutettaisiin.®

Jotta kyse olisi tehokkuutta lisddvdistd, hyddyllisestd jirjestelystd, voidaan edellyttda neljan kriteerin
tayttymista:

1) tehokkuuskriteeri: jarjestely edistdd taloudellista tehokkuutta tai teknologista kehitystd;

2) hyétyjen siirtyminen: kohtuullinen osa hyddyisti siirtyy kuluttajille;

3) suhteellisuuskriteeri: jarjestely ei sisilld lisarajoituksia, jotka objektiivisesti eivit ole tarpeellisia;

4) kilpailun sdilyminen: jérjestely ei estd kilpailun toimimista relevanteilla markkinoilla.

Tehokkuuspuolustuksen soveltaminen edellyttda, ettd kaikki edelli olevat kriteerit tdyttyvit kumula-
tiivisesti. Tama tarkoittaa, ettd mikéli joku mainitusta neljastd kriteeristi ei tdyty, tehokkuuspuolustus

ei sovellu.

Vertikaalisen integraation salliminen voisi edesauttaa uudenlaisten jakelukdytintojen kehittymista.
Kun tarkastellaan Ruotsista ja Norjasta saatuja kokemuksia, joita késitellddn jaljempénd, laadun ei voi-
da olettaa parantuvan eikd hintojen laskevan. Todennikoisesti vertikaalisen integraation salliminen

Suomessa johtaisi my6s markkinoiden ketjuuntumiseen ja keskittymiseen.

Tyypillisesti suurilla yrityksilld, jollaiset omistavat Ruotsin ja Norjan apteekkiketjut, on markkinavoi-
maa. Niilld on mahdollisuus ostaa ladkkeitd edullisemmin kuin mihin yksityisilld apteekeilla on mah-
dollisuus. Vastaavasti esimerkiksi Keskolla ja SOK:lla on jo nykyisellddn merkittdvda markkinavoimaa
péivittdistavarakaupan hankintamarkkinoilla. Suomen piivittdistavaramarkkinat ovat erittdin keskit-
tyneet. Kilpailuviraston vuoden 2012 péivittdistavaramarkkinoita koskevan selvityksen mukaan® Suo-
men paivittdistavaramarkkinat ovat erittdin keskittyneet ja kansainvilisesti vertaillen aivan EU:n kes-
kittyneimmadstd pddstd. Suomen pdivittdistavaramarkkinoiden keskittyminen on sittemmin edelleen
jatkunut.”® Kilpailuviraston selvityksen mukaan markkinoiden keskittymisestd johtuen ostoyhteistyosta
saavutetut tehokkuusedut ja mahdollinen neuvotteluvoiman kasvu eivit keskittymisasteen kasvaessa ole
vilittyneet eteenpdin kuluttajahintoihin.” Nykyisin kahden suurimman pdivittdistavaraketjun mark-
kinaosuus on Suomessa jo noin 80 %. Mikili Suomen apteekkimarkkinat muodostuisivat ketjuuntu-
misen seurauksena duopolin tai tiukan oligopolin leimaamiksi markkinoiksi, mahdollisesti halvempia

ldakekustannuksia ei tarvitsisi siirtdd kuluttajahintoihin.

87  Jarjestely voi tehostaa tuotantoa tai jakelua esimerkiksi parantamalla hyddykkeen laatua, lisédmall& tuotantoa, piden-
tdmalla tuotantosarjoja, karsimalla p&allekkaisia toimintoja tai alentamalla hankinta-, jakelu-, tydvoima-, raaka-aine- tai ym-
paristokustannuksia. Ks. esim. Kuoppamaki, Uusi kilpailuoikeus (2012) s. 118 -126.

88 Tekninen ja taloudellinen kehitys voi tarkoittaa esimerkiksi teknista tai taloudellista innovaatiota, teknologian siirtoa
taikka uuden tai parannetun hyédykkeen markkinoille saattamista.

89 Tom Bjorkroth, Heli Frosterus, Milla Kajova, Eija Palo: Kilpailuviraston paivittdistavarakauppaa koskeva selvitys Kuin-
ka kaupan ostajavoima vaikuttaa kaupan ja teollisuuden valisiin suhteisiin? Kilpailuviraston selvityksia 1/2012. https://www.
kkv.fi/globalassets/kkv-suomi/julkaisut/selvitykset/2012/kivi-selvityksia-1-2012.pdf

90 https://www.pty.fi/ajankohtaista/tiedotteet/uutinen/article/paeivittaeistavarakaupan-myynti-ja-markkinaosuudet-2017/
91 Ks. em. Kilpailuviraston selvitys, s. 20 - 24.
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6.5 Kokoavaa tarkastelua

Perinteinen lddkkeiden toimitusketju on kolmella tasolla: ladkevalmistajat, ladketukkukaupat ja aptee-
kit. Valmistajien integrointi eteenpdin ja takautuva integraatio (apteekkiketjut) muuttavat téti raken-

netta ja herattdvit uusia kilpailuongelmia.

Usein argumenttina esitetadn, ettd jarjestelyt tuovat tehokkuusetuja, kuten kustannussddst6jd, vihen-
tavit epdsymmetristd informaatiota ja poistavat kaksinkertaisen katteen (double markup), mutta ei ole
selvad, kuinka paljon kuluttajat ja lddkkeiden rahoittajat hyotyvit ndistd voitoista. Vertikaalisella inte-
graatiolla voi my®s olla kilpailunvastaisia vaikutuksia. Ladkevalmistajiin tai tukkuliikkeisiin integroi-
tunut ketju voi kieltdytyd toimittamasta tuotteitaan muille apteekeille tai tukkukauppiaille, mikd voi
vahentdd tuotemerkin sisdista kilpailua. Kieltdytyminen jakelemasta muita valmistajien tuotteita voi
estad kilpailijoiden padsyn vahittdismarkkinoille. Kuluttajien kannalta eri lddkkeet saattavat hajautua
eri apteekkeihin, jolloin menetetdén tidyden valikoiman hyddyt. Kuluttaja ei voi enda olettaa, ettd han
saa apteekista kaikkien suurten ladkevalmistajien ladkkeitd, vaan hdnen pitiisi tietdd, mikéd apteekki

myy kenenkin valikoimaa.

Koska apteekkiala on vdhemmin keskittynyt kuin perinteinen tukkukauppa, lddkkeiden valmistajat ovat
vahvemmassa neuvotteluasemassa, kun ne myyvit suoraan apteekeille. Liberalisoiduilla markkinoilla
joissakin tapauksissa apteekit ovat vastanneet muodostamalla ostorenkaita tai yhdistymalld vahittais-

myyntiketjuihin parantaakseen neuvotteluvoimaansa suhteessa lidkevalmistajiin.

Vertikaalinen integraatio voi vihentdd transaktiokustannuksia ja lisdtd tehokkuutta, mutta voi myds
viahentda kilpailua siksi, ettd se voi helpottaa tietojenvaihtoa ja salaista yhteistyota ja siten heikentda
vihittdiskaupan kilpailua. Tehokkuusetujen syntyminen yldmarkkinoilla ei vield takaa, ettd tuotan-
toketjun alkupédin yhdentymisestd saatavat tehokkuusedut siirtyvit kuluttajille tai ladkekorvausten
maksajille. Mikili apteekkimarkkinat keskittyisivat merkittdvésti, todenndkoisesti haitat korostuisivat

hy6tyjen kustannuksella.

KILPAILUOIKEUDELLINEN ARVIOINTI 4/2018 55



7. Kokemuksia apteekkisaantelyn
vapauttamisesta muissa Pohjoismaissa

Seuraava luku perustuu kirjallisuuden lapikédyntiin. Lihempéin tarkasteluun on péitetty ottaa muut
Pohjoismaat. Tétd perustellaan silld, ettd mainittujen maiden demografiset olosuhteet ovat Suomen

kanssa samantapaiset.

7.1 Ruotsi

Ruotsissa oli valtiollinen apteekkimonopoli viimeisend Euroopan maana aina vuoteen 2009 asti. Vuonna
2009 monopoli purettiin ja valtio myi yli puolet monopoliyhtio Apotek AB:n omistamista apteekeista.
Samalla monien ilman reseptid myytavien itsehoitoladkkeiden myynti sallittiin kaupoissa, kioskeissa
ja huoltamoilla. Ruotsissa kaksi kolmasosaa valtion apteekeista myytiin yksityisyrittdjille.”> Apteekin
omistajuutta koskevat rajoitukset purettiin lddkéreita ja laakeyrityksid lukuun ottamatta. Uusien ap-
teekkien perustamisen ja apteekkien sijainnin sddntelysta luovuttiin. Uusi laki velvoitti apteekkeja toi-

mittamaan lddkkeen asiakkaalle 24 tunnin kuluessa sekd antamaan puolueetonta lddkeinformaatiota.

Bergmanin, Granlundin ja Rudholmin tutkimuksessa® todetaan hintojen laskeneen, mutta muista syis-
td kuin apteekkien omistusta koskevan sddntelyn purkamisesta johtuen. Hinnanlasku johtui kédytt6on
otetusta hintakatosta ja viitehintajdrjestelmastd, joka johti kiytdnnossé tulonsiirtoon ldakevalmistajil-

ta apteekeille ja kuluttajille.”*

Ruotsissa patenttisuojaa nauttivien reseptildakkeiden tukkuhinnat ovat listahintoina Suomea korkeam-

malla tasolla, mutta ladkeyritykset voivat antaa apteekeille alennusta patenttisuojaa nauttivista ladkkeis-

92  Vuosina 1971-2009 Ruotsissa ei ollut yksityisid apteekkeja. Vuodesta 2009 valtiomonopolin apteekkeja myytiin ryp-
paittain ja liséksi jo tammikuun 2010 alussa l&édkevirastolle oli tullut 40-50 anomusta taysin uusista apteekeista. Ruotsi siis
ei vain purkanut valtio-omistustaan, vaan my0s poisti apteekkien maarasaantelyn eli salli apteekkien melko vapaan perus-
tamisen ja liséksi salli tarkeimpien itsehoitoladkkeiden myynnin ruokakaupoissakin. Ruotsissa valtion apteekkimonopoli lak-
kautettiin marraskuussa 2009, ja jo vuoden 2010 alussa 10 % ladkemyynnista siirtyi kauppoihin, suosituimpina sarkyladkkeet
ja nikotiinipurukumi (jota Suomessakin saa ruokakaupoista). Kaupoissa saa myydé 540 reseptivapaata lagketta aikuisille.
Useimmissa ruokakaupoissa on vain suosituimpia laakkeita, mutta kaupat (ICA ja Coop) ovat perustaneet tdyden palvelun
apteekkejakin.

93 Ks. N Mats A. Bergman, David Granlund, Niklas Rudholm. Reforming the Swedish pharmaceuticals market: consequen-
ces for costs per defined daily dose International Journal of Health Economics and Management, September 2016, Volume
16, Issue 3, pp 201-214.

94  Ks. edellisessa alaviitteessa mainitun tutkumuksen yhteenvetoa: “ In 2009 and 2010, the Swedish pharmaceuticals
market was reformed. One of the stated policy goals was to achieve low costs for pharmaceutical products dispensed in
Sweden. We use price and sales data for off-patent brand-name and generic pharmaceuticals to estimate a log-linear re-
gression model, allowing us to assess how the policy changes affected the cost per defined daily dose. The estimated effect
is an 18 % cost reduction per defined daily dose at the retail level and a 34 % reduction in the prices at the wholesale level
(pharmacies’ purchase prices). The empirical results suggest that the cost reductions were caused by the introduction of a
price cap, an obligation to dispense the lowest-cost generic substitute available in the whole Swedish market, and the int-
roduction of well-defined exchange groups. The reforms thus reduced the cost per defined daily dose for consumers while
being advantageous also for the pharmacies, who saw their retail margins increase. However, pharmaceutical firms supplying
off-patent pharmaceuticals experienced a clear reduction in the price received for their products.”
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td.” Alennuksia voivat antaa sekd alkuperdisldakeyritykset ettd ladkkeiden rinnakkaistuojat eli yrityk-
set, jotka ostavat alkuperdisvalmisteita toisesta EU- tai ETA-maasta, pakkaavat ne uudelleen ja vievit

Ruotsiin. Rinnakkaistuotu ladke on sama alkuperdinen lidke, jolla on sama nimi ja sama valmistaja.

Itsehoitolddkkeiden myynti sallittiin apteekkien ulkopuolella. Uudistus ei ole kuitenkaan toiminut kai-
kilta osin optimaalisesti. Huhtikuussa 2015 Ruotsin ldakeviranomainen Lakemedelsverket paétti siirtad
parasetamolitabletit sarkyldakkeistd takaisin vain apteekkien myyntiin, silld parasetamolimyrkytysten
madri kasvoi 40 prosenttia sen jilkeen, kun valmisteita alettiin myydi kaupoissa, huoltoasemilla ja ki-
oskeissa.”® Ruotsin kilpailuviranomaisen Konkurrensverketin maaliskuussa 2017 julkaiseman raportin
mukaan tunnettujen tuotemerkkien itsehoitoladkkeet olivat keskimdérin noin 11 prosenttia edullisem-
pia paivittdistavarakaupoissa kuin apteekeissa. Raportissa esitettyd keskihintojen vertailua ei ole kui-

tenkaan tehty ladkeainekohtaisesti, vaan siind vertaillaan samoja tuotemerkkejd eri myyntikanavissa.

Dagens Nyheterin tammikuussa 2017 julkaiseman selvityksen mukaan itsehoitoladkkeiden® hinnat
olivat nousseet apteekkiuudistuksen jilkeen samaa tahtia kuin muutkin hyédykkeet. Selvityksessi oli
mukana 105 ladkettd, joista 94:n hinta oli noussut. Eniten nousua oli tapahtunut vihemman kaytetyis-

sd ladkkeissd. Hinnat ovat seuranneet kuluttajahintaindeksia.

Ruotsin apteekkiuudistuksesta ilmestyi vuonna 2016 kattava haastattelututkimus,” jossa todetaan muun
muassa, ettd uudistus Ruotsissa oli vahvasti ideologinen ja perustui tuolloin vallalla olleeseen public
policy —suuntaukseen (New Public Management, NPM).' Toisaalta esimerkiksi reseptilddkkeiden

saatavuuden heikentymistd ei osattu ennakoida. Vaikka apteekkien médrd on kasvanut, ei ladkkeiden

95 Tandvards- och lakemedelsformansverketin selvityksessé arvioidaan, etta apteekit saivat noin miljardin kruunun alen-
nukset rinnakkaistuoduista laékkeista vuonna 2012. Apteekit voisivat lain mukaan siirtda alennukset kuluttajahintoihin eli
apteekkien olisi mahdollista myyda ladke enimmaishintaa halvemmalla, mutta TLV:n mukaan nain ei tapahdu kaytanndssa
koskaan. Laakkeen kayttdjillé ei yksinkertaisesti ole kannustinta kiinnittdd huomiota korvatun ladkkeen hintaan, joten aptee-
kitkaan eivét kilpaile reseptiladkkeiden hinnoilla. Rinnakkaistuojien ohella myds alkuperaislaakeyritykset antavat alennuksia
apteekkiketjuille saadakseen markkinaosuuksia rinnakkaistuojilta.

96 Forséljning av paracetamol i tablettform i detaljnandeln upphér 1 november — Lakemedelsverket lakemedelsverket.se.
97  Kilpailuviranomaisten raportin mukaan apteekit kilpailevat hinnan sijaan laadullisilla seikoilla, kuten 1d&keneuvonnalla,
laajemmalla itsehoitolaakkeiden valikoimalla ja useammilla rinnakkaisvalmisteilla. Vain verkossa toimiva Apotea-apteekki on
tuonut itsehoitoladkkeiden nettimyyntiin hintakilpailua ja pakottanut muutkin verkossa toimivat apteekit alentamaan hintojaan.
Apteekkien verkkokaupoissa hinnat olivat keskimé&érin kuusi prosenttia edullisempia kuin apteekkimyymaldissa. Hintakilpailu
ei ole ainakaan vield siirtynyt apteekkimyymaldihin.

98 Ruotsissa itsehoitolddkkeitd myydéaan apteekkien liséksi yli 5 500 toimipisteessa: péivittdistavarakaupoissa, kioskeissa
ja huoltoasemilla. Noin 80 prosenttia itsehoitolddkkeistd myydaan kuitenkin yha apteekeista.

99  “Semi-structured interviews were conducted with representatives from key stakeholder organizations; i.e., political,
patient, and professional organizations. The analysis was performed in steps, and themes were developed in an inductive
manner.”

100 “The moves toward privatization can be considered as New Public Management (NPM) reforms. NPM is a term intro-
duced in 1991 by Hood, describing a worldwide trend of reforms in the public sector. Reformation has been done in a broad
range of areas, including schools and the health-care sector. An important characteristic of NPM is that organizations ope-
rated by the state are seen as less effective, making privatization the gold standard. NPM can be seen as a reaction to pre-
vious bureaucratic, expensive, and centralized public sector organizations. The competition introduced is expected to lead
to more cost-effective organizations, price pressure, and more value for money. Another idea behind NPM is to empower the
public service user, by enabling her/him to choose from different providers. Also, when the public organizations are divided
and the decisions are made at lower levels, new ideas and innovations are supposed to develop.”
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saatavuus ole vastaavasti parantunut.'®' Tutkimuksessa haastatellut arvioivat, ettei poliittisilla paatta-
jilla ollut riittdvdd ymmartdmystd apteekkimarkkinoiden toimivuudesta ja sddntelyn vaikutuksista.'?
Hy®6tynd Ruotsin uudistuksen osalta voidaan todeta, ettd apteekkien madrd on merkittavasti lisdanty-
nyt. Téssd suhteessa on kuitenkin otettava huomioon, ettd Ruotsi lahti uudistukseen valtiomonopolis-

ta, eikd apteekkitiheys ole vieldkddn Suomen tasolla.'®

Tutkimus toteutettiin haastattelemalla poliittisia, ammatillisia ja potilasjérjestojd, jotka olivat merkit-
tdvdssd asemassa vapauttamisessa ja sitd edeltdneisséd keskusteluissa. Avoimilla kysymyksilld kartoitet-
tiin esimerkiksi jarjestojen apteekkijirjestelmédan kohdistuvia odotuksia sekd nikemyksié apteekkien
vapauttamisen syistd ja seurauksista. Eri jarjestjen edustajien nakemykset osoittautuivat yllattdvin
samanlaisiksi, vaikka heilld on erilaiset ideologiset ja kdytannon intressit apteekkijarjestelmén suhteen.

1% mukaan ongelmak-

Ruotsin hallituksen vuonna 2017 saaman laajan, noin tuhatsivuisen selvityksen
si on muodostunut lddkeneuvonnan vaihteleva laatu, jota pyritddn parantamaan sadntelya lisiamalla.
Ruotsissa on nyt kohtalaisen yleistd, ettd muut kuin terveydenhuollon ammattilaiset antavat ladkeneu-
vontaa reseptilddkkeen toimittamisen yhteydessd. Raportin mukaan tdmé heikentad potilasturvalli-

suutta.

Hallitus ehdottaa nyt muun muassa sitd, ettd lakiin selvennettdisiin apteekin péaatehtaviksi se, ettd asi-
akkaan tulee saada ladkkeensd nopeasti ja ettd ladkeneuvonnan tulee olla laadukasta. Apteekin pditeh-
tdvéni ei saa olla muu myynti, hallitus toteaa. Ladkeneuvonnan laadun varmistamiseksi hallitus eh-
dottaa, ettd lidkeneuvojan antajan osaamisvaatimuksia kiristetddn. Tama tarkoittaa sitd, ettd padasiassa

vain farmaseuttisen koulutuksen saaneiden tulisi antaa lidkeneuvontaa.'%®

101 “One expectation among the political organization participants was that the ownership liberalization would create op-
portunities for ideas. The competition introduced in the market was supposed to lead to a more diversified pharmacy sec-
tor. After the liberalization, the participants in favor of the liberalization were surprised that the pharmacies were so similar.
Among the professional organization participants, one important rationale for the liberalization was to get better use of the
pharmacists’ knowledge. However, all the professional, and some of the patient organization participants, thought that the
counseling in the pharmacies had deteriorated after the liberalization. As expected in the interviews, the post-liberalization
pharmacy sector consists of more pharmacies. However, an unexpected perceived effect of the liberalization was, among
participants from all the stakeholder groups, less access to prescription medicines in the pharmacies.”
102 “Conclusions: This study showed that the political organization participants had an ideological basis for their opinion.
The political stakeholders did not have a clear view about what the liberalization should lead to, apart from abolishing the
monopoly. The perceived effects are quite similar in the different stakeholder groups, and not as positive as were expected.”
103 Ks. Stakeholders’ expectations and perceived effects of the pharmacy ownership liberalization reform in Sweden: a
qualitative interview study. Kristin Wisell, Ulrika Winblad and Sofia Kalvemark Sporrong

BMC Health Services ResearchBMC series — open, inclusive and trusted201616:379 https://doi.org/10.1186/s12913-
016-1637-6 Received: 19 September 2015n Accepted: 5 August 2016 https://bmchealthservres.biomedcentral.com/ar-
ticles/10.1186/s12913-016-1637-6
104 Kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden. Delbeténkande av Nya apoteksmarknadsutredningen. Stockholm 2017

SOU 2017:15. http://www.regeringen.se/contentassets/898886b519fa4630b9b576de75d5cbf9/kvalitet-och-saker-
het-pa-apoteksmarknaden-sou-2017_15.pdf
105 Jatkossa farmaseuttisen koulutuksen saaneiden tulisi vastata myds muista reseptintoimituksen yhteydessa tehtévista
toista, mikali niilla on vaikutusta lagkkeiden turvalliseen kayttoon. Ladkeviranomainen (Lakemedelverket) tulee linjaamaan,
mitd ndma tehtavat ovat. Myods ladkevastaavan (lakemedelsansvarig, LMA) vaatimuksia kiristetaan niin, etté ladkevastaavalla
tulee olla riittdvda ammattikokemusta ja sopiva koulutus. Lisaksi halutaan varmistaa, etté apteekkien henkilékunta saa tarvit-
semaansa lisdkoulutusta laadun ja turvallisuuden parantamiseksi. Hallitus ehdottaa myds tarkastelua siita, kenelld on oikeus
omistaa apteekki ja mitk& ovat apteekkien mahdollisuudet omistaa ja tehda yhteistydsté terveyspalveluyritysten kanssa.
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Hallitus ehdottaa myds kiristyksié ladketukkujen toimintaan. Ruotsissa kdytdssa oleva, niin sanottu 24
tunnin sadnto ladkkeen toimittamisessa koskee nykyisin vain apteekkeja. Hallitus ehdottaa, ettd jatkos-

sa vaatimus koskee my0s ladketukkujen toimituksia apteekkeihin.'*

Voidaan todeta, ettd Ruotsissa apteekkiuudistukselle asetetut tavoitteet eivit ole toteutuneet odotetul-
la tavalla. Viime aikoina Ruotsin hallituksen ja lidkevalvontaviranomaisten taholta on nostettu esiin
tarve vahvistaa apteekin ammattimaista toimintaa. Jatkossa huomiota pyritdan kiinnittamaan nykyista
enemmdn apteekkitoiminnan laatuun, ladkitysturvallisuuteen ja ladkeneuvontaan. Ruotsin apteekki-
uudistuksessa ndyttad korostuneen taloudellinen liberalismi poliittisena aatteena, eikd uudistuksessa
kiinnitetty riittdvasti huomiota apteekkitoimintaan osana terveydenhuoltoa. Toisaalta lahtokohtatilan-
nekin oli erikoinen, kun ennen uudistusta Ruotsissa apteekkitoiminnassa oli valtion monopoli. Uudis-
tuksessa siirryttiin yhdestd daripadstd toiseen, miké néyttdd aiheuttaneen ennakoimattomia ongelmia.
Ruotsissa pyrkimyksend ndyttdisi nyttemmin olevan palauttaa apteekkitoiminta lihemmiksi tervey-
denhuoltoa sekd asettaa apteekeille uusia yhteiskunnan ja ldakkeen kayttdjan kannalta keskeisid velvoit-
teita.!”” Ruotsissa ei olla kuitenkaan peruuttamassa apteekkitoiminnan liberalisointia, ja se saattaisikin

olla hankalaa muun muassa omaisuudensuojan nakokulmasta.

7.2 Norja

Norjassa sadntelyé purettiin ensimmadisen kerran vuonna 1995, jolloin itsehoitoldikkeiden hinnoittelu
vapautettiin.'®® Padtos apteekkijarjestelméin sddntelyn purkamisesta tuli voimaan maaliskuussa 2001.1%
Apteekkiuudistuksen taustalla oli tyytymattdmyys apteekkien madradn, huonoihin aukioloaikoihin ja

apteekkitoiminnan vihdiseen kehitykseen.

Norjassa purettiin sekd apteekkien omistajuuteen ettd perustamiseen liittyvad sadntelyd. Yhdelld omis-
tajalla saa olla rajaton médrd apteekkeja. Uuden apteekin sai perustaa kuka tahansa henkild silld edelly-
tykselld, ettd apteekin toiminnasta vastaavalla henkil6lld on proviisorin tutkinto. Lisaksi kaikkina auki-
oloaikoina apteekissa tulee tyoskennelld vihintddn kaksi farmaseuttisen koulutuksen saanutta henkil6d.
Apteekin omistaminen sallittiin ladkejakelua harjoittaville tukkuliikkeille, mutta kiellettiin ladkareilta
ja ladkeyrityksiltd. Apteekeille sallittiin sijainti ostoskeskuksissa tai muiden vahittdismyyntikauppojen
ldheisyydessd. Vuonna 2003 itsehoitolddkkeiden myyntikanavia laajennettiin paivittdistavarakauppoi-

hin, huoltamoille ja kioskeihin.'

Norjan terveysministerio on aktiivisesti vuodesta 2001 alkaen pyrkinyt 16ytaméan keinoja, joilla pys-

tyttdisiin alentamaan tai ainakin hallitsemaan yhteiskunnan lddkemenoja. Geneerinen substituutio ja

106 Nain ollen lagke, jonka apteekki tilaa yksittaistéd asiakasta varten pyhattémana paivana ennen kello neljaa iltapaivalla,
tulisi toimittaa apteekkiin vimeistaédn seuraavana pyhattomana paivana ennen kello neljaa iltapaivalla. Apteekeille halutaan
antaa my0s lakisdéteinen oikeus palauttaa reseptildakkeitéd tukkuun, ja tdmén uskotaan johtavan siihen, etta apteekit pitavat
suurempia lagkevarastoja ja ladkkeiden valitén saatavuus apteekeista paranee. Ensimmaisten lakimuutosten on tarkoitus
tulla voimaan elokuussa 2018, osa tulee voimaan tammikuussa 2019 ja loput heindkuussa 2020.

107 Ks. SOU 2017:15.

108 Ks. esim. Rudholm 2008.

109 Ks. lahemmin esim. Anell ja Hjelmgren 2002; Rudholm 2008.

110 Ks. Helse- og omsogsdepartementet 2017.
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porrashintamalli ovat tdyttaneet niille asetetut tavoitteet. Namai kaksi mallia ovat alentaneet ladkkeiden

hintoja ja my6s apteekkien varastokustannuksia.'"!

Uudistuksen seurauksena apteekkien méddra nousi merkittavisti, alle 400:sta yli 830:een ja aukioloajat
paranivat. Vuosina 2001-2009 apteekkien méara lisadntyi 60 prosenttia. Norjan apteekkitiheys asukasta
kohden on nykyddn Suomen apteekkitiheyttd suurempi. Apteekit sijaitsevat kuitenkin pddasiassa taa-
jamissa. Vastaavasti Norjassa on useita kuntia, joihin sdantelyn purkaminen ei tuonut apteekkia, vaik-
ka uudistukselta titd toivottiin. Todennikdisesti syynd on se, ettd apteekin perustaminen niihin ei ole

ketjujen nakokulmasta kannattavaa.

Uudistus on toisaalta kaventanut ldakkeiden tuotevalikoimaa. Tamén on arveltu johtuvan ketjuuntu-
misesta ja kolmen ketjun markkinavoimasta. Nykytilanteessa ketjut paattivit apteekeissa myytavin

tuotevalikoiman, erityisesti rinnakkaisvalmisteissa.''?

Norjassa vertikaalinen integraatio on muuttanut apteekkien vilisté kilpailutilannetta. Vertikaalinen
integraatio tarkoittaa Norjassa sitd, ettd sama toimija omistaa lddketukun ja apteekkeja. Vertikaalinen
integraatio tarjoaa kolmelle ketjulle mittakaavaetuja lddkkeiden ja muiden hyddykkeiden ostoissa, va-
rastoinnissa, markkinoinnissa sekd informaatioteknologian hyodyntimisessa. Muutoksella on ollut
merkittavia ladketaloudellisia ja poliittisia seurauksia. Kolmen suuren apteekkiketjun apteekkeja hal-

litaan ja padtokset tehdadn yhtididen keskushallinnosta ulkomailta kdsin.'"

Norjassa apteekkien omistajuus on keskittynyt kolmelle suurelle ulkomaiselle apteekkiketjulle. Tallai-
nen omistajuus on tuonut ongelmia, koska ketjujen omistajat voivat kanavoida voittonsa tukkusektorin
kautta. Ladkkeitd koskevat neuvottelut kidyddan kansainviliselld tasolla ja kansallisilla viranomaisilla on
rajalliset mahdollisuudet vaikuttaa neuvotteluprosesseihin. Norjassa kansainviliset ketjut kontrolloivat
valtaosaa apteekkisektorista, eikd ketjujen toiminta ole lapinakyvéad asiakkaille, muille apteekkiyrityk-
sille tai viranomaisille. Ketjuilla on paljon markkinavoimaa ja viranomaisilla on vaikeuksia saavuttaa
terveyspoliittisia tavoitteitaan. Itsendisten apteekkareiden kilpailutilanne suuriin ketjuihin ndhden on
haasteellinen. Norjassa apteekin ansaintamalli perustuu sithen, paljonko se saa neuvoteltua ldakeyhtioiltd

alennusta normaalihintoihin ndhden. Tdmén on arveltu johtaneen apteekkivalikoiman supistumiseen.''*

Apteekkimarkkinoiden vapauttamisen yhteydessd ladkkeiden hinnat laskivat, mutta hintojen lasku
néyttiisi selittyvan ladkevaihdolla. Laakealan toimijoiden vertikaalinen integraatio vaikeuttaa hinta-
vaikutusten selvittdmistd. Kun tukkuhinnat ovat salaisia, nykymalli ei mahdollista luotettavaa apteek-
kien katteiden selvittamistd. Nykymalli mahdollistaa voittojen siirtimisen Norjan ulkopuolelle tukku-
hinnoittelun avulla. Kun hinnoittelumalli on lapindkymaton, asiaan on vaikea puuttua apteekkisddnte-

lyn perinteisin keinoin. Kdytannossd tim4 saattaa merkitd kansainvilistd peiteltyd voitonsiirtoa, jossa

111 Ks. Raasakka, Tuula (2011): Norjan Apteekkilaitoksen taloudellinen kehitys vuosina 2001-2009. Pro gradu —-tutkielma
2011. [t&-Suomen yliopiston Kuopion kampuskirjasto.

