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Vastaus sosiaali- ja terveysministerion lausuntopyyntéon (STM114:00/2015)
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain,
ladkelain 57 b ja 102 §:n muuttamisesta seka terveyden ammattihenkiloista annetun
lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta.

Suomen Proviisoriyhdistys ry  kiittdd mahdollisuudesta kommentoida hallituksen
esitysluonnosta (STM114:00/2015) ja toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaan vuodesta 2017 alkaen tavoitteena on
saavuttaa 134 miljoonan euron saastét l|adkekorvausmenoista. Sosiaali- ja
terveysministeridssa on valmisteltu huolellisesti eri vaihtoehtoja tarkastellen, kuinka ja
millaisilla lainsdadannén muutoksia vaativilla toimenpiteilld (lite 1) tama saastétavoite
voidaan tayttaa. Esitysluonnoksen tavoitteena on ollut, ettd vaaditut l1aakekorvaussaastot
saataisiin toteutetuksi keinoin, jotka ovat terveys- ja l&dkepoliittisesti perusteltuja ja joilla
saataisiin lisatyksi ladkkeiden hintakilpailua sekd vahennettyd laakehavikkia ja edistettya
rationaalista ladkehoitoa. Merkittdva osa saastotavoitteesta (70 miljoonaa euroa) pyritaan
saamaan korvausjarjestelmassa olevien lddkevalmisteiden hintakilpailua edistamalla.

Vaihtoehtona nyt ehdotetulle toimenpidekokonaisuudelle on esitetty saastovelvoitteen
toteuttamista  viitehintajarjestelmadan  kuulumattomien ladkevalmisteiden kohtuullisia
tukkuhintoja alentamista arviolta 14 prosentilla. Tata keinoa saastdjen aikaansaamiseksi on
kuitenkin hyddynnetty jo viimeksi vuonna 2013 eikd Suomen Proviisoriyhdistys katso tata
kestavaksi tieksi jatkuvien saastovelvoitteiden tayttdmisessa. Tukkuhintojen leikkaus
kohdistuu innovatiivisiin, uusimpiin |aakkeisiin, mikad olisi ristiriitaista esimerkiksi
kasvustrategian nakdkulmasta. Koska laakeyritykset ovat sidottuja tiettyyn kansainvaliseen
hintatasoon, tukkuhintaleikkauksiin liittyy aito huoli siitd, miten suomalainen ladkevalikoima
supistuu hinnanleikkausten myoéta. Nykyiset toimenpiteet on suunniteltu niin, ettd ne
kohdistuvat kaikkiin ladkealan toimijoihin ja tama on perusteltua.

Suomen Proviisoriyhdistyksessa on tarkasteltu hallituksen  esitysluonnoksen
toimenpide-ehdotuksia (liite 1) ja pid@mme niita yleisesti ottaen monipuolisina ja rakentavina
suhteessa aiempiin leikkaustoimenpiteisiin. Proviisoriyhdistys on ehdottanut, ettd saastoja
pyrittdisin ~ hakemaan  alkaen |d8kehoitoketjun  alkupdastéa eli vaikuttamalla
ladkkeenmaaraamiskaytantoihin, ja toisaalta vaikuttamalla syntyvaan ladkehavikin maaraan.
Nama asiat onkin huomioitu nykyisessa hallituksen esityksessa. Proviisoriyhdistys ehdottaa
edelleen, ettd lisdneuvontaa vaativien itsehoitoladkkeiden maaraa voitaisiin lisata hallitusti,
mutta nopeallakin aikataululla. Talla olisi |adkarikdynneistd koituvia kelakorvauksia
vahentava seka kuluttajien ostovoimaa lisdava vaikutus.



Proviisoriyhdistys ei sen sijaan kannata viitehintaputken kaventamista 0,5 euroon. Kuluvan
vuoden alusta alkaen laakelaissa on tasmennetty apteekkien hintaneuvontavelvoitetta.
Apteekit on jo nykyiselldaan velvoitettu ilmoittamaan kuluttajalle tosiasiallisesti edullisimman
lddkevalmisteen hinta, joten hintaputken kaventamisen vaikutus kustannuksiin olisi
marginaalinen, mutta sen sijaan vaarantaisi Suomen l|aadkemarkkinoilla olevien
laakevalmisteiden markkinoilla pysymisen ja uusien valmisteiden markkinoille tulon, mika
puolestaan vahentaisi kilpailua ladkevalmistajien valilla. Proviisoriyhdistys ehdottaa edelleen,
ettd hintaputken maaraajan eli alimman hinnan asettajan osalta siirryttaisiin malliin, jossa
asetettaisiin taloudellinen sanktio, mikali kyseistd valmistetta ei ole saatavilla riittavasti
viitehintakauden ajan. Tama varmistaisi hintaputken Idakkeiden parempaa saatavuutta.

