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PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att 1dkemedelslagen, apoteksskattelagen, lagen om elektroniska recept och
sjukforsdkringslagen éndras.

Propositionen hinfor sig till de skrivningar i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering som géller en totalreform av apoteksekonomin. Det foreslés att den likemedelstaxa for
receptbelagda likemedel som baserar sig pa lakemedelslagen ska sidnkas enhetligt i alla taxeka-
tegorier. Genom denna dndring uppfylls mélet om en permanent arlig besparing pa 30 miljoner
euro i de offentliga finanserna. Bestdmmelserna ingér i statsradets forordning om liakemedel-
staxa. Apoteksskattelagen foreslds dndras s att grunden for apoteksskatten dr den skattskyldiges
vinstmarginal for sin lidkemedelsforséljning. Dessutom foreslas det att avdragen fran skattegrun-
den samt skatteskalan &ndras. En apotekare for vars apoteksverksamhet det pa grund av lagénd-
ringarna inte finns tillrackliga ekonomiska verksamhetsforutséttningar kan, efter att avstatt fran
sitt apotekstillstand, stinga sitt apotek genom att underritta myndigheten om saken.

I'lakemedelslagen och likemedelsforordningen foreslés nya bestémmelser om ett begriansat urval
av egenvardsldkemedel. Det foreslas att den dndrade prisregleringen ska tillimpas pé de ldkeme-
delspreparat som hor till urvalet och att urvalet inte ska beaktas i apoteksbeskattningen. En inne-
havare av forsiljningstillstaind kan ansdka om att forséljningskanalen for dess preparat som hor
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till urvalet ska utvidgas till forséljning annanstans &n pa apotek. Detaljforséljning av urvalet ska
basera sig pa sadana detaljhandelstillstdnd for egenvéardsldkemedel som beviljas néringsidkare.
Genom de foreslagna édndringarna genomfors den skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken
man efter 6vervigning och med iakttagande av lakemedels- och medicineringssékerheten pa ba-
sis av en utredning som gors av myndigheten for lakemedelssékerhet frigdr vissa av de mest an-
vénda egenvérdsldkemedlen for forséljning ocksa annanstans &n pa apotek.

Propositionen hanfor sig ocksé till den skrivning i regeringsprogrammet enligt vilken expedie-
ringen av receptbelagda lakemedel fortydligas sa att recept kan tillimpas med beaktande av till-
géngen till och mingden av olika forpackningsstorlekar. I propositionen foreslas det att apotek
ska ges rétt att 1 vissa situationer avvika fran recept och ritta ett uppenbart fel i ett recept.

Dessutom foreslas det att i finansieringen av sjukforsékringssystemets sjukvardsforsakring ska de
aterbetalningsavgifter som hénfor sig till lakemedelsersittningarnas villkorliga ersittningsbarhet
riktas till staten till fullt belopp. Genom forslaget gors de besparingar pé cirka 44 miljoner euro i
statsfinanserna genom vilka den besparing som géller de lagstadgade hélsokontroller som det av-
talats om i regeringsprogrammet ersitts, och den besparing pa 10 miljoner euro i lakemedelser-
sattningarna som det beslutades om vid ramforhandlingarna varen 2024 och det ytterligare spar-
mal i statsfinanserna som det beslutades om vid budgetférhandlingarna hosten 2025 genomfors.

Propositionen hanfor sig till budgetpropositionen for 2026 och avses bli behandlad i samband
med den. De foreslagna lagarna avses trida i kraft den 1 januari 2026. Bestimmelserna i lagen om
andring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept avses dock delvis trida i kraft den 1 januari
2027 och bestdmmelserna i lagen om dndring av ldkemedelslagen avses triada i kraft delvis den 1
oktober 2026 och den 1 januari 2027.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN
Allmdint

Regeringen foreslar dndringar i bestimmelserna om apoteksekonomin. I lagstiftningspaketet in-
gér for det forsta ett forslag om att lakemedelstaxan for receptbelagda lakemedel ska skéras ner
enhetligt i alla taxekategorier. Dessutom foreslés det att apoteksskattelagen (770/2016) dndras sé
att vinstmarginalen for den skattskyldiges lakemedelsforséljning utgdér grund for apoteksskatten.
Dessutom foreslas det att skatteskalan och avdragen frén skattegrunden dndras. I likemedelsla-
gen (395/1987) och likemedelsforordningen (693/1987) foreslas nya bestimmelser om ett be-
gransat urval egenvardslakemedel som frigors for forsdljning ocksé annanstans &n pa apotek.
Dessutom foreslas apoteken fé ritt att i vissa situationer avvika fran recept och rétta uppenbara fel
i recept. Vidare foreslar regeringen i propositionen att de aterbetalningsavgifter som hénfor sig
till lakemedelserséttningarnas villkorliga ersittningsbarhet fran och med 2026 riktas till staten till
fullt belopp.

Propositionen baserar sig pa en skrivning i regeringsprogrammet for statsminister Petteri Orpos
regering. Genom forslagen till versyn av apoteksekonomin efterstrdvas permanenta besparingar
pa 30 miljoner euro per ar i de offentliga finanserna och ett mer kostnadseffektivt detaljdistribu-
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tionssystem for lakemedel. Genom att rikta dterbetalningsavgifterna for villkorlig ersittningsbar-
het for lakemedelserséttningar till staten i deras helhet strdvar man efter att stirka statsfinanserna
med cirka 44 miljoner euro. Ett annat syfte &r att tillgédngligheten till egenvérdsldkemedel ska bli
bittre och att det ska uppsta priskonkurrens mellan de egenvérdsldkemedel som hor till det be-
gransade urvalet. Syftet med forslaget om apotekens ritt att avvika fran eller korrigera recept ar
att battre trygga tillgdngen till 1dkemedel och kontinuiteten i lakemedelsbehandlingen for kunder-
na.

Grundlagsutskottet (GrUU 46/2025 rd), ekonomiutskottet (EkUU 41/2025 rd) och finansutskot-
tet (FiUU 9/2025 rd) har ldmnat utlatanden om propositionen till social- och hilsovéardsutskottet.
Enligt grundlagsutskottets utlatande kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning,
men lagforslag 1 och 2 bara om utskottets konstitutionella anmérkning om egendomsskyddet och
néringsfriheten beaktas pa behorigt sitt.

Social- och hélsovardsutskottet stéller sig bakom propositionens syften och tillstyrker propositio-
nen, men med de dndringar som foreslas nedan. Utskottet konstaterar dock att det framover ar
viktigt att noggrant f6lja upp och bedéma reformens samlade konsekvenser samt vid den fortsatta
beredningen av regleringen av apoteksekonomin beakta de &ndringar som behovs. Utskottet fo-
reslar ett uttalande om konsekvensbedomningen. (Utskottets forslag till uttalande 1)

Den foreslagna regleringen

Prissdttningen av lakemedel som siljs till konsumenter pé apotek regleras i 58 § i likemedelsla-
gen och i statsraddets forordning om likemedelstaxa (713/2013, nedan forordningen om likeme-
delstaxa). Vid forséljning av likemedel fran apotek ska det iakttas en ldkemedelstaxa som fast-
stills av statsradet. Enligt propositionen ska férordningen om likemedelstaxa dndras efter det att
de foreslagna dndringarna i ldkemedelslagen har godkénts, sa att 1ikemedelstaxan for receptbe-
lagda likemedel sinks jamnt i alla taxekategorier som grundar sig pé enhetliga partipriser for 14-
kemedel. Sénkningen inriktas pa apotekens tickningsandel av priset enligt 1dkemedelstaxan for
receptlikemedel.

Apoteksskattskyldiga dr enligt 3 § 1 apoteksskattelagen privata apotekare med tillstind samt Hel-
singfors universitet och Ostra Finlands universitet som haller apotek med stod av likemedelsla-
gen. Enligt 5 § i1 den géllande apoteksskattelagen grundar sig apoteksskatten pa den skattskyldi-
ges sammanlagda omséttning under hela aret for forsiljning av 1dkemedel och vissa andra poster.
Den skattskyldige far under vissa forutsittningar fran den omséttning som ligger till grund for
apoteksskatten dra av bland annat forsiljning av andra produkter &n likemedel. Det foreslas i pro-
positionen att apoteksskattelagen édndras sa att grunden for apoteksskatten i stillet for omséttning-
en ska vara den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal for lakemedelsforséljningen frén den-
nes apoteksverksamhetsstillen utan mervérdesskattens andel. Vinstmarginalen for ldkemedels-
forséljningen ska berdknas utifrén forséljningsbidraget for likemedelsforsiljningen. Enligt pro-
positionen beaktas saledes inte lingre exempelvis forséljning av andra produkter utover lakeme-
delsforsiljning i grunden for apoteksskatten.

Det foreslas att de poster som ska dras av fran apoteksskattegrunden adndras. Det foreslas att be-
stimmelserna om negativt forsiljningsbidrag upphévs i ldkemedelslagens prisreglering. Nya pos-
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ter som ska dras av fran apoteksskattegrunden &r enligt propositionen forsiljning av egenvards-
lakemedel som ingér i ett begrinsat urval egenvardslikemedel oberoende av om man har ansokt
om utvidgning av forséljningskanalen for preparatet eller om apoteket tillverkar lakemedel for
egen forsdljning. De apotekstillstdindshavare som haller ett filialapotek kan enligt propositionen
gora ett sirskilt avdrag i euro frén skattegrunden for varje ménad under vilken filialapoteket har
varit 6ppet atminstone en dag for allménheten under skattedret. Om ett filialapotek ar Gppet varje
ménad under skattearet, det vill sdga kalenderaret, &r filialapoteksavdraget enligt propositionen
150 000 euro per skattear for de apotek som ér ett villkor for apotekstillstandet och 50 004 euro
per skattear for de filialapotek som utgor en rétt.

Enligt propositionen ska apoteksskatteskalan fortsatt vara progressiv. Skatteskalans nivaer ska
grunda sig pa vinstmarginalgrupper for ldkemedelsforsiljningen, och skalan ska ha sju nivéer.
Skatteskalan ska utformas sa att statens arliga apoteksskatteintékter upprétthélls. Det foreslas att
den sa kallade nollgrinsen i skatteskalan gar vid 200 000 euro (6 § i apoteksskattelagen).

Den géllande lakemedelslagens 46 § forpliktar apotekaren att efter att ha avstatt fran sitt apotek-
stillstdnd fortsétta driva apoteksrorelsen fram till dess att en ny apotekare som fatt apotekstillstan-
det har dvertagit apoteket. I propositionen foreslés det att en privat apotekare med stod av en tem-
pordr undantagsbestimmelse kan avsta frén sitt apotekstillstind, om det inte finns tillrickliga
ekonomiska verksamhetsforutsattningar for apoteksverksamheten i och med de foreslagna dnd-
ringarna i lagstiftningen. Nedldggningen av ett apotek ska anmalas till myndigheten en manad i
forvidg och anmélan ska goras fore ingangen av oktober 2026 (53 a § i ldkemedelslagen).

I propositionen foreslas nya bestimmelser om ett begrénsat urval egenvardsldkemedel som fri-
gors for forsdljning ocksa annanstans dn pa apotek. Enligt propositionen ska urvalet besté av vis-
sa sadana grupper av humanldkemedel vars risker ar smé och med vilka lakemedelsbehandling
kan genomforas pé ett sékert sétt utan lakemedelsradgivning (23 d § i ladkemedelslagen). Like-
medelskategorierna ska anges ndrmare i likemedelsforordningen enligt ATC-grupp. Till urvalet
hor egenvardsldkemedel som anvénds vid halsbranna, forstoppning samt vid substitutionsterapi
med vitaminer och mineraler, dexpantenolpreparat som anvénds vid behandling av sma hudska-
dor samt tarsubstitut och andra oklassificerade preparat som hor till samma grupp som dessa. En-
ligt propositionen far ett lakemedelspreparat som klassificerats som egenvardsldakemedel i prin-
cip siljas endast pa apotek (23 e § i ldkemedelslagen). Innehavaren av forséljningstillstandet, dvs.
det likemedelsforetag for vars ldkemedel forséljningstillstindet har beviljats, far ansdka om att
forséljningskanalen for ett preparat utvidgas till forsiljning ndgon annanstans dn pé apotek. Det
foreslés att bestimmelser infors i lakemedelslagen om ett detaljhandelstillstdnd for egenvardsla-
kemedel som ger ritt att pa vissa angivna verksamhetsstillen silja sddana likemedel for vilka det
ansokts om utvidgning av forséljningskanalen.

I lakemedelslagen (57 f och 57 g §) ska det enligt propositionen inkluderas bestimmelser om
apotekens rétt att avvika fran recept vid riksomfattande stérningar i tillgangen, nér ett l1ikemedel
dragits bort fran marknaden, av sérskilda skil i enskilda exceptionella situationer dér ett 1dkeme-
del inte finns i apotekets lager och i situationer dar ett recept pa ett likemedel som anvénds regel-
bundet nyligen gétt ut eller tagit slut. Dessutom foreslés det att lagen om elektroniska recept (61/
2007) andras sé att apoteken ges ritt att ratta uppenbara fel i en likemedelsanvéndares oexpedie-
rade recept (10 §).
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Bestdmmelser om den villkorliga ersittningsbarheten i systemet med likemedelserséttning finns i
6 kap. 6 a § i sjukforsdkringslagen. Enligt bestimmelsen kan lakemedelsprisndimnden av sérskil-
da skil godkénna ersdttning och partipris for ett likemedelspreparat med forséljningstillstdnd
som villkorligt. I beslutet om villkorlig ersittningsbarhet ingar ett avtal mellan likemedelspris-
ndmnden och innehavaren av forséljningstillstindet. Om innehavaren av forséljningstillstandet
enligt avtalet dr skyldig att betala aterbetalningsavgift for den villkorliga ersittningsbarheten och
forutsittningarna for skyldigheten uppfylls, ska aterbetalningsavgiften enligt de grunder som
faststéllts 1 avtalet betalas till Folkpensionsanstaltens sjukforsakringsfond. De ldkemedelsersétt-
ningar som FPA betalar finansieras med en sjukvardsforsédkring som hor till sjukforsékringssys-
temet och av vars utgifter statens finansieringsandel dr 51,40 procent och de forsékrades, dvs. 16n-
tagarnas, forménstagarnas och pensionédrernas, 48,60 procent. For ndrvarande minskar aterbetal-
ningsavgifterna for statens del statens utgifter och for de forsdkrades del sénker de sjukvardspre-
mien. Inom finansieringen av sjukvardsforsidkringen foreslds staten frén ingangen av 2026 till
fullt belopp fa de aterbetalningsavgifter som hénfor sig till lakemedelsersittningarnas villkorliga
erséttningsbarhet.

De foreslagna &ndringarna i likemedelslagen, lagen om elektroniska recept och sjukforsék-
ringslagen tillimpas ocks4 i landskapet Aland.

Propositionens ekonomiska konsekvenser

De foreslagna besparingarnas konsekvenser for statsfinanserna berdknas sammantaget uppga till
cirka 75,4 miljoner euro, varav dndringen av lakemedelstaxan for receptbelagda ldkemedel utgor
31,4 miljoner euro och aterbetalningsavgifterna i anslutning till villkorlig ersittningsbarhet for 14-
kemedelsersattningar 44 miljoner euro. Utfallet av inkomstskatten till staten berdknas dock mins-
ka med cirka 16 miljoner euro till f6ljd av propositionen.

Enligt propositionen ger dndringen av ladkemedelstaxan for receptbelagda likemedel en bestaen-
de arlig besparing pé cirka 30 miljoner euro. Effekten av de sjunkande utgifterna for lakemedel-
serséttningar riktar sig i princip till staten och de forsikrade enligt de finansieringsandelar (51,40
%/48,60 %) som anges i den géllande sjukforsdkringslagen. Av besparingen pa 30 miljoner euro i
de offentliga finanserna har den andel som utgérs av de forsédkrades forsdkringspremier dock re-
dan pé forhand kanaliserats till staten till fullt belopp genom en lag om &ndring av sjukforsék-
ringslagen (693/2024). Da kanaliseringen beaktas sparar staten alltsé cirka 30 miljoner euro ge-
nom att dndra lakemedelstaxan for receptbelagda likemedel. Samtidigt har det dock uppskattats
att utfallet av inkomstskatten till staten minskar med cirka 16 miljoner euro till f61jd av den fore-
slagna dndringen av ldkemedelstaxan for receptbelagda lakemedel. Statens apoteksskatteintékter
kommer enligt propositionen att minska i proportion till férséljningen av det begrinsade urvalet
egenvardsprodukter (skatteeffekten enligt forséljningsuppgifterna for 2023 blir cirka -7 miljoner
euro), men sammantaget kommer intdkterna fortfarande att motsvara det arliga utfallet av apo-
teksskatten.

Det har uppskattats att man genom att till staten styra det fulla beloppet av de aterbetalningsav-
gifter som hanfor sig till lakemedelsersittningarnas villkorliga erséttningsbarhet kan minska sta-
tens behov av finansiering for utgifterna for sjukvardsforsédkringen med cirka 44 miljoner euro
per ar fran och med den 1 januari 2026. Att dterbetalningsavgifterna for villkorlig ersittningsbar-
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het for lakemedelserséttningar fordelas fullt ut till staten inverkar enligt propositionen kalkylmais-
sigt pa de forsdkrades finansieringsandel av kostnaderna for sjukforsikringen och hgjer kalkyl-
maéssigt l1ontagarnas, forménstagarnas och foretagarnas sjukvardspremie med 0,03 procentenhe-
ter.

Den foreslagna nedskérningen av lakemedelstaxorna for receptbelagda ldkemedel berdknas en-
ligt propositionen gynna ldkemedelsanvdndarna med cirka 6 miljoner euro per ar i sdnkta léke-
medelskostnader. Andringen av prisregleringen for likemedel som hér till det begrinsade urvalet
egenvérdsldkemedel bedoms 6ka mojligheten till konkurrens mellan detaljforséljarna av ldkeme-
del, vilket sannolikt blir en fordel for atminstone en del av kunderna.

Den sammanlagda nettoeffekten av sénkningen av ldkemedelstaxan for receptldkemedel, utvidg-
ningen av forsiljningen av det begrinsade urvalet av egenvérdsldkemedel till forsdljningsstéllen
utanfor apotek samt dndringarna i apoteksskattelagen har i propositionen uppskattats till i genom-
snitt —42 900 euro per apotek och till en medianeffekt pa —29 200 euro per apotek.

Enligt uppgift fran social- och hélsovardsministeriet finns det for ndrvarande sammanlagt 833
apoteksverksambhetsstillen i Finland. Propositionens konsekvenser for apoteken fordelar sig pé
manga olika sétt. En del apotek drar klart nytta av reformen, men for andra blir de ekonomiska
konsekvenserna negativa. Enligt social- och hélsovardsministeriets utredning som bygger pa
farska uppgifter fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet finns det fore de
foreslagna @ndringarna for ndrvarande 19 forlustbringande apotek med ett resultat under 0 euro. |
och med de dndringar som foreslas i propositionen bedoms det i ministeriets utredning att 26 nya
apotek blir kalkylmaissigt forlustbringande (resultat under 0 euro). Om det resultat som de aktie-
bolag som finns i anslutning till apoteken producerar beaktas, kommer det kalkylmissigt i och
med de foreslagna dndringarna att finnas 13 nya apotek som gar med forlust. Enligt uppgift fran
ministeriet dr det motiverat att beakta de separata bolagens resultat nar man jaimfor apotekens re-
sultat, eftersom man dé jamfor de olika apotekens resultat pa enhetliga grunder, dvs. i resultatet
for varje apotek beaktas forséljningen av bade likemedel och andra produkter och tjénster. Enligt
propositionen hade cirka 40 procent av alla privata apotek 2024 dverfort forséljningen av andra
tjanster och produkter &n lakemedel till ett separat aktiebolag i anslutning till apoteket, medan re-
sultatet av forsdljningen av andra produkter och tjénster ingér i apotekets resultat hos cirka 60
procent av apoteken. Ett privat apotek &r ett foretag som apotekaren driver i egenskap av enskild
néringsidkare. Det innebér att apotekaren kan dra nytta av ett separat bolag, eftersom en del av
apotekets forséljning d& overfors fran apotekarens personliga inkomstbeskattning till samfunds-
och utdelningsbeskattningen.