112  On my®&s spekuloitu, ettd ketjujen valta on johtanut siihen, ettd Ratiopharm/Teva on vetéaytynyt pois Norjan rinnakkais-
ladkemarkkinoilta.

113 Ks. Raasakka (2011) s. 30.

114 Kun Suomessa apteekit pitdvat valmisteelle esimerkiksi 3-4 rinnakkaisvalmistetta, Norjassa tarjolla on vain yhté laa-
tua. Pienista apteekeista ei mydskaan 16ydy kalliita 1adkkeita. Kalliista 1adkkeista saatava marginaali on niin pieni, etté pienet
apteekit eivat voi pitdé niitd varastossa ja asiakkaiden taytyy odottaa I4akkeitdan 24-48 tuntia.
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tytdryhti6 ostaa emoyhtiolté tavaroita ja palveluita markkinahintaa kalliimmalla. Téll6in virallisen
kirjanpidon mukaan nayttdisi siltd, ettd ketjuihin kuulumattomat ovat virallisen kirjanpidon mukaan
kannattavampia kuin ketjuapteekit'®, mika ei kuitenkaan vastanne todellista asiaintilaa. Mahdollinen
voittojen kotiuttaminen muualle tuleekin aina ottaa huomioon, kun pyritddn vertailemaan proviisorio-
mistukseen perustuvan ja ketjumaisen apteekkitoiminnan tulosta. Kirjanpidollinen tulos ja todellinen

taloudellinen tulos ovat naissa tilanteissa kaksi eri asiaa.''®

7.3 Tanska

Tanskan proviisoriomistukseen perustuvaa jirjestelmad uudistettiin vuonna 2015 voimaan tulleella
lailla. Mallissa séilytettiin proviisoriomistus ja alueellinen ohjaus, mutta liséttiin apteekkien vélista kil-
pailua. Reseptilddkkeiden myynti on rajattu apteekkeihin, mutta tiettyjé itsehoitoladkkeitd on myyty
jo useita vuosia apteekkien lisdksi myds supermarketeista ja huoltoasemilta. Ndiden valmisteiden hin-

noittelu vapautettiin, mutta muut ladkkeet pysyivit kaikissa apteekeissa samanhintaisina.'’

Vuoden 2015 uudistus kasvatti apteekkitoimipisteiden méaréd yli sadalla. Samalla apteekin palvelu-
valikoimaa kasvatettiin ja tuotevalikoimaa karsittiin. Uusi laki sdilytti vanhasta jirjestelmésta provii-
soriomistuksen ja viranomaisohjauksen padapteekin apteekkarin, padapteekkien méidrén ja sijainnin
suhteen. Apteekkilupien maérdan ei ole tullut muutosta. Uutta oli kuitenkin se, ettéd sivuapteekkien pe-
rustamista helpotettiin. Apteekkarit voivat nykylainsadddnnon mukaan perustaa 75 kilometrin sisdlle
péadapteekista korkeintaan seitseman sivuapteekkia. Lisdksi pienempié itsehoitolddkkeiden myyntipis-

teitd saa perustaa vapaasti. Uudistus on lisdinnyt merkittavasti sivuapteekkien madraa.''

Apteekit tarjoavat terveydenhoitoa tukevia palveluita. Uusi laki on vahvistanut apteekkien roolia ter-
veydenhuollossa. Se muun muassa velvoittaa apteekit tarjoamaan Ladkehoidon aloituspalvelua (New
medication) kaikille asiakkaille, jotka hakevat ensimmaisté kertaa ldakettd todettuun pitkéaikaissairau-
teen. Palvelun avulla parannetaan sitoutumista ldakehoitoon. Apteekki ei saa palvelun tarjoamisesta
erillistd korvausta. Sen sijaan julkisista varoista korvataan apteekeille inhalaatiohoidon tarkistuspalvelu.
Tarkistuksia tehdddn vuosittain kymmenia tuhansia, ja palvelu on vakiintunut osaksi apteekkien toi-
mintaa. Terveydenhuollollista roolia on korostettu myos rajoittamalla apteekin tuotevalikoimaa. Laa-
keviranomainen julkaisee kolmen kuukauden vilein listat apteekin valikoimiin soveltuvista ja soveltu-
mattomista tuotteista. Soveltumattomia tuotteita ovat esimerkiksi kauneudenhoito- ja ehostustuotteet,

kuten huulipunat ja hiusharjat.

Tanskassa apteekkilupa on elinikdinen, eikd urakiertoa apteekista toiseen juurikaan ole. Lupia vapau-
tuu apteekkarin kuollessa tai jaddessd vapaaehtoisesti eldkkeelle. Eroa Suomeen on my®ds siini, ettd jos

lupa myoénnetéin apteekkarille, timén ei tarvitse luopua aiemmasta apteekkiluvastaan. Liséksi erona

115 Ks. Raasakka (2011) s. 49.

116 Asiaan saattaa liitty4 ketjujen osalta myds aggressiivista verosuunnittelua, mutta tdmén kysymyksen pohtiminen jaa
tutkimuksen ulkopuolelle.

117 Ks. esim. Danish Medicines Agency (2017).

118 Runsaan puolentoista vuoden sisélld lainmuutoksen voimaantulosta uusia sivuapteekkeja on perustettiin yli sata.
Toistaiseksi ei ole tiedossa, ettd yhdellakaan apteekilla olisi seitsemaa sivuapteekkia, mutta 3-4 sivuapteekkia on jo useilla
apteekkareilla. Tanskassa noin puolet uusista sivuapteekeista on perustettu I1&hemmas kilpailijaa kuin omaa paaapteekkia,
useissa tapauksissa aivan viereen.
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on se, ettei Tanskan apteekeissa ole palveluvalintahyllyillé esilld itsehoitoladkkeitd, vaan ne ovat kaikki
tiskin takana. Vuoden 2018 alusta merkittévé osa itsehoitolddkkeistd, 76 prosenttia, on saatavissa myos

kauppojen ja kioskien valikoimista.

Tanskassa apteekkitoimipisteiden maéra on lisdantynyt yli sadalla sivuapteekilla. Suurin osa sivuaptee-
keista on perustettu ldhemmas kilpailijan apteekkia kuin omaa péadapteekkia. Tanskassa huomio kiin-
nittyy kuitenkin siihen, ettd maassa on edelleen erittdin alhainen apteekkitiheys véikilukuun suhteutet-
tuna. Tatd voidaan pitad ylldttavéng, silla Tanskassa on kaikista Pohjoismaista selvésti tihein asutus
(131 asukasta/km?2). Tama herattda kysymyksen Tanskan nykyisen sijainninohjauksen toimivuudesta.
Toisaalta tihedsti asutussa maassa apteekin lyhyt etdisyys on helppo jirjestdd. Huomioon on otettava

myos sivuapteekkien suuri lukumaara.

7.4 Islanti

Islannissa'*’

apteekkijdrjestelmédn sddntelya purettiin vuonna 1996."° Tuolloin voimaan tulleen lain-
sdadannon perusteella apteekkilupa myonnettiin edelleen farmaseuttisen koulutuksen saaneelle hen-
kilolle, mutta apteekin omistajuutta tai taloutta ei muutoin sdannelty. Uuden apteekkiluvan saaminen

edellytti kunnan hallinnon suositusta, mutta kiytdnnosséd apteekkien méarda tai sijaintia ei rajoitettu.

Laakkeistd annettavat alennukset sallittiin. Itsehoitolddkkeiden hinnoittelu vapautettiin kokonaan ja
reseptilddkkeille asetettiin maksimihinta. Lakiin kirjattiin myos apteekkien velvoite farmaseuttisesta
hoidosta, joka oli tuohon aikaan edistyksellistd huomioon ottaen apteekkien perinteisen, teknisen roo-
lin ldakkeiden jakelijana.'” Uudistuksella apteekkarit velvoitettiin huolehtimaan ladkkeiden kayttdjille
ja terveydenhuollon ammattilaisille tarjottavasta ladkeneuvonnasta. Vuonna 1997 lakia tdydennettiin
vaatimuksella apteekin yllapitamasta laatukasikirjasta sekd velvoitteella jokaisen ladketoimituksen tup-
latarkastuksesta.'? Velvoite edellytti kahden farmaseuttisen koulutuksen saaneen henkilon tydskentely

apteekissa sen kaikkina aukioloaikoina.

Islannissa apteekkien omistajuuden vapauttamisen ja mahdollisuuden ldakkeiden hinnanalennuksiin
ei havaittu laskevan ldakekorvauskustannuksia odotetulla tavalla.'® Keskeisille toimijoille, kuten viran-
omaisille, farmasian ammattilaisille, tukkuliikkeiden edustajille seki tutkijoille tehtyjen haastattelujen
mukaan sddntelyn purkaminen johti hintojen alenemiseen, jonka seurauksena valtio korotti lddkkeiden
omavastuuosuuksia, joten potilaat eivit hintojen laskusta hy6tyneet, vaan valtio.'** Apteekkien asiak-

kaille tehdyn haastattelututkimuksen perusteella apteekkien vilistd hintakilpailua, ladkkeiden hinto-

119 Ks. Almarsdottir AB, Morgall JM, Grimsson A. Cost containment of pharmaceutical use in Iceland: The impact of libe-
ralisa-tion and user charges. Journal of Health Services Research and Policy 2000a;5(2):109-113: http://journals.sagepub.
com/doi/abs/10.1177/135581960000500209

Almarsdéttir AB, Morgall JM, Bjornsdéttir I. A question of emphasis: Efficiency or equality in the provision of phar-
ma-ceuticals. International Journal of Health Planning and Management 2000b;15(2):149-161: http://onlinelibrary.wiley.com/
doi/10.1002/1099-1751(200004/06)15:2%3C149::AID-HPM584 % 3E3.0.CO;2-Y/full

Anell A, Hjelmgren J. Implementing competition in the pharmacy sector: lessons from Iceland and Norway. Applied Health
Economics and Health Policy 2002;1(3):149-156.
120 Ks. esim. Almarsdéttir ja Morgall (1999).
121 Ks. Almarsdéttir ja Morgall (1999), Almarsdéttir ym. (2001).
122 Almarsdottir ja Morgall 1999.
123 Ks. Almarsdéttir ym. (2000a).
124 Ks. Anell ja Hjelmgren (2002)
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jen alenemista ja asiakasalennuksia esiintyi ldhinna Reykjavikin alueella.’”® Maaseudulla asuvat kuva-

sivat haastatteluissa asemansa epitasa-arvoiseksi, kun ladkkeiden hinnat eivit olleet kaikille samat.'*®

7.5 Yhteenveto muiden Pohjoismaiden tarkastelusta

Ruotsissa, Norjassa ja Islannissa apteekkimarkkinat on liberalisoitu hyvin pitkalle. Apteekkitoiminnan
harjoittamista ei ole rajattu farmasian koulutuksen saaneen henkilon yksinoikeudeksi. My6s apteek-
kien médrd- ja sijaintisadntely on purettu. Suomessa ja Tanskassa on séilytetty proviisoriomistus seké
apteekkien maird- ja sijaintisddntely. Suomessa apteekkarilla voi olla enintddn 3 sivuapteekkia. Tans-
kassa apteekkari voi tietyin edellytyksin perustaa 7 sivuapteekkia. Muissa Pohjoismaissa kuin Suomes-

sa apteekkisddntelyyn tehdyt muutokset voidaan vetdd yhteen seuraavan Fimean selvityksessd olevan

kaaviokuvan avulla.

Kuva 7.

127

Valtio ja

muutosvuosi

Apteekkien maara
ja sijainti

Apteekin
omistajuus

Laakkeiden
vahittaismyyntihinnat

Muut
uudistukset

ISLANTI Apteekkien maaraa Apteekkilupa Itsehoitolagkkeiden Farmaseuttinen hoito
1996 ja sijaintia ei farmaseuttisen hinnoittelu vapautettu, tuli lailliseksi velvoit-
kaytannossa koulutuksen reseptiladkkeille teeksi. Apteekissa
rajoiteta, mutta saaneelle, mutta madaritetdan tydskenneltéava aina
luvan saaminen likkeen omista- maksimihinta. vahintaén 2 farma-
edellyttéa alueviraston juuspohjaa seuttisen koulutuksen
hyvéaksynt&a. ei saannella. saanutta henkilda.
NORJA Apteekkien Apteekin voi Itsehoitoladkkeiden Tiettyja itsehoito-
2001 maaraa omistaa hinnoittelu vapautettu, ladkkeita saa myyda
ja sijaintia kuka tahansa, reseptiladkkeille muualla kuin aptee-
ei rajoiteta. pois lukien madaritetdén keissa. Apteekissa
laakarit ja maksimihinta. tydskenneltéva aina
laakeyritykset. vahintaan 2 farma-
seuttisen koulutuksen
saanutta henkil6a.
RUOTSI Apteekkien Apteekin voi Itsehoitolddkkeiden Tiettyja itsehoito-
2009 maaraa omistaa hinnoittelu vapautettu, ladkkeita saa myyda
ja sijaintia kuka tahansa, korvausjarjestelmaan muualla kuin aptee-
ei rajoiteta. pois lukien kuuluville 1aakkeille keissa. Velvoite 1aak-
laakarit ja madaritetdén keiden saatavuudelle
lagkeyritykset. maksimihinta. 24 tunnin kuluessa
ja ladkeneuvonnalle.
TANSKA Apteekkien maaraa Ei muutoksia, Itsehoitoldékkeiden, Tiettyja itsehoito-
2015 ja sijaintia s&annelldén apteekin joiden myynti laékkeita saa
edelleen, mutta omistajuutta mahdollista myydé muualla
muutoksen jalkeen saannellaan my®&s muualla kuin kuin apteekeissa.
apteekkari voi edelleen. apteekissa, hinnoittelu

perustaa 75 km
laheisyyteen paa-
apteekista korkein-
taan seitsemén
sivuapteekkia.

vapautettu.

Léhde: Apteekkijarjestelméan sééntelyn purkaminen Euroopassa — toimenpiteet ja vaikutukset, Fimea kehittda, arvioi ja informoi, julkaissarja 3/2017

125 Ks. Almarsdéttir ym. (2000b), Anell ja Hjelmgren (2002)
126 Almarsdottir ym. 2000b.
127 Lahde: Fimea (2017) s. 17.
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Vaikutusten arviointia vaikeuttaa se, ettd apteekkijirjestelmain liittyvan sdantelyn purkamisen yh-
teydessd on toteutettu myos muita ladkkeiden hintoihin ja ladkekustannuksiin vaikuttavia uudis-
tuksia. Lisdksiladkkeiden hintasdantelyssd kdytetadn tyypillisesti useita eri menetelmié yhtaaikaisesti.
Apteekkijirjestelmén sddntelyn purkamisen seurauksena apteekkien lukumiaré on lisdantynyt. Uusia
apteekkeja on perustettu erityisesti kaupunkialueille ja yksittdisen apteekin koko on pienentynyt.
Ladkkeiden alueellinen saatavuus on tyypillisesti varmistettu erilliselld sddntelylld sekd sadnnellyissd

ettd sddntelystd luopuneissa maissa.

7.6 Fimean selvitys

Fimean vuonna 2017 julkaisemassa selvityksessd'?® tarkasteltiin, millaista vertaisarvioitua tutkimus-
tietoa on olemassa apteekkijarjestelmdn sdéntelyn purkamisen vaikutuksista ladkkeiden hintoihin,
laakkeiden ja apteekkipalveluiden saatavuuteen, apteekkipalveluiden laatuun seka apteekkien viliseen
kilpailuun Euroopassa. Liséksi selvityksessd on kuvattu apteekkijirjestelman sédntelyyn toteutettuja

muutoksia Pohjoismaissa ja ldhtokohtia muutosten taustalla.

Selvityksessd arvioitiin tieteelliset tutkimukset apteekkijirjestelmén purkamisesta Euroopassa. Selvi-
tykseen sisallytettiin 15 kansainvilistd alkuperaistutkimusta. Kirjallisuuskatsaukseen otettiin vain ver-
taisarvioituja tutkimuksia. Vertaisarviointia pidetadn nykydan yhtend keskeisend tieteellisen laadun
mittarina, silld vertaisarvioinnissa lehteen tarjotun julkaisun laatu ja objektiivisuus tulee tarkistetuksi
saman alan etabloituneiden asiantuntijoiden tyypillisesti anonyymin referee-menettelyn avulla suorit-

tamassa ennakkoarvioinnissa.

Fimean selvityksen perusteella apteekkijarjestelman sddntelyn purkamisen vaikutusta ldakkeiden hin-
toja alentavasti ei voida osoittaa julkaistun tutkimustiedon perusteella. Selvityksessa lapikaytyjen ver-
taisarvioitujen tieteellisten artikkelien perusteella ei voida osoittaa, ettd apteekkijarjestelmén sdéntelyn

purkaminen alentaisi pitkélld aikavililla laakkeiden hintoja.

Fimean selvityksen mukaan apteekkijirjestelméin sddntelyn purkamisella tavoiteltu apteekkien luku-
madran lisddntyminen on padsadntoisesti toteutunut. Uusia apteekkeja on perustettu erityisesti kaupun-
kialueille. Esimerkiksi Ruotsissa apteekkitiheys on kasvanut sddntelyn purkamisen jéilkeen. Toisaalta

Suomessa on edelleen enemmin apteekkeja yksittdistd asukasta kohti.

Fimean selvityksen mukaan sadntelyn purkamisen my6ta myos apteekkien aukioloajat ovat pidentyneet,
yksittdisten apteekkien koko pienentynyt ja varastonhallinta vaikeutunut. Koska apteekkien lukumaéra
ei juurikaan ole lisddntynyt harvaan asutuilla alueilla, on lddkkeiden alueellinen saatavuus tyypillisesti
varmistettu erilliselld sadntelylld sekd sadnnellyissi ettd sddntelyd purkaneissa maissa. Sddntelyd purka-
neissa maissa apteekit ovat muodostaneet apteekkien vilisid ketjuja (ns. horisontaalinen integraatio).

My®os vertikaalinen integraatio eli ladketukkuliikkeiden omistamat apteekit ovat lisadntyneet.

128 Ks. http://www.fimea.fi/-/fimea-selvitti-apteekkijarjestelman-saantelyn-purkamisen-toimenpiteita-ja-vaikutuksia-euroo-
passa
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Fimean mukaan tutkimustieto on hajanaista ja varmoja johtopaatoksid apteekkijarjestelman sadntelyn
purkamisen vaikutuksista ldakkeiden hintoihin, ladkkeiden saatavuuteen, apteekkipalveluiden laa-
tuun asiakasnakokulmasta, apteekkien viliseen kilpailuun tai toiminnan rakenteiden muutoksiin

ei voida tehda.

7.7 Kansainvalinen tutkimus liberalisoinnin vaikutuksista

Kansainvilisestd tutkimuskirjallisuudesta saadaan viitteitd siité, ettd apteekkisadntelyn purku ei laske
laakekustannuksia.'® Paljon siteeratussa Voglerin, Habiman ja Artsin vertaisarvioidussa Health Policy
-lehdessd julkaistussa tutkimuksessa verrattiin yhdeksdan maan apteekkijérjestelmii ja sdantelyn purka-
misen vaikutuksia lddkkeiden saatavuuteen, apteekkipalveluiden laatuun ja kustannuksiin. Tutkimuksen
kohteena oli yhteensd yhdeksdn maata: viisi maata, joissa sdantelyd on purettu - Englanti, Irlanti, Hol-

lanti, Norja ja Ruotsi - ja nelja vahvemman apteekkisddntelyn maata - Itdvalta, Tanska, Espanja ja Suomi.

Tutkimuksen aineisto kerittiin kyselyiden, haastatteluiden ja kirjallisuuden avulla maiden kuluttaja- ja
kilpailuviranomaisilta, lidkkeiden hinta- ja korvausasioista paittaviltd viranomaisilta, potilasyhdistyk-

siltd ja tutkimusmaiden apteekkialan yhdistyksilta.

Tutkimuksen mukaan sdéntelyn purkaminen lisdd apteekkien ja itsehoitoldakkeiden myyntipisteiden
madrdd, mutta pddasiassa kaupungeissa ja taajama-alueilla. Apteekkisddntelyn laajuudella ei havaittu

olevan yhteyttd lddkekustannuksiin tai itsehoitoladkkeiden hintoihin.

129 Ks. Vogler S, Habimana K, Arts D: Does deregulation in community pharmacy impact accessibility of medicines, quali-
ty of pharmacy services and costs? Evidence from nine European countries. Health Policy. 2014 Sep;117(3):311-27. Doi
10.1016/j.healthpol.2014.06.001. Epub 2014 Jun 8. Tutkimuksen yhteenvedossa todetaan seuraavaa: “OBJECTIVE: To
analyse the impact of deregulation in community pharmacy on accessibility of medicines, quality of pharmacy services and
costs. METHODS: We analysed and compared community pharmacy systems in five rather deregulated countries (Eng-
land, Ireland, the Netherlands, Norway, Sweden) and four rather regulated countries (Austria, Denmark, Finland, Spain). Data
were collected by literature review, a questionnaire survey and interviews. RESULTS: Following a deregulation, several new
pharmacies and dispensaries of Over-the-Counter (OTC) medicines tended to be established, predominantly in urban areas.
Unless prevented by regulation, specific stakeholders, e.g. wholesalers, were seen to gain market dominance which limited
envisaged competition. There were indications for an increased workload for pharmacists in some deregulated countries.
Economic pressure to increase the pharmacy turnover through the sale of OTC medicines and non-pharmaceuticals was
observed in deregulated and regulated countries. Prices of OTC medicines were not found to decrease after a deregulation
in pharmacy. CONCLUSIONS: Access to pharmacies usually increases after a deregulation but this is likely to favour urban
populations with already good accessibility. Policy-makers are recommended to take action to ensure equitable accessibi-
lity and sustainable competition in a more deregulated environment. No association between pharmaceutical expenditure
and the extent of regulation/deregulation appears to exist.”
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24962537.
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Apteekkisddntelyn toteuttamistapa vaihteli maittain. Kaikissa tutkituissa yhdeksédssa maassa yllapidettiin

jonkinlaista sadntelyd, joka koski apteekin henkilston patevyyttd, henkiloston madrdd ja omistusta.'

Haja-asutusalueilla kiytettiin niin sddnnellyissd kuin sddntelemattomissa maissa taloudellisia kannus-

timia apteekkien pysyttamiseksi haja-asutusalueilla. *!

Maissa, joissa vertikaalinen integraatio sallittiin, tukkukauppojen ja apteekkien integroituminen loi
apteekkiketjuille merkittdvda markkinavoimaa, miké vdhensi kilpailua. Apteekkien henkil3ston tyo-
maira lisddntyy joissakin sddnteleméattomissd maissa. Taloudellinen paine lisitd apteekkien liikevaih-
toa myymilld itsehoitolddkkeitd ja muita valmisteita havaittiin niin apteekkitoiminnan vapauttaneissa
kuin proviisoriomisteisen mallin siilyttaneissd maissa. Itsehoitoldakkeiden hintojen ei havaittu laske-

van apteekkisddntelyn purkamisen jilkeen.

Apteekkien madrd lisadntyy yleensd sddntelyn purkamisen jalkeen. Erityisesti Ruotsissa ja Norjassa ap-
teekkien médra lisddntyi suhteutettuna vdeston maaradn, mitd voidaan toisaalta selittad alhaisella 1ah-

totilanteella. ¥ Sen sijaan mitddn ndyttod ei 10ytynyt siité, ettd reseptiladkkeiden saatavuus olisi paran-

130 Ks. Vogler ym. S. 4: "The regulation of the establishment of new pharmacies varied between England, Ireland, the
Netherlands, Norway and Sweden (hereafter called ‘deregulated countries’) and Austria, Denmark, Finland and Spain (‘re-
gulated countries’). Whereas all regulated countries applied statutory provisions, usually taking demographic (e.g. minimum
number of persons to be supplied by the pharmacy) and geographic (e.g. minimum distance to existing pharmacies) criteria
into consideration, there was freedom of establishment in the deregulated countries with minor exceptions. In England the-
re were provisions for pharmacies dispensing medicines at the expense of the National Health Service (NHS), which should
secure the viability of a community pharmacy. These market entry regulations for NHS pharmacies had been liberalised in
2005 and were ‘reregulated’ in September 2012, with the removal of three of the four exceptions from the ‘control of entry’
test. Regulation of pharmacy ownership also varied. Deregulated countries tended to allow any individual or entity to own
a pharmacy (with limitations in some countries, e.g. for prescribers and manufacturers), whereas in the regulated countries,
in principle, only pharmacists could own a pharmacy (with possibilities for co-ownership in Austria and Spain). Pharmacy
chains were allowed in the deregulated countries, whereas multiple ownership was, except for a limited number of branch
pharmacies, not permitted in the regulated countries. There was variation between the surveyed countries regarding who,
besides pharmacists, was allowed to dispense prescription-only medicines to consumers. The Nordic countries (Denmark,
Finland, Norway and Sweden) trained a Bachelor in Pharmacy (usually called ‘prescriptionist’) who could perform several
but not all tasks of a ‘full pharmacist’ (Master in Pharmacy). In England, Ireland and the Netherlands, pharmacy technicians
or assistants were also permitted to dispense prescription-only medicines to patients.

131 “In all deregulated countries and in Austria, the number of inhabitants per community pharmacy decreased since
2000, whereas in the regulated countries (except Austria) this indicator increased in spite of newly opened pharmacies in
Finland and Spain. Major changes occurred in Norway and Sweden with decreases from around 12,300 (Norway) and 11,000
(Norway) inhabitants per pharmacy in the year 2000 to ratios of around 6850 (Norway, January 2013) and 7600 (Sweden,
September 2012) respectively, driven by the opening of numerous new pharmacies after deregulation. Nonetheless, this ratio
continued to be high in Norway and Sweden compared to other European countries though in Denmark it was considerably
higher at around 17,850 inhabitants per community pharmacy. The new pharmacies tended to be established in urban areas,
whereas no or few pharmacies were opened in rural locali- ties without any pharmacy. This trend of ‘urban clustering’ was
reported from all deregulated countries. Though accessibility in the remote areas did not increase, no rural pharmacies were
reported to have closed in Norway and Sweden [34,39,47]. All surveyed countries ensured accessibility of prescription-only
medicines in remote areas, e.g. via branch pharmacies (Austria, Denmark, Finland, Norway) and dispensing doctors (Austria,
England, Ireland, Netherlands, Norway). The lowest number of inhabitants supplied per POM dispensary was found in Spain,
followed by Ireland, Austria and England. Additionally, specific OTC dispensaries played an important role for supplying ru-
ral population, e.g. the ‘apoteksombuds’ in Sweden. Financial incentives for opening or maintaining a pharmacy in remote
areas were reported from Denmark, England, Finland, Norway and Spain. “

132 Vogler ym. S. 11: "With regard to accessibility of prescription-only medicines, the number of community pharmacies
increased considerably after a deregulation, as observed in Norway and Sweden and also, but to a lesser extent, in England,
Ireland and the Netherlands (data from national statistics and evaluations [5,39,46,57-63]). Since Norway and Sweden were
and continued to be countries with a high number of inhabitants per pharmacy, it might be speculated whether the high re-
lative growth in the number of pharmacies might be attributed to the low starting level. The newly established pharmacies
were, however, concentrated in areas which already had high accessibility of pharmacies, typically urban areas (‘urban clus-
tering’)
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tunut harvaan asutuilla seuduilla.’®® Uudet jakelukanavat lisdsivit itsehoitoladkkeiden tarjontaa niissd
maissa, joissa itsehoitoldakkeiden myynti sallittiin apteekkien ulkopuolella, joskin valikoima saattoi
olla suppeahko ja saattoi keskittyd muutaman yleisimmén valmisteen myyntiin. Kuluttajat arvostavat
uusia jakelukanavia, mutta menevit kuitenkin edelleen apteekkiin tarvitessaan neuvontaa. ** Tutki-
muksessa kuitenkin arvioidaan, ettd apteekkien maérd on lisdédntynyt sddntelyn vapauttamisen tullessa

voimaan, mutta mychemmin on voitu havaita apteekkien sulkemisia.'*

133 Vogler ym. S. 11. “ There were no indications for increased accessibility of prescription-only medicines in remote
areas, i.e. sparsely populated areas far away from towns, usually with a lower level of infrastructure (the definitions for remo-
te areas differed between the countries, depending on their geographical characteristics). The failure in improving access to
prescription-only medicines in rural, particularly remote areas mirrors studies [30,48] which suggested that patients in remote
areas might be losers of a deregulation in community pharmacy. Policy-makers were called upon to implement appropriate
measures to ensure equitable accessibility throughout a country [5]. In the surveyed deregulated countries such ‘safeguard’
mechanisms exist, and at least the situation did not deteriorate in the remote areas: in Norway, for instance, no pharmacy
was closed since the deregulation took place. This is attributed to an agreement between the state and pharmacy chains
providing that in case of closure of a pharmacy in a rural area the pharmacy chain will take over this pharmacy or establish
anew one.”

134  Vogler ym. S. 13: “The permission for sale of OTC medicines outside pharmacies is a common element of a deregu-
lation, as observed, for instance, in Sweden [7,69]. At the same time, liberalisation of OTC medicines sales has also occur-
red in other, more regulated countries; among the surveyed regulated countries this was the case in Denmark in 2001 [70].
Data of OTC dispensaries are difficult to access, since they are usually not included in national statistics. It is estimated that
hundreds and thousands of retailers, which sell OTC medicines, exist (Netherlands: around 8000 OTC retailers, mainly dru-
gstores and supermarkets; Norway around 6000, Denmark: around 950 - all estimates of national pharmacy associations).
As a result, access to non-prescription medicines markedly increased. However, there were indications that OTC dispensa-
ries might be focused, both in terms of their product range as well as geo- graphically. Concerns were raised in Denmark
that in spite of an increase in OTC medicines sales of 54% from 2001 to 2011, the availability of OTC medicines only inc-
reased for a few top-selling medicines and that four medicine groups accounted for 85% of the sales of OTC retailers [62].
OTC dispensaries appear to primarily serve urban populations, and they tend to be established in urban areas (anecdotal
knowledge for most countries; data for Sweden available: only 4% of the new OTC retailers were located in areas of low or
very low accessibility [39]). According to consumer associations (information obtained in interviews) patients appreciate ac-
cess to OTC retailers but continue to go to pharmacies if they require counselling.”

