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Ndkokulmia ladkehoitoon ja laakkeiden jakeluun liittyvistda muutostarpeista

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn kokonaisuuteen

Terveydenhuolto, lddketiede ja hyvinvointi kehittyvat vauhdilla. Vaeston ikdantyminen tuo
mukanaan haasteita; terveydenhuoltoa on tehostettava ja yhteiskunnan tuottavuutta parannettava.
Samanaikaisesti uudet hoidot, yksilollinen ladketiede seka tiedon hyddyntaminen ja analysointi
avaavat uusia mahdollisuuksia yhteiskuntaamme hyodyttavalle terveysalan kasvulle. Ladkehoidon ja
rokotteiden kehittyminen tuottaa arvoa potilaalle, terveydenhuollolle ja yhteiskunnalle seka edistaa
talouskasvua. Ladkehoidot ovat merkittava osa hyvinvointitaloutta. Uudistuva ladkehoito voi
tehostaa hoitoketjuja ja vaikuttava, oikea-aikainen hoito tuottaa yhteiskunnalle sdastoja. Potilailla
tulisi olla tasavertaiset mahdollisuudet nopeaan ja parhaaseen mahdolliseen hoitoon. Léakehoitojen
osuus terveydenhuollon menoista ei ole kasvanut kymmenen viimeisen vuoden aikana.

Muistio on hyvin laadittu, kattava ja selkea - kiitos siita. Se kasittelee tasapainoisesti ladkehoidon
arvoketjua lahtien tutkimuksesta ja tuotekehityksesta ja paatyen ladkkeiden hallittuun kayttoon.
Uusien lddkehoitojen kehittamista arvioidaan terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategian nakdkulmasta. Pidamme tata hyvana. Suomessa on paljon edellytyksid, jotka
mahdollistavat kestavan terveysjarjestelman ja innovaatiotoiminnan yhteensovittamisen. Muistiossa
on perustellusti mukana myds ladkkeiden elinkaaren tehokas hyédyntaminen.

Laakehoidon ja ladkejakelun muutostarpeissa korostetaan mielestamme hyvin kokonaisuuden
hallintaa. Lédkealan sdaantelykokonaisuuden kehittdminen osana sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjauksen ja rahoituksen kehittamista vaatii harkintaa. Tavoitteena tulee olla korkealaatuinen hoito,
vaeston tyo- ja toimintakyvyn sdilyttaminen, hoidon yhdenvertaisuus, nopea vaikuttavuuden
arviointi, nopea uusien vaikuttavien ladkkeiden kdyttoonotto seka ladkkeiden saatavuuden, ladke- ja
laakitysturvallisuuden ja kustannustehokkaan jakeluketjun edistaminen.

Laakehoito ja rokotteet ovat olennainen osa hyvin toimivaa sosiaali- ja terveydenhuolto-
jarjestelmaa. Siksi ladkehoidon ja -huollon tulee olla kattavasti mukana heti alkavalla hallituskaudella
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tehtavissa uusissa SOTE-suunnitelmissa. Ladkkeita koskevalle lainsaadanto- ja muulle tydlle on
varattava riittavasti resursseja.

Teemme tiekarttaa koskevissa kommenteissamme useita ehdotuksia lakimuutosten ja selvitysten
aikaistamisesta. Olemme yhdistyksena mielellamme mukana tassa tyossa.

Muistutamme tassa yhteydessa myos Ladkepolitiikka 2020 -asiakirjan (2011) paivittamisen
tarpeesta. Tyo tulisi kdynnistdaa taman vuoden aikana ja tehda se myos talla kerralla yhteistydssa
alan toimijoiden kanssa. Nain voidaan varmistaa politiikan laaja-alaisuus ja toimijoiden sitoutuminen
sen mukaisiin toimiin. Olemme yhdistyksena mielelldamme mukana myos tassa tyossa.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyihin linjausehdotuksiin

Huomionne liittyen maakuntien rahoitusvastuuseen avoterveydenhuollon ladkehoidosta. Kysymysta
tarkennettu 18.3.2019 seuraavasti: Huomionne liittyen mahdolliseen ladkehoidon rahoituksen
muutokseen* tulevaisuudessa?