Att ett apotek &r kalkylméssigt forlustbringande innebér enligt uppgift frén ministeriet inte att
apoteket skulle sakna formaga att driva verksamheten. Den kalkylerade forlusten kan bero pé
ménga olika faktorer, vara tillfillig eller mdjlig att avhjédlpas med hjilp av anpassningsatgérder.
Orsaken till den kalkylerade forlusten kan vara dgarbyte, inledande av apoteksverksamhet eller
till exempel en stor investering, flyttning eller ndgon annan tillféllig kostnad. Enligt utredning ar
det ganska vanligt att foretagsverksamheten kan vara kalkylmaéssigt forlustbringande vissa ar
utan att 4ndé vara oldnsam pa langre sikt.
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Med olonsamma apotek avses i propositionen sddana kalkylmaissigt forlustbringande apotek som
behandlats ovan (resultat under 0 euro). Detta enligt uppgift fran ministeriet. I konsekvensbedom-
ningen i propositionen har man utdver kalkylméssigt forlustbringande apotek granskat bland an-
nat apotek med mindre kalkylerat rorelseresultat, 0—100 000 euro. Enligt propositionen (s. 90, ta-
bell 6) finns det fore de lagdndringar som foreslas i propositionen sammanlagt 70 apotek med ett
resultat pa 0—100 000 euro och, om specialbolagen beaktas, 53 sddana apotek. De &ndringar som
foreslés i propositionen medfor att 19 nya apotek hamnar i kategorin for apotek med ett kalkyle-
rat resultat p4 0—100 000 euro, och om specialbolagen beaktas dkar antalet sdédana apotek med 11
nya apotek.

Sammantaget beddms det 1 propositionen och i en utredning fran ministeriet att det i och med de
foreslagna dndringarna finns sammanlagt 134 apotek pa apoteksmarknaden, med beaktande av
nuvarande och nya apotek, som antingen uppvisar kalkylmaéssig forlust (resultat under 0 euro) el-
ler vars rorelsevinst kalkylmaéssigt stannar pa 0—100 000 euro. Nér man beaktar resultatet av de
aktiebolag som finns i anslutning till apoteken finns det uppskattningsvis 93 sadana apotek.

I propositionen (s. 93) konstateras det att det &r sannolikt att en del av apoteken kommer att borja
anpassa sin verksamhet pé grund av de foreslagna &ndringarna. I propositionen beskrivs en rad
mdjliga anpassningsmetoder och det konstateras att anpassningsétgérderna ér beroende av apote-
kets omsténdigheter. Den sérskilda regleringen av apotekens verksamhet begrénsar i sig apote-
kens mojligheter att vidta anpassningsatgirder, menar regeringen i propositionen.

Enligt propositionen (s. 93) dr det mdjligt att apotekstjansterna temporért eller stdllvis permanent
lamnar vissa affarsstéllen. Till foljd av de foreslagna &ndringarna skulle de apotek som eventuellt
lamnar marknaden enligt propositionsmotiven inte vara de enda apoteken i det omrade dir inva-
narna utrittar sina drenden och arbetar, det vill siga bedoms det att de foreslagna dndringarna inte
kommer att dventyra tillgéngligheten till riksomfattande apotekstjénster och lakemedel. Enligt ut-
redning fran social- och hélsovardsministeriet &ventyrar propositionen séledes inte forsorjnings-
beredskapen.

Grundlagsutskottets utlatande

Grundlagsutskottet (GrUU 46/2025 rd, stycke 17) anser att den foreslagna regleringen i det aktu-
ella sérskilda regleringssammanhanget &r konstitutionellt problematisk med avseende pa egen-
domsskyddet enligt 15 § i grundlagen och niringsfriheten enligt 18 § 1 mom. i grundlagen, till
den del de foreslagna dndringarna i lakemedelstaxan tillsammans med apoteksskatten leder till att
apoteksverksamheten blir ekonomiskt olonsam fér dem som nu bedriver verksamheten med stod
av apotekstillstdnd och dven leder till att verksamheten blir klart forlustbringande for ett flertal
apotek. Social- och hélsovérdsutskottet maste dndra lagstiftningen om apoteksverksamhet sé att
den ger mojlighet till 16nsam verksamhet dven for de apotek for vilka den nu foreslagna regle-
ringen enligt basta tillgéngliga uppgifter skulle innebéra att verksamheten blir olonsam. Det ar ett
villkor for att lagforslag 1 och 2 ska kunna behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Statsrddet bor
enligt grundlagsutskottet ocksé folja regleringens konsekvenser med avseende pa 19 § 3 mom. i
grundlagen och i synnerhet konsekvenserna for tillgangen till apotekstjanster.
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Bedomning av den foreslagna regleringen
Andringar i apoteksverksamheten

Utskottet noterar att apoteken ar en visentlig del av hilso- och sjukvarden och tillfor samhéllet ett
betydande mervérde. Farmaceutisk radgivning pa apotek ddmpar behovet av andra social- och
hélsovardstjanster och ddrmed kostnaderna inom den &vriga social- och hilsovéarden.

I anslutning till omstruktureringen av apoteksekonomin konstaterar utskottet att det &r vért att no-
tera att detaljhandel med och Gverlatelse till allménheten av lakemedel som anvinds inom 6ppen-
vérden med vissa smérre undantag dr en ensamrétt for apoteken, vilket tryggar apotekens still-
ning. A andra sidan #r det friga om en starkt reglerad bransch som kriver tillstdnd och dir apo-
tekaren inte har mojlighet att paverka exempelvis lakemedelspriserna.

Regeringsprogrammet stiller upp viktiga mal for reformen av apoteksekonomin, ndmligen att
apoteksskatten och lakemedelstaxan ska beaktas tillsammans, sé att apotekens faktiska 16nsam-
het beaktas och det riksomfattande apoteksnitverket, det farmaceutiska stodet (inkl. 1akemedels-
radgivningen) for en rationell likemedelsbehandling, medicineringssidkerheten och tillgdngen till
lakemedel tryggas. Ocksé den érliga besparing pa 30 miljoner euro i de offentliga finanserna som
efterstrivas genom reformen av apoteksekonomin bygger pa skrivningarna i regeringsprogram-
met.

Vid utskottets sakkunnigutfragning varierade asikterna om de foreslagna dndringarna i apotek-
sekonomin. Att apoteksskatten ska grunda sig pa forséljningsbidraget for lakemedelsforséljning
understdddes i huvudsak eller ansags atminstone vara ett steg i rétt riktning. Ocksé forslaget om
apotekens rétt att avvika fran recept och ritta till uppenbara fel i dem i vissa situationer vélkom-
nades.

Till ménga andra delar skilde sig asikterna om de foreslagna édndringarna frén varandra. En del av
dem som hordes understddde dndringarna i 1dkemedelstaxan eller framforde att nedskérningen av
lakemedelstaxan rentav &r for blygsam, medan en stdrre del av dem som hérdes motsatte sig en
nedskirning av likemedelstaxan. Asikterna var delade ocksé i friga om den foreslagna progres-
siva apoteksskatten, skatteskalan och filialapoteksavdraget. Kritik har framforts bland annat mot
att skatten &r oskélig eller rentav konfiskatorisk och att skattesatsen for stora universitetsapotek
blir sérskilt stor med beaktande dessutom av att filialapoteksavdrag inte far gbras mer dn en géng.
De som forholl sig kritiska till propositionen uttryckte oro dver att en betydande del av apoteken i
Finland blir oléonsamma i och med de foreslagna dndringarna i ldkemedelstaxan och apoteksskat-
ten. [ anslutning till detta framfordes det att eftersom ett privat apotek drivs av en enskild néring-
sidkare, kan foretaget inte betala 16n till apotekaren, till skillnad fran aktiebolag eller till exempel
universitetsapotek. Av resultatet betalas forst lan som tagits for foretagsverksambhet, investering-
ar under senare ar samt skatter, varefter apotekaren kan ta ut det aterstadende resultatet som ersatt-
ning for det arbete som apotekaren utfér med stdd av apotekstillstdndet. Det framfordes ocksa att
inkomsterna fran ldkemedelsforséljningen inte ticker kostnaderna for lakemedelsforséljningen i
en del apotek, utan att forlusterna fran likemedelsforsiljningen méaste kompenseras med inkom-
ster fran forsdljningen av andra produkter. Dessutom framfordes det att de anpassningsatgirder
som apoteken har mojlighet att vidta pa grund av reformen dr mycket begrénsade.
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En del av dem som hdrdes bedomde att propositionen dventyrar det landsomfattande apoteksnit-
verket. I anslutning till detta konstaterades det att tillgangen till likemedel méste sékerstéllas ock-
sé i glesbygden och det uttrycktes oro 6ver de langre avstinden om apoteksnitverket blir glesare i
omrédena i fraga.

Aven om utskottet i sig inser behovet av en strukturell reform av apoteksekonomin och understo-
der malen for reformen, betonar utskottet dock med hanvisning till sitt tidigare utlatande (ShUU
11/2025 rd) vikten av att trygga ett rikstdckande apoteksnét i samband med reformen. Ett heltick-
ande apoteksnitverk sdkerstéller tillgdngen till likemedel och en trygg distribution pa lika vill-
kor. Dessutom tryggar ett heltdckande och fungerande apoteksnétverk utdver systemet for obli-
gatorisk upplagring av ldkemedel och systemet for partidistribution av lakemedel férsorjningsbe-
redskapen inom ldkemedelsforsorjningen i Finland och hélso- och sjukvardens funktionsforméga
vid allvarliga storningar och under undantagsforhéllanden. Vid beredningen av propositionen har
det gjorts en heltickande bedomning av de ekonomiska konsekvenserna for apoteken (s. 76—87).
Enligt bedomningen véntas reformen inte dventyra det rikstdckande nitverket av apotek. D& bi-
behalls ocksa det farmaceutiska stodet pa apoteken i nitverket samtidigt som en rationell lakeme-
delsbehandling tryggas.

Som sagt forutsitter grundlagsutskottet (GrUU 46/2025 rd) att social- och hilsovardsutskottet
andrar lagstiftningen om apoteksverksamhet sé att den ger mojlighet till Ilonsam verksamhet dven
for de apotek for vilka den nu foreslagna regleringen enligt bésta tillgéngliga uppgifter skulle
innebéra att verksamheten blir olonsam. Med anledning av grundlagsutskottets utlatande och med
hénsyn till social- och hélsovardsministeriets utredning foreslér social- och hélsovardsutskottet
att den foreslagna skatteskalan for apotek enligt 6 § i lagforslag 2 dndras sa att den nedre grénsen
for vinstmarginalen for ldkemedelsforsdljning, under vilken skatt inte betalas pé forsdljningsbi-
draget (den s.k. nollgriansen for apoteksskatt) hojs fran 200 000 euro till 250 000 euro och skat-
tebeloppen vid den nedre gransen for skattenivaerna pé skalan éndras pa det sétt som hdjningen
av nollgrénsen forutsitter.

Till f61jd av den hojning av nollnivan i apoteksskatteskalan som utskottet foreslar beréknas sta-
tens arliga intdkter fran apoteksskatten enligt utredning fran social- och hélsovardsministeriet
minska med cirka 7 miljoner euro per ar.

Sakkunniga har forhallit sig positiva till hojningen eftersom den minskar antalet kalkylmaéssigt
forlustbringande apotek och forbattrar lonsamheten for alla apotek, eftersom apoteksbeskattning-
en lindras. A andra sidan har det vid utfragningen ocksa framforts kritik mot ministeriets utred-
ning. Det har pépekats att vissa apoteks verksamhet i och med reformen blir ekonomiskt olénsam
och fortfarande klart forlustbringande for vissa apoteks del ocksa efter hdjningen av nollgrénsen.
Dessutom har det kritiserats att ministeriets utredning inte beaktar apotek som varit forlustbring-
ande redan fore reformen. Utover de kalkylmaéssigt forlustbringande apoteken har man i vissa ytt-
randen ocksa fast uppmirksamhet vid apoteken med ett resultat pad 0—100 000 euro och ansett att
de dr olonsamma, eftersom apotekaren efter inkomstskatter, eventuella l&neamorteringar och in-
vesteringar praktiskt taget inte far ndgon 16n alls, eller sa ligger 16nen betydligt under medellonen
for provisorer.
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Enligt utredning frén social- och hilsovardsministeriet kommer utskottets forslag till &ndring av
lagforslag 2 att minska antalet apotek som till f6ljd av de &ndringar som foreslés i propositionen
blir olonsamma, dvs. kalkylméssigt forlustbringande (resultat under O euro). Som det konstateras
ovan (i kapitlet De ekonomiska konsekvenserna av propositionen) blir 26 ytterligare apotek kal-
kylmaéssigt forlustbringande jaimfort med nuldget, men om man i apotekens resultat ocksa beaktar
resultatet av de separata bolag som &r verksamma i anslutning till apoteken, blir 13 ytterligare
apotek kalkylmaéssigt forlustbringande. I och med den @ndring i lagforslag 2 som social- och hél-
sovardsutskottet foreslar ovan finns det 20 nya apotek som kalkylméssigt blir forlustbringande
jamfort med nuldget, men med beaktande av det resultat som de separata bolagen i anslutning till
apoteken producerar sjunker antalet till 10. Enligt ministeriets utredning ar fem av dessa tio apo-
tek mycket sma till recepturen och i frdga om dem é&r det sannolikt aktuellt att dvervéga att dndra
apoteket till filialapotek. Dessutom har verksamheten vid de tre 6vriga apoteken dnnu inte stabi-
liserats p& grund av byte av apotekare. Dessutom beddms ett apotek vara medelstort och ett apo-
tek ha stor receptur. Enligt ministeriets utredning beddms dessa tvé senare apotek utifrén tillgéng-
liga uppgifter vid behov kunna anpassa sin foretagsverksamhet med stod av den géllande regle-
ringen eller kunna investera i l6nsam tillvixt. Tva av de apotek som kommer att bli kalkylméssigt
forlustbringande kan anses vara kritiska med tanke pé tillgangen till receptbelagda likemedel och
apotekstjanster (apoteket &r kommunens enda apotek eller ligger langt fran stadens centrum) och
om de separata bolagen beaktas kan ett av apoteken anses vara kritiskt pa detta sétt.

Social- och hilsovardsutskottet konstaterar att utdver det minskade antalet kalkylmaéssigt forlust-
bringande apotek stérker utskottets forslag till &ndring av lagforslag 2 enligt ministeriets utred-
ning samtliga apoteks mojligheter att bedriva 16nsam affarsverksamhet, och det underldttar sér-
skilt for sma apotek. Forslaget stérker ocksa ekonomin for de apotek som efter d&ndringen fortfa-
rande ir kalkylmaéssigt forlustbringande.

Enligt utredning fran social- och hilsovardsministeriet innebér den dndring i lagforslag 2 som so-
cial- och hélsovérdsutskottet foreslér att antalet nya apotek med resultat i kategorin 0—100 000
euro dkar med nio jaimfort med nuldget och om de separata bolagen beaktas minskar antalet med
ett apotek jamfort med nuldget. I ministeriets utredning konstateras det att apoteken i kategorin ar
funktionsdugliga och genererar vinst.

Eftersom det i de sakkunnigyttranden som utskottet fatt uttrycktes oro dver att apoteksnétverket
blir glesare trots den foreslagna hojningen av nollgrinsen for apoteksskatten, betonar utskottet
med stod ocksa av grundlagsutskottets utlatande (GrUU 46/2025 rd) att det ar viktigt att noga fol-
ja och bedéma reformens konsekvenser for apoteksnitverket och forsorjningsberedskapen i fort-
sattningen. Utskottet anser det viktigt att se till att det ocksa i fortsdttningen finns apotekare i gles-
bygden for att upprétthalla ett heltickande apoteksnitverk.

Utskottet ser det som lampligt att apoteksskatten i fortsittningen ska grunda sig pa forsaljnings-
bidraget for ldkemedelsforsiljningen i stillet for pa omséttningen. Utskottet instimmer har ocksé
i det som sdgs 1 finansutskottets (FiUU 9/2025 rd) utlatande om att den foreslagna 16sningen mot-
verkar snedvridningen av marknaden i fraga om forséljning av produkter inom den fria handeln
och minskar apotekens incitament att ha ett separat aktiebolag nér apoteken inte ldngre behover
betala apoteksskatt for forsiljning av sddana produkter inom den fria handeln for vilka inte heller
andra detaljforséljare betalar skatt.

11



Betinkande ShUB 30/2025 rd

Nir det géller apoteksskattens progressivitet hdnvisar social- och hélsovardsutskottet till ekono-
miutskottets utlatande (EkUU 41/2025 rd), enligt vilket utskottet anser att den foreslagna l6sning-
en i detta skede dr motiverad bland annat utifran att olika skattemodeller jamforts i samband med
beredningen av propositionen och att den progressiva skattemodellen ansags ha fordelar jAmfort
med en alternativ modell med platt skatt. Ocksa finansutskottet (FiUU 9/2025 rd) lyfter i sitt ut-
latande fram fordelarna med den progressiva skattemodellen i forhallande till modellen med platt
skatt. Nér det giller konfiskatorisk skatt konstaterar finansutskottet i sitt utlatande att apoteks-
skatten enligt uppgift inte blir konfiskatorisk.

Syftet med avdraget for filialapotek ar att stodja upprétthallandet av mindre filialapotek. Med tan-
ke pé ett heltdckande nétverk av apotek vidlkomnar social- och hilsovéardsutskottet de ekonomis-
ka incitamenten for filialapoteken. Social- och hélsovérdsutskottet hdanvisar dock till ekonomi-
utskottets utldtande (EkUU 41/2025 rd) dir det star att det av propositionen inte framgar om av-
draget for filialapotek i praktiken riktas till sddana apotek som verkligen 4r i behov av stod och
som ér kritiska for tillgéngen till lakemedel. I utlatandet féster ekonomiutskottet uppmérksamhet
vid behovet av att i fortsdttningen beddma hur olika stodformer for apotek fungerar, sérskilt med
avseende pd ekonomisk effektivitet och 6ppenhet.

Eftersom apoteksskatten dr apotekarspecifik, bestdms skatten for tillstindshavare med tvé apotek
utifrdn den progressiva skatteskalan vid byte av apotekare pé sa sitt att grunderna for skatten pa
affarsverksamhet med tva apotekstillstind sammanriknas. I anslutning till detta har sakkunniga
uttryckt oro dver att det foreslagna séttet att berdkna apoteksskatten vid byte av apotek kan leda
till att apoteksverksamheten blir olonsam. Enligt utredning fran social- och hélsovardsministeriet
skulle mdjligheten att faststélla skatten separat for de tva apotek som apotekaren driver skapa in-
citament for byte av apotekare nir beskattningen lindras. Enligt utredning ar det med tanke pa en
langsiktig utveckling av tjansterna for befolkningen viktigt att apotekaren &r bestaende och vill
utveckla tjansterna i omradet tillsammans med andra aktorer inom social- och hilsovarden. Soci-
al- och hélsovardsutskottet lyfter i alla fall fram behovet av att framéver noggrannare beddma
eventuella behov av dndringar i lagstiftningen i situationer dér apotekaren vid byte av apotek an-
svarar for tva apotek.

Utskottet anser att det dr ett motiverat forslag att en privat apotekare med stod av en temporér un-
dantagsbestdmmelse ska kunna avsté fran sitt apotekstillstind, om det inte finns tillrickliga eko-
nomiska verksamhetsforutséttningar for apoteksverksamheten i och med de foreslagna dndring-
arna i lagstiftningen. Utskottet noterar dock att de otillrackliga ekonomiska verksamhetsforutsatt-
ningarna eventuellt kan visa sig forst efter utgangen av 6vergangsperioden (1 oktober 2026), med
beaktande av att avsikten dessutom 4r att bestimmelserna om utvidgning av forsiljningskanalen
for egenvérdsldkemedel ska tridda i kraft forst den 1 januari 2027. Utskottet anser det motiverat att
folja upp och beddoma de foreslagna dndringarnas konsekvenser ocksa ur denna synvinkel och be-
akta eventuella behov av dndringar i regleringen vid den fortsatta beredningen av reformen av
apoteksekonomin. Utskottet foreslar ett uttalande om slopandet av apotekstillstand. (Utskottets
forslag till uttalande 3)

Utskottet anser att den foreslagna regleringen om apotekens ritt att avvika frén recept i vissa si-
tuationer och rétt att rdtta uppenbara fel i recept &r motiverad. Detta gor det mojligt att nyttja apo-
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tekens farmaceutiska kompetens och forbéttrar 1dkemedelssékerheten samt tryggar kontinuiteten
i lakemedelsbehandlingen.