135 Ks. Vogler ym. s. 11: "The opening of new pharmacies seems to be a short- term effect in the first years after a de-
regulation; then this trend fades out, as evidenced in all deregulated countries [5,39,46,57-63]. The increased competition
among more pharmacies may eventually even lead to the closure of pharmacies. This happened in the Spanish Autonomous
Community of Navarra, which had liberalised establishment rules [66]. We will see whether a similar development will take
place in Sweden now, as the transitional period, during which pharmacies sold from the state to private entities were not
permitted to be closed, ended in January 2013, and no further similar provision was put into place. Data about pharmacies
per geographic distribution for mid-2013 and later are not yet available; according to the competent authority no closure of
a pharmacy in Sweden has been observed (personal communication). However, such an effect is likely not to be seen im-
mediately but with some delay. Among the deregulated countries, the Netherlands was the sole one which recently showed
a decreasing trend in the number of pharmacies following the bankruptcy of some of them; this was explained by an increa-
sing economic pressure in the pharmacy sector [63].“
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Laakekustannusten ja sdantelyn / sadntelyn purkamisen valilld ei néytd olevan syy-yhteyttd. Ladkekus-

tannuksia kasvattaa erityisesti vdeston ikddntyminen ja kalliiden ladkkeiden yleistyminen.'*

Voglerin, Habiman ja Artsin tutkimuksessa todetaan, ettd apteekkisadntelyéd vapautettaessa usein odo-
tetaan, ettd apteekkipalveluiden saatavuus paranee ja hinnat laskevat, mutta tité ei voitu osoittaa tut-
kimuksellisesti. Apteekkien maira kylld lisadntyi ja saatavuus tatd kautta parani, mutta tdma tapah-
tui kuitenkin lahinna sielld, missé apteekkeja oli ennestdankin, eli suuremmasta méarésti apteekkeja
hy6tyivit kaupunkien asukkaat. Reseptiladkkeiden hinnat eivit laskeneet, mikd onkin odotettu seuraus
reseptiladkkeiden hintasadntelystd. On mielenkiintoista, ettd myoskaan itsehoitoldadkkeiden hintojen ei
voitu todeta laskeneen apteekkisdantelyn purkamisen jilkeen."”” Hintakilpailun arvioitiin lapikéaytyjen

138

tutkimusten ja selvitysten'*® perusteella olevan rajallista, vaikka sindnsd voitaisiin olettaa, ettd hintakil-

pailu voisi toimia ainakin osassa itsehoitoldakkeita.

Liberalisoinnilla oli my6s sivuvaikutuksia, joita ei oltu osattu ennakoida. Kilpailu ei aina lisddntynyt

siten kuin sdéntelya vapautettaessa oli toivottu. Vertikaalisen integraation salliminen johti kilpailun

136 Vogler ym. s. 14: "Regarding the argument of reduced costs, we found no indication for an association between the
extent of regulation (information from literature review and the questionnaire survey) and the amount of total, or pub- lic,
pharmaceutical expenditure [54]. Total and particularly public pharmaceutical expenditure are influenced by a range of po-
licies impacting both price (e.g. price con- trol at ex-factory price level, external price referencing, value added tax) and vo-
lume (e.g. prescription limits for doctors, pharmaceutical budgets) [67,89-92]. The remuneration to pharmacies for their dis-
pensing of (publicly funded) medicines is only one element of pharmaceutical expenditure, and it is likely to be much less
relevant than key drivers of pharmaceutical expenditure such as the introduction of new high-cost medicines and an ageing
population [89,93-95]. Recent expenditure data [54] show a negative growth in some European countries such as Spain
and Ireland. This reflects the impact of cost- containment measures which countries took in response to the global financial
crisis [96,97]. At the same time, policy-makers have undertaken efforts to enhance a more rational use of medicines and an
increase in generics uptake [98,99] which is able to impact pharmaceutical expenditure in a cost-containing way. Savings
could and will be gained through patent expiries of ‘blockbuster’ medicines in recent and coming years. Pharmacies can
play a key role in generic promotion which policy-makers can encourage by designing the pharmacy remuneration in a way
to pro- vide (financial) incentives to dispense generic medicines [64,100,101]. “

137 Vogler s. 14: Prices of medicines, at least of reimbursable and/or prescription-only medicines, are regulated in most
European countries [1,20,102]. Even in the case of deregulation in community pharmacy, pharmacy margins continue to be
regulated [103]. Therefore, an association between the extent of regulation in the pharmacy sector and prices of the reim-
bursable and prescription-only medicines is not very likely. The assumption of lower medicine prices after deregulation might
thus at best be relevant for non-reimbursable OTC medicines whose prices are not regulated. Price studies on OTC medici-
nes are rare. The existing price surveys in this field could not confirm a decrease in OTC medicine prices after a deregulation
[34,40,48,62,104,105]; competition on prices was limited [34,104,105]. “

138 Econ Analyse AS. Evaluering av apotekloven og indeksprissystemet. Rapport 2004-010 [Evaluation of the Pharmacy
Act and the index price. Report 2004-010]. Oslo: Commissioned by the Ministry of Health; 2004; Tillvaxtanalys (Swedish
Agency for Growth Policy Analysis). Kostnadsutvecklingen for lakemedel pa den omreglerade apoteks- marknaden [Develop-
ment of the cost of pharmaceuticals in the deregulated pharmacy market]; 2013; ogler S, Arts D, Habl C. Community phar-
macy in Europe. Lessons from deregulation — case studies. Vienna: OBIG; 2006.; Danmarks Apotekerforening Laegemidler
i Danmark 2012. Leegemiddelforbrug og apoteksdrift i Danmark [Medicines in Denmark. Pharmaceutical consumption and
operation of pharmacies in Denmark]. Danmarks Apotekerforening; 2012.; Stargardt T, Schreytgg J, Busse R. Pricing beha-
viour of pharma- cies after market deregulation for OTC drugs: the case of Germany. Health Policy 2007;84(1):30-8. ; Statens
Legemiddelverk, Oslo Prisundersokelse 2010 LUA- ordningen [Price survey 2010 of the LUA medicines outside pharmacies
scheme]; 2010.
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vadristymiseen.'*® Liberalisoiduissa maissa apteekkien henkiloston ammatillinen identiteetti ndyttaa
muuttuneen.'* Lidkeneuvonnan todettiin osin heikentyneen, kun apteekkien toiminnassa huomio

kiinnittyi enemmaén taloudellisiin seikkoihin kuin terveydenhuollon tavoitteiden toteuttamiseen.'*!

139 Vogler ym. s. 13: "Improved accessibility, which is expected from deregu- lation, is also assumed to result from inc-
reased competition in a less regulated environment. However, competition might be compromised by the establishment of
oligopolis- tic structures. In Norway, the majority of individual pharm- acies was sold to a few newly established pharmacy
chains owned by major wholesale companies [34,50]. The Norwegian Competition Authority criticised the oligopolistic struc-
ture of the market and recommended regulating essential infrastructure to ensure fair competitive conditions [44]. There is
also evidence on concentration in ownership after the deregulation in Iceland [5]. In the inter- views held in deregulated count-
ries consumer associations reported about a limited range of medicines available which can be added to concerns raised in
literature [48] that in countries with strong vertical integration pharmacies might be encouraged to align their product range
to the supply of the owners, thus limiting the availability of less frequently requested products. To prevent the emergence of
market concentration by a few players, policy-makers might decide to intervene in the liberalised pharmacy sector to ensure
the functioning of competition. In some deregulated countries regulation was put into place to exclude from pharmacy ow-
nership, or limit the market share of, specific stakeholders (e.g. physicians, wholesalers, industry), who might have a con-
flict of interest. In Sweden the majority of the pharmacies were sold to private owners but 30% was kept in state ownership
[73-75]. «

140 Vogler ym. s. 13-14: ” Literature suggested that the regulatory environment is likely to have a positive impact on the
quality of pharmacy services, including pharmacists’ counselling activities [83]. Additionally, pharmacists’ performance is
influenced by a number of further factors, including personal characteristics, education, factors associated with the work
place, and mental and physical health problems [84-87]. In the interviews with pharmacy representatives from both regulat-
ed and deregulated countries, we gained the impression that the pharmacist’s self-understanding of being an independent
health professional involved in prevention and health promotion is key for the identity of pharmacists. The loss of professio-
nal independency in the case of liberalisation of ownership was raised as a major concern by pharmacy representatives from
regulated countries. Literature from deregulated countries mirrors this perception: It has been argued that the professional
autonomy of pharmacists being employed in large pharmacy chains is challenged [88].”

141 Vogler ym. s. 13: "Considerable variation between the countries was found with regard to the staffing of community
pharmacies with different professional groups (findings from questionnaire survey and national statistics). These differences
reflect the country-specific organisation of pharmacy services. Though the total number of pharmacists working in commu-
nity pharmacies eventually tended to increase after a deregulation due to the establishment of new pharmacies, short-term
shortages in pharmacists, particularly at the level of the individual pharmacy, could occur shortly after the reform, as evidence
from Norway [34] and Sweden [55] has shown. An evaluation in Norway reported an observed decrease in quality of phar-
macy services, which was assumed to result from increased workload for pharmacists and a reduced scope of professional
training [34]. Literature from England suggested an increased workload for pharmacists with the new contracts [76,77]. Stu-
dies on Sweden [36,41,55,78] confirmed what we were told in the interviews: some interview partners reported an increased
workload for pharmacists, a dete- riorated environment for counselling and advice as well as less consumer satisfaction.
This was echoed by further recent studies from Sweden which pointed to deficiencies in counselling [79-81] and identified
a negative effect on safety and quality issues after deregulation [82].”
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My®s erityisen haavoittuvassa asemassa olevien asiakasryhmien osalta havaittiin ongelmia, joihin lain-

sdadannolld pitéisi osata vastata.'*

Voglerin ym. tutkimusta hyddynnetddn my6s EU:n asiantuntijaryhmén terveyspolitiikan vaihtoehtoja
koskevassa selvityksessi vuodelta 2015.* Selvityksessd todetaan apteekkien liberalisoinnin vaikutus-

ten osalta seuraavaa:'**

“168. Also pharmacies are often a sector targeted for competition. The existence of regulated markups
over costs in many European countries has been considered as a motive for introducing (or strengt-

hening) competition.

169. Incumbent pharmacies are often protected by entry restrictions, based on population density and/
or geographic distance. Lowering entry restrictions is exptected to result in more

170. Community pharmacy was an area in which increase the competition was argued to be beneficial
to increased accessibility of medicines for patients, as competition will lead to opening of more places
of sale, and eventually drive down pharmaceutical spending. In the case of over-the-counter medici-
nes, the new facilities may not be pharmacies. The most common objection to the introduction of com-
petition in community pharmacies was the drop in the quality of services that would follow as well as

reduce accessibility for vulnerable groups and/or remote areas.

171. On these three dimensions, the recent review and comparison of countries in Vogler et al (2014)

points to a) increased accessibility; b) uneven results in pharmaceutical costs (decrease in Sweden but

142 Ks. Vogler ym.(2014) s. 14-15. “Deregulation in community pharmacy is often expected to increase accessibility and
reduce costs. Our findings could not confirm that these objectives were fully met. As shown in Norway and Sweden, and, to
a lesser extent, in other deregulated countries, after a deregulation the number of community pharmacies and OTC dispen-
saries tended to increase, sometimes considerably. The new pharmacies, and OTC dispensaries, were usually established
in urban areas, which had already had a higher proliferation of pharmacies before the reform. The accessibility of prescrip-
tion-only medicines in rural areas was not found to have improved; however, in the surveyed countries it did not decrease
either, due to safeguard policies to ensure equitable provision with prescription-only medicines in the rural areas. Deregu-
lation tends to favour urban populations, particularly less vulnerable and less seriously ill patients who aim to obtain better
access to non-funded OTC medicines. No association between pharmaceutical expenditure and the extent of regulation in
the pharmacy sector was found since public, and total, pharmaceutical expenditure is mainly influenced by drivers such as
high-cost medicines and increased medical needs due to an ageing population as well as containing factors such as ge-
nerics uptake and austerity measures in response to the global financial crisis. Since prices of reimbursable medicines are
also regulated in countries with deregulated pharmacy sector, deregulation in community pharmacy might only be able to
influence OTC medicine prices. None of the existing price studies of OTC medicines could, however, confirm a decrease in
prices after deregulation. Our study suggests that deregulation in community pharmacy might lead to unintended effects:
Oligopolies of a few vertically integrated pharmacy chains might tend to dominate the market and align the product range
to their suppliers; due to more competition and shortages in pharmacy staff, the workload for pharmacists might increase
with a possible risk of a deterioration of counselling quality; and economic pressure for pharmacists might incentivize them
to focus more on business goals than on public health objectives.

Policy-makers are recommended to consider possible effects of a deregulation and to take action to ensure equitable
accessibility, enhance sustainable competition in a more deregulated environment and avoid negative implications to the
detriment of patients, particularly vulnerable groups. The implementation of policy measures should be accompanied by
long-term policy monitoring and evaluation.

143 EXPERT PANEL ON EFFECTIVE WAYS OF INVESTING IN HEALTH (EXPH). Competition among health care provi-
ders-Investigating policy options in the European Union. The EXPH adopted this opinion at the 10th plenary meeting of 7
May 2015 after public consultation. Expert Panel members Pedro Barros, Margaret Barry, Helmut Brand, Werner Brouwer,
Jan De Maeseneer (Chair), Bengt Jonsson (Vice-Chair), Fernando Lamata, Lasse Lehtonen, Dorjan Marusi¢, Martin McKee,
Walter Ricciardi, Sarah Thomson. European CommissionDG Health & Food SafetyDirectorate D: Health Products and Sys-
temsUnit D3 - eHealth and Health Technology Assessment Office: B232 B-1049 Brussels. SANTE-EXPERT-PANEL@ec.eu-
ropa.eu.

144  Expert panel, s. 56.
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not in Norway, for example); and c) if anything, a decrease in quality of services provided. The increa-
sed accessibility resulted from both an extensive adjustment (more pharmacies) and an intensive ad-
justment (longer opening hours). No price effects were detected, namely in the over the counter me-
dicines, which have liberalized prices. In Norway, concerns were expressed about the concentration of
activity in a few networks after deregulation (with emergence of an oligopolistic structure, three phar-
macy chains having 81% of market share). Another important qualification resulted from the short-term
nature of opening of new pharmacies. Following the evidence presented by Vogler et al (2014), it seems
that a shake-out period occurs after liberalization, with entry bringing the number of pharmacies above
the long-run number that can be sustained. Exit (closure) then follows. On the quality of services, the
effects observed in Norway, Sweden and England were an increase in workload for pharmacists, less

counselling to patients (Sweden) and lower professional training (Norway). “

7.8 Arvio apteekkitoiminnan liberalisoinnin
vaikutuksia koskevista tutkimuksista

Apteekkeja koskeva sddntely koskee sekd alalle padsyd ettd apteekkien toiminnan ja hinnoittelun sdan-
telyd. Apteekkijarjestelmén sddntelyn purkamisella tarkoitetaan usein apteekkien omistamista, perusta-
mista, sijaintia ja maarad koskevan sadntelyn purkamista. Ladkkeiden hinnoittelua koskeva lainsdadan-
t6, esimerkiksi ladkevaihtoa tai apteekkiveroa koskeva lainsdaddanto, saatetaan katsoa apteekkijérjestel-
mistd erilliseksi kokonaisuudeksi. Kuitenkin apteekkeja koskeva laadullinen sdéntely ja hintasddntely
ovat saman kolikon kaksi eri puolta. Néin ollen vaihtoehtoja sddntelyn purkamiseen on syyté kasitelld

yhdessd hintasdantelyn kanssa.

Téhdnastisen tieteellisen tutkimuksen perusteella ei ole selkedd ndyttod siitd, ettd apteekkisddntelyn pur-
kaminen laskisi ldcdkekustannuksia tai lddkkeiden hintoja. Toisaalta yhteiskunnan varoista korvattavien
reseptilddkkeiden hintoja sddnnellddn joka tapauksessa riippumatta siitd, onko apteekkitoiminta vah-
vasti vai kevyesti sdanneltyd. Myos Suomessa apteekkilupajérjestelma ja ladkkeiden hintasdantely ovat

toisistaan erilliset jarjestelmat.

Se, ettei hintakilpailua ole osoitettavissa reseptiladkkeilld, selittyy jo valtion hintaohjauksella. Resep-
tildakkeitd koskeva hintaohjaus selittad pitkalti hintojen kehityksen. Julkisella vallalla on vahva tarve
hintaohjaukseen ldakekorvausjérjestelmasté johtuen. Esimerkiksi Suomessa noin 60 prosenttia ldake-
korvauksista kohdistuu ladkkeisiin, joissa ladkkeen kiyttdjilla on vain ostokertakohtainen omavastuu
4,50 euroa (100-prosenttisesti korvatut laakkeet) tai 2,50 euroa (vuosiomavastuun ylittaneet). Talloin
ldakkeen kayttdjalld ei ole kannustinta kiinnittdd huomiota ladkkeen hintaan, joten apteekitkaan eivit

lahtisi kilpailemaan hinnoilla.

Apteekit eivit kilpaile reseptildakkeiden hinnoilla muissa Pohjoismaissa, eiké hintakilpailu toimisi
Suomessakaan, koska lddkekorvausjirjestelman vuoksi potilailla ei ole kannustinta kiinnittdd huomiota
ladkkeen vahittaishintaan. Apteekkien reseptiladkkeistd saamat alennukset jaisivit todennékoisesti ap-
teekkeihin piilotettuna marginaalina. Toisaalta kysynnin epéelastisuutta aiheutuu my6s muista edelld
kasitellyisté syistd. Potilaan ndkokulmasta terapeuttisista syistd vain tietty valmiste saattaa tulla kysy-

mykseen, eikd ldakettd tyypillisesti voida jittdd ostamatta hinnan noustessa.
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Voitaisiin sindnsd olettaa, ettd hinnat alenisivat itsehoitoldakkeiden osalta. Edelld siteerattu Voglerin

ja muiden tutkimuksen mukaan hinnat eivit ole pysyvisti alentuneet edes itsehoitoldidkkeiden osalta.

Itsehoitolddkkeitd koskeva ndytto on kuitenkin vield fragmentaarista. Tulos on mielenkiintoinen ja voi-
daan miettid, mistd tim4 johtuu. Yksi syy tdlle ilmi6lle liittyy siihen, etta lddkkeiden kulutuskysyntd on
usein epdelastista muistakin syistd kuin jakelukanavien mddrdstd, paikallisen kilpailun intensiivisyydes-
td ja niiden tuomasta alueellisesta kilpailusta tai lddkevalikoimaan terapeuttisten vaihtoehtojen puuttu-
misesta johtuen. Tdamd saattaa selittyd kuluttajien kdyttdytymiselld. Taloustieteellisessd kirjallisuudessa
tunnetaan ilmioé nimeltd geneerinen paradoksi. Ilmi6lla tarkoitetaan sitd, ettd patenttisuojan paittymi-
sestd riippumatta ladke saattaa siilyd korkeahintaisena lisddntyvastd kilpailevasta tarjonnasta huoli-
matta.'* Tietyn lddkkeen patenttisuojan jialkeen markkinoille tulee samaa ainesosaa sisaltdvid genee-
risid valmisteita. Geneeriset valmisteet ovat usein halvempia, jolloin voitaisiin olettaa, ettd lisadntynyt
hintakilpailu laskee aiemmin patentilla suojatun lddkkeen hintaa. Osassa tutkimuksia on saatu tulos,
jonka mukaan geneeristen lddkkeiden ja alkuperdisvalmisteen vélinen hintakilpailu on melko heikkoa.
Téama johtuu siitd, ettd osa kuluttajista on “brénditietoisia” eli ostaa tunnettua tuotemerkkié, johon on
tottunut, vaikka tarjolla olisi halvempi aivan saman vaikutuksen omaava valmiste. Branditietoinen ku-
luttaja ehkd myos ajattelee, ettd kalliimpi padnsarkypilleri kuitenkin tehoaa paremmin, silld tdytyyhan
kalliimmalle hinnalle joku laadullinen syy olla. Sen sijaan "hintatietoiset” kuluttajat ostavat halvemman
valmisteen. Geneeristen lddkkeiden markkinoille tuloa saattavat vaikeuttaa muutkin syyt. Esimerkik-
si Norjassa vertikaalisen integraation on katsottu heikentidneen geneeristen lddkkeiden markkinoille
péadsyd. Tamai johtuu siitd, ettd tukkukauppaan tai ladkevalmistukseen integroituneen apteekkiketjun
taloudellisen edun mukaista on edistdd oman konsernin hyddykkeiden menekkid ja estdd kilpailevien

ladkkeiden markkinoille padsya.

Apteekkipalveluiden saatavuutta koskevat sddntelyn purkamisen tavoitteet on osin saavutettu, silld ap-
teekkien maéra on lisddntynyt ja aukioloajat ovat pidentyneet.'* Apteekkien maéré on kuitenkin lisdan-
tynyt lahinna kaupungeissa, ei juurikaan haja-asutusalueilla. Sdantelyn purkamisen jalkeen kilpailua

on esiintynyt lahinni kaupungeissa ja alueilla, joissa on entuudestaan laaja tarjonta terveydenhuollon

145  OECD:n selvityksessé vuodelta 2014 todetaan asiasta seuraavaa: ” The competitive pressure of generics entry in
the pharmaceutical market, after patents expire, is supposed to decrease the prices of originators to a point in which they
are aligned with the prices of generics. Some economists, however, have found that this price alignment process does not
always work. Wagner and Duffy (1988) and Grabowski and Vernon (1992) detect a considerable rise in originator drug prices
after generic entry in the US drug market, Kanavos (2007) finds similar results in the European market. Frank and Salkever
(1997) use data on the US market to show that prices of originators do not decrease following the expiration of their patents.
Vandoros and Kanavos (2013) obtain a similar result using data from OECD countries and Lexchin (2004) with data from Ca-
nada. Similarly Rizzo and Zeckhauser (2005) and Wiggins and Maness (2004) find no evidence of decreases in originators’
prices after generics enter the market. An answer to this phenomenon, often referred to as the generics paradox, may come
from the characteristics of the demand for prescription drugs. As Frank and Salkever (1992, 1997) point out, demand for a
specific drug is composed of two different segments, one that is price sensitive and another one that is much less so. Price
sensitive consumers consist of patients not covered by health insurance plans, hospital managers and the like. The price
insensitive segment includes insured consumers and hospital patients. The entry of generic drugs induces the price sensiti-
ve consumers to switch away from the more expensive originators, but not the price insensitive ones, who continue to buy
originators. As a result, manufacturers of originators do not have to reduce their prices and can even increase them, since
the demand they face becomes even more inelastic. Vandoros (2008) argues that some consumers may have a different
perception of branded and non-branded drugs, although the latter are biologically equivalent to the former, and have greater
trust in the former because of their manufactures’ brand image. Hence, after the patent expiration, brand-loyal consumers
keep buying branded drugs, leading to a segmentation of the market.” OECD (2014) s. 10.

146  Ks. esim. Almarsdéttir ym. 2000b, Anell ja Hjelmgren 2002, Rudholm 2008, Vogler ym. 2014.
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palveluja.'”” Apteekkien lukuméaran vastapainona apteekkien koko on pienentynyt ja asiakasmadrit
apteekkia kohden ovat vihentyneet.'*® Apteekkien koon pienentymisestd on seurannut, ettd apteekit
eivit ole pitdneet yhtd kattavaa varastoa kuin aikaisemmin. Ruotsissa ja Islannissa on viitteitd siitd, ettd

reseptildakkeiden saatavuus on sddntelyn purkamisen jilkeen hieman heikentynyt.'*

Muutosten vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon kunkin maan ldhtotilanne. Ruotsissa oli
aina vuoteen 2009 asti valtion monopoli ja apteekkitiheys on ennen saéntelyn purkamista ollut huomat-
tavasti pienempi asukasmadradn suhteutettuna kuin Suomessa. Sdantelyn purkamisen jalkeen apteek-
kien maara on kasvanut Ruotsissa lahes 50 %."** Suomessa on kuitenkin edelleen enemmin apteekkeja
yksittdistd asukasta kohti kuin Ruotsissa. Norjassa apteekkitiheys on vahin suurempi kuin Suomessa.
Islannissa apteekkiuudistuksen ei koettu helpottaneen ladkkeiden saatavuusongelmia. Tanskassa ap-
teekkitiheys on kaikkein heikoin Pohjoismaissa. Voidaan todeta, ettd Ruotsissa tilannetta saatiin kylld
parannetuksi heikkoon lédhtétilanteeseen verrattuna, mutta ei voida sanoa, ettd apteekkeja olisi enem-
man liberalisoiduissa maissa. Apteekkien tiheyttd suhteessa vikilukuun voidaan tarkastella oheisen
OECD:n tilaston perusteella. Maailman tihein apteekkiverkosto on Espanjassa, jossa on kéytossi pro-

viisoriomisteinen apteekkimalli.
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147  Ks. Martins ja Quierds 2015.

148 Ks. Anell ja Hjelmgren 2002.

149 Ks. Wisell ym. 2016.

150 Ks. Statens offentliga utredningar 2017.
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Monissa muissakin proviisorimallisissa EU-maissa on Suomea, Ruotsia ja Norjaa tiheampi apteekki-
verkosto. Apteekkiverkoston laajuus selittyy osin demografisilla olosuhteilla, osin kokonaisjarjestelmén
piirteilld. Alueellisen sddntelyn sisdlto vaihtelee suuresti jasenmaittain. Alueellisen ohjauksen sisalto
vaikuttaisi liberalisointia merkittavimmalta apteekkien madrdd ohjaavalta tekijalta. Mikdli apteekkien
mddrdd halutaan merkittivdsti lisitd, tapahtuu tdmd todenndkdoisesti tehokkaammin Suomessa nykyistd
alueellista sddntelyd muuttamalla titd tavoitetta silmdlldpitien kuin luottamalla siihen, ettd “ndkymdton

kdsi” hoitaa asian puolestamme.

Arvioitaessa apteekkiverkoston tehokkuutta ja riittdvyytti on syytd kiinnittid apteekkien mddirdn ohella
huomiota ennen muuta sithen, mitd lddkkeitd apteekista saa. Mitd enemmdn apteekkeja on suhteessa vi-
kilukuun, siti pienemmdksi valikoima yleensi muodostuu. Suomen apteekkijirjestelmdin etuna voidaan
pitdd hyvidi saatavuutta valikoiman osalta. Suomessa kaikista apteekeista saa laajasti eri valmistajien
laakkeitd, mika ei ole endd itsestddnselvyys esimerkiksi Ruotsissa. Kyselytutkimuksen mukaan suoma-

laiset kokevat, ettd apteekkeja on riittavin ldhelld, jotta itsehoitoladkkeitd saa vaivattomasti.'

Ruotsissa tehtyjen tutkimusten perusteella on viitteitd siité, ettd apteekkitoiminnan vapauttamisen jél-
keen reseptiladkkeiden saatavuus olisi heikentynyt. Yhtend syyné on mainittu, ettd uudistuksen myotd
apteekkien koko on pienentynyt ja pienemmilld apteekeilla ei ole mahdollista pitdd kattavaa ladkevaras-
toa. Samassa yhteydessd Ruotsissa uudistettiin lidkevaihtoa koskevaa sddntelyd ja muutos vaikutti osal-
tansa siihen, ettd potilailla saattoi olla vaikeuksia valita muu kuin edullisin geneerinen ladkevalmiste.'*
Toisaalta Ruotsin kilpailuviraston (2017) tekemdssa selvityksessé arvioidaan, etti itsehoitoladkkeiden
valikoima laajeni apteekeissa, kun saataville tuli aikaisempaa enemman geneerisid ladkkeitd. My0s viite-
hintajérjestelmén yksityiskohdilla on voinut olla vaikutusta. Ruotsissa ladkevaihto apteekissa on tehtava
edullisimpaan valmisteeseen, kun Suomessa se voidaan tehdé halvimpaan tai hinnaltaan ldheisesti vas-

taavaan valmisteeseen.’>* Suomen malli saattaa edistdd Ruotsin mallia paremmin lddkkeiden saatavuutta.

Arvioitaessa saatavuutta yksi keskeinen kriteeri on ladkkeiden saamisen nopeus. Suomessa asiakas saa
ldakkeen saman tien mukaansa 98,3 prosentin todenndkoisyydelld. Ruotsin Apteekkiyhdistyksen jul-
kaisemien tietojen mukaan vuonna 2016 ladkeostoista 95,4 % pystyttiin toteuttamaan saman tien ap-
teekissa, mutta tutkimustapa ei tiysin vastaa Suomea. Tiltd osin tilanne on samalla tasolla kuin ennen
apteekkiuudistusta. Ruotsin hallitus haluaa parantaa ladkkeiden saatavuutta muuttamalla lakia siten,
ettd apteekeille siddetddn oikeus palauttaa myyméttomia ladkkeitd tukkukaupalle, miké helpottaa isom-

pien varastojen pitimista.

Apteekkijdrjestelmien sddntelyn purkamisen tavoitteena on ollut my6s apteekkipalveluiden laadun pa-
raneminen seké apteekkien erikoistuminen. Sddntelyn purkamisen on toisaalta todettu heikentdneen

154

laakeneuvontaa', joskin tdhdn ongelmaan voidaan puuttua lisasddntelylla."”® Ruotsissa vastikdan jul-

kaistun selvityksen mukaan apteekkien ladkeneuvonnan laatu on heikentynyt. Selvityksessd on tarkas-

151  Hameen-Anttila 2014. Fimean selvityksen (2017) mukaan Fimealle ei ole tullut palautetta apteekkipalveluiden saata-
vuuteen liittyvistéd ongelmista tai aloitteita kunnilta apteekkipalveluiden lisddmiseksi. Apteekkipalveluiden saatavuus nayttaisi
olevan Suomessa hyvalla tasolla.

152  Ks. esim. Wisell, Fimea (2017).

153  Toisin sanoen ns. viitehintajarjestelméan "hintaputki” on hieman erilainen.

154 Ks. Wisell ym. 2016.

155  Almarsdottir ym. 2001.
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teltu ruotsalaisen apteekkitoiminnan laatua ja turvallisuutta vuosina 2009— 2016."*° Ruotsissa on synty-
nyt liberalisoinnin seurauksena laatuongelmia, joita uudella lainsdaddnnolld nyt pyritddan poistamaan.
Esimerkiksi lddkeneuvontaa apteekkiketjuissa ovat osin antaneet sithen heikosti koulutetut henkilot.
Suomessa apteekkien laatu koetaan hyviksi, joskin enemmén neuvontaa on toivottu esimerkiksi itse-

hoitolaakkeiden osalta.'™”

Apteekit ovat lisinneet muutoksen myo6té ei-ladkkeellisten tuotteiden myyntié ja valikoimaa, minka
seurauksena niiden on arvosteltu toimivan kannattavuus edelld.””® (My6s Ruotsissa valmistuneen vi-
ranomaisselvityksen mukaan avoapteekkien litkevaihdon rakenne on muuttunut siten, ettd vapaan-
kaupan tuotteiden ja palvelujen osuus liikevaihdosta on kasvanut, ollen nykydan noin 15 %, kun se

aikaisemmin oli 10 %."°

Mikaili vertikaalinen ja horisontaalinen integraatio sallitaan, vaikuttaa myos tdimé apteekkitoiminnan
rakenteeseen. Ruotsissa ja Norjassa ladketukkuliikkeet ovat ostaneet apteekkeja, mikd tarkoittaa sitd,
ettd sama yritys toimii seka ladketukkuliikkeend ettd apteekkina. Vertikaalinen integraatio on Norjassa
johtanut tilanteeseen, jossa tukkuliikkeiden omistamat apteekkiketjut muodostavat oligopolin ja ket-
jut ohjaavat voimakkaasti apteekkien tuotevalikoimaa, jolloin tiettyjen reseptildakkeiden saatavuudes-
sa on havaittu ongelmia.'® Norjassa ja Islannissa osa apteekeista integroitui my6s horisontaalisesti ap-

teekkien valisiksi ketjuiksi ja ostoliittoumiksi pian apteekkijirjestelmén sadntelyn purkamisen jalkeen.