Pitkan tahtdimen ehdotuksina Proviisoriyhdistys ehdottaa apteekkien ja muun
terveydenhuollon yhteistydn kehittdmistd rationaalisen l|aakehoidon toteuttamiseksi.
Hoitoalan laitosten moniammatillisissa tiimeissa tulisi olla aina mukana proviisori tai
farmaseutti |adkealan asiantuntijana. Paaministeri Sipilan hallituksen ohjelman mukaisesti
lddkehoidon arviointia ja kokonaisarviointia tulee hyddyntda nykyistéd laajemmin hoidon
tarkoituksenmukaistamiseksi ja taloudellistamiseksi seka ihmisten inhimillisen elamanlaadun
parantamiseksi. Apteekkien mahdollisuus ladkehoidon seuraamisessa ja onnistumisessa
(esim. apteekkien astmayhdyshenkil6t) tulisi myds huomioida ja hyddyntaa apteekkien
mahdollisuudet terveyspalvelujen tarjoajina (esim. rokotusyhteistyd). Katsomme, etta yksilon
vastuu omasta terveydestaan korostuu tulevaisuudessa aiempaa enemman.
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Liite 1

Hallituksen esitysluonnoksen keskeiset ehdotukset:

Sairausvakuutuslakiin ehdotetaan hintakilpailun lisdamiseksi lisattdvaksi vaatimus
vahintdan 30% alemmasta hinnasta ensimmaisend korvattavuuden piiriin tulevalle
biosimilaariladkkeelle suhteessa alkuperaiseen biologiseen valmisteeseen.
Sairausvakuutuslakiin lisatéan l1adkejatteen vahentamiseksi ja rationaalisen 1dékehoidon
edistamiseksi sdannds, jonka perusteella hinnaltaan kalliiden |aakkeiden kerralla
korvattava maara rajattaisiin yhden kuukauden tarvetta vastaavaksi. Tallaisessa
tilanteessa sovellettaisiin poikkeavaa ladkekohtaista omavastuuta.

Viitehintajarjestelma laajenee rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteilla ja lisaksi
laakelaissa aiemmin sdadetty hintaputki kapenee 0,50 euroon hintaputken ylarajan
ohjausvaikutuksen vahentamiseksi. Toimenpiteiden tarkoitus on edistaa hintakilpailua
jarjestelmassa.

Laakevaihtoa edistetdan poistamalla 1aakelain 57 b:n 3 momentista sdannds, jonka
mukaan apteekin tulee toimittaa lddkemaarayksen voimassa ollessa samaa valmistetta,
jolla hoito on aloitettu.

Peruskorvattavien ladkkeiden korvaaminen edellyttaisi jatkossa, etta edellinen |aake-era
on kaytetty lahes kokonaan ennen kuin uusi |adke-era voidaan toimittaa korvattuna.
Erityiskorvausjarjestelmaa tarkistetaan siten, ettda muut kuin insuliinivalmisteet
diabeteslaakkeista siirretdan alempaan erityiskorvausluokkaan.

Ehdotetaan otettavaksi kayttédn uusi riskinjakomenettely Suomessa edistdmaan uusien
ja innovatiivisten ladkkeiden markkinoiden tuloa tilanteissa, joissa uuteen ladkehoitoon
littyy vield merkittdvaa epavarmuutta esimerkiksi hoidollisen arvon,
kustannusvaikuttavuuden, terveyshyétyjen tai ylipdansa hoidon kustannusten osalta,
mutta ladkkeen tarve on ilmeinen kohdennetusti pienelle kayttajaryhmalle.

Laakelain 102 §:4an ehdotetaan tehtavaksi uusi 6 momentti, jonka mukaan Laakealan
turvallisuus ja kehittdmiskeskuksen ladkelain 21, 21 a ja 21 c §:ien perusteella
myodntama laakevalmisteen myyntilupapaatés voidaan panna taytantoon
myyntilupapaatdkseen kohdistuvasta viranomaiselle tehdystd muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa. Taman tarkoituksena olisi
mahdollistaa se, etta rinnakkaisvalmisteet paasevat markkinoille rinnakkaisvalmistajalle
myonnettyyn myyntilupapaatdkseen kohdistuvasta muutoksenhausta huolimatta.

Muuta

Epilepsialaakkeet (ATC-luokka N0O3) ehdotetaan maariteltavaksi vaihtokelpoisiksi siten,
etta vaihto on mahdollinen, kun valmisteita kaytetaan muissa kayttoéaiheissa kuin
epilepsiassa. Saastda ladkekorvausmenoissa talla toimenpiteelld arvioidaan kertyvan
noin 10 miljoonaa euroa.

Osana saastotoimenpiteita ehdotetaan saadettavaksi muutoksista myos 1adkareiden
ladkkeenmaaraamiskaytantaihin littyen. Muutoksen aikaansaamiseksi
ladkkeenmaaraajan tulee ottaa huomioon laakehoitoa valitessa myds laakkeen hinta.