I anslutning till nyttjandet av apotekens kompetens anser utskottet att det i fortsattningen ar vik-
tigt att ocksé utreda ett mer omfattande nyttjande av apoteken och de ldgtroskeltjanster som de er-
bjuder som en del av servicesystemet inom hélso- och sjukvarden. Sakkunniga har framfort att
exempelvis de regelbundna besoken pé apoteken kunde nyttjas effektivare vid uppfoljningen av
hur lakemedelsbehandlingen lyckas. Utskottet foreslér ett uttalande om utvidgningen av apote-
kens tjansteutbud. (Utskottets forslag till uttalande 2)

Den foreslagna lagen om dndring av apoteksskattelagen (lagforslag 2) avses trdda i kraft den 1 ja-
nuari 2026. Bestdmmelserna ska enligt ikrafttridandebestdmmelsen tillimpas forsta gangen pa
den apoteksskatt som betalas for 2026. Enligt 5 § 3 mom. i lagforslag 2 avses med anskaffnings-
utgiften for ett lakemedel som salts direkt det mervardesskattefria inkopspriset enligt apotekets
bokforing for det direkt salda lakemedelspreparatet. Vid utfragningen av sakkunniga i utskottet
uppgavs det dock att alla apoteksskatteskyldiga inte nddvindigtvis genast fran och med 2026 i sin
bokforing kan dverga till att tillimpa definitionen av anskaffningsutgift i 5 § 3 mom. i lagforslag
2. Det foreslagna 5 § 3 mom. forutsitter &tminstone att bokforingssystemen kan producera upp-
gifter om det mervirdesskattefria inkopspriset enligt apotekets bokforing for ett direkt salt lake-
medelspreparat i enlighet med FIFO-principen. Utskottet konstaterar att tillimpningen av defini-
tionen av anskaffningsutgift enligt det foreslagna 5 § 3 mom. genast fran och med 2026 ar pro-
blematisk pé det sétt som konstateras ovan. Utskottet foreslar en 6vergangsperiod pa tva ar.

Utskottet foreslar att 2 mom. i ikrafttridandebestimmelsen i lagforslag 2 far en ny 6vergangsbe-
stimmelse. Enligt bestimmelsen anvénds, med avvikelse fran 5 § 3 mom., vid berdkningen av
apoteksskatten for skattearen 2026—2027 som inkdpspris for ldkemedel det mervérdesskattefria
inkoOpspriset vid forsiljningstidpunkten i stéllet for det mervardesskattefria inkdpspriset enligt
bokforingen. Den foreslagna dvergangsbestimmelsen bedoms inte ha nagra stora skattekonse-
kvenser for apoteksskatteintikterna.

Utvidgning av forsdiljningskanalen for ett begrdnsat urval egenvdrdslikemedel

De sakkunniga var bade for och emot forslaget om forséljning av egenvérdsldkemedel ocksa an-
nanstans én pa apotek. Likasa gick asikterna i sér nir det géllde omfattningen av det foreslagna
urvalet. De som motsatte sig forslaget motiverade sin standpunkt bland annat med risker for med-
icineringen och patientsékerheten, eventuella negativa konsekvenser for apoteksnitverket och
apoteksekonomin samt med att utvidgningen av forsiljningskanalen for egenvérdsldkemedel inte
oOkar hilsofordelarna for allmédnheten. I friga om ldkemedelssékerheten lyfte de sakkunniga fram
lakemedelssékerhetsriskerna med kombinationspreparat av makrogol och ldkemedel mot hals-
brinna. Kombinationsprodukter som innehéller makrogol uppgavs kunna vara forknippade med
risker, sirskilt storningar i vétske- och elektrolytbalansen om produkten anvénds felaktigt, och en
sdker anvindning av produkterna konstaterades kriva radgivning fran hilso- och sjukvardsperso-
nal. Nér det géller riskerna med ldkemedel mot halsbrénna papekades det att halsbrénna kan bero
pa allvarligare sjukdomar, sdsom hjartrelaterade besvér, som felaktigt kan tolkas som halsbrénna.
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Utskottet konstaterar att utifrdn konsekvensbeddomningen i propositionen (s. 77—78) kommer
apoteken sannolikt ocksé i ndgon man att dra nytta av att forsdljningen av ett begrénsat urval
egenvardsldkemedel utvidgas pa grund av de anknytande dndringarna i apoteksskatten (s. 74), ef-
tersom apoteksskatt inte kommer att betalas pa forséljningen av egenvardslikemedel som ingér i
det begrinsade urvalet. Utskottet anser dock att det med tanke pé ldkemedelssdkerheten ér viktigt
att urvalet av egenvardsldkemedel som tillats for forsdljning ocksé annanstans &n pé apotek for-
blir snévt i enlighet med propositionen. Utskottet anser att man bor avsta fran att utvidga urvalet
framover. Utvidgningen av forsdljningskanalen for egenvérdsldkemedel har beretts i en arbets-
grupp som tillsatts av social- och hilsovardsministeriet och som bedomer utvidgningen av for-
sdljningskanalen for egenvardsliakemedel. For forséljning annanstans &n pé apotek foreslds det
bland de alternativ som granskades vid beredningen det allra sndvaste urvalet, dir riskerna med
lakemedelssubstanser bedoms vara sma och dér likemedelsbehandlingen bedoms kunna genom-
foras tryggt utan lakemedelsradgivning. I propositionen konstateras det dock att avsikten &r att
tillhandahéllandet av ldkemedelsradgivning ska bedomas i en senare fas av reformen tillsam-
mans med apotekens skyldighet att tillhandahélla rddgivning. Utskottet anser att det &r nddvén-
digt att lakemedelsradgivningen och likemedelssidkerheten beaktas i den fortsatta beredningen.

Utskottet ser det ocksé som viktigt att man vid genomférandet av den foreslagna lagstiftningen
om ett begriansat urval egenvérdsldkemedel och vid den fortsatta beredningen av lagstiftningen
om apoteksekonomi sérskilt beaktar lakemedelssikerhetsriskerna med kombinationspreparat av
makrogol. Utskottet anser att det inte bor tillatas att forséljningskanalen for kombinationsprepa-
rat av makrogol som anvénds for tarmtdmning eller koloskopi utvidgas till forséljning pé andra
stdllen &n apotek. Utskottet ser det som angelédget att man vid den fortsatta beredningen ocksa be-
domer behovet av eventuella bestimmelser om forpackningsstorlekar och forpackningsméngder i
fraga om det begrinsade urvalet egenvérdslakemedel. Sma forpackningsstorlekar kan minska ris-
ken for langvarig eller upprepad odndamalsenlig anvindning och begrinsa risken for oavsiktligt
eller avsiktligt missbruk. Vid den fortsatta beredningen ser utskottet ocksa ett behov av att bedo-
ma om det bor ldggas till ndrmare anvisningar och varningar pé férpackningar till likemedel som
hor till det begrdnsade urvalet egenvardslikemedel. Utover de fragor som ska beaktas vid den
fortsatta beredningen anser utskottet att det &r viktigt att f6lja upp och bedéma vilka konsekven-
ser oversynen av det begriansade urvalet egenvardslikemedel har for 1akemedels- och patientsa-
kerheten.

Vid utskottets sakkunnigutfrégning framforde flera parter att vertikal integration bor forhindras
vid detaljforséljning av egenvardslakemedel, dvs. parti- och detaljhandelstillstdnd bor inte bevil-
jas samma aktor eller foretag som hor till samma koncernstruktur. I propositionsmotiven konsta-
teras det att forsdljningen av det begrinsade urvalet av egenvardslakemedel ocksa skulle kunna
ske via till exempel stora dagligvarukedjor med gemensam égare. [ friga om detta har inga direk-
ta negativa konsekvenser for konsumenterna identifierats i samband med beredningen. Enligt
motiven dr avsikten med regleringen dock inte att tillata vertikal integration, det vill séga att sam-
ma aktdr innehar bade partihandels- och detaljhandelstillstand. [ propositionsmotiven (s. 45—46)
konstateras det dock att fragan kommer att granskas som helhet nér det géller all detaljhandel med
lakemedel i nésta fas av reformen av apotekslagstiftningen. Social- och héilsovérdsutskottet in-
stimmer i ekonomiutskottets utlatande i fraga om forhindrandet av vertikal integration och anser i
likhet med ekonomiutskottet att det &r viktigt att utreda fradgan och genomfora eventuella &ndring-
ar i regleringen i samband med den proposition om en reform av apoteksekonomin som ska ldm-
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nas varen 2026. Social- och hilsovardsutskottet foreslar ett uttalande om detta (Utskottets forslag
till uttalande 4).

Avslutningsvis

Utskottet konstaterar att det i den aktuella propositionen &r fraga om en omfattande proposition
som paverkar branschen pa ménga sétt och som innehaller fyra lagforslag och ett flertal bestdm-
melser som ska @ndras. Utskottet féster allvarlig uppmérksamhet vid att lagforslagen enligt upp-
gift inte har granskats vid justitieministeriets laggranskning. Utskottet betonar att laggranskning-
en dr ett sddant forfarande enligt 30 § i reglementet for statsradet (262/2003) som hor till statsra-
dets egentliga beredning och som i vésentlig grad sikrar lagstiftningens kvalitet och som det var-
ken dr mojligt eller &andamalsenligt att genomfora under riksdagsbehandlingen.

DETALJMOTIVERING
1. Lagen om éndring av liikemedelslagen

23 b §. Utskottet foreslar att 1 mom. preciseras sé att den sista meningen kompletteras med or-
den "utan recept eller”. Sikerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska pa det sétt
som avses 1 bestimmelsen besluta om ett lakemedelspreparat som &r avsett for ménniskor far sél-
jas eller pa annat sétt overlatas till konsumtion utan recept eller endast mot recept.

23 e §. Utskottet foreslér som teknisk dndring att kursiveringen av orden ’som egenvardslike-
medel” i 1 mom. och parentestecknen kring orden stryks som onddiga.

53 a §. Utskottet foreslar lagtekniska dndringar i 1 mom. s att det i stéllet for till statsradets for-
ordning om andring av statsrddets forordning om likemedelstaxa hidnvisas till bestimmelser som
utfardats med stod av 58 § 1 och 5 mom. i den foreslagna lagen om &ndring av ldkemedelslagen ( /
). Dessutom foreslés lagtekniska korrigeringar i numreringen av laghénvisningarna.

2. Lagen om iindring av apoteksskattelagen

6 §. Skatteskala. Med anledning av grundlagsutskottets utlatande foreslér social- och hélso-
véardsutskottet att den foreslagna skatteskalan for apotek dndras sé att den nedre grinsen for vinst-
marginalen for lakemedelsforséljning, under vilken skatt inte betalas pa forsiljningsbidraget (den
s.k. nollgransen for apoteksskatt) hojs fran 200 000 euro till 250 000 euro och skattebeloppen vid
den nedre gransen for skattenivaerna pa skalan dndras pé det sétt som hdjningen av nollgrédnsen
forutsétter.

Utskottet foreslar att den forsta nivan, den sa kallade nollnivan, ska omfatta vinstmarginaler for
apotekens likemedelsforsiljning pa 0—249 999 euro. Apoteksskatten ska vara 0 euro vid den ne-
dre gransen for vinstmarginalen for lakemedelsforséljningen, och skatteprocenten ska vara 0 pro-
cent for vinstmarginaler som &verstiger den nedre griansen, det vill sdga 0 euro, upp till 249 999
euro.
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Utskottet foreslar att den andra nivén bestar av vinstmarginaler for lakemedelsforsdljningen pa
250 000—499 999 euro. Apoteksskatten vid den nedre gransen for vinstmarginalen for ldkeme-
delsforsiljning, det vill sdga 250 000 euro, dr 0 euro. Skatteprocenten for den vinstmarginal for
lakemedelsforséljning som 6verskrider den nedre griansen upp till 499 999 euro &r 22 procent.

Utskottet foresléar att den tredje nivén bestar av vinstmarginaler for lakemedelsforsiljningen pa
500 000—799 999 euro. Pa denna niva ska apoteksskatten vara 55 000 euro vid den nedre grén-
sen for vinstmarginalen for 1dkemedelsforsiljningen, det vill sdga 500 000 euro, och skattepro-
centen ska vara 37 procent for vinstmarginaler som dverstiger den nedre griansen, upp till 799 999
euro.

Utskottet foreslér att den fjarde nivan bestér av vinstmarginaler for lakemedelsforsaljningen pa
800 000—1 099 999 euro. Apoteksskatten vid den nedre grénsen for vinstmarginalen for lakeme-
delsforsiljning, det vill sdga 800 000 euro, dr 166 000 euro. Skatteprocenten for den vinstmargi-
nal for likemedelsforsiljning som dverskrider den nedre grinsen upp till 1 099 999 euro ar 39
procent.

Utskottet foreslér att den femte nivén bestar av vinstmarginaler for lakemedelsforsiljningen pa
1 100 000—1 399 999 euro. P4 denna niva ska apoteksskatten vara 283 000 euro vid den nedre
gransen for vinstmarginalen for 1akemedelsforsaljningen, det vill sdga 1 100 000 euro. Skattepro-
centen for den vinstmarginal for lakemedelsforsédljning som dverskrider den nedre gransen upp
till 1 399 999 euro &r 41 procent.

Utskottet foreslar att den sjéitte nivan bestér av vinstmarginaler for ldkemedelsforsiljningen pé
1 400 000—1 699 999 euro. Apoteksskatten vid den nedre gransen for vinstmarginalen for léke-
medelsforséljning, det vill siga 1 400 000 euro, dr 406 000 euro. Skatteprocenten for den vinst-
marginal for lakemedelsforsiljning som dverskrider den nedre griansen upp till 1 699 999 euro ar
42 procent.

Utskottet foreslar att den sjunde nivén bestar av vinstmarginaler for lakemedelsforséljningen pa
over 1 700 000 euro. Apoteksskatten vid den nedre griansen for vinstmarginalen for lakemedels-
forsiljning, det vill sdga 1 700 000 euro, dr 532 000 euro. Skatteprocenten ska vara 43 procent for
vinstmarginaler for lakemedelsforsdljningen som dverstiger den nedre gransen.

Ikrafttriadandebestimmelsen. Utskottet foreslér att det som andra mening i 2 mom. i ikrafttra-
dandebestimmelsen fogas en ny overgangsbestimmelse. Enligt bestimmelsen anvinds, med av-
vikelse fran 5 § 3 mom., vid berdkningen av apoteksskatten for skattearen 2026—2027 som in-
kopspris for lakemedel det mervérdesskattefria inkdpspriset vid forsdljningstidpunkten i stillet
for det mervérdesskattefria inkdpspriset enligt bokforingen.

Enligt 5 § 3 mom. i lagforslaget avses med anskaftningsutgiften for ett likemedel som salts direkt
i 1 mom. det mervirdesskattefria inkdpspriset enligt apotekets bokforing for det direkt silda 14-
kemedelspreparatet. Alla apoteksskatteskyldiga kan dock inte nodvéndigtvis genast fran och med
2026 i sin bokforing dvergé till att tillimpa definitionen av anskaffningsutgifti 5 § 3 mom. Det f6-
reslagna 5 § 3 mom. forutsétter &tminstone att bokforingssystemen kan producera uppgifter om
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det mervirdesskattefria inkOpspriset enligt apotekets bokforing for ett direkt salt 1dkemedelspre-
parat i enlighet med FIFO-principen.

Den nya overgangsbestimmelse som nu foreslds innebér att man vid faststillandet av anskaff-
ningsutgiften efter lagens ikrafttrdidande under en 6vergéngsperiod pé tva ar i stillet for apotekets
mervirdesskattefria inkOpspris enligt bokforingen anvinder apotekets mervirdesskattefria in-
kopspris vid forséljningstidpunkten for lakemedelspreparatet. Som ink&pspris anvinds dédrmed
inkdpspriset for ett lakemedelspreparat enligt statsradets forordning om ldakemedelstaxa (713/
2013), som &r det partipris enligt 37 a § i ldkemedelslagen som &r i bruk i hela landet den dag 14-
kemedelspreparatet siljs.

Syftet med den foreslagna overgangsbestimmelsen &r att sdkerstélla tillrdcklig tid for verkstéll-
igheten av lagen. Lagens 5 § tilldimpas fullt ut pa apoteksskatten for skattearet 2028.
FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslag 3 och 4 i proposition RP 111/2025 rd utan dndringar.

Riksdagen godkdnner lagforslag 1 och 2i RP 111/2025 rd med dndringar. (Utskottets dnd-
ringsforslag)

Riksdagen godkdnner fyra uttalanden. (Utskottets forslag till uttalanden)

Utskottets dindringsforslag

Lag
om indring av likemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilakemedelslagen (395/1987) 2 § 1 mom., 9 § 2 mom., 23 b, 26 och 31 §, 32 § 2 mom.,
33§ 2mom., 34 § 1 mom., 35§ 1 mom.,37 §2och3 mom.,37a§ 1 mom.,38a§,54a§1mom.,
588,77 § 1 mom., 84 b, 89,91 b, 97 och 102 §, sddana de lyder, 2 § 1 mom., 9 § 2 mom. och 33 §
2 mom. i lag 1200/2013, 23 b och 26 §, 32 § 2 mom. och 35 § 1 mom. i lag 853/2005, 31 § i la-
garna 1112/2010 och 1200/2013, 34 § 1 mom. i lag 978/2013, 37 § 2 och 3 mom. i lag 553/2020,
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37 a§ 1 mom. ilag 22/2006,38 a § och 54 a § 1 mom. i lag 1112/2010, 58 § i lagarna 1258/2021
och 1233/2022, 77 § 1 mom. och 89 § i lag 985/2021, 84 b § i lagarna 595/2009 och 789/2016, 91
b § i lagarna 700/2002 och 853/2005, 97 § i lag 1258/2021 och 102 § i lagarna 1258/2021 och
780/2025, samt

fogas till lagen nya 23 d och 23 e §, temporért en ny 53 a § samt nya 54 £—541,57 foch 57 g §
samt en ny 79 §, i stéllet for den 79 § som upphévts genom lag 1039/2015, som foljer:

Tilldmpningsomrdde

2§

Denna lag giller likemedel, tillverkning, import och distribution av ldkemedel samt féormed-
ling, forséljning och annan &verlatelse till forbrukning av ldkemedel. Den géller ocksé ldkeme-
delsfabriker, likemedelspartiaffarer, formedlare av ldkemedel och apotek som bedriver ovan
ndmnd verksambhet, laboratorier som utfor prekliniska sékerhetsprovningar av likemedel samt
tillverkning och distribution av likemedel pé sjukhus och hélsovardscentraler. Denna lag giller
dessutom detaljforsdljning av vissa egenvardslidkemedel och nikotinpreparat annanstans dn pé
apotek.

Den ansvariga forestdndaren for en ladkemedelsfabrik ska vara legitimerad provisor eller ha av-
lagt ndgon annan lamplig hogre hdgskoleexamen. Den ansvariga forestdndaren ska dessutom un-
der tillrdckligt 1&ng tid ha arbetat med tillverkning eller kvalitetssékring av likemedel vid en 14-
kemedelsfabrik. Den ansvariga forestdndaren fér inte samtidigt vara ansvarig forestandare 1 ett
annat foretag som har tillstdnd att industriellt tillverka 1dkemedel. Den ansvariga forestandaren
fér inte heller vara ansvarig forestandare i ett annat foretag inom partihandel med likemedel eller
vara apotekare eller forestandare for ett sjukhusapotek, en ldkemedelscentral, ett militirapotek,
ett apotek eller ett filialapotek eller innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel,
en person som hor till dess ledning eller en ansvarig person som ansvarar for forséljning av egen-
vérdsldkemedel. Narmare bestimmelser om behorighetsvillkoren for ansvariga forestdndare far
vid behov utfardas genom forordning av statsradet.

23b§

I samband med att forsdljningstillstdnd beviljas for ett lakemedelspreparat ska Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet som en del av de i 21 § 2 mom. avsedda villkoren for
forsaljningstillstand for lakemedelspreparat med tillimpning av artikel 7074 i lakemedelsdirek-
tivet besluta om ett lakemedelspreparat som &r avsett for minniskor endast-metrecept-far siljas
eller pa annat sitt overlatas till forbrukning utan recept eller endast mot recept.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan med stod av ny information som
inverkar pé expedieringsklassificeringen av ett 1dkemedelspreparat dndra ett beslut som avses i 1
mom.

Om ett till ett forséljningstillstand fogat villkor om att ett léikernedelspreparat som &r avsett for
ménniskor endast fér séljas mot recept (receptvillkor) har upphivts pé grund av omfattande pre-
kliniska eller kliniska provningar som innehavaren av forséljningstillstdndet utfort, kan en inne-
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havare av forsdljningstillstdnd for ett annat ldkemedelspreparat som innehéller samma aktiva sub-
stans tidigast ett ar efter att villkoret i forséljningstillstdndet for referenspreparatet dndrats ansoka
om upphivande av receptvillkoret pa grundval av dessa provningar.

23d§

Det begrénsade urvalet av egenvardsldkemedel bestar av vissa sdédana grupper av humanléke-
medel vars risker dr sma och med vilka likemedelsbehandling kan genomforas pa ett sikert sétt
utan lakemedelsradgivning.

Nérmare bestimmelser om det begrénsade urval av egenvardsldkemedel som avses i 1 mom.
utfirdas genom forordning av statsradet. Om det urval som avses i 1 mom. behdver dndras, ska
social- och hélsovardsministeriet gora en framstéllan till statsradet om &ndring av urvalet. Minis-
teriet ska av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och behovliga experter
inom ldkemedelsbranschen begéra en riskbeddmning av de dndringar som foreslas i urvalet.