Proviisoriomistuksesta luopuminen johtaisi todennékoéisesti myos Suomessa ketjuuntumiseen ja kan-
sainvilisten padomasijoittajien tuloon apteekkimarkkinoille. Kun omistukseen liittyvit rajoitukset pois-
tettiin Ruotsissa ja Norjassa, muutos johti apteekkien nopeaan ketjuuntumiseen. Molemmissa maissa
kolmen suuren kansainvilisen ketjun markkinaosuus on noin 80-85 %. Apteekkiketjujen markkina-

voima ei ole ollut omiaan edistimain kilpailun toimivuutta apteekkimarkkinoilla.

Niisséd sddntelystd luopuneissa maissa, jotka tehdyt tutkimukset ovat kattaneet, vahintdan joka toinen
apteekki kuuluu tukkuliikkeen omistamaan ketjuun tai apteekkien muodostamaan ketjuun.' Vertikaa-
lisesta integraatiosta on ollut seurauksena my6s apteekin henkilokunnan ammatti-identiteetin ja toimin-
tamallien muutos, jossa korostuu myynnin edistdminen, osin asiakkaan neuvonnan ja laadunvarmis-

tuksen kustannuksella, jota Ruotsissa pyritddn nyt paikkaamaan uudella sdédntelylld. Virossa palataan

156  Statens offentliga utredningar 2017.

157 Fimean selvityksessa (2017) todetaan seuraavaa. "Vaestétutkimusten mukaan suomalaisten tarkeimmat ja kaytetyim-
mét lagketietolahteet ovat apteekin farmaseutit ja proviisorit, Iaakarit sekéd pakkausselosteet (Narhi 2007, Néarhi ja Helakorpi
2007, Holappa ym. 2012, Hadmeen-Anttila ym. 2014, Hameen-Anttila 2014). N&ihin tietoldhteisiin myds luotetaan ja niihin ol-
laan tyytyvéisia. Laakkeiden kayttéjat kokevat saavansa riittévasti itsehoitoldakkeisiin liittyvéda neuvontaa apteekeista, mutta
toivovat apteekkien farmaseuttien ja proviisorien neuvovan itsehoitoldékkeiden kaytéssa nykyistd enemman ja oma-aloitteisesti
(Hameen-Anttila ym. 2014). Apteekista ja ladkarista saadut neuvot on paasaantoisesti koettu hyddyllisiksi (Hameen-Anttila
ym. 2014, Hameen-Anttila 2014, Rikala ym. 2016). La&keinformaation saatavuus ja ladkeneuvonnan laatu on Suomessa néi-
den tutkimusten perusteella védestdn kokemusten mukaan hyvalla tasolla. My®s erilaisten lisdpalveluiden, kuten ladkehoidon
arviointien seka neuvonta- ja rokotuspalveluiden, tarjoaminen on mahdollistettu sédantelyn purkamisen yhteydessa (Lluch ja
Kanavos2010, Martins ja Quieros 2015), jopa apteekeille maksettavilla palkkioilla (Lluch ja Kanavos 2010). Nayttéisikin silta,
ettd apteekkipalveluiden laadun varmistamiseksi tarvitaan erillistd sdéntelya, vaikka apteekkijarjestelman saantelyd muuten
purettaisiin.”

158 Vogler et al 2014; Wisell 2016.

159 Statens offentliga utredningar 2017.

160 Ks. Vogler et al 2014.

161 Ks. Anell ja Hjelmgren 2002.
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proviisoriomistukseen vuonna 2020 omistuksen vapauttamisen jilkeen ilmenneiden ongelmien takia.'®*

Ruotsissa ja Norjassa toteutettiin sikili “tdysliberalisaatio’, ettd apteekkien omistajuuteen ja médradn liit-
tyvé sadntely purettiin. Tanskassa on pyritty lisdidmaan kilpailua séilyttden kuitenkin proviisoriomistus ja
alueellinen ohjaus. Virossa apteekkisddntely purettiin kommunismin romahdettua, mutta nyt ndyttiisi
olevan edessé paluu proviisoriomistukseen tdysliberaalin mallin jalkeen. My6s Portugalissa toteutettiin
tdysliberalisaatio, sdilyttden kuitenkin horisontaalisen ja vertikaalisen integraation kielto ja rajaten ketjun
maksimikoon neljain toimipisteeseen yhdelld omistajalla. Suurista EU:n jasenmaista Saksassa, Ranskas-
sa, ja Espanjassa on proviisoriomistus. Toisaalta ndissd maissa apteekkitiheys on merkittavésti suurempi,

mika tosin ainakin osin selittyy suurella asukasméaralld suhteessa pinta-alaan.

Tutkimuksia apteekkijarjestelmén sadntelyn purkamisen vaikutuksista ladkkeiden hintoihin, lidkkeiden ja
apteekkipalveluiden saatavuuteen, apteekkipalveluiden laatuun, apteekkien valiseen kilpailuun tai mark-
kinoiden rakenteisiin 16ytyy niukasti. Valtaosassa tutkimuksia oli kiytetty laadullisia menetelmid, ku-
ten haastattelua. Suurin osa tutkimuksista oli toteutettu Pohjoismaissa, joissa apteekkijarjestelmat olivat,
Ruotsia lukuunottamatta, ennen muutoksia varsin samankaltaisia kuin télld hetkelld Suomessa. Téllaisen
before and after —vertailun ohella julkisessa keskustelussa on pyritty vertaamaan toisiinsa lddkkeiden hin-
toja eri Pohjoismaissa. Hintojen vertailu on jérjestelmien erilaisuudesta johtuen vain vaivoin mahdollista.

Vertailumarkkinoiden muodostamiseen on havaittu liittyvan muillakin aloilla merkittivid ongelmia.'®®

Apteekkimarkkinoiden vapauttaminen ei ole johtanut ldakkeiden hinnan alentumiseen, tai ainakaan
hintojen alentumista ei ole empiirisesti osoitettavissa. Myos Fimean selvityksessd todetaan, ettei ver-
taisarvioidun tieteellisen kirjallisuuden perusteella ole osoitettavissa yhteyttd sadntelyn purun ja laak-
keiden hintojen laskun vélilld. Johtopdatds on merkittévi, silld saantelyn purkua perustellaan juuri
odotuksella hintojen laskemisesta. Taloustieteessd kilpailun lisdéantymisen oletetaan yleensd laskevan
hintatasoa. Empiirisesti tallaista kehitystd ei ole kuitenkaan havaittavissa muissa Pohjoismaissa. Tut-
kimuskirjallisuuden perusteella hintojen laskua ei ole voitu pitavésti ndyttdd muuallakaan Euroopassa.

Tama herittdd mielenkiintoisen kysymyksen: miksi ndin on?

Ensimmdinen syy loytyy ldakkeiden kohtuullisen poikkeavista ominaispiirteistd hyodykkeena ja tastd
seuraavasta tarpeesta sdannelld apteekkimarkkinoita. Ladkkeiden jakelu on edelld jaksossa 4 ksitellyistd
syisté jo hyodykkeen ja asiakaskunnan luonteesta johtuen varsin epataydellisesti kilpailtua. Tésté syysta
ilmeisesti missddn Euroopan maassa ei ole toteutettu “tdydellistd” apteekkien vapauttamista. Tdmi joh-
tuu siité, ettd apteekkimarkkinoiden téydellinen vapauttaminen ei ole mahdollista ilman, ettd samalla
luovuttaisiin lagketurvallisuuteen, hoidolliseen tasa-arvoon, liakkeiden riittdvidn alueelliseen saatavuu-
teen, potilasturvallisuuteen ja terveydenhuollosta perustuslaissa turvattuna julkishyodykkeena koske-
vista periaatteista. Naistd syistd apteekkitoiminnan vapauttaminen kasittdd yleensd yhden tai useamman
seuraavista osista: uusien apteekkien perustamissdantojen vapauttaminen, hintasdéntelyn muutokset,

omistuksen vapauttaminen ja itsehoitoldakkeiden myynnin vapauttaminen apteekkien ulkopuolelle.

Kuitenkin jo yksistddn reseptildakkeiden korvattavuus edellyttdad kdytannossd tuekseen hintasdantelyd.

162 Ks. esim. Marit Gross , Daisy Volmer: Restrictions to Pharmacy Ownership and Vertical Integration in Estonia—Per-
ception of Different Stakeholders. Pharmacy 2016 MPDI.
163  Ks. esim. Kuoppamaki (2003) 974 ss..
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Esimerkiksi Ruotsissa apteekkimonopolin purkamisen yhteydessa 2009 otettiin kdyttoon viitehintajéar-
jestelma, joka johti hintojen alentumiseen. Sama ilmi6 on havaittavissa muissakin julkisesti rahoitetun
terveydenhuollon eurooppalaisissa maissa, myds Suomessa. Apteekkitoiminnan vapauttaminen ei to-
dennikoisesti vaikuttaisi julkisten maksajien rahoittamien ladkkeiden hintoihin, koska ndiden laak-
keiden hintoja joka tapauksessa sdannellddn edelleen kaikilla tasoilla. Alhaisempia hintoja voitaisiin
siis periaatteessa odottaa vain itsehoitoladkkeissd, joita ei korvata. Kuitenkaan tutkimuskirjallisuuden
perusteella ei voida yleisesti vahvistaa myoskaén itsehoitoladkkeiden hintojen alenemista. Syité lienee

haettava ldakkeiden luonteesta hyodykkeend. Kulutuskysynté on eri syistd epéelastista.

Taman selvityksen laatijan lapikdymén materiaalin perusteella ei ole tehtévissi luotettavia ja kokonais-
valtaisia arvioita siitd, ovatko lddkkeet Suomessa muita Pohjoismaita halvempia vai kalliimpia. Tama
johtuu siitd, ettd tilastot ldakkeiden tukkuhinnoista ja apteekkien katteista eivit ole lapinakyvid. Hinta-
vertailua vaikeuttaa muun ohella erilaiset lihtokohdat sen suhteen, mitd valmisteita / vahvuuksia / pak-
kauskokoja vertailuun valitaan, tai ovatko alennukset tiedossa (tukkujen ja apteekkien valiset alennukset
liikesalaisuuksia sielld missd ne ovat sallittuja). Eroavaisuutta aiheutuu my®os erilaisista verokannoista,
mukaan lukien apteekkivero ja arvonlisivero. Kansainvalisessd tutkimuskirjallisuudessa onkin todet-
tu, ettd erilaisten sddntelyratkaisujen vaikutuksia voidaan luotettavammin arvioida yhden maan sisall4,

164

mutta vertailuihin eri maiden vililld on syytd suhtautua varauksellisesti.'** Yleisemminkin eri maita

koskevien vertailumarkkinoiden muodostaminen on erilaisista olosuhteista johtuen haasteellista.'*>

Apteekkisdantelyn vaikutusten arviointiin liittyy kausaliteetin ongelma. Monissa maissa ladkkeiden
hinnoittelusta ja apteekkijirjestelméstd siddetddn toisistaan erilladn. Vaikutusten arviointia onkin vai-
keuttanut se, ettd apteekkijirjestelmain liittyvin sddntelyn purkamisen yhteydessd on monissa mais-
sa toteutettu my9s muita ldakkeiden hintoihin ja ladkekustannuksiin vaikuttavia uudistuksia. Lisaksi

laakkeiden hintasdantelyssd kaytetadn tyypillisesti useita eri menetelmid yhtdaikaisesti.

Yksi liberalisoinnin odottamattomia haittavaikutuksia saattaa olla kilpailun vdaristyminen. Tdma on
todennakoistd, mikali sallitaan vertikaalinen integraatio ladketukun ja apteekkien valilla. Talloin tuk-
kumyyjd saattaa nousta madraavaan markkina-asemaan, tai markkinoille syntyy muutaman toimitta-
jan hallitsema oligopoli. Apteekkeja kannustetaan télloin kohdistamaan tuotevalikoimaansa omistajien

tarjontaan, minké on havaittu rajoittavan harvemmin kysyttyjen lddkkeiden saatavuutta.

Mikali syntyvét uudet jakelumarkkinat muodostuvat tiukan oligopolistisiksi tai madradvin aseman lei-
maamiksi, kilpailupaineen riittimattomyydestd johtuen on epdtodennakaistd, ettd jakelukustannuk-
sissa mahdollisesti saavutettavissa olevia sddstojé vietdisiin kuluttajahintoihin. Suomessa monet jake-
lumarkkinat ovat maan demografisista olosuhteista johtuen oligopolistisia. Kuten luvusta 4 kéy ilmi,
laake hyodykkeend on sellainen, ettd taydellistd tai kovin tehokasta kilpailua tuskin saadaan Suomen

kaltaisessa maassa aikaiseksi. Tahén viittaavat muista Pohjoismaista saadut kokemukset.

Vaikuttaa siltd, ettd apteekkimarkkinoilla on mahdollista lisaté kilpailuintensiteettid, mutta epaselvad

on, mihin asti tdimé on yhteiskunnan kokonaisedun mukaista ja mista alkaen haitat ylittavat hyodyt.

164 Ks. esim. Vogler ym. (2014); Fimea (2017). Sama johtop&é&tds tehddén myds véliraportissa Ladkejakeluselvitys 2018.
165 Ks. esim. Kuoppamaki (2003) s. 975-976.
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8. Nykyinen tarveharkinta ja siihen liittyvat ongelmat

8.1. Uuden apteekin perustamista koskevat sdannokset

Uuden apteekin perustaminen perustuu lddkelain 39 - 41 §:iin. Mainitut sddnnokset siséltavit myos
alueellista ohjausta koskevat sadnnokset, jotka faktisesti johtavat mairalliseen harkintaan. Maarallisis-
td rajoituksista ei ole lddkelaissa sdannoksid eli Fimea voi perustaa uuden apteekin aina, kun ldakkei-
den saatavuus sitd edellyttad. Nyt lausunnolla olleessa HE:ss4, joka ilmeisesti tulee pian valtioneuvos-
ton kisittelyyn, laajennetaan Fimean oikeutta perustaa uusia apteekkeja niin, ettd se voi perustua myds

apteekkipalveluiden saatavuuteen.'s®

Léakelain (395/1987) 39 §:n mukaan apteekkeja tulee olla maassa siten, ettd vdestd, mikali mahdollista,
voi vaikeudetta saada ladkkeitd. Ladkelain 40 §:n mukaan apteekkilupa myonnetéén tietyn apteekkiliik-
keen harjoittamiseen kunnassa tai sen osassa. Lidkelain muutosta koskevan lain 895/1996 perustelujen
(HE 118/1996) mukaan apteekkilupa annetaan apteekkiliikkeen harjoittamiseen kunnan alueella aina,
kun se suinkin on mahdollista ja kunnan osaa kiytetdan ensisijaisesti silloin, kun muutoin olisi syy-
td pelitd laajojen alueiden jdavan ilman apteekkipalveluja. Apteekkilupaan voidaan liittaé ladkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi apteekkiliikkeen aukioloaikoja tai sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen

yllapitdmistd koskevia ehtoja.

Uuden apteekin perustamisesta saddetddn ldakelain 41 $:ssd. Uuden apteekin perustamisesta pddttid Fi-
mea ldcdkkeiden saatavuuden sitd edellyttiessd. Paitos tehdddn keskuksen omasta tai asianomaisen kun-
nan aloitteesta. Laakkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen véestoméard, alueella
jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen. Kun apteekkilupa on
henkilokohtainen, yleensd apteekkilupia tulee hakuun apteekkarin jaddessi elikkeelle tai vaihtaessa
toimipaikkaa ns. urakiertomallin mukaisesti, jolloin entinen apteekki myyddan uudelle tulokkaalle.'®”
Urakiertomallilla tarkoitetaan sitd, ettd uusi apteekkari aloittaa pienelld paikkakunnalla ja voi siitd ede-

td paremmin kannattaville suurille paikkakunnille.

166 Ks. http://stm.fi/documents/1271139/6564893/L % C3%A4%C3%A4kelaki+ja+fimealaki+he+lausunnoille.pdf/
69f63dd6-5d17-48c4-8a98-43c5cc42bala/L % C3%A4 % C3 % Adkelaki+ja+fimealaki+he+lausunnoille.pdf.pdf.

167  Apteekkarin vaihdostilanteesta on ladkelaissa niukasti sddnnoksia. Ladkelaissa on séddetty apteekkiluvan lakkaamisen
perusteista ja siitd, mihin mennessa apteekkiluvan saajan on otettava apteekkiliike haltuunsa. Lagkelain 46 §:n perusteella
apteekkarin on 5 erdissa tilanteissa harjoitettava apteekkiliikettad siihen saakka, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin
hallintaansa ja 47 §:n mukaan apteekki- tai sivuapteekkiluvan saajan on lunastettava edelliselté apteekkarilta apteekin ja si-
vuapteekin ladkevarasto kdyvasta hinnasta. Laékelain 48 §:n mukaan apteekkilupa katsotaan rauenneeksi, jos uusi apteek-
kari (apteekkiluvan saaja) ei ole ryhtynyt harjoittamaan apteekkiliiketta viimeistdan vuoden kuluessa luvan myéntamisesta
koskevan paatdksen tiedoksiannosta Apteekkiliikkeen vastaanottamisella tarkoitetaan kdytanndssa apteekkikauppojen teke-
mistad uuden ja vaistyvan apteekkarin kesken. Valtaosa apteekkikaupoista tapahtuu alle kuudessa kuukaudessa luvan myén-
tdmisestd, mutta joissakin tapauksissa aika jonkin verran ylittyy. Lé&kelain 59 §:ssa sédadetaan apteekkiliikkeen hoitamisesta,
kun apteekkilupa lakkaa apteekkarin kuoleman tai apteekkiluvan peruuttamisen johdosta. Talloin Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus maarad, kuka apteekkiliiketta hoitaa, kunnes uusi apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Lagkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus maaraa apteekille hoitajan myds, kun 49 §:n mukaisesti on perusteltua syyta epailla, etta
apteekkari on sairauden tai muun syyn vuoksi kykenemaétén itse hoitamaan apteekkiaan. Apteekkia omalla vastuullaan hoi-
tamaan voidaan maaraté ainoastaan laillistettu proviisori. Laillistettu farmaseutti voidaan kuitenkin méaratéa hoitamaan ap-
teekkia enintdédn kahden kuukauden ajaksi kerrallaan.
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Apteekkien madradn vaikuttaa paitsi olemassa olevien apteekkilupien méiéri, myds sivuapteekkien ja
palvelupisteiden maéré. Sivuapteekin perustamisesta, luvan myontdmisestd, sijaintialueesta, vastaa-
vasta hoitajasta, aukioloajoista ja lddkevalikoimasta sekd Helsingin yliopiston apteekin sivuapteekeis-
ta sdddetddn ladkelain 52 §:ssd. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi perustaa sivuapteekin
omasta aloitteestaan taikka kunnan tai kuntayhtymén aloitteesta. Ladkealan turvallisuus- ja kehittéd-
miskeskus voi lisdksi perustaa sivuapteekin ja myontéi sithen luvan apteekkarin hakemuksesta. Luvan
myontdmisen edellytykseni on, ettd alueella ladkkeiden saatavuuden turvaamiseksi tarvitaan apteekki-
palveluja, eikd itseniiselle apteekille ole riittdvid toimintaedellytyksid. Fimea voi myontaa apteekkarille
luvan enintdén kolmen sivuapteekin pitdmiseen.'®® Sivuapteekin yllapitiminen voidaan asettaa myos
apteekkiluvan myontdmisen ehdoksi. '*° Sivuapteekeilla voidaan lisatd apteekkiverkoston alueellista
peittoa. Toisaalta sivuapteekin aukioloajat ja ladkevalikoima voivat olla suppeammat kuin apteekilla,
jos paikalliset ladkehuoltotarpeet sen mahdollistavat. Samaa tarkoitusta palvelevat apteekkien palve-

lupisteet ja verkkoapteekit.

Léddkelain 43 §:n 1 momentissa ja lddkeasetuksen 11 §:ssd on sdddetty avointen apteekkilupien kuulut-
tamisesta, lupien hakemisesta ja lupahakemukseen liitettavistéd tiedoista. Hakukuulutuksessa ilmoite-
taan apteekin sijaintialue seké apteekkilupaan liitetyt ehdot sivuapteekin ja palvelupisteen yllapitdmi-
sestd taikka apteekkiliikkeen aukioloajoista, jos ehtoja on.'”® Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
on myontinyt vuosittain noin 65—75 apteekkilupaa vuosina 2007—2010. Vuonna 2011 apteekkilupia
myonnettiin 91 kappaletta, vuonna 2012 68 kappaletta ja vuonna 2013 61 kappaletta. Lupahakemuksia
kasitelladn vuosittain noin 1 300—1 500 kappaletta. Kyse ei kuitenkaan tyypillisesti ole eri hakijoista,

vaan usein sama hakija hakee montaa eri apteekkilupaa.

Apteekin palvelupisteelld tarkoitetaan lddkelain 38 §:n 3 kohdan mukaan apteekkarin ylldpitimaa eril-

listéd toimipistettd, josta voidaan myyda ladkkeitd. Ladkelain 52 a §:n perusteella apteekkari voi perustaa

168  Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paattaa sivuapteekin sijaintialueen. Keskus voi omasta aloitteestaan tai
kunnan, kuntayhtyman tai sivuapteekkiluvan haltijan aloitteesta muuttaa sivuapteekille maéarattya sijaintialuetta ladkkeiden
saatavuuden turvaamiseksi. Helsingin yliopisto voi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kussakin tapauksessa
antamalla luvalla pitaa enintaan 16 sivuapteekkia. Sivuapteekilla on oltava apteekkarin madradma toiminnasta vastaava hoi-
taja, jonka tulee olla proviisori tai farmaseutti. Sivuapteekin hoitajasta on tehtava ilmoitus Léakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle. Sivuapteekin aukioloajat ja laakevalikoima voivat olla suppeammat kuin apteekilla, jos paikalliset ladkehuol-
totarpeet sen mahdollistavat. Jos apteekkarilla on ollut lupa sivuapteekin pitdmiseen, sivuapteekkia saa apteekkiluvan tultua
avoimeksi hoitaa 46 §:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen harjoittaja tai 59 §:ssa tarkoitettu apteekkiliikkeen hoitaja, kunnes uusi
apteekkari on ottanut apteekin hallintaansa. Taman jalkeen uusi apteekkari saa hoitaa sivuapteekkia, kunnes sivuapteekin
pitémista koskeva asia on lopullisesti ratkaistu ja apteekkari, jolle lupa on myonnetty, ryhtyy pitdmaan sivuapteekkia. Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méaarayksia sivuapteekkiluvan hakemisessa noudatettavasta menettelysta.
169 Ladkelain 1 paivana helmikuuta 2011 voimaan tulleen 40 §:n 2 momentin muutoksen (1112/2010) mukaan L&akealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittda sivuapteekin yllapitdmisen myds apteekkiluvan ehdoksi. Ehtoja on asetettu lddke-
lain muutoksen jalkeen siten, etté 42 eri sivuapteekkia on ylléapidettava johonkin apteekkilupaan liittyvén ehdon perusteella.
Luku vastaa noin neljannesta Suomessa olevista sivuapteekeista. Ladkkeiden saatavuuden turvaamisen on katsottu edel-
lyttavan sivuapteekin pitdmista koskevaa ehtoa, jos sivuapteekilla on ollut erityinen merkitys alueellaan. Esimerkiksi sivuap-
teekin, joka on vastannut selkedn maantieteellisen alueen sivuapteekkipalveluista, lahistdlla ei ole muita apteekkipalveluita
eika 3 alueella ole edellytyksia itsendiselle apteekille, yllapitdminen on voitu asettaa apteekkiluvan ehdoksi. Myds sadnndkset
apteekin verkkopalvelusta ja palvelupisteista tuotiin 1adkelakiin 1 paivéna helmikuuta 2011 voimaan tulleella lainmuutoksella
(1112/2010). Palvelupisteilld kdytannosséa korvattiin ladkekaapit, mutta apteekin verkkopalvelu oli kokonaan uusi ladkejakelun
muoto. Apteekin verkkopalvelulla ei ollut tarkoitus muuttaa ladkejakelujérjestelméaa ja l1adkkeiden verkkomyyntiin sovelletaan-
kin samoja periaatteita kuin muuhun la&kemyyntiin. Apteekin verkkopalvelu on méaritelty laakelain 38 §:ssé, jonka mukaan
apteekin verkkopalvelulla tarkoitetaan ladkkeiden myyntia asiakkaan internetin vélitykselld tekeman tilauksen perusteella.
Toiminta ei edellytéd lupaa, mutta on ilmoituksenvaraista.

170 Avoimista apteekkiluvista kuulutetaan Virallisessa lehdessa ja lupahakemukseen liitetdan selvitys ladkelain 43 §:ssé
tarkoitetuista apteekkiluvan mydntamisen edellytyksistd. Hakemuksissa kaytetaédn Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen laatimaa lomakepohjaa.
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Fimean antaman luvan perusteella apteekin palvelupisteen haja-asutusalueelle tai kyldkeskukseen, jos
sielld ei ole riittdvid toimintaedellytyksié sivuapteekin pitamiselle. Apteekin palvelupiste voidaan pe-
rustaa erityisestd syystd myos muualle turvaamaan ladkkeiden saatavuutta. Palvelupisteiden tarkoitus

on parantaa syrjaseutujen ja haja-asutusalueiden ladkehuollon toimivuutta.

Fimea voi paattdd apteekin lakkauttamisesta, jos lddkkeiden saatavuus ei endd edellytd apteekin yllapi-
toa alueen viestomaard, alueella jo olevat apteekkipalvelut ja muiden terveyspalvelujen sijoittuminen
huomioon ottaen. Lakkauttamispddtosté ei saa panna tdytdntoon ennen kuin kyseessd oleva apteekki-
lupa on tullut avoimeksi, ellei apteekkari ole ilmoittanut suostuvansa paitokseen. Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittaimiskeskuksen on kuultava asianomaista kuntaa ennen 2 tai 3 momentissa tarkoitetun

pédtoksen tekemista.

Myos verkkoapteekit ovat yleistyneet Suomessa. Ladkelain 52 b §:n perusteella apteekkari, Helsingin
yliopiston apteekki ja Itd- Suomen yliopiston apteekki voivat tarjota apteekin palveluita my6s apteekin

verkkopalvelun vilitykselld.

8.2 Apteekkitoiminnan luvanvaraisuus

Apteekkitoiminnassa kyse on hengen ja eliman kannalta valttimattomastd, korkeaa ammattitaitoa ja
kokemusta vaativasta palvelusta, jossa on mahdollista tehdd vakavia virheitd. Apteekkitoiminnan har-
joittamisen luvanvaraisuus ei muodosta todellista kysymysta kilpailupoliittisesta ndkokulmasta. Lu-
pamenettely on valttamiton jo ladketurvallisuuden turvaamisen kannalta. Tdimén on todennut myds

EU-tuomioistuin.

Enemmén keskustelua on herittédnyt luvan tarveharkintaisuus eli se, miten lupia myonnetdén ja uusia ap-
teekkeja perustetaan. Pelkkd ammatillisten kriteerien tdyttyminen merkitsisi sité, ettd jokainen lupaehdot

tayttéva laillistettu proviisori voisi saada luvan. Lupa my6nnettiisiin alueellisesti, jos kriteerit tayttyvit.

8.3 Tarveharkinta ja sen tarpeellisuus

Apteekkien perustamisen tarveharkinnalla tarkoitetaan sitd, ettd uusi apteekki perustetaan vain tarpeen
vaatiessa. Apteekkipalveluiden riittavyyttd arvioi Fimea yhdessd kunnan kanssa. Lidkelain 41 $:n2 momen-
tin mukaan uuden apteekin perustamisesta kuntaan tai sen osaan paattad Fimea ladkkeiden saatavuuden
sitd edellyttdessd. Padtos perustamisesta tehdddn Fimean tai kunnan aloitteesta. Edelleen saman pyka-
lan mukaan ladkkeiden saatavuutta arvioitaessa on otettava huomioon alueen viestomairi, alueella jo
olevat apteekkipalvelut ja muiden terveydenhuollon palvelujen sijoittuminen. Fimea voi paattdd myds

apteekin siirtdmisestd ja lakkauttamisesta ladkkeiden saatavuuskriteerin perusteella.

Apteekin perustaminen ei ole vapaata, vaan alueellisesti tarveharkintaista. Uusia apteekkeja voidaan pe-
rustaa ainoastaan Fimean luvalla ladkkeiden saatavuuden sitd edellyttdessd. Tdtd kautta Fimea sditelee
apteekkien lukumaardd. Apteekkien vililld ei siten vélttimatté ole kilpailua, koska apteekkeja peruste-

taan kuntaan tai tietylle alueelle vain sen verran, kuin viranomainen katsoo tarpeelliseksi.

Tarveharkinnalla halutaan varmistaa apteekkipalvelujen riittdvé saatavuus my9s syrjaisemmilld seuduil-

la, ja apteekkarilla onkin velvollisuus huolehtia ldakkeiden saatavuudesta alueella. Toisaalta tarveharkin-
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nan mukainen apteekkien perustaminen turvaa riittavian apteekkipalveluiden tarjonnan alueilla, joilla
kysyntd on runsasta. Tarveharkinnalla halutaan my0s varmistaa apteekkien toimintaedellytyksien siily-

minen.'”* Tarveharkinnalla varmistetaan my®ds riittdva varastokoko ja sitd kautta ladkkeiden saatavuus.

Kunnan roolia apteekkien perustamisessa on lisatty 1.2.2011 alkaen. Alun perin hallituksen esitykses-

172 Kunnan tehtavana

sd korostettiin kunnan merkitystd apteekkien perustamisen aloitteentekijoina.
on Fimean pyynnosté tarvittaessa arvioida alueen apteekkipalveluiden toimivuutta, sijoittautumista
ja riittavyyttd. Kunta voi tehdd keskukselle esityksen apteekin, sivuapteekin ja apteekin palvelupisteen

perustamiseksi, sijaintialueen muuttamiseksi tai niiden siirtdmiseksi.