* valtion rahoitusosuuden avohuollon Idédkehoidosta siirto vahvemmille jérjestdjdlle Idédkekorvausmenon
osittaiseen rahoittamiseen

Ladkkeiden rahoitus

Muistion tavoite lddkehoidon ohjaus- ja rahoitusjarjestelmien kehittamisesta kokonaisuutena on
kannatettava. Rahoituksen ja ohjauksen tulee mahdollistaa potilaalle tarkoituksenmukainen ja
vaikuttava hoito. Kokonaisuuden tulee tukea ladkehoitoja, rokotteita ja niihin liittyvia palveluita,
jotka edistavat vaeston tyo- ja toimintakyvyn sailyttamista. Terveydenhuollon toimintamallien tulee
painottaa terveyttd edistdvaa ja vaikuttavaa avohoitoa (mm. hoitoprosessit ja -ketjut).

Ladkkeitd rahoitetaan nyt kahden eri julkisen rahoituskanavan kautta. Lisdksi tartuntatautilain
mukaisten lddkkeiden ja rokotusten osalta jarjestamis- ja rahoitusvastuu on kansallinen.
Kaksikanavainen rahoitus vaikeuttaa jarjestelman kokonaisuuden seurantaa ja johtaa helposti
osaoptimointiin eli kustannusten siirtoon toisen rahoittajatahon maksettavaksi. Lisaksi se
monimutkaistaa uusien ladkehoitojen aloittamista ja toteuttamista (esimerkiksi yhdistelmahoidot,
joissa toinen valmiste kuuluu sairaalakanavaan ja toinen apteekkikanavaan). Uudistuva ladkehoito
vaikuttaa hoitokadytantdéihin, se mahdollistaa esimerkiksi hoitojen siirtymisen yha enemman
avohoitoon. Toisaalta kaksikanavainen rahoitus mahdollistaa yhdenvertaisen valtakunnallisen
ladkekorvausjarjestelman, jossa paatoksenteko ei pirstoudu eri alueille, eika julkisen ja yksityisen
sektorin maaraamien ladkkeiden korvattavuus hajaannu erilleen. Potilaat ovat yhdenvertaisessa
asemassa asuinkunnasta riippumatta. Tehokas sairaalalaakkeiden kilpailutus tuottaa toisaalta
alueellisia tarpeita vastaavan laakevalikoiman.
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Rahoituskanava ei saa vaikuttaa ladkkeiden kdyttoonottoon. Jatkossa on tarkeda, ettda sama laakitys
olisi mahdollinen kaikilla SOTE-alueilla (yhdenvertaisuus) ja ettd ladketta maarataan
ladketieteelliseen ndyton ja vaikuttavuuden perusteella, ei maksajatahon eli rahoituskanavan
mukaan.

Laakkeiden rahoituksen tulee olla riittava ja rahoitusmallien joustavia niin, etta ne mahdollistavat
tiedolla johtamiseen perustuvan arvoperusteisen terveydenhuollon kehityksen. Rahoituksen tulee
edistaa potilaiden hoidon laatua ja optimaalisia hoitopolkuja sekda mahdollistaa vaikuttavuuteen
perustuvat innovatiiviset sopimusmenettelyt. Joissain erikoissairaanhoidon ladkehoidoissa tulisi jopa
harkita kansallisen rahoituksen tarvetta. Sairausvakuutuksen ladkekorvausmenojen suhde sosiaali- ja
terveydenhuollon kokonaismenoihin ei voi olla sidottu sille 14-15 %:n tasolle, jolle se on vuosien
saatossa asettunut. Jos yhteiskunnan ladkkeisiin kayttama raha vahenee, se johtaa
erikoissairaanhoidon kustannusten kasvuun.