23e§

Om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i enlighet med 23 b § 1 eller 2
monmn. till forsdljningstillstandet for ett lakemedelspreparat har fogat ett villkor om att likemedels-
preparatet far séljas eller pa annat sétt overlatas till forbrukning utan recept som egenvardslake-
medel, far 1dkemedelspreparatet siljas endast pa apotek.

Innehavare av forsaljningstillstdnd kan hos Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet ansdka om att forsédljningskanalen for deras egenvérdsldkemedelspreparat ska utvidgas
till forséljning ocksa annanstans &dn pé apotek. Ansdkan kan goras i samband med ansékan om
forsaljningstillstind for ett egenvérdsldkemedelspreparat eller efter det att forséljningstillstand
har beviljats. Utvidgning av forsdljningskanalen ska beviljas, om

1) ett egenvardslikemedelspreparat ingér i de i 23 d § avsedda grupper av likemedel som utgor
det begriansade urvalet av egenvardslakemedel,

2) riskerna i anslutning till egenvardslakemedelspreparatet dr sma, och

3) lakemedelsbehandling kan genomforas med preparatet pé ett sékert sétt utan ldkemedelsrad-
givning.

Vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. tillimpas inte pa de preparat som avses i 22, 22 a eller
54 a §. Egenvérdsldkemedel som ersitts i enlighet med sjukforsékringslagen (1224/2004) far som
ersatta expedieras endast fran apotek.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan dndra ett beslut som avses i
2 mom. pé ansokan av innehavaren av forsiljningstillstdnd eller pa eget initiativ med stod av ny
information om sékerheten vid anvindningen av ett likemedel.

26§

Innehavaren av ett forsdljningstillstdnd och innehavaren av en i 22 § avsedd registrering ska se
till att lakemedelspreparat for vilka forsiljningstillstind beviljats och registrerade traditionella
véxtbaserade preparat fortgdende finns tillgéngliga for lakemedelspartiaftirer, apotek och inne-
havare av detaljhandelstillstand for egenvérdsldkemedel i en omfattning som svarar mot patien-
ternas och anvédndarnas behov.
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Forsdljning fran ldkemedelsfabriker

31§

Fran en lakemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och fabrikens egna lakemedelspreparat sil-
jas eller pé annat sétt 6verlatas endast till andra lakemedelsfabriker samt till l1akemedelspartiaffa-
rer, apotek, filialapotek, Militdrapoteket, sjukhusapotek och likemedelscentraler. Likemedels-
preparat som det inte har bestdmts eller foreskrivits att far séljas endast pa apotek far dessutom
sdljas och i ovrigt Overlatas till forséljare som idkar detaljhandel med saddana preparat. De egen-
vérdsldkemedel avsedda for ménniskor som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av
forséljningskanalen fér dessutom séljas till innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslé-
kemedel.

Fran en likemedelsfabrik far lakemedelssubstanser och egna likemedelspreparat for forsk-
ning séljas eller pa annat sétt dverlatas dven till universitet, hogskolor och vetenskapliga forsk-
ningsanstalter. Fabriken ska gora anmélan om detta till Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet.

Likemedel fran en lakemedelsfabrik i Finland far foras utom landets grinser endast for leve-
rans till aktdrer som i det aktuella landet har laglig rétt att anskaffa lakemedel frén en ldkemedels-
fabrik.

Idkande av partihandel med likemedel

Med partihandel med likemedel avses dock inte forsdljning av likemedel och likemedelspre-
parat till allménheten enligt 38 a §, expediering av likemedel och likemedelspreparat fran ett
apotek till ett annat apotek eller till en verksamhetsenhet inom social- och hilsovarden, expedie-
ring av ldkemedel och lakemedelspreparat fran sjukhusapotek eller lakemedelscentraler enligt 62
§ och inte heller sddan marknadsforing och fakturering som utfors av en innehavare av forsélj-
ningstillstdnd eller en representant for denne och som inte &r forknippad med innehav, distribue-
ring eller forvaring av preparat.

Den ansvariga forestandaren for en ldkemedelspartiaffdr ska vara legitimerad provisor. Den
ansvariga forestandaren fér inte samtidigt vara ansvarig forestdndare i ett annat foretag som har
rétt att bedriva partihandel med lakemedel. Den ansvariga forestandaren fér inte heller vara an-
svarig forestandare i ett annat foretags lakemedelsfabrik eller apotekare eller forestindare for ett
sjukhusapotek, en ldkemedelscentral, ett militdrapotek, ett apotek eller ett filialapotek eller inne-
havare av detaljhandelstillstdnd for egenvardslikemedel, en person som hor till dess ledning eller
en ansvarig person som ansvarar for forsiljning av egenvardslikemedel. Narmare bestimmelser
om behorighetskraven for en ansvarig forestandare féar utfirdas genom forordning av statsradet.
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34§

Fran en lakemedelspartiaftir kan likemedel séljas eller pa annat sitt overlatas till likemedels-
fabriker, andra ldkemedelspartiaffarer, apotek, filialapotek, Militirapoteket, sjukhusapotek och
lakemedelscentraler samt till veterinirer for medicinering av djur. Lakemedelspreparat i fraiga om
vilka det inte har foreskrivits eller bestdmts att de far sdljas endast pa apotek far dessutom séljas
eller pa annat satt verlatas till dem som idkar detaljhandel med dessa preparat. Egenvardsléke-
medel som har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljningskanalen far dessutom
sdljas till innehavare av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel. Nér ldkemedelspartiaffa-
rer séljer eller pa annat sitt Gverlater lakemedel till aktorer utanfor Europeiska unionen och Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska de se till att l1akemedel tillhandahalls endast till ak-
torer som i landet i friga har laglig rétt att skaffa likemedel av en ldkemedelspartiaffar. Nar liake-
medelspartiaffarer till aktdrer utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet siljer eller pa annat sétt dverlater sdidana lakemedel som de har mottagit frén ldnder
utanfor Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet utan att lakemedlen
har importerats till unionens omréde, ska de se till att 1ikemedlen erhalls endast fran personer som
i landet i frdga har tillstand eller rétt att tillhandahélla likemedel for partihandeln.

35§

Fran en likemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar kan utan ersittning som varuprov och
for jourdndamaél lamnas ut ldkemedel till likare, tandlidkare och veterindrer samt lakemedel som
expedieras utan recept till farmaceuter, provisorer, apotekare, forestandare for sjukhusapotek och
forestdndare for lakemedelscentraler. Provforpackningar av registrerade homeopatiska preparat
samt traditionella véxtbaserade preparat, i fraga om vilka det inte har bestdmts att de fér séljas en-
dast pé apotek, kan dverlatas fran en lakemedelsfabrik och en likemedelspartiaffar till dem som
idkar detaljhandel med dessa preparat.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta ett apotek, ett sjukhusapotek, en lakeme-
delscentral, en innehavare av detaljhandelstillstind for egenvardslikemedel eller en veterinir
som bestillt ett likemedel om avbrott i distributionen av det bestéllda ldkemedlet. I underrittel-
sen ska lakemedelspartiaftiren inkludera information om stérningen i tillgdngen pa lakemedlet
och en uppskattning av varaktigheten av leveransavbrottet.

En lakemedelspartiaffar ska utan drojsmal underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och alla apotek, sjukhusapotek, likemedelscentraler, innehavare av detaljhan-
delstillstand for egenvérdsldkemedel och veterindrer om sédan storning eller ett sddant avbrott i
lakemedelsdistributionen som har betydande konsekvenser for genomforandet av likemedels-
distributionen.

37a§

Partipriset pa ett ldkemedel skall vara detsamma for alla apotek och filialapotek. I partipriset
skall beaktas alla rabatter, aterbaringar och andra forméner som beviljas apotek och filialapotek.
Partipriset skall meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter. De ndmnda begriansningar-
na i frdga om partipriser giller inte sddana likemedelspreparat som far siljas ocksé annanstans én
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pa apotek. Begrénsningarna géller inte heller det 1 23 d § avsedda begrinsade urvalet av egen-
vérdsldkemedel. Partipriset for hela landet p& egenvardslikemedel som hor till urvalet ska dock
meddelas de instanser som uppdaterar prisuppgifter.

38a§

Lakemedel far sdljas till allminheten endast pa i denna lag avsedda apotek, filialapotek och
servicestéllen for apotek samt genom apotekets webbtjénst.

Traditionella vidxtbaserade preparat och homeopatiska preparat som avses i 22 och 22 a § far
dock séljas ocksa annanstans &n pé apotek, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomradet i samband med registreringen har bestimt négot annat. Dessutom far nikotinprepa-
rat samt egenvardslikemedel som har beviljats i 23 € § 2 mom. avsedd utvidgning av forséljnings-
kanalen siljas ocksa annanstans &n pé apotek s& som bestims i 54 a—541 §.

53 ag§

Med avvikelse fran 46 § kan en apotekare, om denne till foljd av lagen om éndring av ldkeme-
delslagen-(x/202x+d), bestimmelser som utfardats med stod av 58 § 1 och 5 mom. i den eller la-
gen om dndring av apoteksskattelagen-(x/202x+e} bedomer att det inte langre finns tillrdckliga
ekonomiska verksamhetsforutséttningar for att hélla apoteket, stinga apoteket, efter att ha avstatt
fran apotekstillstindet, genom att skriftligen underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet om detta. Underréttelsen ska goras en manad innan apoteket sténgs och senast
den 1 oktober 2026. Apotekaren ska dessutom utan dréjsmal underrétta den kommun och det vil-
fardsomrade dér apoteket dr beldget om att apoteket stings.

Niér apotekaren upphdr med att driva apoteksrorelse pa det sétt som avses i | mom. ska denne
samtidigt upphora med att halla ett filialapotek, ett servicestélle for apotek och ett apoteks webb-
tjanst, till skillnad fran vad som foreskrivi46a §, 52 a § S mom. och 52 b § 5 mom.

Efter det att ett apotek har stéingts ska apotekaren med avvikelse frén 46 § 4 mom. se till att alla
sddana handlingar som ska bevaras med stod av lag eller myndighetsforeskrifter och som apote-
karen har i sin besittning bevaras och fullgéra den personuppgiftsansvariges skyldigheter. Om
den nya apotekaren fortsitter att driva apoteksrorelsen, tillimpas pé bytet av apoteksrorelse vad
som foreskrivs i 46 § 3—5 mom.

Med avvikelse fran 47 § ska apotekaren dessutom i de situationer som avses i 1 mom. silja apo-
tekets och filialapotekets likemedelslager till ett annat apotek till géngse pris eller forstora lagret
som liakemedelsavfall.

Den underrittelse till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i
1 mom. ska innehélla uppgifter om vilken dag apoteket stéings, de apoteksverksamhetsstéllen som
apotekaren har och att deras verksamhet upphor samma dag, hur apotekets sirskilda forpliktelser
ordnas samt hur forvaringen av de handlingar som avses 1 3 mom. och den personuppgiftsansva-
riges uppgifter ordnats. Apotekaren ska utan drojsmal underritta Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ladkemedelsomradet, om forvaringsforhallandena for handlingarna foérdndras och ldmna
centret ett skriftligt intyg 6ver att handlingar forstorts pa ett informationssékert sétt.

54a§
Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 38 a § 1 mom. far nikotinpreparat med stod av ett de-
taljhandelstillstind som beviljats av den kommun dér forsiljningsstillet dr beldget séljas ocksa i
de detaljhandelsafférer, kiosker, servicestationer och forplagnadsrorelser som séljer tobakspro-
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dukter. Nikotinpreparat fér siljas endast till den som fyllt 18 &r. Forséljaren ska kunna Gvervaka
kopsituationen. Forséljning fran automat ér forbjuden.

54£§

Forséljning annanstans &n pé apotek av egenvérdsldkemedel som beviljats i 23 e § 2 mom. av-
sedd utvidgning av forsdljningskanalen forutsitter ett detaljhandelstillstdnd for egenvérdslédke-
medel som beviljats av Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Tillstandet be-
rattigar till detaljforsdljning av egenvérdsldkemedel vid det verksambhetsstille som anges i till-
standet.

Tillstdnd som avses i 1 mom. ska beviljas, om

1) sdkanden é&r en enskild niringsidkare eller en juridisk person som é&r registrerad i handelsre-
gistret med stod av 3 § i handelsregisterlagen (564/2023),

2) sokanden inte ar en aktor som avses i 8, 32 eller 34 a §,

3) sokanden utser en ansvarig person som &r fortrogen med den lagstiftning och de férfaranden
som giller egenvardslikemedel, och

4) lokalerna och utrymmena for forsiljning och lagring samt personalens introduktion uppfyl-
ler villkoren i denna lag och de forfattningar som utférdats med st6d av den.

54¢3§
Detaljhandelstillstdnd for egenvardslakemedel ska sokas skriftligt hos Sékerhets- och utveck-

lingscentret for lakemedelsomradet. Av ansokan eller de handlingar som ska fogas till den ska
framga foljande uppgifter:

1) s6kandens namn eller firma, foretags- och organisationsnummer och kontaktuppgifter samt
vid behov sdkandens kontaktpersons namn och kontaktuppgifter,

2) verksambhetsstillets adress och kontaktuppgifter,

3) den ansvariga personens namn och kontaktuppgifter samt en forsdkran om att personen &r
fortrogen med egenvérdsldkemedel pa det sétt som avses i 54 £ § 2 mom. 3 punkten, och

4) en beskrivning av sokandens lokaler och utrymmen for forsdljning och lagring samt av den
planerade introduktionen for personalen.

Tillstdndshavaren ska meddela Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om
vésentliga fordndringar i verksamheten. Centret kan forutsitta att det pé nytt soks om tillstand,
om fordndringar i verksamheten medfor att det igen méste beddmas huruvida tillstdndsvillkoren
enligt 54 f § uppfylls.

Detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel géller tills vidare. Tillstindet upphor att gélla,
om tillstdndshavaren upphor med forsiljningen av egenvérdsldkemedel, hela sin affarsverksam-
het eller dennes hela aftirsverksambhet siljs till en ny néringsidkare. Tillstdndshavaren ska under-
ritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om dessa éndringar.

54h§
Innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel ska
1) sdlja endast egenvardsldkemedel som &r felfria till sin kvalitet, har fatt ett i Finland giltigt
forsaljningstillstind och har beviljats i 23 e § 2 mom. avsedd utvidgning av forsiljningskanalen,
2) hantera och lagra egenvérdslikemedel pa behdrigt sitt,
3) sélja egenvérdsldkemedel i hela séljforpackningar, iaktta de preparatspecifika begransning-
arna och se till att forsdljningen alltid sker under uppsikt av personalen,
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4) sélja och lagra egenvardslikemedel i sddana lokaler eller utrymmen vid det i tillstandet an-
givna verksamhetsstéllet som &r avsedda for ndringsverksamhet och som uppfyller kraven péa for-
varingen av likemedel,

5) ge alla personer som arbetar vid verksamhetsstéllet sédan introduktion och saddana anvis-
ningar i anslutning till egenvardsldkemedel som motsvarar personernas arbetsuppgifter och infor-
mera dem om tystnadsplikten,

6) vid forsiljning, prisséttning och marknadsforing av egenvardslakemedel iaktta bestimmel-
serna i denna lag, 1 de forfattningar som utfardats med stdd av den och i konsumentskyddslagen,
och

7) vid bestillning av egenvardslikemedel fran en ldkemedelsfabrik eller en likemedelspartiaf-
far pa ett tillforlitligt sétt visa att denne i egenskap av innehavare av detaljhandelstillstdnd for
egenvardsldkemedel har rétt att ta emot egenvardslakemedel.

Innehavare av detaljhandelstillstdnd och personer som arbetar vid ett verksamhetsstélle féar inte
ge lakemedelsradgivning eller olovligen rdja en enskild persons eller en familjs hemligheter som
de fatt kdinnedom om i sitt uppdrag.

Nérmare bestimmelser om tillstdndshavarens lokaler och utrymmen, om personalens intro-
duktion, om anvisningar till personalen, om 6vervakningsarrangemang, om lagring och hante-
ring av egenvardslikemedel och om det lidkemedelsavfall som egenvardslakemedel ger upphov
till far utfardas genom foérordning av statsradet.

541§

Den ansvariga person som har utsetts av innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvards-
lakemedel har till uppgift att

1) regelbundet f6lja upp forvaringsforhéllandena for och forséljningen av egenvérdslikeme-
del,

2) vara tillstdndshavarens kontaktperson i forhéllande till myndigheterna, och

3) inspektera verksamhetsstillet arligen.

Nérmare bestimmelser om den ansvariga personens uppgifter far utfirdas genom forordning
av statsradet.

57f§

Niér provisorer eller farmaceuter som arbetar pa apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjanst mot recept expedierar ett industriellt tillverkat likemedelspreparat som forskrivits en
lakemedelsanvindare kan de avvika fran lakemedlets i receptet angivna férpackningsstorlek, 14-
kemedelsform, styrka, doseringsanvisning och handelsnamn. Avvikelse fran recept kan goras,
om f6ljande villkor uppfylls:

1) det forskrivna likemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan fas pa apoteket pa grund
av riksomfattande stdrningar i tillgangen eller pa grund av att lakemedelspreparatet har dragits
bort fran marknaden,

2) det forskrivna lakemedlet och med det utbytbara ldkemedel inte kan bestéllas frén 1dkeme-
delspartiaffarer och ldkemedelsanvéndaren inte kan hénvisas till ett annat apotek,

3) avvikelsen inte &ndrar de effekter som efterstrivas med ldkemedelsbehandlingen,

4) det inte gors avvikelser fran de sérskilda anteckningar som den som forskrivit lakemedlet
gjort i receptet och det inte dr fraga om telefonrecept eller recept som géller ldkemedel som kra-
ver specialtillstand, lakemedel som innehaller narkotika, 1dkemedel som paverkar i huvudsak det
centrala nervsystemet eller lakemedel som innehaller alkohol,
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5) receptets totala ldkemedelsméngd inte Gverskrids, utom i det fall att den oexpedierade ldke-
medelsméngden dr mindre 4n den minsta tillgéngliga forpackningen eller den ekonomiskt sett
formanligaste 1dkemedelsforpackningen, om den granskat enligt dos 4r billigare 4n den minsta
tillgéngliga forpackningen, forpackningen inte kan delas pé grund av lakemedlets doseringsform
eller det &r fraga om en situation enligt 3 mom., och

6) avvikelsen frén receptet inte dventyrar medicineringssikerheten och avvikelsen &r nodvén-
dig med stod av farmaceutisk provning.

Avvikelse fran recept kan av sérskilda skél goras pé det sétt som foreskrivs i 1 mom. ockséa i en
sadan enskild exceptionell situation dér det forskrivna likemedlet eller med det utbytbara 1éke-
medel av ndgon annan orsak inte finns i apotekets lager och kunden nédviandigtvis behdver fa 13-
kemedlet omedelbart, eftersom fordrdjd lakemedelsbehandling skulle medfora olédgenhet for be-
handlingen av patientens sjukdom eller sjukdomssymtom. Avvikelse kan da goras om de villkor
som anges i 1 mom. 2—6 punkten uppfylls och om den som forskrivit ldkemedlet trots forsok inte
kan nas.

Om ett recept pé ett ldkemedel som en kund regelbundet anvédnder har gatt ut eller tagit slut
mindre 4n tre manader tidigare, kan en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller fi-
lialapotek eller vid apotekets webbtjénst i en enskild exceptionell situation avvika fran receptets
giltighetstid eller den totala likemedelsmédngden och mot receptet till kunden expediera en méngd
som motsvarar en dos pa hogst tre manader av det forskrivna lakemedlet eller av ett med det ut-
bytbart likemedel. En forutséttning for en avvikande expediering &r att de villkor som anges i
1 mom. 3—6 punkten uppfylls och att den avvikande expedieringen av likemedlet dr nddvandig
for att trygga kontinuiteten i kundens ldkemedelsbehandling.

57g$§
157 £ § avsedda avvikelser fran recept ska goras i samforstdnd med den som kdper lakemedlet

och med iakttagande av 57 §. Vid avvikelse fran recept ska de begriansningar som grundar sig pa
forsdljningstillstandet iakttas. Den som koper ett ldkemedel ska ges en doseringsanvisning for 14-
kemedelspreparatet och uppmanas att vid behov kontakta den som forskrivit 1akemedlet.

Niér en provisor eller farmaceut som arbetar pa ett apotek eller filialapotek eller vid apotekets
webbtjénst avviker fran recept pa det sitt som avses i 57 f § ska denne i de expedieringsuppgifter
for lakemedlet som finns i receptcentret anteckna uppgifter om den avvikande expedieringen, or-
sakerna till den och eventuell kontakt med den som forskrivit 1dkemedlet. I de uppgifter om léke-
medelskop som lamnas till Folkpensionsanstalten ska antecknas uppgifter om avvikelser och or-
saken till dem. Uppgifterna om avvikelser ska kunna sammanstillas ocksa for apotekstillsynens
behov.