Tarveharkintaa voidaan pitda kilpailun rakenteellisena esteend. Ongelmana liian tiukan tarveharkin-
nan suhteen on muun muassa se, ettd toimijoiden maéréin rajoittamisella voi yleisesti olla markkinoita
sulkeva vaikutus. Sitd voidaan pitdd my6s vapaan elinkeinonharjoittamisen rajoittamisena. Tarvehar-
kinta voi heikentd4 potentiaalisen kilpailun tuomaa uhkaa, ellei se toimi kunnolla. Kilpailuvirasto on
lausunnoissaan tuonut esille tarveharkinnasta luopumisen ja jirjestelman kokonaisvaltaisen uudis-

tuksen tarpeen.'”

Kilpailu- ja kuluttajavirasto (KKV) on lausunnoissaan tuonut esille ndkokulmia erityisesti tarvehar-
kinnasta, apteekkilupien myontdmisprosessista, apteekkiverkoston tiheydestd, apteekkitoiminnan te-
hostamisesta seka ladketaksasta. KKV:n nikemyksen mukaan apteekkien yritysmuoto ja omistuspohja
voitaisiin vapauttaa, mutta sddntelyd ja lupamenettely tarvittaisiin my6s jatkossa yhteiskunnan yllépi-
tdmén ladkekorvausjdrjestelmén vuoksi. Apteekkilupaprosessia voitaisiin kehittdd edellyttdmalld luvan
hakijoilta toimintasuunnitelma haettavana olevalle apteekille. Apteekin perustamiseen liittyva tarve-
harkinta eli maéréllinen sddntely tulisi purkaa. Hinnoittelua KKV on esittanyt muutettavaksi niin, ettd

kiintedn vahittdismyyntihinnan sijasta siirryttdisiin enimmaishintaan.

Harkittaessa sdantelyn vapauttamista ei voida olettaa, ettd kaikki hyodykemarkkinat toimisivat samal-
la tavalla. Ladkemarkkinoiden sddntelyn taustalla on joukko ladkemarkkinoiden epdtiydellisyyteen,
ulkoisvaikutuksiin, ladketurvallisuuteen ja kansalaisten yhdenvertaisuuteen liittyvia seikkoja ja tavoit-
teita, joita ei voida saavuttaa ilman sddntelyd. Apteekkimarkkinoiden vapauttaminen on osin epdon-
nistunut Ruotsissa ja Norjassa. Ruotsin ja Norjan mallia ei siten voida ottaa ihanteeksi, johon ehdon
tahdoin tulisi pyrkid. Ei voida myoskédn olettaa, ettd ketjumainen toimintamalli sopisi erityisen hyvin
apteekkitoimintaan, vaikka se sopiikin vahittdiskauppaan. Edelld kasitellyssi tieteellisessa tutkimuk-
sessa on tuotu esille ketjumaiseen toimintaan liittyneitd puutteita ja lieveilmi6ita, jotka eivit ole olleet

myonteisid apteekin asiakkaan niakokulmasta.

171 HE 87/1986 vp, s. 7.

172  HE 87/1986 vp, s. 23.

173 Kilpailuvirasto on esimerkiksi todennut, ettd apteekkien perustamislupien tarveharkinnasta tulisi luopua ja siirtyéd so-
veltuvuusharkintaan. Tarveharkinta antaa toimiluvan saaneille elinkeinonharjoittajille keinotekoista markkinavoimaa, jota he
voivat hyédyntéa liikkesuhteissaan sekéd kauppakumppaniensa etta tassa erityisessa tapauksessa myds julkisen rahoituksen
kustannuksella. Ladkelain muuttamiseksi annetussa hallituksen esityksessa annetut perustelut apteekkien perustamisen tar-
veharkinnalle eivét olleet riittavia. Suomen ladkejakelujarjestelmaén tulisi tehdéd kokonaisuudistus, joka parantaisi ladkkeiden
saatavuutta, alentaisi hintoja ja tehostaisi alan toimintaa. Erityisesti apteekkien tarveharkintaisesta lupajarjestelmasta tulisi
luopua ja siirtya lupien turvallisuusperusteiseen soveltuvuusharkintaan. Samalla tulisi myds vapauttaa apteekkien perusta-
minen ja omistuspohja. KKV on viitannut siihen, ettéd Ruotsissa ja Norjassa on katsottu ladkelainséadanndllisten tavoitteiden
toteutuvan ilman tarveharkintaan pohjautuvaa apteekkien perustantaa.
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Kilpailu- ja kuluttajaviraston esittdimid nakemyksid on syyta tarkastella edelld kisiteltyjen apteekkitoi-
minnan vapauttamisen kokemusten perusteella. KKV toteaa 2018 antamassaan lausunnossa, ettd ny-
kymallin tdismentdminen ei riittavasti lisda kilpailua apteekkien kesken. KKV on jo aiemmin tuonut
esiin, ettd kilpailun edellytysten parantamiseksi tulisi luopua kokonaan tarveharkinnasta ja apteekkien
sijainnin ohjaamisesta. KKV huomauttaa edelleen, ettd maissa, joissa apteekkien maardén ja sijaintiin
liittyvéstd sddntelystd on luovuttu, apteekkien maérd on kasvanut merkittavisti ja kuluttajien paisy ap-
teekkeihin on siten parantunut.’’* Kuten edelté ilmenee, johtopdatds on hieman epétarkka. Apteekkien
madrd on lisdantynyt, mutta timad on tapahtunut lahinn4 suurilla paikkakunnilla. Kielteisind seikkoina
on havaittu laatuun, palvelutasoon ja neuvonnan puutteellisuuteen liittyvid ongelmia sekd markkinoi-
den keskittymiseen liittyvid haittoja. Mikili edelld luvussa 7 tarkastellut kansainviliset kokemukset si-
vuutetaan, saadaan kylld aikaiseksi tulonsiirto nykyisilta apteekkareilta koti- tai ulkomaisille ketjuille

ja padomasijoittajille, mutta varsinainen kuluttajahy6ty onkin kokonaan toinen asia.

174  Saatavuuden turvaamisen osalta KKV katsoo, ettd apteekkien vapaan perustamisen liséksi toteutettavat muutokset,
kuten ketjuuntumisen salliminen ja yhtidmuodon vapauttaminen, loisivat hyvin todennékdisesti markkinoille myds suurem-
pia toimijoita, joiden voi olettaa pystyvan huolehtimaan varastosta ja ladkkeiden saatavuudesta nykyisié pieniéd apteekkeja
kattavammin. KKV katsoo edelleen, ettd harvaanasuttujen alueiden ladkehuollosta huolehtimiseksi on olemassa muitakin
keinoja kuin nykyinen kilpailua heikentava tarveharkintainen lupajérjestelma. Apteekkien vapaan perustamisen salliminen ei
tarkoita sitd, ettei Iadkkeiden maantieteellisesta saatavuudesta voisi huolehtia myds sééntelyn keinoin. Keinoina voisi olla esi-
merkiksi nykyiset palvelupisteet kauppojen yhteydessa, erilaiset kuljetuspalvelut (kotiinkuljetus), verkkoapteekki ja e-resepti,
SGEl-jarjestely tai muu taloudellinen tuki. Liséksi apteekkien maarén kasvu ja niiden vapaampi perustaminen hyddyttaisivét
myds haja-asutusalueita. KKV huomauttaa myds, ettéd apteekkitoiminta on ollut Fimean selvitysten mukaan paasaantoisesti
kannattavaa myds haja-asutusalueilla. Apteekkilupaan voitaisiin myos liittda ehtoja, joilla varmistetaan laakkeiden turvallinen
toimittaminen jatkossakin. Esitysluonnoksessa esitetddn my®s apteekin perustamisen sujuvoittamista sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintayksikdiden yhteyteen rajaamalla terveydenhuollon yksikké omaksi apteekkialueekseen. KKV katsoo, etta
yleisesti kuntien jakaminen apteekkialueisiin hairitsee apteekkien perustantaa asiakaskysynnén mukaan. KKV:n ndkemyksen
mukaan tarveharkinnan ja sijainnin ohjaamisen poistaminen johtaisi apteekkien perustamiseen myds sairaaloiden yhteyteen,
mikali sille on kysyntda. KKV katsoo télté osin, etté verkkokaupan edellyttdman varaston tai apteekin puhelinpalvelun sijainti
muualla kuin kivijalka-apteekin yhteydessa voisi laskea verkkokaupan kustannuksia esimerkiksi edullisempien vuokrien takia.
Mikali hintakilpailu ladkkeissé olisi mahdollista, edullisemmat kustannukset vélittyisivat kilpailutilanteessa myos asiakkaille.
Ehdotukselle ei ole |16ydettavissa ladkkeiden turvalliseen toimittamiseen liittyvia perusteita. KKV:n ndkemyksen mukaan eh-
dotus ei paranna apteekkarin edellytyksié verkkokaupan pitdmiseen eiké siten edisté verkkokaupan yleistymisté ja palve-
luiden saatavuutta sahkoisesti. Esityksen mukaan (58 §) l1adketaksaa koskevaan lagkelain séédnndkseen tehtévat muutokset
olisivat vain teknisid. KKV huomauttaa, ettd enimmaishintaan siirtyminen itsehoitoldakkeissé oli yksi hallituksen apteekkiryh-
man linjauksista. KKV kannattaa t4ta linjausta, ja KKV:n ndkemyksen mukaan enimmaishintaan tulisi siirtyd ainakin itsehoi-
toladkkeissa. Itsehoitolddkkeiden enimmaishinnoittelusta saatujen kokemusten ja vaikutusarvioinnin jalkeen hintakilpailua
voitaisiin mahdollisesti laajentaa osin myds reseptiladkkeisiin. KKV esittéda harkittavaksi, etta kilpailua hyddynnettaisiin ter-
veyden- ja sosiaalihuollon yksikdiden ladkehuollossa nykyista laajemmin. Erityisesti sairaala-apteekkeihin, ladkekeskuksiin
ja ladkevarastoihin liittyvaa saantelya voi olla tarpeen muuttaa. KKV katsoo, ettd myods yksityisen terveydenhuollon palve-
luntuottajan tulisi voida perustaa sairaala-apteekkeja ja 1adkekeskuksia samojen kriteerien perusteella kuin julkisella puolel-
la, erityisesti silloin, kun yksityinen toimija tuottaa valinnanvapauden piirissa olevia palveluita. Nykytilanteessa esimerkiksi
sairaala-apteekkien hankintarenkaiden tekemét kilpailutukset laskevat tehokkaasti niiden ladkekustannuksia. Terveyden- ja
sosiaalihuollon yksikdiden, oli kyse sitten julkisista tai yksityisisté toimijoista, mahdollisuuksia kilpailuttaa apteekkeja tai suo-
raan laakevalmistajia tulisi kehittda. KKV pitdd mydnteisend, ettd ehdotuksesta on luovuttu ja katsoo, ettd ehdotusta ei tuli-
si toteuttaa jatkovalmistelussakaan. KKV on jo aiemmin lausunut, etta yhtididen kieltdmisen sijaan séantelya tulisi muuttaa
niin, etté apteekin yritysmuodon voisi vapaasti valita. Mahdollisiin sivuyhtidista johtuviin ongelmakohtiin voitaisiin paremmin
puuttua vahvistamalla Fimean valvontaedellytyksié ja tiedonsaantimahdollisuuksia.
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Tamén selvityksen laatija katsoo, ettei varsinainen ongelma ole tarveharkinta sindnsd, sikili kuin sitd
kiytetddn tehokkaasti. Ottaen huomioon apteekkien toimintaan liittyvé voimakas yhteiskunnallinen
intressi, on perusteltua, ettd tarveharkintaa ja sijainnin ohjausta harjoitetaan jatkossakin. Kokonais-
jarjestelmdssd on turvattava riittdvan laadukas ja turvallinen lddkehuolto koko maan alueella. Tarve-
harkinnan avulla on saatu Suomessa aikaiseksi urakiertojérjestelma, jossa ensimmainen apteekkilupa
saadaan pieneltd paikkakunnalta. Samalla kun tarveharkinta kannattaa sdilyttdd, lupakdytdntod tulee

lieventda merkittavasti suurilla paikkakunnilla.

On syyté katsoa, ettd apteekkitoimintaa kehitetddn edelleenkin osana sosiaali- ja terveyspalvelujérjestel-
mad. Rationaalinen ladkehoito —toimenpideohjelman tavoitteet huomioon ottaen apteekkitoiminnassa
edistetddn tervettd kilpailua kilpailemalla ladkehuollon asiantuntijuudella, toiminnan laadulla, palve-

luiden sijainnilla, palveluajoilla seké asiakaskunnan tarpeita vastaavalla ladke- ja palveluvalikoimalla.
Tamad ei kuitenkaan tarkoita, etteik6 nykyiseen jirjestelméan sisiltyisi ongelmia, jotka vaativat ratkai-

sua. Tdmién selvityksen laatijan ratkaisuehdotusta tarveharkinnan kehittdmisen osalta kasitelldan jak-

sossa 8.4.5.
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8.4. Miten nykyista tarveharkintaa voidaan tehostaa ja kilpailua lisata?

8.4.1 Kokonaisharkinnan kaytannon toteutus apteekkilupia myonnettaessa

Apteekkilupa myonnetddn kokonaisharkinnan perusteella. Kokonaisharkinnassa huomioitavien
osa-alueiden painotusta ei ole laissa sdddetty. Kdytdnnossé hakijan toimiajan pituudella ja toiminnalla
apteekissa sekd muissa ldakehuollon tehtdvissa on keskeinen merkitys. Muuksi toiminnaksi katsottavalla

julkaisu-, jarjest6- ja koulutustoiminnalla on varsinaista lddkealan tyokokemusta vihaisempi merkitys.

Kokonaisharkintaan perustuvan lupapditoksen vaihtoehtona on yksityiskohtaisempiin maériteltyihin
vertailuperusteisiin sidottu lupapéitds. Vuonna 2015 kirjoitetussa STM:n muistiossa katsottiin, ettd
lisad yksityiskohtia sisaltava vertailu rajoittaisi apteekkareiksi haluavien ammatillista kehittymista ja
kaventaisi urapolkuja. Laaja-alaisen ldakehuollon osaamisen ja kokemuksen hankkimisen houkuttele-
vuus véihenisi, jos yksittdiset lupakriteerit nousisivat merkittdvimpaéin rooliin kuin kokonaisuus. Ap-

teekkarikunta yksipuolistuisi, mika ei olisi alan kehittymisen kannalta eduksi.'”®

Nykytilaa voidaan kuitenkin arvostella siitd ndkokulmasta, ettei apteekkilupien paatoskéaytanto ole eri-
tyisen lapindkyvdd. Kun kokonaisharkinnassa kéytettdvista tekijoistd ei ole tarkemmin sdddetty, aina-
kaan lain tasolla luvan myontdmisperusteita ei voida pitdd erityisen selkeind. On sindnsd perusteltua
valttad ratkaisua, jossa apteekkiluvista padtettdisiin kaavamaisesti, ja harkinnassa pitdd pystyd ottamaan

huomioon alueelliset olosuhteet ja tarpeet.

Fimean aiempaa ratkaisukdytdntd nayttaisi leimaavan historiallisesti tietynlainen passiivisuus. Men-

neisyydessé uusia apteekkilupia on myonnetty usein tilanteissa, joissa apteekkari on hakenut lupaa si-

175  STM:n tyéryhman mietinndssé vuodelta 2015 todetaan seuraavaa. "Laékelain muutoksella vuonna 2011 lakiin lisatty
hakijan mahdollisen aikaisemman apteekkiluvan lainvoimaiseksi tulon ajankohta on tarkoittanut sitd, ettd kytanndssé uutta
apteekkilupaa ei saa ellei edellistd apteekkia ole hoitanut muutamia vuosia. Noin 16 %:sta apteekkilupapaétoksiéa valitetaan
oikeusasteisiin. Valitusten maaraé ei voida pitaa isona, kun kyse on paatoksista, joissa valitusoikeuden omaavia hakijoita
voi yksittéista lupaa kohden olla kymmenia. Yleensa valittajia on kuitenkin vain yksi lupapaatdsta kohden. Valitusten yleisin
syy on, etta valittaja arvioi omaavansa paremmat edellytykset apteekkilikkeen harjoittamiseen kuin luvan saaja. Parempien
edellytysten perusteluna on valittajan oma arvio siitd, miten han itse on kunkin laékelaissa sdddetyn vertailuperusteen osalta
ansioituneempi kuin luvan saaja. Lisdksi valituksia perustellaan usein yhdenvertaisuusperiaatteella ja vertailulla aiempiin rat-
kaisuihin, joita valituksenalainen lupa valittajan ndkemyksen mukaan vastaa. Hallinto-oikeudet eivat ole kuitenkaan kaytan-
ndssa arvioineet asiaa valittajan vaatimusten mukaisesti ja hallinto-oikeuden paatdkset ovat vain harvoin johtaneet Fimean
paatoksen kumoamiseen tai paatdksen palauttamiseen uudelleen késiteltavaksi. Fimean eri aikoina antamia p&atoksia ver-
tailtaessa on otettava huomioon, etté ladkelainséadanndssé on tapahtunut muutoksia ja kunkin paéatéksen perusteet ovat
aina syntyneet tapauskohtaisen arvioinnin perusteella (esim. erilainen hakijajoukko). Vuosien 2009 — 2014 aikana muutamassa
kumotussa paatdksessé perusteina ovat olleet paatdksen puutteellinen perustelu, valittajan hallinto-oikeudessa esille tuoma
uusi selvitys ja vain yhdessa tapauksessa hallinto-oikeuden arvio siita, etté valittajalla oli paremmat edellytykset apteekki-
liikkeen harjoittamiseen kuin luvan saajalla. Vuosina 2009 - 2014 korkein hallinto-oikeus on antanut valitusluvan ainoastaan
yhdesté apteekkilupapaatdksesta. Tassdkaan tapauksessa korkein hallinto-oikeus ei muuttanut viranomaisen tekemaa paa-
tosté. Oikeuskaytannon perusteella hallinto-oikeuksien mielesta ladkelakia on sovellettu Fimeassa padosin oikein ja viran-
omainen on pysynyt sille kuuluvan harkintavaltansa rajoissa. Hakijoiden toimiajat ladkealan tehtévissa ovat niin keskeinen
tekijéa lupapaatoksissa, ettd paatokset ovat ennustettavia. Kokonaisharkintaan perustuvan lupapaatoksen vaihtoehtona olisi
kaavamaisempi ja yksityiskohtaisesti madriteltyihin vertailuperusteisiin sidottu lupapaatds, jollaista tydryhma ei pitanyt ai-
heellisena jatkovalmistella. Katsottiin, etta lisda yksityiskohtia siséltéva vertailu rajoittaisi apteekkareiksi haluavien ammatil-
lista kehittymista ja kaventaisi urapolkuja. Laaja-alaisen l1adkehuollon osaamisen ja kokemuksen hankkimisen houkuttelevuus
véhenisi, jos yksittéiset lupakriteerit nousisivat merkittdvampaén rooliin kuin kokonaisuus. Apteekkarikunta yksipuolistuisi,
mika ei olisi alan kehittymisen kannalta eduksi. Apteekkilupaprosessin kehittdmisté on kasitelty liitteessé 2. Apteekkilupien
hakijat ovat joissakin tapauksissa arvostelleet Fimeaa sen tekemisté lupapaétoksista. Paatdksia on arvosteltu muun muassa
siitd, ettd luvan mydntaminen on niukasti perusteltu eivatkéd paatokset ole lapinékyvié. Jarjestelmaa on aiemmin pyritty ke-
hittdmaan lisdamalla paatdsten lapinakyvyytta ja kehittdmalla paatdsten perusteluita.”
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vuapteekin perustamiseen. Talléin Fimea on ryhtynyt harkitsemaan sitd, olisiko sivuapteekkiluvan
sijasta tarvetta kokonaan udelle apteekille. Alueellisen ohjauksen toimivuuden nakokulmasta suosi-

teltavaa olisi, ettd tarpeet apteekkikilpailun lisédmiseen otettaisiin nykyistd aktiivisemmin huomioon.

Fimean toiminta apteekkien perustamiseksi ndyttdisi kuitenkin lisdantyneen viime vuosina. Vuoden
2010 jdlkeen on tehty noin kymmenen apteekin perustamispdatostd ja saman verran paatoksid si-
vuapteekin muuttamisesta padapteekiksi. Toisaalta lupamenettelyn kankeus on hidastanut uusien ap-
teekkien perustamista. Uusien apteekkien perustamista koskevista paétoksistd vain kolme on tullut
voimaan ilman muutoksenhakumenettelyd. Yhdestd paatoksestd on haettu valituslupaa korkeimmalta
hallinto-oikeudelta. Sivuapteekkeja koskevista paatoksista kahdeksan on tullut lainvoimaiseksi ilman
muutoksenhakumenettelyé ja kahdesta valitettiin hallinto-oikeuteen.!”® On syytd pohtia jatkossa, mi-

ten lupamenettelyé ja valitusprosesseja saataisiin nopeutettua nykyisesta.

Apteekin perustamisessa on pidettivi erilladn kaksi asiaa; perusteet, joilla uusi apteekki perustetaan ja
joilla lupa mydnnetdén tietylle proviisorille. Ndma prosessit ovat toisistaan erillisid, ja padtos uudesta
apteekista tehdddn aina ensin, se julistetaan haettavaksi ja myonnetddn sitten parhaalle hakijoista. Mo-

lemmat péaatokset ovat valituskelpoisia, ja viranomaisella on niissé laaja harkintavalta.

8.4.2 Esitysluonnos ladkelain 41 §:n muuttamiseksi

Kyseesséd on luonnos hallituksen esitykseksi, jolla sujuvoitettaisiin apteekkilupamenettelyé ja mahdol-
listettaisiin sosiaalihuollon palveluasumisyksikoille lddkevaraston ylldpitaminen akillisid tarpeita var-

ten sekd tdsmennettdisiin erditd muita apteekkitoimintaa seka laakevalmisteita koskevia saannoksia.

Esitysluonnoksen mukaan lupajérjestelman avulla halutaan ennen kaikkea varmistaa vaestolle ladkkei-
den saatavuus maanlaajuisesti ja turvallisesti. Esitysluonnoksen mukaan apteekkien runsas lisddminen
voi johtaa yksittdisten apteekkien pienenemiseen. Edelleen etenkin harvinaisempien lidkkeiden osalta
saatavuus saattaa asiakkaiden ndkokulmasta heiketd, silld apteekkien varastokokoa ei pystyti pitimdcdn

nykyiselld tasolla.

Lakiehdotuksen 41 §:n mukaisten ehdotusten myoté apteekkien maéraa voitaisiin lisatd huomattavasti
nykyisestd. Ehdotuksen taloudelliset vaikutukset riippuvat perustettavien apteekkien lukumaarasta, mut-

ta apteekkien lisédmisen odotetaan vaikuttavan taloudellisesti nykyisen apteekkijarjestelman toimintaan.

Pykildn 2 momenttiin ehdotetaan muutosta, jonka mukaan apteekin perustaminen ei ole nykytilaa
vastaavasti sidottu vain lddkkeiden saatavuuteen, vaan apteekin perustamisen kriteerejd joustavoitet-
taisiin siten, ettd apteekki voitaisiin perustaa my0s silloin, kun se on apteekkipalveluiden turvaamisen

kannalta tarpeellista.

Arvioinnissa otettaisiin huomioon uusina arvioinnin osa-alueina alueella asuvan véeston lisdksi myds
alueella asioiva véesto sekd alueen sosiaali- ja terveydenhuoltopalvelut. Muutoksella tdsmennettaisiin

sitd, ettd apteekki voitaisiin perustaa myds kauppakeskuksiin tai vastaaviin paikkoihin, joissa apteekki-

176  Ks. Laédkejakeluselvitys 2018, valiraportti, s. 6.
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palveluiden tarvetta ei niinkddn perusteta asuvaan vdesto6n vaan alueella asioivaan viestoon. Alueel-
la olevien sosiaali- ja terveyspalvelujen merkittavyytta arvioidessa voitaisiin ottaa huomioon toisaalta
tarve apteekkipalveluille siksi, ettd alueella on lihelld esimerkiksi terveyskeskus, jolloin on tarvetta myos
apteekkipalveluille, ja toisaalta siksi, ettd alueella olevien muiden palvelujen puute korostaa apteekin

merkitystd alueelle.

Ehdotuksen mukaan apteekki voitaisiin myos perustaa kunnan tai kunnan osan lisiksi sosiaali- tai ter-
veydenhuollon toimintayksikon yhteyteen. Muutoksella lisattdisiin Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen mahdollisuuksia uusien apteekkien perustamiseen nykyistd sadntelyd tarkoituksenmukai-
semmin ja turvattaisiin erityisesti sairaaloista kotiutuvien tai paivystyskdynnilld asioivien potilaiden

laakehoidon viiveeton ja joustava saatavuus.

Esitysluonnoksen mukaan Fimealla tulisi olla mahdollisuus arvioida liikkeiden saatavuutta kokonai-
suudessaan kunnan alueella siten, ettd arvioinnissa voitaisiin huomioida palveluiden lisddmistarpeita
osoittavat seikat koko kunnan alueelta ilman, ettd samalla olisi vilttdmdtontd rajata kuntaa pienempid
apteekkien sijaintialueita. Kunnan osia voitaisiin rajata erillisiksi apteekkialueiksi, mikdli olisi syytd epdil-
ld tietyn alueen muutoin jédvin ilman apteekkipalveluita. Suurten ja harvaan asuttujen kuntien osalta
palveluiden saatavuutta arvioitaessa voidaan huomioida myos asukkaiden ja apteekkipalveluiden vi-
liset valimatkat, jolloin palveluiden maantieteellinen saavutettavuus voidaan huomioida paremmin.
Sdannokselld pyrittdisiin turvaamaan apteekkipalveluiden tarkoituksenmukainen saatavuus myds esi-
merkiksi tilanteissa, joissa kunnan asukkaiden lukuméaaran nakokulmasta yksi apteekki riittdisi katta-
maan ladkkeiden saatavuuden, mutta useamman apteekin olemassaolo parantaisi alueen asukkaiden
palveluiden saatavuutta esimerkiksi maantieteellisen etdisyyden ndkokulmasta. Sosiaali- tai terveyden-
huollon toimintayksikon alue voitaisiin rajata erilliseksi apteekkialueeksi, jotta varmistettaisiin uuden

apteekin sijoittuminen yksikon vilittomaén ldheisyyteen.

Riittavien apteekkipalveluiden arvioinnissa Fimea voisi ottaa huomioon keskimddrdisen apteekkitihey-
den Suomessa ja verrata sitd kyseisen kunnan apteekkitiheyteen. Arvioinnissa voidaan huomioida myds
alueella jo olevista apteekeista toimitettujen reseptien maéré ja sen kasvu osana ladkkeiden saatavuut-
ta koskevaa arviointia. Olemassa olevien apteekkipalveluiden osalta voitaisiin huomioida myos alueen
apteekkipalveluissa esiintyneet puutteet, mutta puutteiden olemassaolo ei olisi edellytyksend uuden

apteekin perustamiselle.

Pykildn 1 ja 4 momentit sdilyisivdt ennallaan. Fimean on uutta apteekkia perustettaessa kuultava
asianomaista kuntaa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on kuitenkin oikeus paattaa
uuden apteekin perustamisesta harkintaansa perustuen siindkin tapauksessa, ettd asianomainen kun-
ta ei nde uuden apteekin perustamista valttamattomaksi ladkkeiden saatavuuden tai alueella asioivan

vdeston palvelujen turvaamiseksi. Keskus ei ndin ollen ole sidottu kunnan esittdméan kantaan.'”

177 HE-luonnos, s. 32-33.
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Esityksen perusteella laajennetaan Fimean mahdollisuuksia perustaa uusia apteekkeja. On selvid, ettd
apteekkipalveluiden tarve tulee ottaa huomioon uusia apteekkeja perustettaessa. Tamén selvityksen
kirjoittaja katsoo, ettd timédnsuuntainen harkinta on ollut mahdollista jo nyt voimassa olevan ratkai-
sukdytinnon perusteella. Tdhén viittaa sekin, ettd esitysluonnoksen perusteluissa viitataan Fimean vii-

meaikaiseen ratkaisukéytdntoon.

HE-luonnoksen perusteluiden nojalla ei ole aivan selvéi, onko tavoitteena nykyistd laajemmin méarit-
tdd apteekin sijaintialueeksi yksittdinen kunta kunnan osan sijaan. Apteekkien sijoittumisen alueellisella
ohjauksella on kuitenkin olennainen merkitys apteekkiverkoston kattavuudelle. Téhan néhden jatkos-
sakin ohjausta tarvitaan myos kunnan sisilld. Ei nimittéin olisi tarkoituksenmukaista, ettd esimerkiksi
Helsingissa kaikki apteekit sijaitsisivat esimerkiksi Itd-Helsingissa tai Lansi-Helsingissd. Pddsdantona
tulisi pitad joko maantieteelliseltd alueeltaan tai véestollisesti suurten kuntien osalta, ettd sijoittautu-
mista jatkossakin ohjattaisiin myos kunnan sisélla. My6s mahdollisuutta perustaa apteekki sosiaali- ja

terveydenhuollon toimintayksikon yhteyteen on syytd vahvistaa.

Esitysluonnoksessa todetaan, ettd Fimean viimeaikaisessa ratkaisukdytinnossd apteekkiluvan tarve-
harkinnan perusteina on viitattu suomalaisen keskiarvoapteekin tunnuslukuihin, erityisesti reseptuuriin,
liikevaihtoon ja myds viestotiheyteen/apteekki. Lahtokohtana néyttad olleen, ettd alueilla, joilla apteekin
tai apteekkien koko on selvisti suurempi kuin keskiarvoluvut tai vieston maird/apteekki selvasti pie-

nempi kuin koko maassa, olisi erityistd tarvetta uusille apteekeille.