Avoterveydenhuollon lddkkeiden alueellinen rahoitus

Muistion mukaan SOTE-palveluita jarjestdavan tahon (muistiossa vield maakunta) osittainen
rahoitusvastuu avoterveydenhuollon lddkehoidosta kannustaisi sitd ottamaan huomioon palveluja
jarjestettdessa seka ladkehoidon kustannukset ettd oman toiminnan vaikutukset julkisen talouden
kokonaiskustannuksiin. Muistion mukaan esilld on ollut, ettd “maakunnat” rahoittaisivat jatkossa
avohoidon ladkekorvausmenoja.

Koska uuden SOTE-mallin rahoitus on tdssa vaiheessa viela tdysin auki ja riippuu seuraavan
hallituksen ratkaisuista, mitaan todellisia arvioita sen vaikutuksista avoterveydenhuollon ladkkeiden
rahoitukseen on tassa vaiheessa mahdotonta tehda. Nostamme tdssa kuitenkin ennakoivasti esiin
erditd avoterveydenhuollon lddkkeiden alueelliseen rahoitukseen liittyvia nakokulmia.
Yhdenvertaisuus alueiden vililld on varmistettava. Ruotsin kokemuksen perusteella uhkana on se,
ettd avoterveydenhuollon ladkkeiden rahoituksen alueellistaminen johtaa eriarvoistumiseen ja
resurssien epatarkoituksenmukaiseen allokointiin, ellei alueellisilla SOTE-toimijoilla ole myos
vastuuta yhteiskunnan kokonaiskustannuksista.

Kannatamme avohoidon ldadkehoidon rahoituksen uudistamisessa vakuutettujen maksuosuuden
sailyttamista, vaikka valtion nykyisen osuuden vastuuta siirrettadisiinkin alueille. Vakuutettujen
omavastuu mahdollistaa sen, etta korvauksia voitaisiin jatkossakin maksaa samoin perustein
julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa, tyoterveyshuollossa, yksityisessa terveydenhuollossa jne.
maaratyista ladkkeista.

Huomionne liittyen kansallisen ohjauksen vahvistamiseen

Paatoksenteosta kayttéonottoon
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HTA-arviointi on kytkettava niin kansalliseen kuin alueelliseenkin paatoksentekoon nykyista
vahvemmin. Tarvitsemme kansallisen nakemyksen arvioinnin merkityksesta paatoksenteossa seka
keinoista, joilla se tehokkaasti toteutetaan.

Muistiossa esille nostetut innovatiiviset paatoksentekomenettelyt ja niiden kehittamistarpeet ovat
osa kansallista ohjausta. Tarvitsemme jatkossakin joustavuutta kehittdaa paatdksentekoon
menettelyita, joilla varmistetaan uusien laakkeiden ja rokotteiden saatavuus suomalaisille. Lisaksi
arviointi- ja paatoksentekoprosessien tulee olla ennakoitavia.

Edelld mainitsemamme kansallisen ndkemyksen tulisi kattaa myds Palkon suositukset
sairaalalddkkeista. Nykyiset viiveet Palkon prosessissa eivat palvele sairaanhoitopiireja ladkkeen
kayttéonottoa koskevassa paatoksenteossa. Palkon prosessia tulee kehittda niin, etta siita saadaan
nopeampi ja ennustettavampi. On kuitenkin kyseenalaista, miten paljon Palkon suositus hyodyttaa
terveydenhuollon paatoksentekijoita niissa tilanteissa, joissa hallitun kayttdonoton sopimukset
tehddan sairaanhoitopiirin tasolla ja myos sopimushinnat sovitaan siella.