58§

Vid detaljforséljning av ldkemedel ska priset i den ldkemedelstaxa som utférdas genom forord-
ning av statsrddet anvédndas. Priset i likemedelstaxan bildas av ldkemedlets detaljforséljnings-
pris, i de fall som avses i 2 och 3 mom. av en expeditionsavgift per leveransparti som laggs till de-
taljforsdljningspriset samt av mervéirdesskatten. Detaljforséljningspriset for ett likemedel ska ba-
sera sig pa det partipris for hela landet som innehavaren av forséljningstillstdndet har uppgett i en-
lighet med 37 a § samt pa ett forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset.

Till detaljforsdljningspriset for ett ldkemedel som expedieras mot recept ldggs en expeditions-
avgift per leveransparti, vilken utgor en del av apotekets forséljningsbidrag. Dessutom tillkom-
mer mervirdesskatt.
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Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 och 2 mom. ska detaljforsaljningspriset for ett lake-
medel som pa basis av ett recept bereds pé apoteket basera sig pa inkdpspriset for de &mnen som
anvénds vid beredningen av ldkemedlet, en beredningsavgift, ett tilligg per beredningsméngd
och forséljningspriset for de forpackningsmaterial och tillbehor som anvénds. Till detaljforsalj-
ningspriset laggs en expeditionsavgift per leveransparti samt mervéardesskatt.

Det i enlighet med ldkemedelstaxan berdknade priset pa ett egenvardslakemedel bildas av 14-
kemedlets detaljforsiljningspris och mervérdesskatten. Om ett ldkemedel som avses 1 detta mo-
ment expedieras mot recept, ldggs en expeditionsavgift per leveransparti och mervérdesskatt till
detaljforsdljningspriset. Detaljforsdljningspriset pa ett egenvardsldkemedel dr hogst detaljforsal;-
ningspriset enligt lakemedelstaxan och minst ldkemedlets partipris for hela landet enligt 37 a §.
Priset ska vara detsamma vid apotekets alla verksamhetsstéllen och i webbtjénsten. Detaljforsal;-
ningspriset pa egenvardsldkemedel dr dock detaljforsdljningspriset enligt likemedelstaxan, om
det &r fraga om egenvardslakemedel som kréver extra radgivning eller om ett enhetligt pris for
hela landet &r motiverat med tanke pa den lakemedelsradgivning som anvéndningen av ldkemed-
let forutsétter, ldkemedlets eventuella biverkningar eller folkhélsan. Med avvikelse frén vad som
foreskrivs i 1 mom. och detta moment dr maximidetaljforséljningspriset for egenvardsliakemedel
som hor till deti 23 d § avsedda begransade urvalet av egenvardslakemedel det partipris for hela
landet som innehavaren av forsiljningstillstandet har uppgett i enlighet med 37 a § och summan
av ett forséljningsbidrag berdknat enligt partipriset, och maximipriset enligt lakemedelstaxan ar
maximidetaljforsiljningspriset till vilket lagts mervérdesskatt. Till detaljforséljningspriset for 14-
kemedel som hér till det begransade urvalet ska alltid ldggas mervirdesskatt. Om ett preparat som
hor till urvalet expedieras mot recept, ldggs till priset ocksa en expeditionsavgift per leveranspar-
ti.

Nérmare bestdmmelser om priset enligt 1ikemedelstaxan, om undantag fran priset och om ra-
batter utfdrdas genom forordning av statsradet.

Likemedelstaxan enligt de bestimmelser som utfardats med stod av denna paragraf ska vid be-
hov justeras genom forordning av statsradet.

Det som foreskrivs i 1—6 mom. tillimpas inte pa registrerade homeopatiska preparat, regist-
rerade traditionella vixtbaserade preparat och nikotinpreparat som far séljas dven annanstans &n
pa apotek, filialapotek eller servicestéllen for apotek eller via apotekets webbtjénst.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet ska arligen till social- och hélsovéard-
sministeriet sinda uppgifter om apotekens forséiljningsbidrag och om andra omstandigheter som
paverkar lakemedelstaxan.

77§

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska se till att de som tillverkar like-
medelspreparat, de som tillverkar 1dkemedelssubstanser, de som importerar sadana preparat och
substanser, de enheter som tillverkar ldkemedel for anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, avtalstillverkarna och avtalsanalyserarna, de laboratorier som utfor prekliniska séker-
hetsprovningar av ldkemedel, databassystemet for lakemedelspreparats sékerhetsdetaljer och den
som forvaltar databassystemet, likemedelspartiaffirerna, formedlarna av likemedel, apoteken,
filialapoteken, sjukhusapoteken, ldkemedelscentralerna och Militdrapoteket inspekteras sa ofta
som en dndamalsenlig lakemedelsdvervakning forutsitter. Dessutom fér centret inspektera verk-
samheten for lakemedelssdkerheten och lokalerna hos servicestillena for apotek, hos apotekets
webbtjénst, hos innehavaren av detaljhandelstillstdnd for egenvardsldkemedel, hos den som har
tillstdnd att sélja ladkemedel och hos den som innehar registrering av ett traditionellt véxtbaserat
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preparat samt tillverkarna av de hjdlpdmnen som anvénds vid tillverkningen av ldkemedelsprepa-
rat. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan utfora inspektioner i samarbete
med Europeiska ldkemedelsmyndigheten enligt avtal.

798

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomrédet kan ge innehavare av detaljhandels-
tillstdnd for egenvérdsldkemedel en muntlig eller skriftlig varning, om tillstindshavaren handlar i
strid med denna lag eller bestimmelser som utfdrdats med stod av den och gérningen inte 4r av sé-
dan art att tillstindshavaren ska &talas i domstol.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska aterkalla detaljhandelstillstdnd
for egenvardslikemedel, om

1) innehavaren av detaljhandelstillstand for egenvardslakemedel forsétts i konkurs,

2) innehavaren av detaljhandelstillstind for egenvérdsldkemedel far en i | mom. avsedd skrift-
lig varning eller meddelas i 78 § avsedda foreskrifter av en inspektor och innehavaren inte rattar
till sitt forfarande inom utsatt tid, eller om en tidsfrist inte faststillts, inom skalig tid,

3) innehavaren av detaljhandelstillstiand for egenvérdsldkemedel vésentligt missbrukar sina
rattigheter enligt detaljhandelstillstandet for egenvardsldkemedel eller pé ett sdtt som allvarligt
dventyrar patientsdkerheten forsummar att iaktta denna lag eller de bestimmelser som utférdats
med stod av den.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan, nér villkoren enligt 2 mom.
uppfylls, temporért meddela ett foreldggande om att forséljningen av egenvardslikemedel ska
upphora. Foreldggandet kan meddelas for hogst ett ar eller till dess att drendet som géller aterkal-
lande av ett tillstand har avgjorts. Om en misstanke om missbruk visar sig vara ogrundad, ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet utan drojsmal upphiva foreliggandet.

84b§

Apoteken, inberiiknat Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapo-
tek,eeh innehavarna av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel, partiaffarerna och ldkeme-
delstillverkarna ska betala tva tusendedelar av skillnaden mellan ldkemedlens mervirdesskatte-
fria forséljningspris och inkopspris till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
for kontroller som hor till tillsynen 6ver handeln med lakemedel och lakemedelssubstanser (kva-
litetskontrollavgift). Apoteksskatten eller apoteksavgiften dras av fran apotekens motsvarande
forsdljningsbidrag innan avgiften bestdms. Likemedelstillverkarna ska betala avgift for den del
av forsiljningen dér de utan formedling av en lakemedelspartiaffér levererar varan direkt till ett
apotek eller ndgon annan som har rétt till inkop.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet faststiller drligen den avgift som av-
ses i 1 mom. och centret har rétt att utan avgift fd de uppgifter som det behdver for berdkning av
avgiften. Den avgift som tas ut hos innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvardsliakemedel
grundar sig dock pa den kvalitetskontrollavgift enligt 1 mom. som tillstdndshavaren har uppgett
och som tas ut hos tillstdindshavaren. Tillstdndshavaren svarar for att de uppgifter som den lamnat
ar korrekta. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet meddelar ndrmare fore-
skrifter om uppbérandet av avgiften.
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89§

Lakemedelsfabriker, tillstindshavare som tillverkar ldkemedel for kliniska provningar av lake-
medel eller importerar sddana, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av ldkeme-
del, enheter eller laboratorier som utfor avtalsanalyser eller avtalstillverkning for likemedelstill-
verkare, lakemedelspartiaffirer, innehavare av forséljningstillstand eller registrering, apotekare,
Helsingfors universitetsapotek, Ostra Finlands universitetsapotek, sjukhusapotek, likeme-
delscentraler, enheter som tillverkar likemedel f6r anvéndning vid avancerad terapi for enskilda
patienter, innehavare av detaljhandelstillstdnd for egenvérdsldkemedel och Militiarapoteket ska
trots bestimmelserna om sekretess pa begéran avgiftsfritt till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet 1&mna de upplysningar och utredningar som hénfor sig till import, till-
verkning, kontroll, distribution, forséljning eller annat utlimnande till konsumtion av likemedel
och som &r nodvéndiga for att centret ska kunna fullgora sina uppgifter enligt denna lag, ndgon
annan lag eller en EU-réttsakt. Centret har rétt att av de ndmnda aktorerna ocksa ur journalhand-
lingar fa de upplysningar som ar nédvéndiga for att skydda patienter och andra personer och dven
1 Ovrigt for att kunna fullgora sina tillsynsuppgifter.

Apotekare, Helsingfors universitetsapotek och Ostra Finlands universitetsapotek ska trots be-
stimmelserna om sekretess till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ldmna
for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsuppgifter, bestimmande av kvalitetskontrollav-
giften samt framstéllning av statistik behovliga uppgifter som géller identifiering, inkomster och
utgifter samt annars den ekonomiska stdllningen nér det géller apoteksverksamheten samt annan
affarsverksamhet som bedrivs i samma lokaler som apoteket. Innehavare av detaljhandelstill-
stand for egenvardsldkemedel ska trots bestimmelserna om sekretess till Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet 1&dmna for centrets utvecklings-, planerings- och tillsynsupp-
gifter samt bestimmande av kvalitetskontrollavgiften behdvliga uppgifter som géller forsiljning-
en av egenvardsldkemedel. Narmare bestimmelser om de uppgifter som ska ldémnas far utfirdas
genom forordning av statsraddet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far
meddela ndrmare foreskrifter om det férfarande som ska iakttas vid ldmnande av uppgifter.

91b§

Marknadsforing av ldkemedelspreparat som avses 1 91 a § 1 mom. fér riktas till personer som
har ritt att forskriva ldkemedel och till provisorer och farmaceuter som har rétt att expediera 13-
kemedel. Denna marknadsforing far genomforas endast vid ldkemedelspresentationer som ord-
nas for personer som har ritt att férskriva eller expediera lakemedel och i publikationer samt elek-
troniska medier som &r avsedda for sidana personer. Elektronisk marknadsforing skall genom-
foras skyddat sa att utomstaende inte kan ta del av den.

I lakemedelsreklam som riktas till personer som har rétt att forskriva eller expediera lakemedel
skall grundldggande information om lékemedlet och anvéndningen av det ingd. Ett undantag ar
dock paminnelsemarknadsforing av ett ldkemedelspreparat. I pdminnelsemarknadsforing féar en-
dast ldkemedelspreparatets namn, dess internationella generiska namn eller varumérke samt dess-
utom innehavaren av forsdljningstillstdndet eller registreringen ndmnas.

97§
Till straff for brott mot tystnadsplikten enligt 30 e § 3 mom., 54 h § 2 mom. och 90 § déms en-
ligt 38 kap. 1 eller 2 § i strafflagen, om girningen inte utgdr brott enligt 40 kap. 5 § i strafflagen el-
ler om inte strangare straff for den foreskrivs ndgon annanstans i lag.
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102§

Omprovning av ett foreldggande som meddelats av en inspektor enligt 78 § far begéras hos Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet. Omprovning av beslut av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet far ocksa begéras i drenden som avses i 2, 6, 8, 12 a,
15a,15¢,17a,30¢,301,30n,32,48,51,52a,52b,53,541,57c,61,62,67,76aoch84b §. Be-
stimmelser om begéran om omprovning finns i férvaltningslagen (434/2003).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett 4rende som avses 129 § 2 mom. samt i 49, 50, 66, 80, 80 a,
80 b, 88 a, 93, 101 och 101 a § far overklagas genom besvér hos hogsta férvaltningsdomstolen
utan besvirstillstand.

Sadana beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet som avses i 2 §
4 mom., 6 och23 ¢ §,23e§4mom.,301,30n,59 och 66§, 79§ 3 mom., 80,80a,80b, 88 a,93
och 101 §, sddana beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som avses i 68 och 71 § samt foreldg-
ganden av inspektorer ska iakttas oberoende av dndringssdkande, om inte den myndighet dér &nd-
ring sokts bestimmer nagot annat. Beslut om forséljningstillstdnd for lakemedelspreparat som
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet har fattat med stod av 21,21 aoch 21 ¢
§ och 23 e § 2 mom. fér verkstillas innan de har vunnit laga kraft, om inte den myndighet dir &nd-
ring sokts bestimmer nagot annat. Beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedel-
somradet har fattat med stod av 40, 41, 52, 53, 54 och 54 f § far inte verkstéllas forrdn de har vun-
nit laga kraft.

Beslut av social- och hilsovardsministeriet och Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet som meddelats med stod av 19 a § far verkstéllas trots &ndringss6kande, om inte den
myndighet dér dndring sokts beslutar nagot annat.

Till den del négot annat inte foreskrivs i denna paragraf tillimpas pa sokande av dndring i for-
valtningsdomstol vad som foreskrivs i lagen om rittegang i forvaltningsiarenden (808/2019).

Denna lag trider i kraft den +5anuari 2026.

Bestammelserna i 2 § 1 mom. och 23 e och 102 § trdder dock i kraft forst den 1 oktober 2026.

Bestammelsernai9 § 2 mom., 26 och 31 §, 32 § 2 mom., 33 § 2 mom., 34 § 1 mom., 37 § 2 och
3mom., 38a§,54a§ 1 mom. och54 541§, 571§ 3 mom., 79, 84 b, 89 och 97 § trader dock i
kraft forst den 1 januari 2027.

Bestdmmelserna i 77 § 1 mom. och 102 § tillimpas forsta gdngen pa innehavare av detaljhan-
delstillstdnd for egenvardsldkemedel den 1 januari 2027.

Lagens 53 a § giller till och med den 31 december 2026.
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Lag
om indring av apoteksskattelagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 apoteksskattelagen (770/2016) 1 och 5—7 §, av dem 5 § séddan den lyder delvis dnd-
rad i lag 1235/2022, som foljer:

1§
Tillimpningsomrdde

Den skattskyldige ska betala apoteksskatt till staten pa ldkemedelsforsdljningen fran den apo-
teksrorelse som den skattskyldige driver.

5§
Skattegrund

Grunden for apoteksskatten for skattedret dr den skattskyldiges sammanlagda vinstmarginal
for ladkemedelsforsiljningen fran dennes apoteksverksamhetsstillen utan mervérdesskatt. Vinst-
marginalen for lakemedelsforséljningen &r skillnaden mellan vederlaget for den mervérdesskat-
tefria lakemedelsforsdljningen fran den skattskyldiges apoteksverksamhetsstillen och anskaff-
ningsutgifterna for lakemedel som sélts direkt, till vilken lagts 1dkemedlets expeditionsavgift per
leveransparti som avses i 58 § i ldkemedelslagen (395/1987).

Vid bestimmandet av skattegrunden beaktas inte den skattskyldiges

1) egen likemedelstillverkning pa apotek eller filialapotek eller avtalstillverkning som avses i
12 § 1 lakemedelslagen (395/1987),

2) lakemedelsforsdljning till social- och hélsovardsinréttningar,

3) forsdljning av sddana ldkemedelspreparat avsedda for substitutionsbehandling med nikotin
som enligt lakemedelslagen fér sdljas dven pa andra stillen dn pa apotek, eller

4) forsdljning av egenvardsldkemedel som hor till det begrinsade urval av egenvardsldkeme-
del som avses i 23 d § i1 ldkemedelslagen.

I 1 mom. avses med anskaffningsutgiften for ett likemedel som sélts direkt det mervéardesskat-
tefria inkOpspriset enligt apotekets bokforing for det direkt sédlda lakemedelspreparatet, 6kat med
den expeditionsavgift som géller det direkt sélda ldkemedlet och som tas ut for den ldkemedels-
bestillning som ldkemedelspartiaffiren levererat till apoteket och det distributions- och forrétt-
ningsarvode som en producent av en maskinell dosdispenseringstjénst tar ut.

30



Betinkande ShUB 30/2025 rd

6§
Skatteskala

Apoteksskatten berdknas per vinstmarginalgrupp for lakemedelsforséljningen enligt foljande:

Vinstmarginal for ldkemedels- | Apoteksskatt vid vinstmargi- | Skatteprocent for den vinstmar-
forséljningen, euro nalen for ldkemedelsforsdljnin-|ginal for ldkemedelsforsiljnin-
gens nedre grins, euro gen som &verskrider den nedre
gransen, %
0-249 999 0 0
250 000499 999 0 22
500 000-799 999 55 000 37
800 000—1 099 999 166 000 39
1 100 000-1 399 999 283 000 41
1 400 0001 699 999 406 000 42
1 700 000— 532 000 43
78

Berdkning av skattens belopp

Apoteksskatten berdknas separat for varje skattskyldig.

Apoteksskatten berdknas enligt den sammanlagda skattegrunden for de skattskyldiges apotek,
filialapotek, apotekets servicestille och apotekets webbtjéanst.

Om ett apotek har ett eller flera filialapotek far den skattskyldige gora foljande avdrag fran
skattegrunden for varje manad under vilken filialapoteket har varit 6ppet d&tminstone en dag for
allménheten under skatteéret:

1) for hallande av filialapotek som utgdr ett villkor for apotekstillstand 12 500 euro per kalen-
derménad, och

2) for héllande av filialapotek som utgér en rétt 4 167 euro per kalenderménad.

Avdrag fér inte goras pa basis av hallandet av samma filialapotek tva génger for samma kalen-
derménad.

Apoteksskatten berdknas enligt den skattegrund som bestdms pé basis av 1-4 mom. i enlighet
med skatteskalan i 6 §.

Denna lag trider i kraft den +januari 2026.

Bestimmelserna i denna lag tillimpas forsta gangen pa den apoteksskatt som betalas for 2026.
Med avvikelse fran bestimmelsernai 5 § 3 mom. tilldimpas vid berdkningen av apoteksskatten for
skattearen 2026—2027 som inkopspris for ldkemedel det mervéardesskattefria inkopspriset vid
forsaljningstidpunkten i stillet for det mervardesskattefria inkdpspriset enligt bokforingen.
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Pa den apoteksskatt som betalas for tidigare skattear tillimpas de bestimmelser som géllde vid
ikrafttradandet av denna lag.

Lag
om Andring av 10 och 13 § i lagen om elektroniska recept

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om elektroniska recept (61/2007) 10 § och 13 § 3 mom. 4 punkten, sddana de ly-
der, 10 § i lagarna 251/2014, 786/2021 och 706/2023 samt 13 § 3 mom. 4 punkten i lag 706/2023,
som foljer:

10§

Rittelse, makulering och fornyelse av recept samt anteckning om avslutad anvdindning av like-
medel

Om ett recept som finns i receptcentret &r felaktigt far den behandlande lakemedelsforskriva-
ren gora behovliga rittelser i receptet. Dessutom féar den provisor och den farmaceut som expe-
dierar ldkemedlet pa apoteket fora in behovliga tekniska réttelser i samband med expedieringen.
Om receptets innehall dr otydligt eller bristfélligt maste 1&kemedelsforskrivarens muntliga sam-
tycke till réttelsen erhallas.

Den som gjort upp ett recept och den provisor eller farmaceut som lagrat ett recept som avses i
12 § 4 mom. far utan patientens samtycke makulera ett oexpedierat eller delvis expedierat recept
som finns i receptcentret, om receptet har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga uppgifter som
lamnats av patienten eller under tvdng. Dessutom makuleras patientens alla recept nir patienten
har dott.