Kuitenkin tdmén selvityksen laatijan huomio kiinnittyy siihen, ettd edelld olevasta poiketen Fimean
omilta verkkosivuilta 16ytyy vain hyvin yleisluontoinen selostus luvan myontdmisperusteista, jossa tyy-

dytdan viittaamaan ladkelain edelld siteerattuihin lain sdannoksiin.'”®

Fimean verkkosivuilta'”® 16ytyy lisaksi luettelo, jossa on esitetty apteekkien sijaintialueet kunnissa, joi-
den osalta Fimea tai sen edeltdja Ladkelaitos on tehnyt padtoksen apteekkien sijaintialueista. Selitteend
todetaan seuraavaa: “Ellei sijaintialuepdatostd ole tehty, apteekin alueena on yleensi koko kunta. Poik-
keuksen kuitenkin tekevit esimerkiksi kuntaliitosten my6ta syntyneet kunnanrajojen muutokset, joita
ei ole vield huomioitu uudella sijaintialuepditokselld. Téllaisissa tilanteissa sijaintialue on hyvi tarkistaa
Fimeasta. Sijaintialuepaitokset koskevat apteekkeja. Sivuapteekkien sijaintialueet on maéritty erikseen
omissa padtoksissadn. Verkkosivulla esitetyt tiedot ovat tiivistelmid sijaintialuepdatoksistd. Paatoksen
koko tekstin voi tarvittaessa pyytdd Fimean kirjaamosta. (kirjaamo@fimea.fi)” Luettelosta ei kéy ilmi,
ettd nykyinen ratkaisukdytdnto perustuisi suomalaisen keskiarvoapteekin tunnuslukuihin, erityisesti

reseptuuriin, liikevaihtoon ja myo6s véestotiheyteen/apteekki. Luettelosta ilmenee, mille alueelle apteek-

178 https://www.fimea.fi/apteekit/apteekki-_ja_sivuapteekkiluvat
179  https://www.fimea.fi/apteekit/apteekkien-sijaintialuepaatokset
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ki on myénnetty (esimerkiksi tietty kunta'® tai kunnan osa'®"). Esimerkiksi véestotiheys per apteekki

néyttéisi vaihtelevan suuresti.'®?

Fimean luettelosta ei ilmene, ettd historiallisesti olisi ollut joku tietty numeraalinen peruste, jolla ap-

teekkien maédrdd tietyn kunnan alueella olisi sddnnelty. Fimean verkkosivuilta ilmenevit luvat eivit

180 Esimerkiksi Lieksan osalta todetaan. “(Dnro 1000/811/97) Paattksen paivamaara 05.06.1998 Lieksan 1.- 3. apteek-
kien tulee sijaita Lieksan kaupungissa”.

181  Esimerkiksi Haminan osalta todetaan: (Dnro 1766/50/2002) Paatoksen paivaméaara 13.12.20041.ALUE Haminan kau-
pungin itdinen alue on se osa Haminan kaupunkia, jota rajoittaa lannessa suora Haminan kaupungin etelapuolella olevalta
merialueelta Kotisaaren ja Pitdjansaaren valista Takkaniemeen, Salmenvirta, Mullinkoski, Kirkkojérvi, Vehkajoki ja valtatie 26,
pohjoisessa ja iddssd Haminan kaupungin raja seka eteldssé Haminan kaupungineteldpuolella oleva merialue. Alueelle sijoit-
tuvat Haminan 1. Apteekki, Haminan 2. Apteekki 2.ALUE Haminan kaupungin l&ntinen alue on se osa Haminan kaupunkia,
jota rajoittaa l&nnessé ja pohjoisessa Haminan kaupungin raja, idéssé valtatie 26, Vehkajoki, Kirkkojérvi, Mullinkoski, Sal-
menvirta, suora Takkaniemesta Kotisaaren ja Pitdjansaaren vélistd Haminan kaupungin eteldpuolella olevalle merialueelle ja
eteldssd Haminan kaupungin eteldpuolella oleva merialue. Alueelle sijoittuu Haminan 3. Apteekki.”

Esimerkiksi Porvoon osalta todetaan seuraavaa. ” (Dnro 353/811/97) Pa&toksen paivamaara 12.03.1998(Dno 372/811/97
Paatoksen paivamaara 4.2.1998 (Porvoon 3. apteekin itsendistdminen) (Dnro 549/50/2002) Paatoksen paivamaaré 01.12.2003
(Porvoon 4. apteekin itsendistaminen) 1.ALUE L&ntinen alue on se osa Porvoon kaupunkia, jota rajoittaa eteldssa, lannessa ja
pohjoisessa Porvoon kaupungin raja seka idassa Loviisantie, Mannerheiminkatu, Sibeliuksenbulevardi, Pihlajatie, Rantakatu,
Pumpputie sekd Pumpputielta lounaaseen Tarkkistenlahteen piirretty viiva, Tarkkistenlahti ja Stensboélen selké. Alueelle sijoit-
tuvat Porvoon 1. Apteekki Porvoon 2. Apteekki Porvoon 4. Apteekki Alueella sijaitsevat liséksi Porvoon 1. apteekin alainen
Gammelbackan sivuapteekki, Porvoon 2. apteekin alainen Kulloon sivuapteekki (Suljettu 30.11.2010). 2.ALUE Itéinen alue on
se osa Porvoon kaupunkia, jota rajoittaa eteldssé Porvoon kaupungin raja, l&nnessé Stensbolen selkd, Tarkkistenlahti, suo-
ra Tarkkistenlahdesta koilliseen Pumpputielle, Pumpputie, Rantakatu, Pihlajatie, Sibeliuksenbulevardi, Mannerheiminkatu ja
Loviisantie seké pohjoisessa ja idassé Porvoon kaupungin raja. Alueelle sijoittuu Porvoon 3. Apteekki.”

“Esimerkiksi Espoon osalta todetaan: (Dnro 409/811/97) P&a&toksen paivdmaéra 27.08.1997 1. ALUE Espoon keskuksen

alue on se osa Espoon kaupunkia, jota rajoittaa eteldssé suora, joka kulkee Ison-Henttaan tien etelapaasta lanteen Riimunii-
tyntien ja Finnoontien risteykseen ja suora joka kulkee Riimuniityntien ja Finnoontien risteyksesté Latokasken ja Tillinmaen
luoteispuolelta Saunalahdenselalle, 1annessé ja pohjoisessa Espoon kaupungin raja seké idassa Espoon kaupungin raja,
Keha lll ja suora Kehé lll:Ita Pihlajarinteen lansipuolelta Ingaksentielle, Ingaksentie, Kauniaisten raja, Stensintie, Turunvayla ja
Ison-Henttaan tie. Alueelle sijoittuu Espoon 3. Apteekki Alueella sijaitsee liséksi Espoon 3. apteekin alainen Suvelan sivuap-
teekki, Espoon 5. apteekin alainen Kauklahden sivuapteekki sekéa Vantaan 5. apteekin alainen Lahnuksen sivuapteekki. 2.
ALUE Leppévaaran alue on se osa Espoon kaupunkia, jota rajoittaa etelassé suora, joka kulkee Espoon itéiseltd merialueel-
ta Laajalahdesta Turvesuontielle, Turvesuontie, Sinimdentie ja Sinimaentielté piirretty suora Nihtisillan kohdalle Turunvaylélle,
Turunvayla, lannessa Stensintie, Kauniaisten raja, Ingaksentie, suora Ingaksentielta Pihlajarinteen lansipuolelta Keha lll:lle ja
Kehé Ill seka idassa Espoon kaupungin raja. Alueelle sijoittuu Espoon 2. Apteekki Espoon 4. Apteekki Espoon 10. Apteekki
Alueella sijaitsee liséksi Espoon 4. apteekin alainen Karakallion sivuapteekki. 3. ALUE Espoonlahden alue on se osa Espoon
kaupunkia, jota rajoittaa eteldssa Espoon kaupungin raja, lannessa Espoon kaupungin raja ja suora Saunalahdenselalta Til-
linmé&en ja Latokasken luoteispuolelta Finnoontien ja Riimuniityntien risteykseen, iddssa Finnoontie, Finnoontielta Lansivaylan
yli Hylkeenpyytéjantielle piirretty suora, Hylkeenpyytéjantie sek& Suvisaariston ja Lehtisaarten itdpuolelta Espoon etelaiselle
merialueelle piirretty suora. Alueelle sijoittuu Espoon 5. Apteekki Espoon 9. Apteekki Alueella sijaitsee lisdksi Espoon 9. ap-
teekin alainen Kivenlahden sivuapteekki.4. ALUE Matinkyla - Olarin alue on se osa Espoon kaupunkia, jota rajoittaa eteldssa
Espoon kaupungin raja, l&nnessé suora, joka kulkee Espoon eteldiseltd merialueelta Lehtisaarten ja Suvisaariston itdpuolel-
ta Hylkeenpyytéjantielle, Hylkeenpyytéjantie, Hylkeenpyytéjantieltd Lansi-vaylan yli Finnoontielle piirretty suora, Finnoontie,
pohjoisessa suora Finnoontien ja Riimuniityntien risteyksesta itdén Ison-Henttaan tien eteldpadhan, iddssa Ison-Henttaan
tien etelapéasté piirretty suora Lukutielle, Lukutie, Kokinkylantie, Kalenteritie, Lystiméentie, Uuskartanontie, Merituulentie,
Matinkartanontie seké suora Matinkartanontien ja Lénsivaylan risteyksesta Haukilahden kaupunginosan lansipuolelta ja Mies-
saaren itdpuolelta Espoon eteldiselle merialueelle. Alueelle sijoittuu Espoon 6. Apteekki Espoon 8. Apteekki 5. ALUE Tapio-
lan alue on se osa Espoon kaupunkia, jota rajoittaa eteldssd Espoon kaupungin raja, l&nnessé suora. Joka kulkee Espoon
etelaiseltd merialueelta Miessaaren itdpuolelta ja Haukilahden kaupunginosan lansipuolelta Matinkartanontien ja Lansivaylan
risteykseen, Matinkartanontie, Merituulentie, Uuskartanontie, Lystimé&entie, Kalenteritie, Kokinkylantie, Lukutie seka suora
Lukutielté Ison-Henttaan tien etelapaéhén, Ison-Henttaan tie Turunvaylalle, pohjoisessa Turunvayld, Turunvaylalté Nihtisillan
kohdalta piirretty suora Sinimaentielle, Siniméentie, Turvesuontie seka suora Turvesuontieltd Espoon itéiselle merialueelle
Laajalahteen. Alueelle sijoittuu Espoon 1. Apteekki Espoon 7. Apteekki Alueella sijaitsevat liséksi Espoon 6. apteekin alainen
Haukilahden sivuapteekki ja Espoon 7. apteekin alainen Otaniemen sivuapteekki.”
182  Esimerkiksi noin 11.000 asukkaan Lieksassa on kolme apteekkia (1 apteekki noin 3.666 asukasta kohden), noin 20.000
asukkaan Haminassa niin ikédan eli kolme apteekkia (1 apteekki noin 6.666 asukasta kohden) ja noin 50.000 asukkaan Por-
voossa saman verran eli 3 apteekkia (1 apteekki noin 16.666 asukasta kohden). Noin 277.000 asukkaan Espoossa on 10 ap-
teekkia (1 apteekki noin 27.700 asukasta kohden). Apteekkitiheydesta ei I6ydy logiikkaa ainakaan vaestodn suhteutettuna.
Tietyn kunnan resptuurin voi olettaa korreloivan suhteellisen hyvin alueen vaestémaéran suhteen. Sivuapteekit muuttavat
kuvaa jonkin verran toimipisteiden, joskaan ei omistuksen osalta.
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tarkastelussa néyttdisi korreloivan esimerkiksi vieston médran, reseptuurien méidrédn tai muidenkaan
suureiden mukaan. Tdman selvityksen Kkirjoittaja ei sindnsd epdile, etteiko Fimea nykyisin kayttdisi tai
pyrkisi kdyttaméan hallituksen esitysluonnoksessa mainittuja perusteita, mutta luvan myontdmisperus-

teita on vaikea todentaa. Epdilemittd historialliset syyt ovat johtaneet nykyisen tilanteen syntymiseen.

Sddntelytavoite — apteekkien mdérén ja alueellisen kilpailun lisédminen - on oikea, mutta ongelmallista
on kuitenkin se, ettei hallituksen esitysluonnoksessa mainittuja ratkaisukriteerejd - reseptuuri, liikevaih-
to ja vdestotiheys/apteekki esitetd kirjattavaksi lakiin. Jos néité kriteerejd on tarkoitus kéyttad jatkossa,
on syyté kysyd, miksei itse sddnnosté kirjoitettaisi siten, ettd sama tarkoitus ilmenee lain sddnnoksesta.
Tamén voitaisiin katsoa vastaavan nykyistd paremmin nykyisin noudatettavia lainsdadéntoperiaattei-
ta, joissa oikeussubjektien oikeudet ja velvollisuudet pyritadn kuvaamaan niin tarkkarajaisesti kuin se

on mahdollista. Esitetyn 41 §:n sanamuotoa tulisi tismentaa.

Esitysluonnoksen tavoitteena néyttdd olevan lisatd apteekkeja alueilla tai kauppakeskuksissa, joilla ap-
teekkien reseptuuri on keskiarvoa selvisti suurempi. Tama on ladkehuollon ja kilpailun lisédamisen na-
kokulmasta perusteltua. Esitysluonnoksen puutteena on pidettiva sité, ettd kriteerit jaavit lain tasolla

episelviksi. Uuden lain 41 §:ssé tulisi harkintakriteeristd sddtad tasméllisesti pykélatasolla.

Viranomaisen toimivallan tulee yleisesti perustua tarkkarajaisuuteen. Kun viranomaisen toimivaltaa
laajennetaan arvioimaan palveluiden saavutettavuutta, tulisi harkintavallan olla mahdollisimman tark-

karajainen.

8.4.3 Tarkkarajainen harkinta

Seuraava kuva ilmentdd eroja apteekkien koossa ja liiketoiminnassa. Reseptien maéré on varsin hyva

kriteeri kuvaamaan apteekkien liiketoiminnan volyymia.

Kuva 9.

Yksityiset apteekkitoimipisteet kokoluokittain 2017

Reseptia/vuosi Apteekkien Ikm
200 001 — 19
180 001 —200 000 9
160 001 — 180 000 22
140 001 — 160 000 26
120 001 — 140 000 42
100 001 - 120 000 71
80 001 — 100 000 76
60 001 — 80000 95
40001 — 60000 108
20 001 — 40000 181
- 20000 121

1.4.2015 tapahtuneiden apteekkien annosjakelua ja
annosjakelureseptien kirjaamista koskevien muutosten
takia tilasto ei ole vertailukelpoinen vuotta 2015 edeltaviin tilastoihin. Lahde: Apteekkariliitto, sis. 97 % kaikista apteekkitoimipi:
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Kuvasta ilmenee, ettd suurimman ryhman (181 apteekkia) muodostavat apteekit, joilla vuosittaisten
reseptien madrd on 20.000 - 40.000. Toiseksi yleisin ryhmé ovat kaikkein pienimmat apteekit (121),
joilla on alle 20.000 reseptid vuodessa. Kolmanneksi yleisin ryhmai ovat apteekit, jotka kasittelevit
40.000 - 60.000 reseptid vuodessa (108 apteekkia). Suurimmassa ryhmassi, jossa resepteja késitelladn

yli 200.0000 reseptid vuodessa, on 19 apteekkia.

Edelld mainitun perusteella havaitaan, ettd suurimpaan ryhméén kuuluvien apteekkien reseptien maa-

rd on yli kymmenkertainen verrattuna pienimpien apteekkien reseptuureihin.

Reseptuurien maéré heijastaa sitd, ettd Suomen kuntien koko on erilainen. Lidkehuollon kattavuudesta
johtuen tavoiteltavaa on jatkossakin, ettd jokaisessa kunnassa on ainakin yksi apteekki. Kilpailun toi-
mivuuden nidkokulmasta tarvittaisiin vahintddn kaksi apteekkia, silloin kun se liiketoiminnan volyymi
huomioon ottaen on kannattavasti mahdollista. Apteekkien miard ei vaikuta nykysaantelylla hintoihin,

mutta maéri saattaa korreloida laatukilpailun ja aukiolojen kanssa.

Ottaen huomioon, etté lddkkeiden sisddnostohinta ja ulosmyyntihinta on sddnnelty, reseptuurien maa-
rd kuvannee my6s kohtuullisen hyvin apteekin lddkemyynnin kannattavuutta. Yrityskohtaisia eroja
lienee tosin osoitettavissa liiketoiminnasta syntyvien muiden kustannusten kuin ladkekustannusten
osalta. Myos apteekkivero tasoittaa eroa pienten ja suurten apteekkien valilld. Kuten edelld on todettu,
tasoitusta ei kuitenkaan tapahdu riittavasti nykymallissa, vaan apteekkiveroon voitaisiin lisatd ylapaa-

hén pari porrasta lisaa.

Julkisuudessa on keskusteltu paljon apteekkitoiminnan voitoista, joita on osin pidetty kohtuuttomina.
Toisaalta vasta-argumenttina on kiinnitetty huomiota siihen, ettd apteekkien keskimaarainen voittopro-
sentti, joksi Apteekkariliiton taholta on arvioitu noin 3 %, on sama tai alempi kuin vahittdiskaupoilla.
Samoin on keskusteltu apteekkien katteista eri Pohjoismaissa ja esitetty erilaisia huomioita vertailu-
jen oikeellisuudesta tai virheellisyydesta. Tédssa selvityksessd ei oteta kantaa keskustelun eri osapuol-
ten esittdmiin toisistaan poikkeaviin vertailuihin, eiké tarkoituksena ole tuottaa uutta vertailua, jossa

omenoita verrattaisiin appelsiineihin.

Nikokulma on erilainen. Se liittyy alakohtaisen sdantelyn toimivuuteen ja mahdollisuuksiin paran-
taa sitd. Ottaen huomioon, ettd apteekkien tulos perustuu pitkdlti julkisen vallan ohjaukseen, yksittdisen
apteekkarin tulos riippuu pitkdlti viranomaisten tekemistd sddntelyratkaisuista. Apteekkien ladkkeiden
myynnistd saamaa voittotasoa ohjataan paattdmalld sekd ldakkeiden sisddnostohinnat ja ulosmyynti-
hinnat. Apteekkien lddkemyynnin kate madraytyy siten kdytdnnossd viranomaispaatoksilld. Apteek-
kien reseptuurien méidré taas méadraytyy pitkalti Fimean alueellisen ohjauksen ja apteekin sijainnin
perusteella. Apteekkien tulokseen voidaan vaikuttaa muuttamalla nykyisté ladketaksaa, esimerkiksi
suuntaan jossa ladkkeen hinnan merkitysté taksassa vahennetdan, seka lisédmalld apteekkien maéraa
sielld, missd ladkkeille on paljon kysyntad. Apteekkari voi itse vaikuttaa liikevaihtoon laatukilpailun
keinoin, kuten neuvonnalla, asiakaspalvelulla ja aukioloajoilla. Apteekkien tulokseen vaikuttaa myos
progressiivisen apteekkiverotuksen taso ja toteuttamistapa. Mikéli apteekkarien tulotasoa pidetdin
kohtuuttoman suurena, julkisella vallalla on tdydelliset keinot muuttaa ohjausjarjestelmad haluamaan-
sa suuntaan. Keskusteltaessa nykyjdrjestelmdn tuottamasta voittojen tasosta kyse on siten pikemminkin

sdadntelyn onnistumisesta tai epdonnistumisesta kuin apteekkarien toiminnasta.

90  LAAKEJAKELUA KOSKEVAN SAANTELYN JA SEN MAHDOLLISTEN MUUTOSTEN VAIKUTUS KILPAILUN JA LAAKEHUOLLON TOIMIVUUTEEN



Apteekkien taloudellisia lukuja voidaan tarkastella Fimean tuoreen apteekkien tilinpaitosanalyysin
perusteella.'’®? Apteekkitoiminta on keskimaérin kohtuullisen kannattavaa liiketoimintaa, mutta alu-
eelliset erot ovat suuria.’®* Samanlaista hajontaa on havaittavissa véhittdiskauppaketjujen yhteydessa
toimivien kauppiaiden osalta. Osa kauppapaikoista on parempia kuin toiset, miké vaikuttaa merkitta-

vasti liikketoiminnan tulokseen.

Merkille pantavana nykymallissa voidaan pitdd suurimpien apteekkien reseptuurien méaarda muihin
apteekkeihin verrattuna. Néin suuri reseptuurimaéra viittaa siihen, ettei alueellinen sééntely toimi eri-
tyisen hyvin. Néin suuren kysynnén voidaan nimittdin arvioida viittaavan siihen, etti tilaa olisi useam-
mille apteekeille. On my0s syyta kysy4, kuinka hyvin tavoite estd4 lijallinen alueellinen keskittyminen
toimii nykykaytinnossa.'® Toisaalta jos samalla pienelld paikkakunnalla on kolme apteekkia muutaman
sadan metrin etdisyydelld toisistaan, voidaan kysy4, onko tdm4 jarkevdd. Apteekkien jakautuminen eri

kokoluokkiin viittaa siihen, ettei Fimean harjoittama alueellinen ohjaus toimi nykyisin optimaalisesti.

Taman selvityksen kirjoittaja ehdottaa, ettd sadntelyéd kehitettdisiin enemman tarkkarajaisen harkinnan
suuntaan, jossa tietyn suuruinen reseptuurin kasvu johtaisi siihen, ettd kunnan alueella julistettaisiin
haettavaksi uusi apteekkilupa. Uusi apteekkilupa julistettaisiin haettavaksi, jos tietylld alueella (kunnassa
tai sen osassa) on yli kaksinkertainen reseptuuri maan keskiarvoon verrattuna. Mahdollisesti yhtalo6n

voidaan lisdtd muitakin suureita, joilla alueellisen ohjauksen tehoa parannetaan.

183 Ks. Fimea (2008). Apteekkien tilinpaatdsanalyysi vuosilta 2013-2016. Fimean julkaisusarja 5/2018.http://www.fimea.
fi/documents/160140/1156020/Fimea+KAl+5+2018+Apteekkien+tilinpaatosanalyysi+2013-2016.pdf/e5802f27-157a-222d-
a503-196d428a86ee.

184 Ks. Fimean tilinpdatdsanalyysin johtop&atoksia, s. 4:

Menetelmat Tilinpaatésanalyysi pohjautuu apteekkien vuoden 2016 taloustietoihin, joita apteekkarit ovat toimittaneet
Fimealle kevaalla 2017. Tilinpaatdsanalyysissa ovat mukana ne yksityiset apteekit, jotka olivat toiminnassa koko tarkaste-
lujakson ajan ja joilla oli taysi tilikausi vuosina 2013-2016. Aineisto analysoitiin kuvailevin menetelmin. Tilinpdatésanalyysi
jakautuu kolmeen osaan. Ensimmaisessé osassa tarkastellaan apteekkien liikevaihtoon, myyntiin ja kannattavuuteen liittyvia
asioita. Toisessa osassa tarkastellaan vuoden 2016 tietojen pohjalta apteekkien yhteydessa toimivia yhtidita seka naiden lii-
kevaihtoa ja liikevoittoa. Viimeisessa osassa tarkastellaan apteekkien vakavaraisuutta sekd maksuvalmiutta.

Tulokset Apteekkien keskiméaaréinen likkevaihto kasvoi vuosina 2013-2016 noin 9 %. Myynnin kasvu koostui suurimmaksi
osaksi ladkemyynnin kasvusta. Vuonna 2016 apteekkien keskimaérainen liikevoitto ennen satunnaisia erié ja veroja oli noin
264 000 euroa, joka on noin 6 % enemman kuin tarkastelujakson alussa vuonna 2013. Yli 40 %:lla aineiston apteekeista
omavaraisuusaste oli hyva. Suhteellinen velkaantuneisuus oli hyva kaikilla aineiston apteekeilla. Apteekkien myyntikatteissa
oli havaittavissa pienta laskua ja apteekkien maksuvalmius oli tarkastelujaksolla heikentynyt.

Johtopéaatokset Aineiston apteekkien toiminta on ollut vuonna 2016 liiketaloudellisesti kannattavaa ja apteekit ovat

paasaantoisesti vakavaraisia. Apteekkien liikevaihto néyttda kasvavan etenkin suurimmissa liikevaihtoryhmissé. Apteekin lii-
kevaihto nayttéda kasvavan myds apteekin sijainti- alueen vaestomaaran mukaan. Apteekkien liikevoitot ovat suurempia taa-
jaan asuttujen alueiden apteekeissa kuin kaupunki- tai haja-asutusalueiden apteekeissa. Paikkakunnilla, joissa vaestémaara
apteekkia kohden on suuri, voidaan apteekkien maaraa tdman taloustarkastelun perusteella lisata. Apteekkien véliset erot
liikevoiton suhteen vaihtelevat kuitenkin suuresti eri liikevaihtoryhmien sisélla. Kannattavuudessa ja vakavaraisuuden kehi-
tyksessa on havaittavissa hidastumista ja joiltakin osin myds laskua tarkastelujakson aikana. Kaikkein pienimpien apteekkien
toiminta edellyttda tarkkaa taloudellista suunnittelua.
185  Ksjo StVM 19/1996 vp - HE 118/1996 vp, s. 1: “Laakelain muutosten ja apteekkien yllapitoa koskevan jarjestelman
uudistamisen yhteydessa on tarkeaa, etta vaeston ladkehuolto ja 1adkkeiden saatavuus turvataan koko maassa. Apteekin
sijaitsemispaikan maaritteleminen aikaisempaa yleisluonteisemmin ei saa huonontaa laakehuollon toimivuutta ja apteekkien
liiallinen alueellinen keskistyminen on estettava ennakolta. Keskittymisté voitaneen estaa ja haja-asutusalueiden asukkaiden
palvelua parantaa sallimalla uusien apteekkien perustaminen keskustojen ulkopuolelle. Se lisdisi kilpailua ja apteekkien elin-
kelpoisuus ratkeaisi viime kadessa liiketaloudellisin perustein. Niilla alueilla, joilla ei ole apteekkeja, |dakkeiden saatavuus on
jarjestettava ladkekaappien ja muiden vastaavien jarjestelyiden avulla.”
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8.4.5 Sijainnin ohjaus muissa EU-maissa

Edell4 tehtya ehdotusta voidaan tarkastella my9s siitd nakokulmasta, millaisia sijainninohjauksen mal-

leja on kdytossd muissa EU-maissa.

Euroopassa apteekkien sijaintia sidnnelladn useissa maissa kattavan ladkejakelun ja apteekkipalvelujen
saatavuuden varmistamiseksi. EU- maista sijaintia sddtelevat Suomen lisdksi Itdvalta, Belgia, Kroatia,

Tanska, Viro, Ranska, Kreikka, Unkari, Italia, Luxemburg, Portugali, Romania, Slovenia ja Espanja.
Karkeasti tyypitellen sijainnin ohjausta koskevia malleja voidaan luokitella seuraavasti.

Ensimmiisend perusmallina kéytetdan alueen viestomddirdd. Viestomadran osalta voidaan kiyttdd mi-

nimimaaraa'®® tai maarillisten kriteerien kombinaatiota.'®”

Toisena kriteerind kaytetdan apteekin etdisyyttd ldhimpddn apteekkiin. Tédtd mallia ndytetdan kaytettd-

vian tihedsti asutuissa maissa, joissa apteekin perustaminen on suhteellisen helppoa.

186 Luxemburg: Maantieteellinen saéntely, joka vaatii, ettd jokaista apteekkia kohden on vahintaéan 4500 asukasta.

Romania: Vaestollinen kriteeri, joka maarittad, ettd Bukarestin alueella tulee olla 3000 asukasta per apteekki, taajamissa
3000 ja kaupungeissa 4000 asukasta per apteekki. Maaseudulla ei ole sijainninohjauskriteereja.

Kreikka: Apteekkien sijaintia sédénnelldén vaestdpohjaisesti niin, ettéd alueella tai kunnassa saa olla yksi apteekki 1000
asukasta kohden. Kuntiin, joissa on maksimissaan 1000 asukasta, my&nnetaan vain yksi apteekkilupa.

Tanska: Tanskan terveysviranomainen myontaa apteekkiluvan ja paattéda sen sijainnin postinumeron tarkkuudella. Ap-
teekkari voi perustaa maksimissaan 7 sivuapteekkia 75 km séateelle padaapteekista.
187 Belgia: Belgian lainsdddanndn mukaan kuninkaalla on oikeus méaritella maantieteelliset kriteerit apteekin perustami-
seksi, jotta voidaan taata apteekkipalvelut koko maassa. Kriteerit perustuvat apteekkien maéaran rajoittamiseen suhteessa
kunnan asukkaiden méaaraan ja apteekkien liian suuren keskittymisen estdmiseen.
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Useimmiten kaytdssd on sekamalli, jossa sovelletaan kaikkia edelld mainittuja kriteereitd yhdessa.'s$

Apteekkien sijainnin ohjauksella pyritdan turvaamaan sisallollisesti toimiva ja alueellisesti kattava ap-
teekkiverkosto. Vieston minimimédrdd koskevalla vaatimuksella pyritddn estimaén edelld havaittu
ilmio, jossa perustetaan paljon heikon ladkevalikoiman omaavia apteekkeja. Sdantelemattomissé olo-
suhteissa apteekeista voi muodostua “yleisimpid ldakkeitd hyllylld pitavia kemikalioita”, joiden ladke-

huollollinen hyéty on kyseenalainen.

Apteekkipalveluiden saatavuutta on syyté tarkastella apteekkiverkoston laajuuden, ladkevalikoiman,
ldakkeiden toimitusnopeuden ja neuvonnan farmaseuttisen tason ja palveluvalikoiman laajuuden na-

kokulmasta. Apteekkien lukumdidrid koskevat luvut ovat yksi relevantti seikka muiden joukossa.

Sijainnin ohjauksen ohella apteekkiverkostoon vaikuttavat demografiset olosuhteet, lain vaatimukset

palveluvalikoimasta, muu apteekkitoimintaa koskeva sddntely ja muut olosuhteet.

188  Espanja: Vahimmaisvaatimus vaestomaaraksi uuden apteekin perustamiseksi on yleensa 2800 asukasta apteekkia
kohti. Itsehallintoalueet voivat asettaa suurempia vaestdmaarakriteereja, asukastiheydestaan riippuen. Maksimissaan asuk-
kaita saa kuitenkin olla 4000 apteekkia kohden. Kun ndméa vaatimukset ovat tayttyneet, voi uuden apteekin perustaa jokais-
ta seuraavaa 2000 asukasta kohti. ltsehallintoalueet voivat paattad pienemmista véestévaatimuksista maaseudulla, turisti-
alueilla ja vuoristossa tai missd muualla yleiset kriteerit eivét riita riittdvan apteekkimaéran takaamiseen. Vahimmaisetéisyys
apteekkien valilla tulee yleisesti olla 250m. Itsehallintoalueet voivat kuitenkin tarpeen mukaan poiketa tasta sdannosta ja ne
voivat my®s asettaa rajoituksia apteekin perustamiseksi terveyskeskusten laheisyyteen.

Italia: Maantieteellinen ehto on, etta apteekkien vélilla on vahintdan 200 metrid. Liséksi vaestdpohjainen kriteeri maaraa,
etté apteekkeja voi olla yksi 3300 asukasta kohden. Tamé saantd koskee niin kaupunkeja kuin maaseutua. Itavalta: Etdisyys
seuraavaan apteekkiin tulee olla véhintédan 500 metrid ja asukkaita per apteekki tulee olla vahintaan 5500.