Jotta sairaalalddkkeiden arviointi toimisi paatoksenteon tukena, Fimean ja FinCCHTA
arviointiverkoston toimintaa tulee kehittda niin, ettd ladkkeen koko elinkaari ja uudet kayttoaiheet
otetaan huomioon nykyista ennustettavammin.

Kannustamme myo0s sairaanhoitopiireja ottamaan nykyista rohkeammin kdyttoon hankintalain
mukaisia innovatiivisia toimintamalleja, joissa on mahdollista hyédyntaa hallitun kdyttdonoton
sopimuksia ja jotka mahdollistavat arviointitydon hyodyntamisen myds sairaalalaakkeiden
kilpailutuksessa. Sopimusten tarve kasvaa sairaaloissa, koska uudet ladkehoidot perustuvat yha
enenevassa maarin tasmaldaketieteeseen ja yksilolliseen ldadkehoitoon. Jaamme muistion
nakemyksen siitd, ettd innovatiivisten hankintojen tavoitteena on mahdollistaa hoidollisesti
arvokkaiden laakkeiden kayttéonotto sellaisella hinnalla, johon yhteiskunnalla on varaa, ja/tai hallita
hoidolliseen tai taloudelliseen arvoon liittyvdaa epavarmuutta.

HTA-arviointi on osa ohjausta

Kuten muistiossa todetaan, HTA-arviointityd on nykyiselldan hajautunut usealle eri toimijalle. Tassa
hajautuneessa arvioinnissa resurssien kohdentaminen tai tyén kehittdminen on mielestamme
vaikeaa. Tiekartassa HTA-tyon kehittamissuunnitelmat painottuvat ensi vuosikymmenen loppuun.
Tiekartan aikataululla arviointity® ei kehity riittdvan nopeasti ohjauksen ja paatoksenteon tueksi.
Aikataulu ei ota huomioon komission HTA-aloitetta, joka lainsdddannoksi edetessaan toisi
lainsdadannollisia tarpeita jo 2020-luvun alkupuolella. HTA-arvioinnista tullaan keskustelemaan
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laajasti Suomen puheenjohtajakaudella. Kiitdmme ministeriota siita, etta se on nyt kaynnistanyt tyon
nykyisen prosessin kuvaamiseksi.

Arviointity6 on osa ohjausta eivatka arvioinnin periaatteet voi erota riippuen rahoituskanavasta.
Nykyinen hajanainen arviointityé on syntynyt kaksikanavaisen rahoitusjarjestelman pohjalta. Uudet
hoidot tulisi kuitenkin arvioida samoin menetelmin ja kriteerein, riippumatta siitd missa kanavassa
hoito annetaan. Ehdotimme vuonna 2017 yhden HTA-arviointielimen perustamista ldadakehoidolle.
Nopea ja ennakoitava HTA-arviointi edistaa paatoksentekoa niin, ettd uuden ladkkeen paasy
korvausjarjestelmaan ja kayttoonotto sairaaloissa nopeutuu.

Jotta arviointia voidaan kayttaa nykyistda paremmin paatoksenteon tukena, sita tulisi yhtenaistaa ja
kehittdaa kaytettavida menetelmia kansainvalisessa yhteistyossa. Ladkehoidon hyddyt ja kustannukset
tulisi arvioida ensisijaisesti yhteiskunnallisesta ndkokulmasta. Arvioinneissa tulee huomioida myos
sairauksista koituvat epasuorat kustannukset, kuten sairauspaivarahat, tyokyvyttomyys, hoiva ja
toimintakyvyn alentumisesta syntyvat kustannukset. Arvioinnin tulisi myos kattaa muut hoidot seka
esimerkiksi diagnostiset menetelmat.

Kehittamisessa voitaisiin hyodyntaa NICE:n mallin mukaisesti yhteisen HTA-arviointielimen tueksi
perustettavaa laajapohjaista HTA-neuvottelukuntaa, jota ehdotimme vuonna 2017.
Arviointiprosessien kehittamisen tulisi olla jatkuvaa tyota. Nykyisessa hajautuneessa mallissa tilanne
johtaa eriaikaiseen ja jopa erisuuntaiseen kehitykseen seka paallekkdiseen tyéhon.