Ett elektroniskt recept férnyas genom att ett nytt recept gors upp utifran det recept som lagrats i
receptcentret, varvid det nya receptet avslutar giltighetstiden for det tidigare receptet. Patienten,
eller pa patientens begiran apoteket, far be ldkemedelsforskrivaren eller en tillhandahallare av
hilso- och sjukvard fornya receptet. Den som har rétt till forskrivning av ldkemedlet far emeller-
tid pa medicinska grunder, eller nér ett recept har gjorts upp pa basis av avsiktligt felaktiga upp-
gifter som ldmnats av patienten eller under tvang, forhindra att ett recept som har lagrats i recept-
centret fornyas.

Om lékemedelsforskrivaren beslutar att en patient ska sluta anvénda ett lidkemedel som patien-
ten har anvint, ska ldkemedelsforskrivaren fora in en anteckning om avslutandet i receptcentret.
Anteckningen om avslutande avslutar den registrerade giltighetstiden for receptet. Om receptet
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har gjorts upp fore den 1 oktober 2027 och receptet dr uppenbart onddigt, far anteckningen om av-
slutande goras i samforstdnd med patienten ocksé av en sjukskdtare som utsetts av tjénstetillhan-
dahallaren, en farmaceut eller en provisor eller av en person som har rétt att expediera lakemedlet
pa apoteket.

Den provisor och den farmaceut som expedierar ett industriellt tillverkat lakemedel pa apote-
ket far ritta ett sdidant uppenbart fel i en likemedelsanvindares oexpedierade recept som géller
det forskrivna ldkemedelspreparatets handelsnamn, forpackningsstorlek, likemedelsform, styrka
eller doseringsanvisning. Dessutom fér ett uppenbart fel i den totala ldkemedelsméingd som ang-
es ireceptet i forhéllande till den planerade behandlingstiden rittas. Réttelsen far inte innebéra att
den totala likemedelsméngden enligt receptet Overskrids, forutom i det senare fallet. Réttelsen
ska vara nddvéindig med stdd av farmaceutisk provning. Réttelsen far inte &ventyra medicine-
ringssdkerheten eller betyda avvikelse fran de sérskilda anteckningar som likemedelsforskriva-
ren gjort i receptet. Om det &r fradga om telefonrecept eller recept som géller likemedel som kra-
ver specialtillstdnd, lakemedel som innehéller narkotika, 1dkemedel som paverkar i huvudsak det
centrala nervsystemet eller likemedel som innehaller alkohol, maste ldkemedelsforskrivarens
samtycke till rdttelsen erhallas. Réttelsen ska goras i samforstdnd med den som koper lakemedlet
och med iakttagande av 57 § i ldkemedelslagen. Vid rittelse av recept ska de begriansningar som
grundar sig pa forsaljningstillstdndet iakttas. Den som koper lakemedlet ska uppmanas att vid be-
hov kontakta lakemedelsforskrivaren. Uppgifter om réttelse av ett recept, den som gjort réttelsen,
orsakerna till réttelsen och eventuell kontakt med lakemedelsforskrivaren ska foras in i recept-
centret.

Sadan réttelse, makulering, forhindrande av fornyelse av recept eller avslutande av anvénd-
ning av ett likemedel som avses i 1—5 mom. ska motiveras.

Nérmare bestimmelser om rittelse, makulering, fornyelse och forhindrande av fornyelse av ett
elektroniskt recept och om anteckningar som géller avslutad anvidndning av ett likemedel far ut-
fardas genom forordning av social- och hélsovéardsministeriet.

13§

Patientens rdtt att bestimma om utldmnande av uppgifter

4) till en likemedelsforskrivare under den tid en véardrelation pagér, lamnas ut uppgifter om de
recept som han eller hon lagrat i receptcentret och anteckningar som hanfor sig till dem samt, obe-
roende av vérdrelationen, uppgifter om de recept som lagrats i receptcentret av apotek med stéd
av 12 § 3 mom., de dndringar i doseringsanvisningen for ett recept som lagrats i receptcentret av
en sjukskdtare, farmaceut eller provisor med stod av 5 a §, de réttelser i recept som en provisor el-
ler farmaceut gjort med stod av 10 § och de avvikelser fran recept som gjorts med stod av 57 £ § 1
lakemedelslagen, for vilka han eller hon antecknats som lakemedelsforskrivare och om de anteck-
ningar som hénfor sig till dessa recept,

Denna lag trader i kraft den +Hanuari 2026.
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Lagens 10 § triader dock i kraft forst den 1 januari 2027.

Lag
om #Andring av sjukforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i sjukforsidkringslagen (1224/2004) 5 kap. 1 och 2 § samt 18 kap. 10 §, sddana de lyder,
5 kap. 1 § i lagarna 802/2008, 1100/2016 och 1221/2019, 5 kap. 2 § i lagarna 885/2005 och 437/
2010 samt 18 kap. 10 § i lag 693/2024, som foljer:

5 kap.
Likemedelserséittningar

1§
Likemedel som ska ersdttas

En forsékrad har ratt att fa erséttning for kostnaderna for likemedel som en lékare, tandlédkare
eller en sjukskotare med begrinsad eller tidsbegrinsad forskrivningsritt har forskrivit for behand-
lingen av en sjukdom. Forutséttningen for ersittning &r att det dr friga om ett receptbelagt like-
medelspreparat enligt lakemedelslagen (395/1987) som é&r avsett att vid invirtes eller utvirtes
bruk bota eller lindra en sjukdom eller sjukdomssymtom. En forsékrad har ratt till ersdttning dven
for ett sddant utbytbart lakemedelspreparat enligt Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradets forteckning till vilket det for patienten forskrivna lakemedelspreparatet har bytts ut
iapoteket i enlighet med 57 b § i lidkemedelslagen samt for ett sddant likemedelspreparat som ex-
pedierats till patienten med stod av 57 f § i ldkemedelslagen eller utifran ett recept som rattats pa
apoteket med stdd av det 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007) som trader i kraft
den 1 januari 2027. Dessutom forutsitts det att likemedelspreparatet &r erséttningsgillt enligt ett
géllande beslut av lakemedelsprisndmnden och att det pris som tagits ut for lakemedelspreparatet
hos den forsdkrade uppgar till hogst det faststédllda skiliga partipriset eller det i 6 kap. 22 § avsed-
da hogsta partipriset forhdjt med hogst apotekets forsdljningsbidrag inklusive expeditionsavgift
och mervirdesskatt enligt den ladkemedelstaxa som avses i 58 § i ldkemedelslagen.

I 1 mom. avsedda likemedel som ska erséttas dr dessutom séddana med recept forskrivna pa
medicinska grunder nddvindiga lakemedelspreparat som far siljas utan recept (egenvdrdslike-
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medel) och som ir erséttningsgilla enligt ett géllande beslut. Dessutom forutsitts det att prepara-
tet har expedierats mot recept pé ett apotek. For dessa ldkemedelspreparat har den forsékrade rétt
till ersdttning enligt 4 §, eller om det &r fraiga om en svér och langvarig sjukdom, enligt 5 §.

Vid ersittning fori 21 f § i ldkemedelslagen avsedda preparat som kréver specialtillstdnd, for
lakemedel och salvbaser som tillverkats pa apotek samt for medicinskt syre och blod iakttas i til-
lampliga delar vad som bestdms om erséttning for ldkemedel.

2§
Kliniska ndringspreparat och salvbaser som skall ersdttas

En forsékrad har rétt att fi erséttning for kostnaderna for kliniska naringspreparat, om en lika-
re har forskrivit preparaten for behandling av en svar sjukdom och preparaten anvénds vid be-
handling av en svar sjukdom for att ersitta eller komplettera dieten eller en del av den. Dessutom
forutsitts att preparaten har expedierats mot recept pa apotek eller skaffats pa sjukhus och att de
har godkénts som ersittningsgilla och att ett skéligt partipris har faststéllts for dem i enlighet med
6 kap.

Bestdmmelserna i 1 mom. iakttas i tillimpliga delar dven i frdga om produkter som motsvarar
kliniska néringspreparat.

Av en lidkare och av en sjukskotare med begriansad forskrivningsritt forskrivna salvbaser som
anvénds for behandling av 1dngvariga av ldkare konstaterade hudsjukdomar ersétts, om salvba-
serna har tillverkats vid en ldkemedelsfabrik och expedierats mot recept pa apotek samt om de har
godkints att omfattas av grundersittning och ett skéligt partipris har faststéllts for dem i enlighet
med 6 kap.

18 kap.
Sjukforsikringsfonden och forsidkringspremier och forsikringsavgifter
10§
Statens finansieringsandel

Av statens medel finansieras 51,4 procent av det sammanlagda beloppet av de utgifter for sjuk-
véardsforsdkringen som avses i 8 § 1 mom. 1—4 punkten samt 2 och 3 mom. Av statens medel fi-
nansieras ocksa de sjukvardskostnader som avses i 8 § 1 mom. 5 punkten till den del de inte kan
tackas med kostnadserséttningar som erhallits fran utlandet pa basis av sjukvéardsformaner som
beviljats i Finland. Den éterbetalningsavgift som avses i 6 kap. 6 a § 2 mom. minskar statens fi-
nansieringsandel till fullt belopp.

Denna lag trader i kraft den +Hanuari 2026.
Bestammelserna i 5 kap. 1 § tilldmpas forsta gdngen den 1 januari 2027 pa recept som réttats pa
apotek med stod av 10 § 5 mom. i lagen om elektroniska recept (61/2007).
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Utskottets forslag till uttalanden

L.

Riksdagen forutsdtter att statsrdadet foljer vilka konsekvenser reformen av apoteksekono-
min har for apotekens ekonomiska lonsamhet, tillgangen pd likemedel ocksd i glesbygden,
forsorjningsberedskapen samt utvecklingen och genomférandet av likemedelssdkerheten,
inklusive de ldngvariga konsekvenserna for apoteksekonomin och likemedelssdikerheten
av dndringarna i fraga om egenvardsildikemedel. Riksdagen forutsdtter dessutom att stats-
radet vid behov vidtar datgdrder for att trygga det riksomfattande apoteksndtverket och ge-
nomfor de dndringar som eventuellt behovs i regleringen i samband med den proposition
om en reform av apoteksekonomin som ldmnas vdren 2026.

Riksdagen forutsdtter att statsrddet bedomer utvidgningen av apotekens tjidnsteutbud som
en del av social- och hélsovdrdssystemet och vidtar behévliga datgdrder for att méjliggora
detta.

Riksdagen forutsdtter att statsrddet bevakar vilka orsakerna dr till att apotekare avstdar
fran apotekstillstand och hur smidigt forfarandet dr och att statsrddet vid behov vidtar dt-
gdrder om konsekvenserna blir oskdliga.

Riksdagen forutsdtter att statsrdadet ndr det giller detaljhandeln med egenvardslikemedel
utreder behovet av reglering for att forhindra vertikal integration och genomfor eventuel-
la dndringar i regleringen i samband med den proposition om en reform av apoteksekono-
min som ldmnas vdren 2026.
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Helsingfors 8.12.2025
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Krista Kiuru sd

vice ordforande Mia Laiho saml (delvis)
medlem Maaret Castrén saml (delvis)
medlem Bella Forsgrén grona

medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Aino-Kaisa Pekonen vénst
medlem Minna Reijonen saf (delvis)
medlem Paivi Résdnen kd (delvis)
medlem Pia Sillanpéé saf (delvis)
medlem Oskari Valtola saml

medlem Henrik Wickstrom sv

ersittare Noora Fagerstrom saml (delvis)
ersittare Mari Kaunistola saml (delvis)
ersittare Jari Koskela saf

erséttare Milla Lahdenperd saml
ersittare Henrik Vuornos saml.

Sekreterare var

utskottsrad Pirjo Kainulainen.
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Reservation 1 /sd, vinst

Reservation 1

Motivering
Vi foreslar att riksdagen forkastar propositionen pé foljande grunder.
Den konstitutionella bedomningen

I sitt utlatande (GrUU 46/2025 rd) forutsétter grundlagsutskottet att social- och hilsovéardsutskot-
tet dndrar lagstiftningen om apoteksverksamhet sé att den ger mojlighet till Ionsam verksamhet
dven for de apotek for vilka den nu foreslagna regleringen enligt bésta tillgéngliga uppgifter skul-
le innebéra att verksamheten blir olénsam.

Social- och hilsovardsministeriet foreslar i sitt svar att skatteskalan for apoteksskatt dndras s att
den sé kallade nollgriansen for apoteksskatten hojs fran 200 000 euro till 250 000 euro och skat-
tebeloppen dndras vid de nedre granserna for de olika nivéerna pé skalan. Vid utskottets sakkun-
nigutfragning anséags forslaget inte vara tillrdckligt, utan det bedomdes att det fortfarande &r fraga
om en betydande nedskérning som efter de atgirder som tidigare regeringar och den nuvarande
regeringen redan har vidtagit for att sinka ldkemedelspriserna medfor en betydande risk for det
rikstdckande apoteksnétverket och ddrmed forsorjningsberedskapen.

Utskottet begérde yttranden om ministeriets svar av tre sakkunniga i statsforfattningsritt som
grundlagsutskottet horde for sitt eget utlitande. Asikterna bland dem som hordes gick i sér s att
tvd av dem (professorerna Ojanen och Mutanen) ansig att propositionen i sin nuvarande form
hade godtagbara konsekvenser med tanke pa grundlagen, om social- och hilsovardsministeriets
konsekvensbedomningar stimmer. En (professor Viljanen) anség att propositionen fortfarande
inte uppfyller kraven i grundlagen och att den i sin d&ndrade form bor foreldggas grundlagsutskot-
tet for bedomning.

Vid bedomningen av dessa stillningstaganden bor det beaktas att de fem sakkunniga som social-
och hélsovardsutskottet hort (bl.a. professorerna Ossa och Himeen-Anttila samt aktdrerna inom
branschen) starkt har ifrdgasatt social- och hdlsovardsministeriets konsekvensbeddmningar som
professorerna Ojanen och Mutanen har grundat sin standpunkt pé. Det &r ocksa av betydelse att
grundlagsutskottet grundade sitt eget stillningstagande om den ursprungliga propositionen till
betydande delar pa stéillningstagandena av professor Viljanen, som nu framfort de mest kritiska
synpunkterna.

Riksdagens arbetsordning foreskriver: "Ett betinkandeutskott ska begéra utlatande av grundlags-
utskottet, om det rdder oklarhet om det aktuella drendets grundlagsenlighet eller forhéllande till
fordrag om de ménskliga réttigheterna (AO 38 § 2 mom.)." Professor Viljanen bedomer att for-
slaget till 4ndring av apoteksskattelagen inte nodvéndigtvis racker till for att undanréja det kon-
stitutionella problem som konstateras i grundlagsutskottets utlatande i anslutning till egendoms-
skyddet och néringsfriheten enligt grundlagen. Utifran sakkunnigutfrdgningen och professor Vil-
janens yttranden anser vi att det &r klart att propositionen borde ha bedomts pa nytt i grundlags-
utskottet.
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Utskottet stannade dock for att genom ett omrdstningsbeslut tillstyrka propositionen med &nd-
ringar utifran social- och hélsovardsministeriets svar utan att pa nytt begéra utlatande fran grund-
lagsutskottet.

Bedomningen av propositionens ekonomiska konsekvenser

Som motivering hanvisar utskottet till den beddmning av de ekonomiska konsekvenserna som be-
skrivs pa sidorna 76—87 i propositionen och enligt vilken det landsomfattande apoteksnitverket
inte dventyras. Det bor dock noteras att det i propositionen konstateras att ménga enskilda konse-
kvensbeddmningar ér osékra. Pa sé sitt dr det minst sagt svart att bedoma de samlade konsekven-
serna av dndringar som gors samtidigt. Sakkunniga har ifragasatt bedomningen av propositio-
nens konsekvenser och de ekonomiska kalkylerna. Propositionen kan darfor leda till oférutsedda
fordndringar pé apoteksmarknaden. Bedomningen av édndringarnas konsekvenser ér forenad med
betydande osdkerhet ocksa darfor att det under de senaste &ren redan har gjorts méanga éndringar
for att dimpa likemedelskostnaderna. Andringarna kommer ldngsammare att paverka apotekens
verksamhet och ekonomi 6ver tid.

Enligt uppgift fran social- och hélsovardsministeriet finns det for ndrvarande sammanlagt 833
apoteksverksambhetsstillen i vart land. Enligt farska uppgifter fran Sékerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet finns det fore de foreslagna édndringarna for nérvarande 19 forlust-
bringande apotek med ett resultat under 0 euro. Till f6ljd av de foreslagna dndringarna bedomer
ministeriet i den ursprungliga propositionen att 26 nya apotek blir kalkylméssigt forlustbringan-
de (resultat under 0 euro). Utifran grundlagsutskottets utldtande har propositionen éndrats genom
en hdjning av nollgrinsen i skattemodellen, vilket innebér att det fortfarande finns 20 apotek med
kalkylmaéssig forlust. Vi anser att antalet apotek som blir forlustbringande &r betydande.

Social- och hélsovéardsministeriet koncentrerar sig i sina utredningar till utskottet pa apotek som
blir forlustbringande till f61jd av propositionen. Det hir perspektivet ar for snévt. For att man ska
kunna gora en overgripande bedomning anser vi att man ocksé bor beakta de apotek som redan nu
uppvisar forlust och apotek med lagre kalkylmassigt rorelseresultat (0—100 000 euro). I de fallen
fér apotekaren praktiskt taget ingen 16n alls. Det finns for ndrvarande sammanlagt 70 sddana, och
de dndringar som nu foreslas okar antalet med 19 apotek. Med beaktande av nuvarande och ’nya”
apotek finns det pa apoteksmarknaden totalt 134 apotek som antingen uppvisar kalkylmassig for-
lust (resultat under 0 euro) eller vars rorelsevinst kalkylmassigt stannar pa 0—100 000 euro — eller
93 apotek, om ocksé annan én egentlig apoteksaffarsverksamhet beaktas. Det bor noteras att apo-
tekens ekonomiska verksamhet dr mycket strikt reglerad och att mdjligheterna till anpassningsat-
gérder varierar. De foregadende nedskdrningarna som drabbat apoteken har redan faktiskt forbru-
kat anpassningsmojligheterna. I synnerhet smé apotek har i princip inte léngre metoder att anpas-
sa sig annat dn genom att minska personalen, dra ner pa Oppettiderna eller méojligen flytta. Allt
detta paverkar tillgdngen pa ldkemedel.

I social- och hélsovéardsministeriets svar till utskottet foreslds det att de ekonomiska problemen
for apoteken lindras genom att skatteskalan for apotek dndras. Trots hdjningen av nollskattegran-
sen har dock ménga aktorer och sakkunniga inom apoteks- och lakemedelsomradet samt statsfor-
fattningsexperten Viljanen ansett att forslaget dr problematiskt. Viljanen beddmer i sitt yttrande
att dven om dndringsforslaget pé basis av de uppgifter som ministeriet 1dmnat i sitt svar lindrar
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konsekvenserna for vissa apotek, undanréjer det inte helt det konstitutionella problemet i anslut-
ning till egendomsskyddet och néringsfriheten, som tryggas i grundlagen.

Sammantaget anser vi att propositionens ekonomiska kalkyler och konsekvensbedomning é&r
mycket osikra. Det bor ocksa noteras att enligt kalkylerna i propositionen uppgick éaterbetalning-
arna av villkorlig erséttningsbarhet 2024 till 107 miljoner euro och 2025 till 70 miljoner euro fram
till augusti. Detta tyder pa att aterbetalningen 2025 uppgér till 115-120 miljoner euro. Séledes
verkar den aterbéring pa 90 miljoner euro 2026 som berdknats i kalkylerna i propositionen vara
alltfor ansprakslos. Med en hogre beréikning, till exempel 110 miljoner euro, kunde man pé mot-
svarande sitt ha minskat nedskdrningen av likemedelstaxan eller sénkt apoteksskatten med 20
miljoner euro.

Konsekvenser for apoteksndtet och tjdnsternas tillginglighet

Enligt sakkunnigbeddmningar och dven enligt propositionen dr propositionens forvéntade konse-
kvenser att filialapotek 1dggs ned, apotekstillstdnd inte sdks, 6ppettiderna inskrdnks och den far-
maceutiska personalen minskas, vilket forsvagar stodet for lakemedelsbehandling och samarbe-
tet med vélfirdsomrddena. Enligt propositionen &r det mdjligt att apotekstjansterna temporart el-
ler stéllvis permanent ldmnar vissa affarsstidllen. Beroende pad omréde kan detta forsdmra tillgang-
en till lakemedel och dédrmed patientsékerheten och atminstone avsevért forlanga kundernas resa
till ndrmaste apotek. Sakkunniga har bedomt att det till f6ljd av propositionen dr mycket sanno-
likt att flera filialapotek kommer att ldggas ned, vilket forsvagar det rikstdckande apoteksnétver-
ket och forsdmrar i synnerhet tjansterna i glesbygden. Det dr ocksa mycket mdjligt att man i fort-
sattningen inte far nagra sokande till apotekstillstand, sérskilt inte i glesbygden. Det &r inte ndd-
véndigtvis mojligt att ombilda apoteket till filialapotek, vilket innebér att apotekstjansterna upp-
hor helt och hallet. I vilket fall som helst kommer nedskdrningarna pa apoteken sannolikt att leda
till nedskdrningar i funktionerna, vilket forsdmrar tillgdngligheten till 1kemedel.