Kroatia: Maantieteellisesti apteekkien sijaintia sdannellaén niin, ettd kaupungeissa, joissa on véhintédén 500 000 asukas-
ta, pitéda apteekkien valilla olla 200 metria matkaa linnuntieta. Kaupungeissa, joissa asukkaita on 100 000 - 500 000 etéisyys
on 300 metrié ja alle 100 000 asukkaan kaupungeissa 500 metrid. Lisdksi on madritelty véestdllinen kriteeri, joka pohjaa va-
kuutettujen potilaiden maaraan. Vahimmaisvaatimus on 3000 vakuutettua potilasta per apteekki.

Malta: Jokaisessa kylassa ja kaupungissa tulee olla vdhintaén kaksi apteekkia. Apteekit saavat sijaita lahimmillaén
300m paassa toisistaan. Asukkaita per apteekki tulisi olla 2500, eika tata lukua saisi ylittdad missaan kyléssa tai kaupungissa.

Portugali: Vahintdén 3500 asukasta apteekkia kohden. Maantieteellinen etéisyys 350m seuraavaan apteekkiin tai va-
hintdan 100m sairaalaan tai terveyskeskukseen. Apteekin saa perustaa vapaasti, jos I&himpaén seuraavaan apteekkiin on
matkaa kaksi kilometrié tai yli.

Ranska: Viranomainen paattada apteekin sijainnin. Alueellinen terveysviranomainen voi vaatia vahimmaisetaisyytta uu-
den ja jo olemassa olevan apteekin vélille. Viranomainen voi myds paé&ttaa apteekin sijainnin kunnassa tarkemmin, jos se on
palvelun ja ladkkeiden saatavuuden ja kannalta tarpeen. Vaestollinen vaatimus on 2500 asukasta per apteekki ja sivuaptee-
kin perustamiseksi 4500 asukasta lisaa.

Slovenia: Apteekkien vélinen etaisyys taytyy olla véhintdan 400m. Apteekin sijaintialueella tulee olla keskimaérin 7000
asukasta, kuitenkin asukkaita per apteekki tulee olla vahintdan 5000. Kunnat, joissa asukkaita on vahemman kuin 5000, voi-
vat sopia naapurikuntien kanssa kriteerit tayttavan apteekkialueen luomisesta.

Unkari: Apteekkien vililla tulee olla vahintdan 250 metrid. Vaestollinen kriteeri maaraa, etta jos kaupungissa on yli 50 000
asukasta, tulee asukkaita per apteekki olla 4000. Alle 50 000 asukkaan kaupungeissa asukkaita per apteekki tulee olla 4500.

Viro: Ei nykyisin muuta sijainninsaantelya, kuin etté sivuapteekin voi avata ainoastaan kaupunkien ulkopuolelle. Valtio
voi madrata suuren apteekkiketjun avaamaan apteekin syrjaseudulle, jos sellaisen tarve kay ilmeiseksi. Tuolloin 1&himpaén
seuraavaan apteekkiin tulee olla matkaa vahintaan 30 km ja apteekin asiakaskunnan tulisi olla vahintdan 2000 asukasta. Vi-
rossa ollaan siirtyméassa takaisin proviisorijarjestelméaan vuonna 2020.
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8.5 Johtopaatos ja toimenpideohjaus sijainnin ohjauksen osalta

Tehokkain ja nopein keino kilpailun lisidmiseen on apteekkien méadrén lisidminen erityisesti kasvu-
keskuksissa. Hallitus on ilmeisesti antamassa lahiaikoina esityksen, jolla lddkelain 41 §:44 muutetaan.
Lainmuutoksen tarkoituksena on lisdté apteekkien mairai. Tétd kehitystd onkin syytd vauhdittaa. Mda-

rdn lisddminen lisad kilpailua apteekkien vililla mm. aukioloajoissa ja palvelutasossa.

Tarveharkinnasta ja alueellisesta ohjauksesta luopuminen kylld lisdisi apteekkien maarad, mutta koska
apteekin pito olisi houkuttelevampaa vilkkailla liikepaikoilla, uudet apteekit keskittyisivét niille. Néin
on kiynyt my6s muissa maissa, joissa tarveharkinnasta on luovuttu. Ladkkeiden saatavuus heikkenisi
alueilla, joilla apteekinpito on nyt kannattavuusrajoilla, tai joilla toimii padapteekkinsa tuen varassa nyt
pieni sivuapteekki. Sijainnin ohjauksesta luopuminen johtaisi apteekkien alueelliseen keskittymiseen,
osin toki riippuen mitd muita muutoksia samassa yhteydessa tehtdisiin. Jos tavoitteena on edelleen kat-

tava apteekkiverkko, ei alueellisesta ohjauksesta kannata luopua.

Mikali tarveharkinnasta luovuttaisiin kokonaan, menetettéisiin mahdollisuus alueelliseen ohjaukseen
ja nykyinen urakiertojérjestelmd, jossa apteekkitoimintaa saadaan ylldpidettyd myos harvaan asutuil-
la seuduilla. Alueellinen peitto Suomessa on parempi kuin Ruotsissa. Selkeitd maantieteellisid etuja
tuottavasta mallista ei ole syytd luopua. Samalla on syytd lisdtd apteekkien maédraa sielld missd apteek-

kitiheys on keskiméardistd pienempi.

Nykyistd ja hallituksen esityksessd olevaa mallia on syyté kehittdd edelld kuvatuin tavoin siten, ettd kil-
pailua lisdtddn ja Fimean harkinnasta tehdddn nykyistd tarkkarajaisempaa. Tamén selvityksen tekijan
mielestd reseptuurien maéra olisi kohtuullisen selked, ennakoitavissa oleva ja lapinakyva kriteeri. Sadn-
noksen tdsmentdmiselld sidottaisiin Fimean harkintavaltaa ja lisattéisiin apteekkilupia koskevan péa-
toksenteon ennakoitavuutta. Mikli uusien apteekkien perustaminen sidottaisiin reseptuurien maaraan,
my0s apteekkarit pystyisivdt ennakoimaan nykyistd paremmin, kannattaako apteekkia hakea tietyltd
alueelta ja milloin reseptuurin médaran kasvaminen tulee johtamaan uusien apteekkilupien perustami-
seen. Ladkkeiden saatavuus paranisi, kun tietyn reseptuurimaérén ylittyessd kunnan tai kunnan osan

alueella perustettaisiin uusi apteekki.

Reseptuurin kdyttdminen kriteerind edelld kuvatuin tavoin ohjaisi jatkossa Fimean ratkaisukédytant6a

tarkoituksenmukaisella, ldakkeiden jakelua ja apteekkipalveluiden saatavuutta tehostavalla tavalla.

8.6 Kannattaako reseptivapaat laakkeet pitaa vain apteekkimyynnissa?

Itsehoitolddkkeiden jakelukanava on sadnnollisesti esilld, kun apteekkitoiminnan kehittdmissuuntia ar-
vioidaan. On syytd huomata, ettd myos itsehoitolddkkeet ovat turvallisia vain oikein kéytettyind. Ap-
teekkijakelulla varmistetaan ladkkeen oikeaa kdyttod ja pyritddn vilttiméan tarpeetonta ldakkeenkéyt-
tod. Turvallisuus syntyy oikeasta lddkevalinnasta ja oikeasta kiytostd, jotka varmistetaan apteekissa

neuvonnalla.

Suomen Apteekkariliitto on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd jos reseptivapaiden lddkkeiden myyn-
nistd merkittdva osa siirtyisi pois apteekeista, apteekkiverkosto harvenisi, jolloin reseptilaakkeiden, va-
hamenekkisten reseptivapaiden ladkkeiden, muiden apteekkituotteiden ja terveysneuvonnan saatavuus

huononisivat etenkin haja-asutusalueilla. Toisaalta PTY:n taholta on viitattu siihen, siihen, etti salli-
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malla itsehoitoldakkeiden jakelu muissakin kanavissa, esimerkiksi péivittdistavarakaupoissa, voidaan

parantaa itsehoitoldakkeiden saatavuutta.

Itsehoitolddke on tarkoitettu vain tilapdiseen kdyttoon. Sen sopivuus voi muuttua esimerkiksi silloin,
kun muu lddkitys, sairaus tai eliméntilanne muuttuvat. Apteekissa muutokset, kuten uuden resepti-
ladkkeen sopivuus itsehoitoladkkeen kanssa tai aiemmin sopivan lddkkeen sopivuus raskauden aikana,

tulevat paremmin selvitetyiksi.

Laakkeiden hinnoittelussa on jatkossakin seurattava tarkkaan vaikutuksia ladkkeenkaytt66n, mutta it-
sehoitolddkkeiden osalta hinta-alennuksia voitaisiin kokeilla méaraajan. Toisaalta hintakilpailu ei to-
dennikoisesti sovi kaikille tuotteille. Erityisesti sarkyldakkeiden liikakaytto aiheuttaa merkittavid ter-

veysriskejd, mistéd syystd parasetamolitabletit vedettiin takaisin apteekkeihin Ruotsissa.

Ruotsista saatujen kokemusten perusteella hintakilpailu itsehoitoldakkeissd on todennakdisti erityisesti
apteekkien ulkopuolisissa myyntipisteissd seké apteekkien yllapitdmissd verkkokaupoissa. Ruotsin kil-
pailuviranomaisen selvityksen mukaan itsehoitolddkkeet ovat keskimdérin 11% edullisempia apteek-
kien ulkopuolella. Samoin ladkkeet ovat verkkokaupoissa jopa 30 % edullisempia kuin saman ketjun

kivijalka-apteekeissa.

Voitaisiin harkita sadntelyd, jossa osaa nykyisistd itsehoitoladkkeistd voitaisiin myydad apteekkien ul-
kopuolella. Erottelu voitaisiin tehda silld perusteella, vaatiiko itsehoitoladkkeiden kaytto apteekin neu-
vontaa vai ei. Tdmén pitdisi tyypillisesti olla tilanne ldakkeiksi rekisterdityjen tuotteiden osalta. Toi-
saalta voitaisiin tarkastella, onko kaikkia ladkkeiksi rekisterdityja tuotteita tarpeen pitdd jatkossakin

laakkeina vai ei.

Nykyisin lddkevalmisteista ainoastaan tupakoinnin lopettamisessa kéytettdvid nikotiinivalmisteita saa-
daan myyda apteekkien ulkopuolella. Kun séintely vapautettiin, asiaa perusteltiin muun ohella seu-

raavasti'®:

“Nikotiinivalmisteet ovat turvallisia ja niiden terveystaloudellinen merkitys on suuri. Tupakasta vie-
roituksen edistdmiseksi valmisteita tulisi olla saatavilla nykyistd laajemmin. Ehdotuksen mukaan ni-
kotiinivalmisteita voidaan myyd4 18 vuotta téyttineille apteekkien lisaksi kaupoissa mukaan lukien ki-
oskit ja huoltamot. Koska nikotiinivalmisteiden myynti on tahdn asti ollut rajoitettua ja voimakkaasti
kontrolloitua, ei myyntid vapautettaessa valmisteiden myyntia kuitenkaan ehdoteta laajennettavaksi
ravintoloihin eikd automaattisiin myyntilaitteisiin. Tupakkatuotteet sijoitetaan useimmiten kassate-
lineeseen myyjén eteen varastohévikin estdmiseksi ja ikdrajan valvomiseksi. Nikotiinivalmisteet olisi
sijoitettava samalla tavoin kuin tupakkatuotteet. Kaupoissa tapahtuvassa nikotiinivalmisteiden myyn-
nissd noudatetaan soveltuvin osin ladkelakia. Kaupat vastaavat ndin osaltaan muun muassa tuotevir-

heiden edellyttimistd toimenpiteista.

Myyntid ehdotetaan luvanvaraiseksi ja sen myontéisi myyntipaikan sijaintikunta. Vahittaismyyntilupa

edellyttaa selvitysti riittavistd sdilytys- ja myyntivalvonnan jérjestelyistd. Vahittdismyyntiluvan halti-

189 Ks. HE 107/05vp.s. 9
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jan on ilmoitettava vahittdismyyntilupahakemuksessa ilmoitettujen tietojen muutokset ja myynnin lo-
pettaminen kunnalle, joka ilmoittaa myyntipaikat ja myynnin lopettamisen ldakehuollosta vastaavalle
Liakelaitokselle. Kunta voisi perid myyntilupamaksun ja vahvistaisi taksassa maksun perusteet sellai-
seksi, ettd silld katettaisiin vain luvan késittelystd ja myontamisestd kunnalle aiheutuvat kustannukset.

Kunta voisi perid myds valvonnasta vuosittain valvontamaksua.”

Nykyisen sadntelyn ldhtokohtana on, ettd myos itsehoitolddkkeiden osalta tarvitaan apteekin ammat-
tilaisen tuki ja neuvonta. Epéilemattd itsehoitolddkkeiden vapauttaminen johtaisi Suomessakin myyn-
tipisteiden médran lisddntymiseen, joskin valikoima olisi todennékéisesti suppeampi apteekkien ulko-
puolella. Liséksi itsehoitoladkkeiden vapauttamisella olisi vaikutus pienempien apteekkien toiminta-
edellytyksiin. Vapauttamisen hyotyjd on syyté verrata siitd aiheutuviin riskeihin. Vasta-argumenttina
voidaan tuoda esille se, ettd on olemassa tutkimuksellista ndyttoa siitd, ettd esimerkiksi nikotiinikorva-
ustuotteiden osalta jakelukanavan laajentaminen ei tukenut lddkehoidon tuloksia.”® Ottaen huomioon,
ettei farmaseuttista neuvontaa olisi saatavilla apteekkien ulkopuolella, tulisi tarkkaan harkita sitd, mitka

tuotteet tulisivat myyntiin apteekkien ulkopuolelle.

Mikaili itsehoitolddkkeiden jakelua muualta kuin apteekeista harkitaan, tulee ladkevalintojen perustua
valvovan viranomaisen virkavastuulla tehtyyn ja perusteelliseen farmaseuttiseen arvioon, joka tehtdi-
siin ladkekohtaisesti. Toinen reitti tarkastella samaa asiaa olisi arvioida, onko kaikilla itsehoitoladkkeilld
syytd pitad ladkkeellistd statusta ylipdatdaan. Pdivittdistavarakauppa on esittdnyt listan tuotteista, joita
heiddn nikemyksensd mukaan voisi myyda apteekkien ulkopuolella. Apteekkariliiton mukaan tdméan

listan tuotteista valtaosa on sellaisia, joiden osalta lddkkeellisen statuksen voisi poistaa.

9. Johtopaatdkset

9.1 Kilpailu ja saantely ladkemarkkinoilla;
laakejakeluun liittyvat ominaispiirteet

Ladkeala on erittdin sdanneltyd kaikissa linsimaissa. Monet sddntelyongelmat voitaisiin sivuuttaa, jos
markkinoilla vallitsisi toimiva kilpailu. Laakkeiden osalta tima ei ole kuitenkaan kdytannossd onnis-
tunut, vaan sidntelyd tarvitaan jatkossakin. Tdma johtuu ladkkeiden ja lddkemarkkinoiden ominais-
piirteistd. Laakkeiden markkinoilla lddkkeenvalmistajilla on merkittavad markkinavoimaa, osin jopa
madradvd markkina-asema. Ladkkeiden tarjonta on usein keskittynyttd, jolloin lddkkeen myyjd voi vai-
kuttaa hyodykkeen hintatasoon ja perid monopolihintoja. Ladkkeilla on ominaisuuksia, jotka tekevit
niistd hyvin erilaisen muista hyodykkeistd. Reseptiladkkeiden markkinat eroavat voimakkaasti muista

kulutushy6dykkeiden markkinoista.

Laakemarkkinoilla vallitsee voimakas informaation epdsymmetria. Lidkkeen valmistajalla ja myyjélla
on merkittdvéissd madrin informaatiota hyodykkeiden vaikutuksista, mutta ladkkeitd kayttavilld kulut-

tajilla ei ole samaa asiantuntemusta. Voitaisiin sanoa, ettd myyjdt tietdvit paljon vaihdannan kohteena

190 Ks. Kurko, Terhi: Deregulation of Nicotine Replacement Therapy Products in Finland: Reasons for Pharmaceutical Po-
licy Changes and Reflections on Smoking Cessation Practices. (2015) . https://helda.helsinki.fi’handle/10138/154702
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olevista hyodykkeistd ja muistakin vaihdannan kannalta relevanteista seikoista. Sen sijaan kuluttajilta
tieto puuttuu osittain tai ldhes tiydellisesti. Kuluttajien tiedon puutetta korvataan siten, ettd resepti-
laakkeen saamista koskeva péitos on delegoitu hoitavalle lddkarille, minka lisaksi apteekin neuvonta-

velvollisuudella on suuri merkitys.

Yhteni perusteena lddkemarkkinoiden sddntelylle on pidettdvi sitd, ettd kilpailu lddkemarkkinoilla
on hyvin epétaydellistd. Tama koskee lddkemarkkinoita yleensd. Kun julkinen valta vield tyypillises-
ti maksaa merkittavin osan ldakekustannuksista, sille syntyy tarve estdd kohtuuttomien kustannusten
syntyminen. Tdmén vuoksi monissa maissa on kdytossi erilaisia keinoja ladkekustannusten kurissa
pitamiseksi, kuten lddkekohtaiset maksimihinnat tai viitehintajérjestelmd, joilla apteekki velvoitetaan
tarjoamaan kuluttajalle kulloinkin saatavilla olevaa halvinta vaihtoehtoa. Kdytdnndssa hintasdantelyn
tehokkuus edellyttdd varsin merkittavaa yksityiskohtaisuutta, jotta hinnoittelu ja katteet sailyvit lapina-
kyvini. Lisdksi pyritadn edistimadn edullisimpien vaihtokelpoisten ladkkeiden kdytt6d aina kun mah-
dollista. Kuluttajan maksuosuutta voidaan nostaa niissé tapauksissa, joissa valitaan joku muu kuin hal-
vin vaihtoehto saman terapeuttisen tehon sisaltavistd valmisteista. Ladkkeiden lopulliset hinnat voivat
vaihdella huomattavasti eri maissa, vaikka tehdashinnat (ex factory price) ovat samat. Institutionaaliset

yksityiskohdat eri maiden valilld vaihtelevat, eikd sddntely aina ole tehokasta.

Laakkeiden myynnin lisidntyminen markkinoinnilla ei ole yksiselitteisesti hyva asia, vaan ladkkeen-
kdyton tulee vastata potilaan terveydelliseen tarpeeseen. Ladkkeiden tasapuolinen saatavuus on halut-
tu turvata kaikkialla Suomessa. Samahintaisuus nahdéin tasa-arvokysymyksena. Samalla estetddn pai-
kallismonopolin véadrinkdytt6. Samahintaisuutta turvaa myos vertikaalisen integraation kielto. Kaikki

apteekit ostavat ldakkeitd samalla tukkuhinnalla hankintamaérasté riippumatta.

Laakkeiden kysynnan epielastisuus, valmistajien markkinavoima, informaation epasymmetrisyys, ul-
koisvaikutukset, ladketurvallisuus ja muut terveydenhuollon tavoitteet selittavat, miksi ldakkeiden hin-
toja sddnnellddn eri tasoilla toimitusketjussa. Naistd syisté kilpailu ja sddnteleméttoméat markkinat eivat
tuota tehokasta resurssien allokaatiota, mahdollista tasa-arvoista lddakehuoltoa, tai riitd turvaamaan
ladkehuollolle asetettujen terveydellisten tavoitteiden toteutumista. Koska ladkkeet ovat valttimatto-
mid ihmisten terveydelle ja selviytymiselle, monissa maissa, Suomi mukaan lukien, kohtuuhintaisten
ladkkeiden saatavuus turvataan kaikille kansalaisille heidédn tuloistaan tai asuinpaikastaan riippumatta.
Tallaista tulosta pelkkd markkinakilpailu ei voi taata. Lidkejakelun sddntely ja erilaiset markkinainter-
ventiot ovat siksi kdytdnnossd valttamattomia. Tama on todettu reseptiladkkeiden osalta my6s OECD:n

kilpailukomitean ldakejakelua koskevassa raportissa.

Kysynnin epéelastisuutta lisda viela se, ettd reseptilddkkeet ovat tyypillisesti julkisen vallan kustantaman
lagkekorvausmenettelyn piirissa. Epdelastisuus johtuu siit4, ettd tyypillisesti korvattavan ladkkeen hin-
nannousun kustantaa péddosin julkinen valta, ei potilas itse. Ladkekorvausmenettelylld halutaan turvata
kaikille tasapuolinen ladkehoito potilaan tulotasosta riippumatta. Lidkkeen saamatta jaédminen myds

lisdisi erikoissairaanhoidon kustannuksia, jotka tyypillisesti ovat ladkehoitoa korkeammat.

Saantelemattomat markkinat eivat myoskadn yksinddn riitd turvaamaan laakehuollon terveyden edis-
tamiseen liittyvid tavoitteita. Esimerkiksi, mikali apteekkien omistusta ja sijoittautumista koskevat ra-
joitukset puretaan, apteekkeja perustetaan todennikdisesti eniten niille paikkakunnille, missd niiden

perustaminen on liiketaloudellisesti kannattavinta, eli todennikaisesti suuriin kauppa- ja asutuskes-
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kuksiin, joissa on parhaat taloudellisen voiton edellytykset. Ladkkeiden kuluttajahinnat maaraytyisivat
apteekille aiheutuvien kustannusten mukaan, jolloin todennékoisesti ladkkeet olisivat kalliimpia pie-
nilld paikkakunnilla kuin suurilla, koska pienilld paikkakunnilla jakelukustannukset ovat suhteellisesti
korkeammat ja kilpailu vihdisempéa. T4lloin voitaisiin puhua neoklassisen taloustieteen niakokulmasta
“optimaalisesta resurssien allokaatiosta’, jolloin yritykset tekevit tuotanto- ja hinnoittelupadtoksensa
markkinoilta saamiensa signaalien perusteella. Tdlloin ei kuitenkaan voitaisi turvata esimerkiksi ladk-
keiden samahintaisuutta kansalaisille, vaan lddkkeet olisivat eri hintaisia eri puolilla Suomea. Joudut-
taisiin siis luopumaan periaatteesta, jonka mukaan ladkkeet ovat saman hintaisia kaikille kansalaisille.
Myoskéan apteekkipalveluiden saatavuutta syrjaseuduilla ei voitaisi turvata pelkén kilpailumekanismin
avulla. Tietysti voidaan katsoa, ettd kilpailun vapaus olisi yhteiskunnallisena arvona ldakkeiden sama-

hintaisuutta tarkeampi padmaira. Talloin kyseessd olisi poliittinen arvovalinta.

Vaikka Ruotsissa ja Norjassa apteekkien omistusta koskevat rajoitukset on purettu, reseptiladkkeiden
hintasdéntelylld turvataan samahintaisuus ja taloudellisella tuella apteekkiverkoston sdilyminen har-

vaan asutuilla seuduilla.

Edelld mainituista syistéd katson, ettd

1) Ladkemarkkinoista ei koskaan saada taydellisesti kilpailtuja, mutta kilpailun lisidminen on
“ammattitaitoisesti annosteltuna” jarkevaa.

2) Yleensi liberalisoinnin vaikutusten on pinnallisesti oletettu olevan samantapaisia kuin
“markkinoilla yleensd’, joilla "nakyméton kasi” ratkaisee asioita puolestamme.
Tamé malli ei toimi ladkkeiden osalta.

3) Kaikki markkinat tarvitsevat toimiakseen tehokkaita instituutioita ja ladkemarkkinat
tarvitsevat toimiakseen erityisen tehokkaita instituutioita.

4) Eri sadntelymalleja on usein jarkevaa kayttdd rinnakkain ja eri ladkeryhmien osalta

voidaan harkita erilaisia ratkaisuja.

Kilpailua voidaan hyddyntai terveydenhuollon tavoitteiden saavuttamiseksi, mutta sen tulee tapahtua
sdannellyissd olosuhteissa, jotta terveydenhuollon tavoitteet pysyvit ensisijaisina. Ladkkeiden osalta
kyse on myos siitd, ettd yhteiskunnalla on tarve huolehtia, etté ldakettd kdytetddn oikein ja oikeaan tar-

koitukseen, eikai sitd kdytetd tarpeettomasti.

Harkittaessa apteekkisddntelyn muuttamista kilpailu ei ole itseisarvo, vaan keino jonkin konkreettisen
tavoitteen saavuttamiseen. Kilpailua voidaan kdyttad ohjausmekanismina siltd osin kuin siitd saadaan
tehokas kirittdja laakehuollon tavoitteiden saavuttamiseksi. Pikemminkin apteekkisddntelyn liberali-

soinnilla voidaan mahdollisesti lisitd kilpailuintensiteettid siita miké se on nykyisin.

9.2 Suomen apteekkimallin yleinen toimivuus on hyva

Ladkehuollon keskeisid tavoitteita ovat ladkitysturvallisuus, ladkkeiden oikea ja tarkoituksenmukainen
kaytto, tarpeettoman ladkkeenkédyton vihentdminen ja kustannusvaikuttavuus. Oikea lddke oikeaan
hintaan ja oikein kdytettynd on tehokas. Laakehoito on tehokasta ja kustannusvaikuttavaa vain silloin,
kun sitd kédytetddn oikein. Ladkkeitd hakevat asiakkaat tai omaiset eivét vélttimattd tiedd, miten ladke
vaikuttaa, kuinka pitkddn hoitoa tulee jatkaa tai miten sitd seurataan. Apteekissa asiakasta tuetaan otta-

maan vastuu oman lagkehoitonsa asianmukaisesta toteutumisesta ja ohjataan oikeaan ldakkeenkayttoon.
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Suomen apteekkijdrjestelma toimii kokonaisuutena arvioiden hyvin. Selvityksessi ei ole tullut esille sel-
laisia seikkoja, joiden perusteella voitaisiin arvioida, ettd apteekkijarjestelma ei vastaisi sille asetettuihin
terveyspoliittisiin tavoitteisiin. Ladkkeiden saatavuus apteekeista on Suomessa kansainvilisesti vertail-

len erittdin hyvd, samoin ladkitysturvallisuus pystytddn varmistamaan nykymuotoisessa jarjestelmassa.

9.3 Apteekkilupia kannattaa lisata merkittavasti

Suurimmat korjaustarpeet liittyvit tarveharkintaan ja alueelliseen ohjaukseen. Ongelmallisena nyky-
mallissa voidaan pitdd suurimpien apteekkien reseptuurien maéraa verrattuna muihin apteekkeihin.
Vaihtoehtoisena kriteerind voitaisiin kéyttda apteekkien liikevaihtoa. Todetun kaltainen ero reseptien
madrissd viittaa siihen, ettei alueellinen sdantely toimi erityisen hyvin. Néin suuren eron eri aluei-

den reseptuureissa voidaan nimittéin arvioida viittaavan siihen, etti tilaa olisi useammille apteekeille.

Taman selvityksen kirjoittaja ehdottaa, etté sddntelyd kehitettdisiin enemmin sidotun harkinnan suun-
taan, jossa tietyn suuruinen reseptuurin kasvu johtaisi siihen, ettd kunnan alueella julistettaisiin haet-
tavaksi uusi apteekkilupa. Uusi apteekkilupa julistettaisiin haettavaksi, jos tietylli alueella (kunnassa tai
sen osassa) sijaitsevalla apteekilla on yli kaksinkertainen reseptuuri maan keskiarvoon verrattuna. Mah-
dollisesti yhtdloon voidaan lisita muitakin suureita, joilla alueellisen ohjauksen tehoa parannetaan.
Apteekkien kokoerojen pieneneminen johtaisi my0s siihen, ettd ldaketaksa-apteekkivero —jarjestelma

toimisi nykyistd paremmin.

Sen sijaan jarkevd malli ei olisi sellainen, jossa tarveharkinnasta luovuttaisiin kokonaan. T4ll6in ni-
mittdin menetettéisiin mahdollisuus alueelliseen ohjaukseen ja nykyinen urakiertojarjestelmd, jossa
apteekkitoimintaa saadaan yllapidettyd myds harvaan asutuilla seuduilla. Alueellinen peitto Suomes-
sa on parempi kuin Ruotsissa. Selkeitd etuja tuottavasta ja apteekkipalveluiden alueellista saatavuutta

turvaavasta mallista ei ole syytd luopua.

Nykyistd ja hallituksen esityksessé olevaa mallia on syyté kehittdd siten, ettd kilpailua lisitdan ja Fimean
harkinnasta tehddan nykyistd tarkkarajaisempaa. Tdman selvityksen tekijan mielestd reseptuurien maa-
réd olisi kohtuullisen selked, ennakoitavissa oleva ja ldpindkyva kriteeri. Sddnnoksen tdsmentdmiselld si-
dottaisiin Fimean harkintavaltaa ja listtéisiin apteekkilupia koskevan paatoksenteon ennakoitavuutta.
Mikali uusien apteekkien perustaminen sidottaisiin reseptuurien madrdan, myos apteekkarit pystyisivit
ennakoimaan nykyistd paremmin, kannattaako apteekkia hakea tietylté alueelta ja milloin reseptuurin
madran kasvaminen tulee johtamaan uusien apteekkien perustamiseen. Alueellinen palvelutaso paranisi,

kun tietyn reseptuurimédrén ylittyessd kunnan tai kunnan osan alueelle perustettaisiin uusi apteekki.

Reseptuurin kdyttdminen kriteerind edelld kuvatuin tavoin ohjaisi jatkossa Fimean ratkaisukéytantoa

tarkoituksenmukaisella ja ladkkeiden jakelua ja palvelujen saatavuutta tehostavalla tavalla.

9.4 Liberalisoinnin vaikutukset

Pohjoismaissa Ruotsissa ja Norjassa on padosin luovuttu apteekkien omistuksen sddntelystd, ja saman-
lainen uudistus on tehty monessa muussakin maassa. Suomen ohella kymmenen muutakin EU-maata
noudattaa kuitenkin edelleen proviisoriomisteista mallia. Liberalisaation vaikutuksista voidaan tode-

ta seuraavaa:
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Ensinnikin, tassd selvityksessa lapikdydyn liberalisaation vaikutuksia koskevan aineiston perusteella
ei voida osoittaa, ettd apteekkitoiminnan lupaehtojen vapauttaminen olisi alentanut lddkkeiden kulutta-
jahintoja tai hillinnyt kustannuskehitystd. Tama on tirked huomio, silld apteekkitoiminnan vapautta-
mista perustellaan usein viitteelld, ettd apteekkisddntelyn omistuksen purkaminen alentaa hintoja.'”!

Selvityksessa kasitellyn tutkimuskirjallisuuden perusteella tdsté ei ole ndyttoa.