Huomionne liittyen alueellisen ohjauksen muodostumiseen

Alueellisen ohjauksen tarkempia suunnitelmia uusissa SOTE-malleissa ei ole vield saatavilla. Sen
vuoksi asiaan on vaikea ottaa kantaa tarkemmin. Alueellisella ohjauksella voidaan vaarantaa
potilaiden yhdenvertaisuuden toteutuminen ja moniportaistaa jarjestelmaa. Ruotsin kokemusten
mukaan alueellinen ohjaus on tuonut uuden portaan jarjestelmaan, hidastanut lddkkeiden
kdyttoonottoa ja lisdnnyt eriarvoisuutta.

Talla hetkella ei ole olemassa alueellista laakehoidon ohjauksen tasoa muuten kuin sairaaloiden
perusladkevalikoimassa. Alueellisella ohjauksella voidaan mielestamme vaikuttaa rationaalisen
ladkehoidon toteutumiseen niilta osin kuin puhutaan esimerkiksi alueellisesti yhtenaisen
ladkevalikoiman kaytésta varmistamaan potilaiden ldaakehoitojen onnistuminen ja ladkehavikin
vahentaminen, esimerkiksi hoidon tarpeeton muuttuminen perusterveydenhuollon potilaan
kdydessa valilla sairaalassa. Tama myo6s parantaisi potilaiden sitoutumista hoitoon.

Huomionne liittyen tiedonhallinnan ja digitaalisten ty6kalujen kehittamiseen
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RWD tuo tietoa sosiaali- ja terveydenhuollon paatoksentekoon. Jos RWD-mahdollisuuksia ei
hyodynnetd, paatdksenteko perustuu vain ladkkeen myyntilupahetkelld saatavaan, usein rajalliseen
tietoon.

Digitalisaation myota eri puolilla terveydenhuoltoa vahvistetaan tietojarjestelmaratkaisuja, jotka
mahdollistavat RWD-tutkimuksen Suomessa. Tiedonhallinta tulisi linkata paremmin
terveydenhuollon toimenpiteiden, laitteiden jne arviointiin ja mahdollistaa vaikuttavuuteen
pohjautuvien sopimusten hyddyntdaminen ladkehoidossa. RWD on osa tiedolla johtamista ja
tarvitsemme nopeasti selkedn suunnitelman, miten sen mahdollisuuksia halutaan kansallisesti
hyoédyntaa.

THL:n yhteyteen perustettava tietolupaviranomainen tuo organisaation, jossa tiedon saatavuutta
voidaan parantaa. Lisaksi tarvitaan toimiva strategia, joka tiivistaa tavoitteet tiedon hyodyntamiseksi
paatoksenteossa ja hoidon vaikuttavuuden arvioinnissa.

Huomionne liittyen kustannusvaikuttavan ladkehoidon edistamiseen

Tiekartassa kasitelladn kustannusvaikuttavan ladkehoidon kohdassa myds ladkkeiden kayttdjien
maksurasitusta ja rahoituksen kestavyytta (kommentoimme rahoitusta muuten kohdassa 2a).
Nakokulmana nostetaan esiin ladkkeiden hintasdantely ja Iddkkeiden elinkaareen hyédyntaminen
mm. geneeristen ja biosimilaarien osalta.

Laakkeiden elinkaarta ja patentin paattymisen mahdollistamaa kilpailua tulee hyodyntaa
ladkerahoituksen kestdavyyden varmistamiseksi. Meidan taytyy kayttaa yhteiskunnan varoja
jarkevasti, jotta myos uusille 1adkehoidoille on tilaa. Osallistumme yhdistyksena mielellamme
keinovalikoiman arviointiin.