Manga av de sakkunniga som utskottet hort uttryckte allvarlig oro 6ver riskerna for forsédmring av
apotekstjansterna. Exempelvis konstaterar Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet i sitt yttrande att den regionala forsorjningsberedskapen for ldkemedel, dvs. apotekens upp-
lagringsskyldighet, och jimlikheten i friga om apotekstjénsterna hotar att &ventyras om apoteket
tvingas upphdra med sin verksamhet. Detta géller sarskilt i situationer dér det ér fradga om regio-
nens enda apotek och kundernas vég till apoteket kan bli upp till tiotals kilometer ldngre. Enligt
centret kan situationen 1 vérsta fall leda till att staten genom olika stodéatgérder blir tvungen att
trygga apotekstjansterna i en del av landet. Det bor ocksé noteras att apoteket pd manga orter ar
det enda verksamhetsstillet for hélso- och sjukvard, varvid dess betydelse accentueras nir det
géller att trygga invanarnas hélsa.

Enligt sakkunniga har regeringen i propositionen inte heller bedomt vilka konsekvenser refor-
men har for social- och hélsovarden i stort och vélfdrdsomradenas verksamhet. Apoteksnétverket
ar en betydande samarbetspartner for valfirdsomrddena och dérfor bor en samlad beddmning go-
ras. Det bor ocksa noteras att apoteksverksamheten &r kritisk ocksé med tanke pa den vergripan-
de sdkerheten och beredskapen. Inte heller denna aspekt har bedomts tillrdckligt i propositionen.
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Konsekvenserna av sdnkningen av ldkemedelstaxan

Den foreslagna sénkningen av ldkemedelstaxan anségs eventuellt forbéttra kundens stéillning i
och med prissdnkningen. Det bor dock noteras att en sénkning av ldkemedelstaxan allmént taget
kan paverka tillgadngen till 1dkemedel pa apoteken. Enligt sakkunniga har tillgdngen till lakeme-
del forsdmrats till exempel 1 Sverige till foljd av apoteksreformen och kunderna blir tvungna att
uppsoOka apoteket manga géanger, eftersom apoteken inte har lakemedel i lager. Den forsdmrade
tillgdngen kan dventyra lakemedelsbehandlingarnas kontinuitet och genomférande 1 rétt tid.

Manga av de sakkunniga som utskottet hort motsatte sig ddrfor en sankning av likemedelstaxan
for receptbelagda lakemedel, vilket ytterligare forsvagar forséljningsbidraget och leder till att
apotekstjansternas kvalitet, kvantitet och tillgdnglighet forsdmras. Enligt bedomningen sporrar
nedskérningen inte apoteken att fokusera pa forséljning av receptbelagda lakemedel och radgiv-
ning om receptbelagda ldkemedel eller pé att stodja en lyckad likemedelsbehandling. Med tanke
pa den professionella apoteksverksamheten &dr det oroviackande att olonsam likemedelsforsélj-
ning maste atgirdas genom forséljning av andra produkter pé apoteket.

Utvidgningen av forsdljningskanalen for egenvdrdslikemedel

Flera likemedelsexperter motsétter sig regeringens forslag att utvidga forsdljningen av egen-
vérdsldkemedel till dagligvarubutiker. Forsédljning av egenvardsldkemedel ndgon annanstans dn
pa apotek skulle 6ka anvédndningen av ldkemedlen och eventuella likemedelsskador samt miljo-
belastningen, men skulle inte pa négot sitt trygga en rationell ldkemedelsbehandling. Enligt upp-
skattningar kommer en utvidgning att leda till 6kad byrakrati och forutsétter kad tillsyn. I for-
héllande till de forvéntade fordelarna &r dndringen forenad med betydande risker som kan reali-
seras pa bade patient- och systemniva. Utvidgningen av forsiljningen ger fel signal om att egen-
vardslikemedel dr konsumtionsnyttigheter och inte ladkemedel som kriver omsorgsfull anvénd-
ning och kan kréva rddgivning i kopsituationer. I Finland anvinds egenvardslakemedel redan nu
nést mest i Europa och deras tillgénglighet ar for nérvarande problemfri. En utvidgning av for-
sdljningskanalen skulle inte medfora ndgon sirskild nytta for kunden, men skulle kunna dventyra
lakemedelssdkerheten. Det bor ocksé noteras att utvidgningen av forséljningskanalen star i strid
med malen for den forberedda nationella Kanta-medicineringslistan.

Propositionen hindrar inte vertikal integration vid forséljning av egenvardslakemedel, det vill
sdga att parti- och detaljhandelstillstdnd beviljas samma aktor eller foretag som hor till samma
koncernstruktur. Vid sakkunnigutfragningen har det konstaterats att nér en likemedelstillverkare
eller grossist dger ett detaljhandelsstélle ar det sannolikt att tillverkaren foretrddesvis tar in sina
egna produkter i sortimentet. Da far konsumenten férre valmdjligheter. Det har darfor bedomts att
denna risk realiseras i den foreslagna modellen nér dagligvaruhandeln foretrddesvis vill sdlja sina
egna private label-produkter. Detta kan ocksa leda till hdgre priser pa egenvardslikemedel, efter-
som konkurrerande produkter inte finns att tillgd. Den foreslagna bestimmelsen gynnar daglig-
varubutiker som forséljare av egenvardsldkemedel och stérker ytterligare den redan nu mest kon-
centrerade dagligvaruhandeln i véarlden. Vi betonar att distributionen av likemedel dven i fortsatt-
ningen ska vara oberoende av detaljforséljarna for att sékerstélla tillgdngen till och tillgédnglighe-
ten till lakemedel samt for att tillgodose det medicinska behovet — inte marknadslogiken.
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Avslutningsvis

Utskottet horde en rad sakkunniga som forholl sig mycket kritiska till propositionen. De bedom-
de att de foreslagna dndringarna inte stoder regeringsprogrammets mal att sdkerstilla rationell 13-
kemedelsbehandling och dventyrar likabehandlingen av medborgarna nér det géller apotekstjéns-
ternas tillgdnglighet. Sakkunniga pdminde ocksé om att besparingar inte bor sokas pa bekostnad
av utsatta kunder, i synnerhet som regeringen har gjort historiskt stora nedskérningar i de sociala
formanerna och social- och hélsovardstjdnsterna, samt flera andra hojningar som dkar ménnisk-
ors levnadskostnader, sdsom hdjningen av mervardesskattesatsen for lakemedel, hdjningen av in-
itialsjélvrisken for 1dkemedel och hdjningen av maximibeloppen for kundavgifterna inom social-
och hélsovarden. I synnerhet ldginkomsttagare och multisjuka behover skydd mot kostnadsok-
ningar. Atskilliga sakkunniga bedémer ocksd att de nedskirningar som regeringen foreslar i
slutdndan inte kommer att generera de forvéntade inbesparingarna i de offentliga finanserna, utan
kostnaderna overfors till annan hélso- och sjukvérd, som redan nu ar mycket belastad. Dessutom
bor det med emfas beaktas att propositionen fortfarande kan vara grundlagsvidrig.

Forslag
Vi foreslar
att riksdagen forkastar lagforslagen och
att riksdagen godkdnner fem uttalanden. (Reservationens forslag till uttalanden)
Reservationens forslag till uttalanden
1. Riksdagen forutsdtter att statsrddet foljer upp och sdkerstdller att det landsomfattande
apoteksndtverket bevaras och att medborgarna dven i fortsdttningen har méjlighet till apo-
tekstjdnster som ndrservice. Om konsekvenserna leder till det motsatta, forutsdtter riksda-
gen att regeringen vid behov vidtar dtgdrder for att dndra apoteksbestimmelserna.
2. Riksdagen forutsdtter att statsrddet utvirderar distributionen av egenvdrdslikemedel
och vid behov vidtar dtgdrder for att sdkerstdilla att ldkemedelsbehandlingarna genomfors
korrekt.
3. Riksdagen forutsdtter att statsrddet bedomer konsekvenserna av bestimmelserna om
egenvardslikemedel och vid behov dverldmnar lagstiftningsdndringar for att forbjuda ver-

tikal integration i distributionen av egenvdrdslikemedel.

4. Riksdagen forutsdtter att statsrddet bedomer vilka konsekvenser den nya regleringen
har for apotekens kostnadsutveckling i forhdllande till det forsvdrade ekonomiska ldget.

5. Riksdagen forutsdtter att statsrdadet sdkerstdller att apoteken har tillrdckliga resurser
for att ta i bruk Kanta-medicineringslistan i tillrdcklig omfattning.

42



Betinkande ShUB 30/2025 rd
Reservation 1 /sd, vinst

Helsingfors 8.12.2025
Aki Lindén sd

Krista Kiuru sd
Aino-Kaisa Pekonen vinst
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Reservation 2

Motivering

Regeringen foreslar att 1dkemedelslagen, apoteksskattelagen, lagen om elektroniska recept och
sjukforsdkringslagen dndras. Regeringen hade som mal att den ldkemedelstaxa for receptbelagda
likemedel som baserar sig pa likemedelslagen ska sénkas jimnt i alla taxekategorier. Andringen
syftade till en permanent érlig besparing pa 30 miljoner euro i de offentliga finanserna.

Regeringen foreslar ocksa nya bestimmelser i ldkemedelslagen och likemedelsférordningen. I
bestimmelserna faststélls det begrénsat urvalet av egenvérdsldkemedel pé vilka den dndrade pris-
regleringen tilldimpas. Detta urval beaktas inte 1 apoteksbeskattningen. En innehavare av forsilj-
ningstillstdnd kan ansdka om att forséljningskanalen for dess preparat som hor till urvalet ska ut-
vidgas till forséljning annanstans dn pé apotek. Detaljforsiljning av urvalet ska basera sig pa sa-
dana detaljhandelstillstand for egenvardsldkemedel som beviljas néringsidkare.

Regeringen foreslar att expedieringen av likemedel fortydligas sé att recept kan tillimpas med
beaktande av tillgdngen till och mingden av olika forpackningsstorlekar. Apoteken foreslas ock-
sé fa ritt att i vissa situationer avvika fran recept och ritta ett uppenbart fel i ett recept.

Dessutom foreslar regeringen att i finansieringen av sjukforsékringssystemets sjukvardsforsék-
ring ska de aterbetalningsavgifter som hénfor sig till likemedelserséttningarnas villkorliga ersétt-
ningsbarhet riktas till staten till fullt belopp. Forslaget syftar till att spara in cirka 44 miljoner euro
i statsfinanserna.

Forslaget dventyrar det rikstickande apoteksndtverket

Enligt statsminister Orpos regeringsprogram ska apoteksskatten och likemedelstaxan beaktas
tillsammans, sa att apotekens faktiska I1onsamhet beaktas och ett rikstdckande apoteksnét tryggas.
I programmet lovade regeringen att det rikstidckande apoteksnétet vid behov ska tryggas med sér-
skilda stodelement, till exempel genom negativ apoteksskatt. Den nu aktuella propositionen skul-
le grundhgt forédndra reglermgen av apoteksekonomin, men tryggar inte det rikstdckande apotek-
snétet pa det sitt som anges i regeringsprogrammet, och ddrmed inte heller tillgangen till apotek-
stjanster i hela landet.

De sammantagna effekterna dr oforutsdgbara

Avsikten dr att sinka lakemedelstaxan och édndra grunden for apoteksskatten sa att den berdknas
pa forséljningsbidraget i stéllet for pd omséttningen, samtidigt som den nuvarande nivén pé infl6-
det av apoteksskatt ska bibehéllas. Regeringens mal &r att uppna besparingar pa 30 miljoner euro i
de offentliga finanserna. Centern motsétter sig sdnkningarna i likemedelstaxan.

Vid berdkningen av intékterna fran apoteksskatten har man beaktat effekten av att forséljnings-

kanalen for ett begrinsat urval egenvardsliakemedel utvidgas, eftersom dessa preparat inte ldngre
omfattas av apoteksskatt. Redan av denna anledning blir intdkterna frén apoteksskatten 9—13
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miljoner euro ldgre &n den nuvarande jadmforelsenivan. Effekterna av dessa fordndringar ar for-
enade med betydande osékerhet, eftersom flera dtgirder redan har vidtagits under de senaste aren
for att begrénsa ldkemedelskostnaderna, och deras fulla effekter pa apotekens verksamhet och
ekonomi inte framtrdder omedelbart. Dessa dtgérder omfattar foljande: En nedskérning av parti-
priserna med 1,5 procent den 1 mars 2025 (erséttningsgilla likemedel som sléppts ut p4 markna-
den 2010 eller senare), andringar i mervérdesskattesatserna for likemedel (fram till 2023 10 pro-
cent, 2024 14 procent och 2026 13,5 procent) och likemedelsutbyte av biologiska likemedel.

Den nu aktuella propositionen innehaller ett flertal samtidiga férandringar vars samlade effekter
varit svara att bedoma redan vid lagberedningen och som kan leda till oférutsedda forédndringar i
apoteksekonomin och apoteksnitverket.

Apoteksskattetabellen bor ses dver rdttvist

Progressionen i apoteksskatten syftar till att minska inkomstskillnaderna mellan apotekare och
sikerstilla ett rikstickande apoteksnétverk, eftersom smé apotek pa grund av den lindrigare be-
skattningen far nagot béttre vinstmarginal for sélda likemedel &n stora apotek. I propositionen har
progressionen ddmpats betydligt. Regeringens apoteksskattetabell gynnar de storsta apoteken pa
bekostnad av de sma. Skattetabellen &r ocksé inkonsekvent och leder till att beskattningen av vis-
sa apotekare skéirps plotsligt.

Centern anser att det finns vésentliga behov av att korrigera propositionen. 1) Jimkning av sank-
ningen av likemedelstaxan, 2) hdjning av griansen for nollskatteklassen till 300 000 euro, vilket
befriar de minsta apoteken fran apoteksskatt, 3) inférande av ytterligare nivaer i skattetabellen for
att sdkerstélla tillracklig progression och konsekvens i beskattningen samt regelbundna infla-
tionsjusteringar av apoteksskatten for att skatten inte ska skérpas &r for ar.

Centerns forslag till en ny skattetabell som béttre skulle skydda det rikstickande apoteksnétver-
ket presenteras i foljande figur:

Forséljningsbidrag Skatt

nedre grins Ovre grins skatt vid den nedre |skatt pa det Sversti-
grinsen gande beloppet, %

- 300 000 - 0%

300 000 600 000 - 22 %

600 000 900 000 66 000 33%

900 000 1200 000 165 000 35%

1200 000 1 500 000 270 000 37%

1 500 000 1 800 000 381 000 39 %

1 800 000 2 100 000 498 000 41 %

2 100 000 621 000 43 %
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Den foreslagna édndringens inverkan pa inflodet av apoteksskatt dr uppskattningsvis -10—20 mil-
joner euro. Om sénkningen av lakemedelstaxan samtidigt atertas, ar effekten pé inflodet av apo-
teksskatt uppskattningsvis -5 miljoner euro.

Ett nytt utlatande om dndringsforslagen borde ha begdrts av grundlagsutskottet

Grundlagsutskottet forutsatte att social- och hélsovérdsutskottet dndrar lagstiftningen om apo-
teksverksamhet sé att den ger mdjlighet till Ionsam verksamhet dven for de apotek for vilka den
nu foreslagna regleringen enligt basta tillgéngliga uppgifter skulle innebéra att verksamheten blir
olénsam.

Social- och hilsovardsutskottets tidsplan for behandlingen av de dndringsforslag som grundlags-
utskottet krdver har varit oskéligt kort, vilket innebér att det inte heller har funnits tillrdckligt med
tid for att bedoma konsekvenserna av de foreslagna dndringarna, varvid det ocksa rader tvivel om
de foreslagna dndringarnas grundlagsenlighet. Centern anser att social- och hilsovérdsutskottet
borde ha begirt ett nytt utlaitande av grundlagsutskottet om de foreslagna paragrafandringarnas
grundlagsenlighet. Det bor noteras att regeringen ocksa i propositionen konstaterar att det inte ar
mdjligt att pa forhand beddma omfattningen av anpassningsatgédrderna eller de apoteksspecifika
effekterna.

Apoteksniitverket kommer att glesna

Lagéndringen innebér minskade marginaler for apotek av alla storlekar, men den kommer att for-
sitta de minsta apoteken i en sdrskilt svar stéillning. De smé apotekens ekonomiska villkor for-
svagas pa ett sitt som apotekaren inte haft kinnedom om vid ansdékan om apotekstillstdnd och
dérfor inte haft mojlighet att forbereda sig pd. Andringarna ir sirskilt betydande med tanke p4 en-
skilda néringsidkares skydd for berittigade forvéntningar. En enskild néringsidkare ansvarar med
hela sin egendom for apotekets ekonomi. Redan nu nar cirka 25 procent av apotekarna inte upp
till den inkomstniva som de skulle ha haft som anstillda provisorer. Atstramningen av apotekens
ekonomi kan leda till att antalet anstdllda minskar pa apoteken, vilket i sin tur innebér sdmre ser-
vice for kunderna.

I propositionen konstateras det att enligt en simulering baserad pa uppgifter fran 2023—2024
skulle 24 nya apotek bli kalkylméssigt olonsamma, utdver de nuvarande 21. Totalt skulle antalet
olonsamma apotek stiga till 45, vilket &r 7 procent av alla apoteksverksambhetsstillen.

Grundlagsutskottet konstaterar i sitt utldtande “att apoteksverksamheten till f6ljd av de nu fore-
slagna lagstiftningslosningarna blir ekonomiskt olénsam for vissa innehavare av apotekstill-
stand, pé ett sitt som innebdr att ndringsidkaren inte har mojlighet att rétta till situationen genom
egna anpassningsatgirder pa grund av den detaljerade regleringen av branschen.” Grundlags-
utskottet konstaterar vidare att det inte kan anses vara “en tillrdcklig eller 1dmplig 16sning att, som
propositionen foreslar, den som bedriver apoteksverksamhet som till f6ljd av lagstiftningen ar
olonsam ges mdjlighet att snabbt avsta frén att bedriva apoteksverksamhet.”

Enligt Lakemedelssékerhets- och utvecklingscentret Fimea kommer de foreslagna forédndringar-
na att ha indirekta effekter dven pa andra kostnader inom hilso- och sjukvarden, om man stinger
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apotek som pé en del orter 4r den sista dterstdende nérservicen inom varden. Centern anser det
vara ytterst viktigt att apotekstjénsterna finns kvar som nérservice i hela Finland och att det i fort-
sattningen ocksa i storre utstrickning én for narvarande kan tillhandahéallas andra hélso- och sjuk-
vérdstjanster 1 anslutning till apoteken, sérskilt i de omrdden dér avstanden till andra hélso- och
sjukvéardstjéanster &r ldnga.

Konsekvensbedomningarna dr bristfilliga

Vid bedomning av apotekens resultat bor man beakta att ett apotek dr en enskild firma. Apotekar-
nas inkomstbildning avviker frén foretag i bolagsform. Ur apotekets resultat betalas framtida in-
vesteringar och lan som tagits for verksamheten.

I propositionen har apotekens l16nsamhet bedomts genom en kvantitativ berékning av antalet apo-
tek med negativt resultat. Denna berdkningsmetod ger dock inte en verklig eller heltidckande bild,
eftersom apotekaren i sddana apotek inte fir ndgon inkomst alls, och det &r svért att rekrytera apo-
tekare till sédana verksamhetsstéllen. I konsekvensbedomningen borde man ha anvént indikato-
rer som beaktar en rimlig erséttning for foretagaren, kapitalkostnader och risk, i stéllet for att an-
vénda ett nollresultat som grians. Centern anser att det redan vid beredningen av lagéndringarna
hade behovts en mer korrekt bild av det verkliga laget for apoteksverksamheten och dirmed av ef-
fekterna pé tryggandet av ett rikstdckande apoteksnit.

Eftersom sddan information inte finns tillgdnglig i propositionen, bor man som ett element beakta
att propositionen som helhet bedomer att det efter fordndringarna skulle finnas 134 apotek med en
rorelsevinst under 100 000 euro.

Som ocksa Fimea konstaterar i sitt yttrande till ekonomiutskottet, skulle det utover de 45 apotek
som gor ett nollresultat finnas ytterligare 89 apotek med en vinst under 100 000 euro (14 procent
av apoteksverksamhetsstéllena). Enligt Fimea far apotekaren i dessa fall ingen eller mycket liten
erséttning for sitt arbete, vilket naturligtvis dventyrar apotekets fortsatta verksamhet. Det &r ett
betydande antal av alla apotek i Finland.