Apteekkisddntelylld ja lddkkeiden hinnoilla ei ole suoraa yhteyttd, silld ladkkeiden hintoja sddnnelldan
omilla mekanismeillaan. Eri maissa, Suomi mukaan lukien, lddkkeiden hinnoittelusta ja apteekkijar-
jestelmistd sdddetddn toisistaan erillddn. Vaikutusten arviointia vaikeuttaa se, ettd apteekkijarjestel-
madn liittyvin sddntelyn purkamisen yhteydessa on monissa maissa toteutettu my6s muita ladkkeiden
hintoihin ja ladkekustannuksiin vaikuttavia uudistuksia. Lisaksi ladkkeiden hintasdantelyssd kiytetdan
tyypillisesti useita eri menetelmié yhtiaikaisesti. Sadntelyn vapauttaminen on voitu kytkeé esimerkiksi
samanaikaiseen viitehintajirjestelman kiyttoonottoon, jolloin on vaikea mairitelld sitd, missd médrin
hintojen alentuminen johtuu sddntelyn vapauttamisesta ja missda maérin viitehintajarjestelman kayt-
toonotosta. Toisaalta samanaikaisesti on voitu muuttaa verotusta tms. Lisdksi vaikutusta voi olla esi-

merkiksi kilpailutilanteen tai kustannusten muutoksilla.

Keskeinen syy on ladkkeiden hintaregulaatio. Esimerkiksi vaikka Suomessa ladkkeiden myynti vapau-
tettaisiin tdydellisesti, mutta nykyinen hintasadntely sdilytettdisiin, hintavaikutus olisi nolla. Tdma joh-
tuu siité, ettd Suomessa ladkkeiden hinta on sddnnelty ja méaaraytyy ladketaksan perusteella. Apteek-
kisddntelyn purkamisen voitaisiin olettaa alentavan hintoja vain, mikali nykyisesta hintasddntelysta
luovuttaisiin. T4lloin jouduttaisiin luopumaan ladkkeiden samahintasuutta koskevasta periaatteesta ja
myos apteekkiverkoston kattavuutta tukevasta apteekkiverosta. Toisaalta vaikka hintasaantelystd luo-
vuttaisiin, todennikdisesti hintakilpailua ei saataisi toimimaan edes tyydyttavisti ladkemarkkinoiden
lukuisista epatdydellisyyksista johtuen. Mahdollista on, ettd hintasdéntelyn purun seurauksena olisi
ldakekustannusten nousu. Tdstd syystd esimerkiksi kaikissa Pohjoismaissa sddnnelldan ldakkeiden hin-
taa vahittadismyyntimarkkinoilla. Jos reseptiladkkeiden hinnat ovat sddnnellyt, ei voidakaan olettaa, ettd

niiden hinnat alenisivat. Apteekkimarkkinoiden kuluttajamarkkinat ovat paikallisia.

Toiseksi, toimilupasddntelyn vapauttaminen on lisannyt apteekkien mddirdd, mutta enimmidkseen suurissa
kaupungeissa, ei sen sijaan niinkdan pienilld paikkakunnilla. Léydos on kilpailuteoreettisesti ymmérret-
tavd ja osoittaa, ettei apteekkisdantelyn purkamisella voida ratkaista harvaan asuttujen seutujen ladkeja-
kelua. Kilpailluilla markkinoilla toimivat yritykset etabloituvat sinne, missd on paljon asiakkaita ja mah-
dollisuudet suurten liikevoittojen tekemiseen, eivitki sinne, missd on vahén asiakkaita ja pienet voiton
mahdollisuudet. Pienilld paikkakunnilla syntyy paikallismonopolin riski, ja se séilyy toimialasdéntelyn
vapauttamisesta huolimatta, miké on yksi lisdsyy hintasddntelylle. Yleenséd harvaan asuttujen seutujen

ldakehuollon jirjestiminen on vaatinut lisiregulaatiota ja taloudellisia kannustimia kaikissa malleissa.

Kolmanneksi, sddntelyn vapauttaminen on johtanut horisontaaliseen integraatioon, jossa muodostuu

apteekkarien ketjuja, sekd vertikaaliseen integraatioon, jossa lidketukkuyritykset ovat integroituneet ap-

191 Yksi syy on lagkkeiden hintaregulaatio. Esimerkiksi vaikka Suomessa ladkkeiden myynti vapautettaisiin taydellisesti,
mutta nykyinen hintasééntely séilytettéisiin, hintavaikutus olisi nolla. T&ma johtuu siité, ettd Suomessa ladkkeiden hinta on
saannelty ja maaraytyy ladketaksan perusteella. Toinen syy lienee Ruotsissa ja Norjassa syntyneiden ketjujen muodostama
oligopolistinen markkinarakenne.
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teekkitoimintaan. Vertikaalinen integraatio voi tuoda jakeluun kustannushyétyja. Titd ilmiota ei kui-
tenkaan voida tarkastella yksiulotteisesti pelkdstddn tehokkuusilmioné. Vertikaalinen integraatio on
heikentinyt riippumattomien apteekkarien toimintaedellytyksid ja on johtanut markkinoiden keskitty-
miseen. Vertikaalisen integraation seurauksena lddketukun kanssa samaan ketjuun kuuluva apteekki

saa kilpailuetua suhteessa riippumattomiin apteekkeihin.

Vertikaalisesti integroituneella apteekilla on taloudellinen kannustin suosia oman konsernin ladkkeiti,
milld on havaittu olevan vaikutusta apteekkien valikoimaan esimerkiksi Norjassa. Norjassa apteekkitoi-
minta on keskittynyt kolmen ulkomaisessa omistuksessa olevan ketjun haltuun, miké heikentda hin-
noittelun lapindkyvyyttd. Samalla markkinavoimaa siirtyy vertikaalisesti tukkumarkkinoilta apteekki-
markkinoille. Norjassa on havaittu markkinoiden ldpinakyvyyden heikentyneen. Samalla kansallinen
pédtosvalta ja ohjausmahdollisuudet lddkehuollossa ovat heikentyneet. Vertikaalinen integraatio tuo
ketjuille intressin markkinoida oman tukun tuotteita. Tdéman on havaittu heikentdneen geneeristen val-

misteiden markkinoille padsyd Norjassa.

Neljanneksi, kdytettdvissa olevien tutkimusten perusteella vaikuttaa silta, ettd apteekkien palveluiden
laatu voidaan turvata paremmin proviisoriomistukseen perustuvassa mallissa. Esimerkiksi Ruotsissa on
ilmennyt puutteita ladkeneuvonnassa, joita nyt pyritadn korjaamaan lisdsddntelylla. Mikali lahtokoh-
daksi otetaan Rationaalisen ladkehuollon ohjelman tavoitteet, proviisoriomistukselle perustuva malli

turvaa néiden tavoitteiden toteutumisen apteekkitoiminnan vapauttamista paremmin.

Viidenneksi, sddntelyn vapauttamiseen on osin liittynyt ei-toivottuja lieveilmiditd, joita ei osattu enna-
koida. Erimerkiksi Ruotsissa kipu- ja kuumeldédke parasetamolia siséltavien lddkkeiden vieminen elin-
tarvikeliikkeisiin johti myrkytysten lisddntymiseen, mistd syystd parasetamolitabletit vedettiin pois
kaupasta ja vietiin takaisin apteekkien hyllyille. Virossa luotiin malli, jossa proviisorin tulee omistaa
51 % apteekista 2020 alkaen, koska aiempi, omistusrajoitukset purkanut malli tuotti liikaa kannatta-
mattomia apteekkeja eikd téyttanyt koko maan lddkehuollolle asetettuja tavoitteita. Virossa syntyi sadn-
telyteoriassa tunnettua ylikilpailua, jossa apteekkien médra lisddntyi liikaa, jolloin apteekkien laatu ja

toimitusvarmuus heikentyivit merkittavasti.

Kuudenneksi, eri vaihtoehtoja harkittaessa on kiinnitettdva asianmukaisesti huomiota lidkkeiden ominai-
suuksiin hyodykkeind. Eri hyodykemarkkinat toimivat eri tavoin, ja ndma erityispiirteet on syytd ymmartda
yksityiskohtaisesti. Kuten tdssé selvityksessd on osoitettu, ladkkeisiin ja lddkkeiden jakeluun liittyy paljon
erityisominaisuuksia, jotka kdytdnnossa rajoittavat markkinamallin toimivuutta. Tarkasteltaessa syitd sdaan-
telyn vapauttamisen tuomille ongelmille edelld kasitellyissa maissa, yhdistévina tekijand on se, ettd liian
vahin on kiinnitetty huomiota ladkkeiden ja ladkehuollon ominaispiirteisiin, jotka tulee turvata mallista
riippumatta. Ladkejakelun muutosta ei kannata ajaa tai vastustaa minkaén yksittdisen “"ismin” perusteella,
vaan ldakehuollossa kestdvid ja kansalaisten nakokulmasta parannuksia sisaltavid lopputuloksia voidaan

saavuttaa ainoastaan vahvan empirian perusteella, jossa otetaan huomioon kaikki relevantit yksityiskohdat.

Seitsemdnneksi, laakejakelussa kilpailun edistiminen on keino, ei itseisarvo. Keinoa kannattaa kéyttaa
silloin, kun sen voidaan konkreettisesti osoittaa parantavan lddkehuoltoa, kun huomioon otetaan kaik-

ki rationaalisen lddkehuollon toimenpideohjelman keskeiset tavoitteet.
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9.5 Laakkeiden hinnoittelu Suomessa ja sita koskevat parannustarpeet

Nykymallissa lddkkeen hinta / apteekin kate on kéytanndssé tarkkaan sdannelty. Kun seké tukkuhinta
(apteekin ostohinta) ettd vahittdismyyntihinta (apteekin kuluttajalta perima hinta) on tarkoin sdannel-
ty, hintakilpailusta véhittaismarkkinoilla ei voida puhua.

Taman selvityksen laatija ei yleensd kannata hintasddntelyd, silld paasadntoisesti (1ahes aina) hinnan-
muodostus on tehokkaampaa silloin kun se tapahtuu vapailla markkinoilla. Toisaalta, ldakkeet eivit ole
kulutushy6dyke vaan vaativa terapeuttinen hyddyke, jollainen edellyttdd monenlaista sddntelyd. Naitd

seikkoja on kasitelty edelld.

Nykyinen viitehintajérjestelma toimii padpiirteiltadn hyvin, ja yhdessd ladkevaihdon kanssa se on tuot-
tanut miljardiluokan sadstot ladkekustannuksissa. Viitehintajérjestelma on kiytossda monissa muissa-
kin maissa, esimerkiksi Pohjoismaissa. Suomessa viitehintajirjestelmé ndyttaa toimivan kohtuullisen
tehokkaasti, eikd selvityksessé ole tullut esille vaihtoehtoista jarjestelma, jolla Suomen kaltaisissa olo-

suhteissa voitaisiin saavuttaa vastaavat saastot.

Ladkkeiden vahittaismyyntihinnat ovat samat kaikille asiakkaille. Kdytdnnossd valtaosan ladkekustan-
nuksista (keskiméérin noin 60 %) maksaa valtio ladkekorvausten muodossa, miki niin ikdédn lisad val-
tion intressid hinnanohjaukseen. Ladkkeiden samahintaisuutta voidaan perusteella hoidollisella tasa-ar-
volla ja ldakkeiden saatavuudella kaikille tulotasosta riippumatta. Lidkkeiden korvaaminen ja laajan
saatavuuden takaaminen kansalaisille on perusteltua my0s siksi, ettd ladkehoidon saamatta jaéamiseen
liittyy merkittévid ulkoisvaikutuksia. Tyypillisesti ldakehoito on halvempaa kuin saman sairauden hoi-
taminen erikoissairaanhoidossa. Perustuslain 19 §:n perusteella julkisen vallan tulee taata kansalaisille
riittévét terveyspalvelut. Tdstd ndkokulmasta reseptilddkkeiden saatavuutta voidaan tarkastella meri-

torisena hyodykkeend tai “julkishyodykkeend”.

Reseptildakkeiden kiintedlle hinnoittelulle on siten selkeit terveyspoliittiset perusteet. Sikili alennusten
salliminen reseptiladkkeissé olisi hallitumpaa, ettd resepti joka tapauksessa madraa ladkkeen kayttomaa-
rdn varsin yksityiskohtaisesti. Halvemmat hinnat eivit siten vélttimattd johtaisi riskiin ylikdytostd, miké
saattaisi olla suurempi ongelma itsehoitoldakkeind myytivien sarkyldakkeiden osalta, joihin ei liity yhté

192 Ladkealennusten salliminen re-

voimakasta ostettavan méaarin kontrollointia kuin reseptildakkeisiin.
septildakkeistd johtaisi kdytdnnossa joka tapauksessa vain rajattuun kilpailuun, silld reseptildakkeita ei
saa markkinoida kuluttajille, eikd kuluttajilla muutoinkaan olisi todellisia mahdollisuuksia hinta-laa-
tusuhteen arvioimiseen. Markkinointi on kielletty seka ladkelaissa ettd ihmislaakkeitd koskevassa direk-
tiivissd, ja sen perusteena on tarpeettoman ldakkeenkayton ehkéiseminen. Perusteet hinnanalennusten
kayttoon ottamiselle lienevit suuremmat itsehoitolddkkeiden kuin reseptilddkkeiden osalta. Resepti-

ldakkeiden myynti muodostaa noin 80 % apteekkien ladkemyynnisté ja itsehoitoldakkeet noin 14 %.

Ainakin itsehoitolddkkeiden osalta voitaisiin harkita hintakattoa nykyisen tarkan hintasaéntelyn si-
jasta. Tdllainen malli onkin ollut esilld hallituksen vuoden 2017 tekemissa apteekkilinjauksissa, mutta

konkreettisia yksityiskohtia ei ole vield tuotu julkisuuteen. Kattohinnoittelu mahdollistaisi apteekkien

192 Reseptiladkkeitd saa apteekista vain reseptisté ilmenevan maaran. ltsehoitoladkkeind myytavien sarkylaakkeiden osalta
apteekit rajoittavat kuluttajalle kerralla myytavien pakkausten maarad, mutta tdmé keino ei ole 1dheskaan yhté tehokas kuin
reseptien valvonta.
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myontdmat alennukset.” Talld tavoin mahdollisesti voitaisiin lisdtd paikallista hintakilpailua. Alen-
nuksia ei kannattane sallia esimerkiksi sirkyladkkeiden osalta. Niiden lddkkeiksi rekisteroityjen val-
misteiden osalta, joissa hintakilpailu katsotaan jarkevéksi, voitaisiin samalla harkita kysymystd, onko

kyseisid valmisteita ylipaatdan jarkeva luokitella ladkkeiksi.

Lédaketaksa perustuu padosin ladkkeen hintaan eli lihtokohtaisesti kalliimmasta ladkkeestd korkeampi
palkkio, joskin kalliimpien lddkkeiden palkkiotasoa on alennettu. Ladketaksassa voitaisiin painottaa
nykyistd enemman apteekin tuottamaa palvelua. Apteekkivero kannattaa siilyttad, mutta progressiota

kannattaa kiristdd lisdidmélld apteekkiveron ylapddhédn pari porrasta lisda.

Kun valtio sddntelee apteekkien tulosta tukkuhintasaéntelyn, véhittdishintasdantelyn, toimitusmaksun,
apteekkiveron ja palveluvelvoitteiden laajuuden kautta, yksittdisten apteekkarien tulotaso méadraytyy
kaytannossd valtion harjoittaman sadntelyn perusteella. Ndin ollen, mikéli katsotaan ettd osa apteekeis-
ta saa ylisuuria voittoja, asiaan voidaan puuttua nykyisen jirjestelmén puitteissa. On myos perusteita

harkita mallia, jossa ladketaksa muodostuu nykyistd vihemmaén myytéivén ladkkeen hinnan perusteella.

Apteekkien toiminnan tunnusluvut ovat yleisesti saatavilla ja Suomen nykyjérjestelmé on hyvin lépi-

nakyva.' Valtio voi siten halutessaan “sddtoruuveja kiyttaimalla” muuttaa apteekkarien tulotasoa. Jar-
jestelmén tehostaminen ja koettujen lieveilmididen korjaaminen on siten tdysin mahdollista nykyjar-

jestelman sisélld ilman, ettd jirjestelmén perusrakenteita taytyisi muuttaa.

Apteekkiveron progressio ei nykyisin toimi hyvin ja jérjestelmai olisi syytd korjata kiristimalld apteek-

kiveron progressiota liikevaihdoltaan suurimpien apteekkien osalta.

9.6 Proviisoriomistus kannattaa sailyttaa

Apteekkilupa myonnetdan Suomessa proviisorin tutkinnon suorittaneelle henkilélle. Proviisoriomis-
tuksella varmistetaan ammatillinen ja taloudellinen vastuu samalle henkil6lle, jolloin liiketoimintata-

voitteet eivit nouse yli kansanterveydellisten tavoitteiden.

Omistusmuotona proviisoriomistus merkitsee omistuksen rajaamista ylemman farmasian alan tutkin-
non suorittaneelle. Proviisoriomistuksella varmistetaan apteekkarien riippumattomuus ja apteekkitoi-
minnan perustuminen nimenomaan terveydenhuollollisille seikoille. Apteekkarien riippumattomuutta
turvaa my0s vertikaalisen integraation kielto, jolla varmistetaan ladkarin ja apteekin riippumattomuus,
ladketeollisuuden ja apteekin riippumattomuus sekd ladketukun ja apteekin riippumattomuus. Talla
hetkelld apteekit tekevit yhteisty6td l6yhien yhteistyorakenteiden kautta lahinnd markkinoinnissa ja
ei-ladkkeellisissd ostoissa. Ladkelain mukaan sallittua on ei-ladkkeellisten ostojen ja markkinoinnin
yhteistyo, mutta apteekkarin farmaseuttista pddatosvaltaa tai vastuuta ei voi sopimuksin siirtdd kenel-

lekddn muulle.

193  Suomessa on vield 1990-luvulla ollut jarjestelma, jossa la&kealennukset sallittiin itsehoitoladkkeissa. Alennusten an-
taminen kiellettiin, koska sen katsottiin luovan vaaran kannusteen lisata perusteetonta ladkkeenkayttdd, kun apteekit mark-
kinoivat itsehoitolagkkeita kuluttajille alennuksin. Mikéli alennusten antaminen itsehoitolddkkeisté sallittaisiin, ottaisi osa ap-
teekeista todennékdisesti téllaisen mahdollisuuden kayttéon.

194  Léapindkyvyys on Suomea olennaisesti heikompi esimerkiksi Norjassa, jossa markkinoilla toimivat kolme kansainvalista
ketjua voivat tulouttaa voittoja ulkomaille siirtohinnoittelun avulla.
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Apteekkitoiminnan yritysmuoto on toiminimi, milld varmistetaan apteekkarin henkilokohtainen vas-
tuu ja turvataan apteekin liikevoittojen sdilyminen henkil6verotuksen piirissd ja estetddn ilmid, jolla
yritysvoitot ketjutetaan ulkomaille ja usein kotimaisen verottajan ulottumattomiin. Aggressiivinen ve-

rosuunnittelu onkin heréttanyt kriittistd keskustelua esimerkiksi ldakéripalveluyritysten osalta.

Nykymallia voidaan kritisoida siitd, ettd ammatillisen toiminnan ohella sddnnelldan omistusta. Toi-
saalta omistuksen sddntelylld on mahdollista ohjata apteekkitoimintaa siten, ettd apteekkijarjestelmal-
le asetetut tavoitteet toteutuvat. Muista Pohjoismaista saadut kokemukset kuitenkin osoittavat, ettd
omistusmuodon sddntelystd luopuminen on johtanut apteekkitoiminnan luonteen muuttumiseen. On
ollut havaittavissa muutos ammatillisessa identiteetissd, jossa terveydenhuollollisten ndkokohtien si-
jasta korostuvat liikevoiton saavuttamiseen liittyvit ndkokohdat. Laadun heikentyminen on johtanut
esimerkiksi Ruotsissa uuteen sddntelyyn, jolla liberalisoinnin aiheuttamia lieveilmi6itd pyritddn kor-
jaamaan. Mikili ketjuuntuminen sallittaisiin, paatosvalta varastosta ei synny potilaiden tarpeista vaan

omistajan taloudellisista intresseista.

Osakeyhtidssd yhtion omistaminen ja yhtion johtaminen on erotettu toisistaan. Osakeyhtion omistajat,
osakkeenomistajat, valitsevat yhtion hallituksen. Hallitus valitsee toimitusjohtajan, joka johtaa yhtio-
td. Osakeyhtiossd omistamisen rajoittaminen lainsddaddnnolld on vaikeaa. Johtamista voidaan rajoittaa
asettamalla erityisid ammatillisia patevyysvaatimuksia johdolle, kuten lddkelainsdddanndsséd on tehty
esimerkiksi ldaketehtaan tai lidketukkukaupan vastuunalaisten johtajien osalta. Ulkomaisen omista-

misen rajoitukset on purettu ETA -sopimuksen myota.

Muista maista saatujen kokemusten mukaan osakeyhtiomuotoisissa apteekeissa todennakoisimmit
omistajat olisivat ladketukkukaupat, pddomasijoittajat ja paivittdistavarakaupat. Osaomistuksen rajoit-
taminen alle puoleen saattaisi estdd vain muodollisesti tosiasiallisen johdon siirtymisen pois lailliste-
tulta proviisorilta. Mikali omistuksen yhtiomuodosta ja sddntelystd luovuttaisiin, olisi todennékoéisesti

jarkevampad omistaa osuus useammasta apteekista ja yhdistda apteekit yhtendisiksi ketjuiksi.

Sdantelya vapauttaneiden maiden kokemusten mukaan, joita edelld on késitelty, seurauksena saattai-
si olla ilmio, jossa liiketaloudelliset ndkokohdat korostuvat terapeuttisten nakokohtien sijasta. Talloin
saattaa korostua tuotto ammatillisen toiminnan kustannuksella, eikd vélttdmattd niinkddn kiinnostus
apteekin ammatilliseen kehittamiseen tai yhteistoimintaan terveydenhuollon kanssa. Keventdmalld kus-
tannusrakennetta ja lisdédmalld ldakkeiden myyntid saataisiin parempi tuotto sijoitetulle pddomalle,
vaikka potilaan tai yhteiskunnan kannalta lisimyynnin maksimointi ja neuvontavelvoitteen hoitami-
nen kevyesti ei ole perusteltua.’” Ruotsissa on ollut havaittavissa timédnsuuntaista kehitystd. Apteekin
yritysmuoto ei valttamatta vaikuta apteekin ammatilliseen toimintaan tai kehittdmiseen, mutta nyky-
malli turvaa paremmin ammatillisen etiikan sdilymisen nykyisen kaltaisena. Ketjumaisessa mallissa

apteekkarin ammatti-identiteetti on toisenlainen.

Apteekkiveron tuotto valtiolle on noin 180 miljoonaa euroa vuodessa. Mikili nykyinen lddketaksa- ja

apteekkiverojéarjestelmé purettaisiin, apteekkiveron tuotto jdisi saamatta. Nykyinen proviisoriomisteinen

195  Ks. Apteekkitoiminnan ja muun ladkehuollon kehittdminen. Tydryhman loppuraportti Sosiaali- ja terveysministerid. Ra-
portteja ja muistioita 2015:4.
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malli ja toimiminen henkiloyhtioni johtaa siihen, ettd merkittiva osa apteekkien liiketuloksesta palautuu
valtiolle verojen muodossa. Valtion kannattaakin tarkastella apteekkijirjestelméd my6s fiskaalisesta ndko-
kulmasta. Apteekkarit maksavat veroa tuloveroprosentin mukaan. Yksityisista apteekeista kertyi Suomen
valtiolle verotuloja vuonna 2016 noin 367 miljoonaa euroa. Osakeyhtiémuotoinen verotus on merkitti-
visti tatd alhaisempaa. Mikali apteekkitoiminta siirtyisi kansainvilisten konsernien haltuun, seurauksena
saattaisi olla kansainvélinen verosuunnittelu, jonka seurauksena valtion verotulot merkittavésti vihenisi-
vit. ¢ Kansantalouden kirjanpidossa kyse on siité, paljonko valtio laittaa rahaa apteekkijirjestelmaén ja
paljonko téstd investoinnista palautuu takaisin valtion kassaan verotulojen muodossa. Nykyinen henki-
lokohtaiseen omistukseen perustuva malli turvaa verotulojen sdilymisen Suomessa. Tama on relevanttia,
silld nykymallissa suuri osa apteekkien litketoiminnan tuottamasta lisdarvosta paatyy verotuloina takai-

sin jarjestelmén kéyttoon. Todenndkdisesti nykymalli on Suomen valtiolle fiskaalisesti paras vaihtoehto.

9.7 Apteekkien riippumattomuus kannattaa sailyttaa

Vertikaalisen integraation salliminen johtaisi todennékoéisesti apteekkimarkkinoiden ketjuuntumi-
seen ja keskittymiseen Suomessa. Vertikaalisen integraation kielto on syyta pitdd voimassa jatkossakin.
Vertikaalisen integraation kielto tarkoittaa sité, ettd apteekin omistajana ei saa toimia taho, jolla on laa-
ketukkukauppaoikeudet. Apteekkitoiminnan riippumattomuus liittyy oikean ldakkeenkayton varmista-
miseen. Ladkarin ja apteekkarin roolit on eriytetty, jotta samalla taholla, joka madraa ladkkeit, ei olisi
taloudellista kannustetta myyda ladkkeitd asiakkaan tarvetta enempad. Apteekkarin rooli on eriytetty
my0s ladketeollisuuden ja ladketukkujen roolista. Talld tavoitellaan sitd, ettd apteekkari toimii aina it-
sendisesti ja riippumattomasti vailla epdasianmukaisia kytkoksid, jolloin apteekilla ei ole kannustinta

suosittaa esimerkiksi tietyn ladkevalmistajan tai tukkutoimijan ladkettd.

Vertikaalisen integraation sallimisen hy6tyna voitaisiin pitaa sitd, ettd se mahdollisesti toisi kustannus-
sdantojé jakelutoiminnassa. Mikili samanaikaisesti vapautettaisiin itsehoitoldakkeiden myynti apteek-
kien ulkopuolelle, ldakkeiden jakelussa voitaisiin kokeilla uudenlaisia jakelutapoja. Mikili markkinat
keskittyisivat Ruotsin ja Norjan tapaan, todennékoéisesti kustannushyotyjd ei siirrettdisi apteekkituot-
teiden kuluttajahintoihin. Toisaalta vaikka siirrettdisiinkin, asialla ei ole merkitysti, ellei uusi malli salli
ldakkeiden hintakilpailua. Té4std seuraa, ettd omistusjérjestelyn purkamisella ei ole vaikutusta lddkkei-

den hintoihin, ellei tukku- ja vdhittdishintojen hintasdéntelyd samalla pureta.

Omistuspohjaa on avattu muun muassa Ruotsissa ja Norjassa, jossa muutos on johtanut apteekkien no-
peaan ketjuuntumiseen ja ulkomaiseen omistukseen. Varsin todennakdisesti omistuspohjan vapautta-
minen johtaisi markkinoiden keskittymiseen my6s Suomessa. Molemmissa maissa markkinoilla toimii
kolme suurta ketjua, ja tukkujen taloudelliset tavoitteet ohjaavat myos apteekkitoimintaa. Ketjuuntumi-
sen seurauksena haastattelututkimuksissa on havaittu proviisorin ammatti-identiteetin muuttuminen
farmaseuttisesta neuvonnasta myynnin edistimisen ammattilaiseksi. Tdhén asiantilaan pyritddn nyt
samaan muutosta korjaavalla sddntelylld, mutta on epdvarmaa, tulevatko tavoitteet toteutumaan, kun

malli on laadittu rakenteellisesti sellaiseksi edelld kuvattua siirtyméd kannustavaksi.

196 Mikali tietty yritys maksaa aggressiivisen verosuunnittelun seurauksena merkittévasti véhemman veroja kuin sen kil-
pailijat, johtaa tdmé kilpailun vaaristymiseen hyédykemarkkinoilla. EU:n komission kilpailupddosasto on pyrkinyt puuttumaan
ongelmaan valtiontukiséantelyn avulla, mutta tdma voi olla vain osaratkaisu asiassa.
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Eri malleissa on omat hyotyns ja haittansa. Mikali 1dhtokohdaksi otetaan rationaalisen ladkehoidon
ohjelman tavoitteet, timén selvityksen laatijan mielestd suositeltavaa on vertikaalisen integraation kiel-
tdéminen myds jatkossa. Tamén selvityksen laatija pitdd tirkednd, ettd asiakkaan laakkeenkaytt6d oh-
jaavan tahon tulee olla riippumaton muista ladkealan toimijoista. Hoidollisesta ndkokulmasta paras
malli on jatkossakin sellainen, jossa apteekkari vastaa henkilokohtaisesti apteekin ammatillisesta toi-

minnasta ja tuloksesta.

9.8 Digitaaliset vaihtoehdot apteekkipalveluiden
saatavuuden parantamiseksi

Sote-uudistus ei suoraan koske apteekkeja, mutta silld on toki vaikutuksensa koko ladkehuoltoon osa-
na terveydenhuoltoa. Apteekin perusty6td on ladkehuolto ja sithen liittyva oikean ldakkeenkéyton tuki,
mutta jatkossa erityisesti sielld, missi ei ole tarjolla perusterveydenhuollon palveluita, voitaisiin aptee-
kissa tarjota joitakin téllaisia palveluita. Todenndkdisesti sote-uudistukseen liittyy jatkossa palveluver-
koston alueellinen keskittdminen. Tama tulee lisédmaén apteekkipalveluiden kysyntda terveydenhuol-

lon integroituna lahiyksikkona.

Haja-asutusalueiden apteekkipalvelujen jarjestdmisessd Suomen ongelmina ovat ikddntyva véesto, va-
hainen kysynta, pitkat etdisyydet, palveluiden kustannusten nousu seka rahoituksen niukkuus. Apteek-
kitoimintaa kannattaa kehittad ensisijaisesti lahiapteekin palveluna, jotta palvelu on ldhelld ja jotta ap-

teekilla on tiedossaan asiakkaan kokonaisldakitys. Nain ladkitystd pystytddn tukemaan kokonaisuutena.

Erilaisten digitaalisten sovellusten yleistyminen muuttaa apteekkimarkkinoita. Digitaalisia palveluita
kannattaa kehittdd, mutta kehitystyossd on tahdattdva siihen, ettd ladkkeitd on jatkossakin saatavilla
laheltd. Vaikka tekodlyyn perustuvat sovellukset ja mitd moninaisimmat, eri puolilla maailmaa kehi-
tetyt ja kehitettavat digitaaliset palvelut tulevat lisddntymaéan, digitaalisuus ei lahivuosina korvaa eikd
sen tule korvata apteekin henkildstén antamaa, suoraan ja henkilokohtaiseen vuorovaikutukseen pe-
rustuvaa palvelua. Korkealaatuista farmaseuttista neuvontaa tarjoavalle, koko maan kattavalle apteek-

kiverkostolle on tilaus myos jatkossa.

Espoossa 26. pdivind huhtikuuta 2018

Petri Kuoppamiki
Yritysjuridiikan professori, OTT

Kauppaoikeuden ja oikeustaloustieteen dosentti
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