Toteamme myo0s, ettd otsikon 8.5. mukaisesti lddkehoidon kustannusvaikuttavuutta olisi tdssa
kohdassa voinut kasitella myos laajemmin kuin vain lddkebudjetin sisalla tapahtuvan,
ladkeainekohtaisen elinkaareen liittyvan kilpailun ndkdkulmasta. Muualla muistiossa mm. kansallisen
ohjauksen kappaleissa ladkehoidon kustannusvaikuttavuus mm. vaeston tyo- ja toimintakyvyn
nakokulmasta on kylla esilla. Kustannusvaikuttavuutta arvioidessa tulee ottaa huomioon hoitojen
valittémat ja valilliset menot, eli kokonaisvaikuttavuus. Lisdaksi on otettava huomioon yhteiskunnalle
ja potilaille koituvat arvo ja edut.

Sairaalalaakkeiden hankinnat

Mielestamme julkisen terveydenhuollon ladkehankintojen tehtdvana on varmistaa turvallinen,
tarkoituksenmukainen, tehokas ja katkeamaton ldakehuolto. Tdma edellyttda toimivia
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ladkemarkkinoita, tervetta kilpailuymparistoa ja riittavaa farmaseuttista asiantuntemusta
hankintojen toteutuksessa. Muistion tiekartassa ollaan nailtd osin hyvin samoilla linjoilla.

Laakehankintojen tehokkuus ja ladakkeiden toimitusvarmuus edellyttavat tervetta kilpailuymparistoa.
Terveen kilpailun edellytysten tunnistaminen ja yllapito laakemarkkinoilla on seka ostajien etta
tarjoajien etu. Terve kilpailu edellyttaa useita ostajia ja tarjoajia, kun taas epaterve kilpailuymparisto
heikentaisi entisestaan ladkkeiden saatavuutta. Usean ostajan kilpailutukset takaavat tarjoajille
riittavan kokoiset markkinat kaikille hankintakausille. Talla edistetdaan tehokasta ja toimivaa
ladkehuoltoa ja myos uusimpien lddkehoitojen saatavuutta.

Sairaalaladkkeiden hankintamenettelyja on tarpeen kehittda. Sairaanhoitopiireissa voitaisiin
hyodyntaa jo nyt paremmin hankintalain mahdollistamat keinot uusien ladkkeiden nopeassa
kayttoonotossa. Hankintalain tulkintaa hankintayksikoissa tulisi vieda tassa samaan suuntaan kuin
muissa Pohjoismaissa, joissa uusien ldakkeiden kilpailuttaminen on sujuvampaa. Hallittu
kayttoonotto -sopimusten laajentaminen sairaalaladkkeissa edellyttaa liiketaloudellisen osaamisen
paivittamista hankintayksikoissa.

Alueellisten hankintojen kehittamisessa on tarkeaa, ettda Suomi sailyy kiinnostavana markkinana
yrityksille ja ettd suomalaiset potilaat saavat uudet ladkehoidot viivytyksetta kayttéonsa. Muistiossa
viitataan nykyiseen kaytantoon, jossa viisi yliopistosairaalan hankintarengasta kaytannossa vastaavat
hankinoista. Kokemuksemme perusteella ne muodostavat kukin riittdvan kokoisen alueen terveelle
kilpailuymparistolle. Ladkehankinnat edellyttavat [adkkeita kayttavien yksittdisten hoitoyksikoiden ja
niissd mahdollisesti vallitsevien ominaispiirteiden tuntemusta. Talla tavalla varmistetaan, etta
ladkkeet kytkeytyisivat saumattomasti osaksi sairaalan hoitoprosesseja. Hankintakierrokset tulee
lisdksi aikatauluttaa siten, etta kilpailutukset jaksotetaan ja saatavuushairiotilanteita voidaan
hallinnoida mahdollisimman tehokkaasti.