Redan lagberedningen har lett till att apotek stingts

Regeringens planer har haft effekter pa antalet apoteksverksamhetsstillen redan innan &ndringar-
na godkénts. Fimea konstaterar att ett apotek och sju filialapotek stingdes &ren 2023 och 2024. 1
&r har tv4 filialapotek stingts och Fimea har kontaktats om stingning av ytterligare sju. Aren 2021
och 2022 lade enligt Fimea endast ett filialapotek ned sin verksambhet.

Regeringens oforutsdgbara politik leder ocksé till ovilja att investera i utveckling av apoteksverk-
samheten. Redan nu syns en minskning i antalet sokande till apotekstillstdnd, samtidigt som even-
tuella sokande dvervéger en ansdkan &n noggrannare n forr. Om det inte finns en enda s6kande
till ett tillstdnd, 6verviger Fimea enligt sitt yttrande att &ndra apoteket till filialapotek eller stinga
det.

47



Betinkande ShUB 30/2025 rd
Reservation 2 /cent

Beskattningen av smd apotek blir oskdligt string

Syftet med den progressiva apoteksskatten &r att garantera ett rikstdckande apoteksnét och jémna
ut de inkomstskillnader som till foljd av prisregleringen uppstar mellan olika stora apotek. Pro-
gressionen har tryggat verksamhetsforutsdttningarna for smé apotek och apotek i glesbygden. Att
minska antalet skatteklasser i den foreslagna skatteskalan fran tio till sju skulle for vissa apotek
innebéra en betydande skédrpning av beskattningen.

Att apoteksskatten riktas mot mindre apotek 4n tidigare har i propositionen inte motiverats med
nagra likemedelspolitiska mal, och det leder inte heller till kostnadsbesparingar, eftersom sjélva
sdnkningen genomfors via dndringar i ldkemedelstaxan. Propositionen forsétter sérskilt sma hu-
vudapotek i en svér situation. Dessa har hittills inte beskattats, men skulle enligt den foreslagna
modellen omfattas av skatt. I propositionen &r griansen for nollskatt satt till 200 000 euro. Efter
grundlagsutskottets utlatande hojdes nollskattegransen i propositionen till 250 000 euro, vilket
fortfarande ar otillrackligt.

Enligt Apotekarforbundet borde grénsen séttas vid en nivd som motsvarar ett livskraftigt apoteks
minimikostnader, cirka 300 000 euro, s att skatt inte tas ut fran apotek vars forsiljningsbidrag
knappt ticker grundkostnaderna for verksamheten.

Att dndra apoteksskatten fran att baseras pé omséttning till att baseras pa forséljningsmarginal &r i
sig ett steg 1 rétt riktning, men det foreslagna genomforandet strider mot apoteksskattens ur-
sprungliga syfte. Det priméra syftet med apoteksskatten ar att jamna ut inkomstskillnaderna mel-
lan apoteken.

Ocksa filialapoteksavdraget skulle enligt forslaget édndras sé att avdraget for filialapotek som ut-
gor ett villkor for apotekstillstand &r 150 000 euro och for filialapotek som utgér en rétt 50 000
euro. Eftersom 150 000 euro &r en kalkylmissig uppskattning av merkostnaderna for att upprétt-
hélla ett filialapotek, dr 50 000 euro ett alltfor litet avdrag. Redan nu har Fimea fétt information
om flera filialapotek som laggs ned, eftersom det nya avdraget for filialapotek inte racker till for
att hélla verksamheten l6nsam. En femtedel av apoteken i Finland &r filialapotek. Propositionen
kommer i sin foreslagna form att leda till att antalet filialapotek minskar. Centern anser att avdra-
get for filialapotek bor vara minst 100 008 euro per ér for de apotek som utgdr en rétt (8 334 euro i
manaden).

Centern anser att man samtidigt kunde sékerstilla att avdraget riktas till dem som verkligen be-
hover det. Det kan goras antingen genom att avdraget for filialapotek begrinsas till hdgst tre fili-
alapotek per huvudapotek eller genom att bibehalla den nuvarande bestimmelsen i apoteksskat-
telagen, enligt vilken avdrag inte gors, om filialapotekets vinstmarginal motsvarar minst hélften
av medelvérdet for de privata apotekens omséttning for aret fore skattearet. Den foreslagna dnd-
ringens inverkan pé inflodet av apoteksskatt dr uppskattningsvis -0,7—0,9 miljoner euro.

Tva apotek samtidigt blir ett hinder for karridrutveckling

Reformen av apoteksskatten beaktar inte en situation dir en apotekare dvergér till ett nytt apotek
genom att kopa det av den tidigare tillstindsinnehavaren innan han eller hon avstér fran sitt tidi-
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gare apotek, vilket innebér att apotekaren tillfdlligt ansvarar for tvé apotek samtidigt. Grénserna
for skatteklasserna for den apoteksskatt som baserar sig pé forsiljningsbidrag dr dimensionerade
for en modell med ett huvudapotek och eventuella filialapotek. Apotekaren kan inte sjélv paverka
hur lénge han eller hon ansvarar for tva huvudapotek.

Apotekarforbundet har papekat att propositionen inte innehéller nagon lindring for beskattningen
under den tid da apotekaren innehar tva huvudapotek, vilket leder till en betydande skérpning av
beskattningen, &ven om 16nsamheten for nadgot av apoteken inte har forbéttrats. Problemet skulle
kunna I9sas antingen genom att beskatta bada apoteken separat under dvergangsaret eller genom
att bevilja apotekaren en lindring under tiden med dubbla apotek, liknande avdraget for filialapo-
tek.

Det rikstickande apotekssystemet har byggt pé apotekarens karridrutveckling, dér tillstand forst
sOks for ett litet apotek, varefter apotekaren Gvertar 4gandet av ett medelstort och senare eventu-
ellt av ett stort apotek. Skattebehandlingen av sddana dgarbyten forsvagar systemets funktion vid
byte av apotekare.

Propositionen torde leda till att det i fortséttningen inte finns sdkande till alla apotek eller till att
bankerna inte beviljar den finansiering som behdvs for anskaffning av ett svagt lonsamt apotek.
De dndringar som regeringen foreslar hotar att leda till att det foretagardrivna apoteksnétverket
glesnar under de nirmaste dren. Avstdnden till apoteken kommer att 6ka och tillgdngen till de
livsviktiga apotekstjansterna kommer att forsvagas runt om i Finland.

Regeringen dtgdrdar inte den risk som dyra likemedel utgor for apotek

I nulédget ligger den ekonomiska risken for ett dyrt ldkemedel som inte hdamtats ut helt pa apote-
ket, eftersom grossisten inte tar emot ldkemedlet i retur. Apoteket far inte heller sjukforsékrings-
erséttning for lakemedlet, eftersom FPA ersitter endast ett lakemedel som levererats till kunden.
Ett enskilt mycket dyrt likemedel som inte hdmtats ut kan innebéra att en apotekare som driver
apotek som enskild firma inte kan ta ut ndgon 16n frén sitt apotek under hela éret. Apoteket kan
ocksé hamna i likviditetskris eller till och med konkurs.

Apoteken bor ha lagstadgad ritt att vid behov till grossisten returnera ett likemedel som redan har
levererats till apoteket och lagrats pa behorigt sitt, om ldkemedlet inte avhdmtas fran apoteket.
Det vore dndamalsenligt att genom lag, pd samma sétt som i bland annat Sverige, utfarda bestim-
melser om returnering av sérskilt dyra ldkemedel som blir kvar pa apoteket och som bestillts se-
parat, i det fall att det beror pa att 1dkemedlet inte har avhdmtats, det finns ett fel i receptet eller det
gjorts en oforutsedd fordndring i receptet.

Egenvdrdslikemedel forstdrker ytterligare koncentrationen av handeln

Genom att tillata forséljning av egenvardsldkemedel utanfor apotek fortsitter regeringen att ka
marknadsandelarna for den redan exceptionellt koncentrerade detaljhandeln i Finland. P4 grund
av den begransade konkurrensen ar de finska livsmedelsbutikerna bland de mest lonsamma i virl-
den. Att lagga till egenvardslakemedel i butikernas sortiment stoder ytterligare en koncentrerad
marknad och paskyndar nedlédggningen av smé foretagardrivna apotek.
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Denna favorisering av dagligvaruhandeln &r i och for sig en logisk fortséttning pa statsminister
Orpos regerings politik, dér storforetagens perspektiv i ménga beredningar har prioriterats pa be-
kostnad av sma och medelstora foretag. Om regeringen genomfor sitt forslag, maste den séker-
stilla att Fimea fér cirka en miljon euro i finansiering for tillsynen av nya forséljningsstéillen for
egenvardsldkemedel och for att genomfora lagen ar 2026.

Fimea paminner i sitt yttrande till ekonomiutskottet om att frisldppandet av egenvardslikemedel
skulle 6ka arbetsbordan for foretag och myndigheter i en situation dir man standigt soker omfat-
tande besparingar i kostnaderna for lakemedelsforsorjning och lakemedelsbehandlingar. Samti-
digt bedoms den nytta som frislippandet medfor for medborgarna och dem som anvinder egen-
vérdsldkemedel vara anméarkningsvért liten med tanke pa rationell 1dkemedelsbehandling och till-
géngen till preparat. Tvidrtom kan det bedomas att breddningen av forsaljningskanaler for egen-
vérdsldkemedel kan leda till 6kad lakemedelskonsumtion och dédrmed strider mot mélen for ra-
tionell lakemedelsbehandling.

Forsaljningen av egenvardslikemedel bor fortsatt ske pa apotek dér det i varje forséljningssitua-
tion finns yrkesmaéssig och sakkunnig likemedelsradgivning som kan forhindra felaktiga 1&keme-
delsval och minska fordrojningen nér det giller att soka vard i situationer dar kunden i stéllet for
att kopa lakemedel skulle behova fa hélso- och sjukvérdstjénster. Det bor noteras att det begréan-
sade urvalet av egenvérdsldkemedel som regeringen foreslar ocksé innehéller preparat som har
olika interaktioner med andra likemedel. Dérfor &r det inte motiverat att bredda forséljningska-
nalerna for egenvérdslédkemedel till andra aktorer dn apoteken.

Den breddning av forséljningskanalerna for egenvardsldkemedel som regeringen foreslar har
ocksé en betydande inverkan pa apotekens ekonomi, eftersom forsiljningen av receptbelagda 14-
kemedel péa grund av flera pa varandra foljande nedskédrningar har blivit mycket svagt 16nsam.
Apoteken har efter dessa dndringar blivit beroende av forsiljning av egenvardsldkemedel for att
forbli 1onsamma.

Det behévs konsekvensbedomningar och uppfolining av 6kningen av ldkemedelskostnaderna

Att reformera apoteksekonomin &r enligt Centern i sig motiverat. Nya dyra likemedel kommer
standigt ut pd marknaden, 1dkemedelsbehandlingarnas omfattning forbéttras och utvidgas till nya
sjukdomar, och likemedelsbehandlingar ersitter ocksa andra behandlingsformer. Det leder i sam-
verkan med att befolkningen aldras till att 1dkemedelserséttningarna dkar. Dérfor ar det nddvén-
digt att bedoma Skningen av ldkemedelskostnaderna och ocksa forsdka ddmpa 6kningen pé ett
sitt som dr fornuftigt med tanke pé de totala kostnaderna for samhéllet. Centerns mal ar dock att
sdkerstilla ett rikstdckande apoteksnétverk och tillgangen till ndrapotekstjénster i hela landet ock-
sa ndr apoteksekonomin reformeras.

Regeringen bor folja lagéndringarnas konsekvenser och utan drojsmal reagera pa situationer som
uppstar pa grund av det glesnande apoteksnétverket, sé att apoteksverksamheten inte hamnar i ett
lage dér apotekstjénster som dr nodvéndiga for manniskors hélsa inte ldngre finns att tillgé pé rim-
ligt avstédnd pa olika hall i Finland.
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Forslag
Jag foreslar
att riksdagen forkastar lagforslagen och
att riksdagen godkdnner tva uttalanden. (Reservationens forslag till uttalanden)
Reservationens forslag till uttalanden
1. Riksdagen forutsdtter att statsrddet foljer vilka konsekvenser lagdndringarna har for
apotekens lonsamhet och tillgangen till apotekstjdnster och vid behov ldmnar riksdagen
lagforslag som sdkerstiller tillgangen till apotekstjdnster i hela Finland.
2. Riksdagen forutsdtter att statsrdadet foljer vilka konsekvenser utvidgningen av forsdlj-
ningskanalerna for egenvdrdslikemedel har for forsdljningsvolymerna for likemedel och
uppkomsten av rapporterade interaktioner till f6ljd av dessa likemedel och utan drojsmdl

reagerar pd de problem som uppstar genom att vid behov ldmna riksdagen en proposition
som begrdnsar rdtten att silja egenvdardslikemedel i dagligvarubutiker.

Helsingfors 8.12.2025

Hanna-Leena Mattila cent
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Reservation 3

Motivering

Propositionen om en reform av apoteksekonomin innehaller samtidigt betydande dndringar i 13-
kemedelstaxan, apoteksbeskattningen, filialapoteksavdraget och forsiljningskanalen for egen-
vérdsldkemedel. Helheten péverkar apotekens lonsamhet, strukturen pé apoteksnétverket samt
tillgdngen pé likemedel och lakemedelssikerheten.

Reformens maél, att ddmpa ldkemedelspriserna och att forbattra systemets kostnadseftektivitet, ar
i sig motiverade. Propositionens metodarsenal och i synnerhet &ndringarnas sammantagna kon-
sekvenser dr dock problematiska med tanke pa det landsomfattande apoteksnitverket och like-
medelssakerheten.

Apoteksskatt, progression och lonsamhet

Nollgrénsen for apoteksskatten hojs fran 200 000 euro till 250 000 euro utifrén grundlagsutskot-
tets utlitande. Andringen minskar antalet apotek som blir kalkylméssigt forlustbringande, och
den lindrar beskattningen av alla apotek. En hdjning av nollgrénsen till 300 000 euro skulle ytter-
ligare utvidga den skattefria vinstmarginalens andel och pé sa sitt effektivare skydda de allra
minsta och svagt Ilonsamma apoteken mot reformens sammantagna konsekvenser.

Hojningen av nollgrénsen &r alltsd en bra korrigering, men den ricker inte i sig till for att undan-
roja problemen med propositionen. Grundlagsutskottet forutsatte att regleringen dndras sé att den
tryggar mdjligheterna att bedriva 1onsam affarsverksamhet ocksa for de apotek for vilka den f6-
reslagna helheten annars skulle innebéra att verksamheten blir olonsam och i friga om flera apo-
tek klart forlustbringande.

I sakkunnigyttrandena konstateras det att en del apotek ocksa efter hojningen av nollgrénsen be-
finner sig i en mycket svag ekonomisk stéllning. Professor Katri Himeen-Anttila understoder en
hdjning av nollgridnsen, men helheten utgor fortfarande en betydande nedskdrming som okar ris-
ken for att apoteksnétverket krymper och kan leda till anpassningar sdsom nedlaggning av filia-
lapotek, kortare oppettider och minskad farmaceutisk personal.

Definitionen av ”olénsamt apotek™ forblir oklar i propositionen. Sakkunniga har ansett att ocksa
apotek vars rorelseresultat &r 0—100 000 euro praktiskt taget &r olonsamma, &ven om den strang-
aste granskningen av regeringens konsekvensbedomningar fokuserar pa forlustbringande apotek.
Enligt Himeen-Anttila géller konsekvenserna i stor utstrickning ocksa denna grupp av apotek
med lagt forsdljningsbidrag, inte bara de apotek som nu kalkylméssigt blir forlustbringande.

Det landsomfattande apoteksnitverket har en central betydelse for jamlik tillgang till lakemedel
och forsorjningsberedskapen. Ett heltdckande apoteksnitverk tryggar tillgdngen till och en trygg
distribution av lakemedel samt hilso- och sjukvardens funktionsformaga vid storningar. En min-
dre progressiv skatteskala tillsammans med andra forsdmringar medfor fortfarande en alltfor stor
risk for att apoteksnitverket blir glesare, sirskilt i glesbygden.
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Utvidgning av forsdljningskanalen for egenvardslikemedel

Enligt propositionen ska preparat som hor till ett begransat urval egenvardslakemedel kunna sil-
jas ocksé annanstans @n pa apotek pé ansokan av innehavaren av forsiljningstillstandet. Grona
riksdagsgruppen forhaller sig kritisk till liberaliseringen av forséljningskanalen.

Sakkunniga har lyft fram riskerna med medicineringssékerheten. Enligt Farmaciforbundet stoder
en partiell liberalisering av forsédljningen av egenvérdsldkemedel inte en rationell likemedelsbe-
handling och okar risken for onddig anvéndning, missbruk, biverkningar och f6rdr6jd hénvisning
till vard. Forbundet papekar ocksa att reformen inte genererar nagra besparingar i de offentliga fi-
nanserna, eftersom egenvéardslakemedel star utanfor ersdttningssystemet. I stillet kan reformen
komma att 6ka kostnaderna inom den 6vriga hélso- och sjukvarden. Ett centralt problem &r att far-
maceutisk radgivning inte far ges vid forséljning pé andra stéllen dn apotek, trots att medborgar-
na anser att radgivningen ér viktig och &r viktig for en rationell lakemedelsbehandling.

Dessutom har flera remissinstanser konstaterat att utvidgningen av forséljningskanalen kan for-
svaga apoteksekonomin och indirekt ocksa apoteksnétverket. Till exempel ur vilfardsomradenas
synvinkel 4r ett heltdckande apoteksnitverk och i synnerhet filialapotek nédvéndiga med tanke pé
medicineringssékerheten och rddgivningen i stort.

Apoteksnitverket dr redan nu den sista nirservicen i manga kommuner, nér vélfirdsomradena un-
der sparbeting gallrar i ndtverket av héilsostationer. Apoteken bor dérfor nyttjas i storre utstrack-
ning dn for nidrvarande som en del av social- och hilsovardstjansterna, sarskilt i friga om lagtros-
keltjénster, sdsom vaccinationer och stodtjanster for véard. Internationella exempel visar att apo-
teken tryggt och kostnadseffektivt kan komplettera hélso- och sjukvérden bland annat i fraga om
radgivning, métningar och tjénster for riskgrupper. Propositionens samlade konsekvenser méste
beddmas ocksa ur denna synvinkel: en férsvagning av apoteksnétverket skulle minska mojlighe-
terna att nyttja apoteken som en del av vélfardsomradenas servicekedjor och sdkandet efter be-
sparingar pa ett tryggt sétt.

Propositionen tryggar inte i tillricklig utstrickning en hallbar apoteksekonomi och ett rikstack-
ande apoteksnétverk, och den innehéller inte tillrdckliga garantier for lakemedelssékerheten nér
forséljningskanalen for egenvardsldkemedel liberaliseras. Hojningen av nollgrdnsen dr en ndd-
véandig forbattring, men skatteskalan inskrénker progressionen och reformens sammantagna kon-
sekvenser medfor fortfarande en betydande risk for forsémrade verksamhetsforutsittningar for
smé apotek och filialapotek.

Forslag

Jag foreslar

att riksdagen forkastar lagforslagen och

att riksdagen godkdnner tre uttalanden. (Reservationens forslag till uttalanden)
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Betinkande ShUB 30/2025 rd
Reservation 3 /grona

Reservationens forslag till uttalanden

1. Riksdagen forutsdtter att statsrddet foljer vilka sammantagna konsekvenser reformen av
apoteksekonomin och dndringarna i likemedelstaxan och apoteksskatten har for apote-
kens geografiska tickning, filialapotekens verksamhetsforutsdttmingar och lika tillgang till
ldkemedel sdrskilt i glesbygden.

2. Riksdagen forutsditter att statsrddet foljer vilka konsekvenser forsdiljningen av egen-
vdardslikemedel pa andra stdillen dn apotek har for apoteksekonomin, tillgangen till like-
medelsrdadgivning, ldkemedelssdikerheten, mdnniskors hdlsa, likemedelspriserna och ld-
kemedelssvinnet samt att statsrddet rapporterar om konsekvenserna till riksdagen innan
urvalet, forsdiljningsstdllena eller forsdljningsrdtterna utvidgas.

3. Riksdagen forutsdtter att statsrddet bedémer en utvidgning av apotekens roll och tjdnst-
eutbud som en del av servicesystemet inom social- och hélsovdrden, sdrskilt i fraga om
vaccinationstjdanster och andra hdélsovdrdstjdnster med ldg troskel, och vidtar behovliga
lagstiftningsatgdrder, finansiella dtgdrder och operativa dtgdrder for att méjliggora en ut-
vidgning.

Helsingfors 8.12.2025

Bella Forsgrén grona
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