Kansallisten hankintojen kehittamisessa voidaan entisestdan vahvistaa yhteistyota
hankintarenkaiden valilld ja tarjoajien kanssa. Uusi hankintalaki haastaa hankintarenkaat entista
tiiviimpaan yhteistyohon seka keskenaan etta tarjoajien kanssa. Ne voisivat esimerkiksi hyodyntaa
yhteisia markkinakartoituksia ja kdayda tilaajien ja toimittajien valista markkinavuoropuhelua.
Hankintarenkaiden keskindista yhteisty6ta voitaisiin vahvistaa keskittamalla joidenkin, esimerkiksi
erittdin harvinaisten sairauksien hoitojen hankinnat yhdelle hankintarenkaalle kliinisen
asiantuntemuksen hyédyntamiseksi. Muistiossa nostetaan esiin yhtena kehittamisen kohteena
kansalliset hankinnat. Samassa yhteydessa todetaan, ja jaamme ndakemyksen, ettd padsaantdisesti
kaytossa olisi alueellinen kilpailutus ja sopimukset. Suomeen perustettujen osaamiskeskusten
koordinointitehtavien myo6ta tulee huomioida, etta ladkehankintojen kansallisessa kehittamisessa on
kuitenkin riskind markkinan keskittyminen siten, ettd yhtaalta ladkkeiden saatavuushairiot kasvavat
ja toisaalta ei pystysta turvamaan toimivia markkinoita laakeyrityksille.
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Muistiossa esitetddan pohjoismaisen yhteistyon vahvistamista harvinaisladkkeiden hankintojen
osalta. Tassa on mielestimme otettava huomioon mm. seuraavia kaytannon seikkoja:

o Haasteena tulee olemaan se, mika instanssi hankinnan kilpailuttaa. Eri maissa kansallisilla
toimijoilla on erilaisia valtuuksia ja velvollisuuksia. Lisdksi on maakohtaista sdaantelya ja suosituksia.

. Ladkkeiden HTA-arviointimenetelmien tulisi olla samankaltainen kaikissa maissa, jotta
kayttoonotto ei viivasty.

J Hintapaatos on kansallinen ja sen vuoksi paatos laakkeen kayttoonotosta sekd hankintaan
osallistumisesta tulee olla kansallinen. Eri maiden taloudelliset ja terveydelliset tarpeet poikkeavat
toisistaan ja hoitokdytannot voivat olla maakohtaisia.

. Ladkareiden autonomia maarata laakkeita voi vaihdella eri maissa ja ladkehoito tulee voida
valita ladketieteellisin perustein.

. Suurempi volyymi kilpailutuksessa ennakoi my6s ongelmia saatavuudessa. Esimerkiksi
geneeristen hintakilpailutus saattaa johtaa siihen, etta toimijat vetdytyvat markkinoilta.

. Kokemuksia yhteistyosta tulee arvioida jatkuvasti, jotta menettely tuottaa kaikille maille
lisdarvoa, eika tehda paallekkaista tyota.

Laakejakelu

(kommentoimme asiaa tassa, koska ndkemyksia lddkejakelun linjauksista ei kysytty erikseen)

Ladkejakelu on osa suomalaisen yhteiskunnan perusinfrastruktuuria. Sen tulee toimia saumattomasti
niin, etta ladkkeiden saatavuudesta potilaille voidaan varmistua sekd normaalioloissa etta erilaisissa
poikkeustilanteissa. Sama koskee rokotteita. Kustannustehokkaalla, laadukkaalla jakelujarjestelmalla
pystytdan turvaamaan ladkkeiden ja rokotteiden hyvaa ja tasa-arvoista saatavuutta seka edistamaan
rationaalisen lddkehoidon toteutumista.

Laakealan toimijat tekevat kukin osaltaan paivittain tyota ladkkeiden ja rokotteiden hyvan
saatavuuden turvaamiseksi sairaaloiden ja avohoidon potilaiden kayttéon. Ladkehuollon ja
rokotehuollon toimivuus Suomen pienilld markkinoilla ei kuitenkaan ole itsestdan selvaa. Sita tulee
kehittaa jatkuvasti vastaamaan muuttuvaa toimintaymparist6a ja sen luomia haasteita. Olemme
yhdistyksena mielellamme mukana kehittamassa tata kokonaisuutta ja sen eri osa-alueita, jotta
ladakkeiden ja rokotteiden tasa-arvoinen saatavuus suomalaisille voidaan varmistaa mahdollisimman
hyvin.

Laakkeiden tukku- ja vahittdisjakelua koskevissa ratkaisuissa tulee huomioida maamme
erityispiirteet, kuten pieni ladkemarkkina kansallisine kielivaatimuksineen, maantieteellinen laajuus,

Lausuntopalvelu.fi 8/11



vaeston epatasainen sijoittuminen ja ilmaston asettamat haasteet lddkekuljetuksille. Ladkkeiden
hyvaan saatavuuteen voidaan paasta vain nama erityispiirteet huomioivilla toimintamalleilla.

Laakkeiden yksikanavainen tukkujakelu on kehittynyt juuri Suomen olosuhteisiin sopivaksi, ja
jarjestelman edut (mm. saatavuuden varmistaminen, turvallisuus, kustannustehokkuus ja koko maan
kattava ladkejakelu) ovat mielestimme suuremmat kuin mallin riskit. Yksikanavaiseen tukkujakeluun
liittyvia riskeja voidaan hallita kehittamalla koko jakeluketjun valmiutta ja kaikkien eri toimijoiden
varautumista kriisi- ja poikkeustilanteiden hallintaan. Lainsdaadannon vaatimuksiakin voidaan tarpeen
mukaan tasmentdd, mutta samalla on huolehdittava siita, etta ladkkeiden jakeluketjun toimijoiden
taloudelliset mahdollisuudet pitda valmisteita Suomen markkinoilla ja jaella niita potilaiden tarpeita
vastaavasti sailyvat.

Laakkeiden velvoitevarastointi on yksi keskeinen keino turvata ladkkeiden saatavuutta Suomessa.
Sita koskeva sdantelyn uudistaminen on ollut valmisteilla jo pitkaan. Eri toimijoiden ndkdkulmasta
laki ei enda vastaa taman paivan tarpeisiin. Valmistelutyo, jonka myota velvoitevarastointia koskevaa
saantelya kehitettdisiin turvaamaan ladkkeiden hyva saatavuus niin normaali- kuin poikkeusoloissa,
tulisi saada kayntiin valittomasti. Lainsaddannon uudistamisessa tulisi kiinnittdd huomiota mm.
velvoitteiden tarkoituksenmukaiseen ja tasapuoliseen jakautumiseen ladkehuollon eri toimijoiden
kesken, hoidollisesti tarkoituksenmukaiseen lddkevalikoimaan ja varastointimaariin,
varastointikustannusten korvaamiseen seka selkeiden ja riittavan joustavien saantéjen luomiseen
sille, missa tilanteissa ja millaisin menettelyin velvoitteen alittaminen on mahdollista, jotta
|d5kkeiden saatavuus potilaille voidaan tarvittaessa turvata. Akilliset markkinatilanteen muutokset,
esimerkiksi sairaaloiden hankintakausien aiheuttamat muutokset kdytossa olevaan
laakevalikoimaan, tulisi pystya huomioimaan nykyistda paremmin mm. joustavien
poikkeuslupamenettelyiden avulla.

Kuten muistiossa todetaan, edellyttda saatavuushairididen hallinta tiivista yhteistyota ladkealan
toimijoiden, terveydenhuollon ja viranomaisten valilla. Saatavuushdirididen haitallisten vaikutusten
vahentamiseksi Suomessa tulisi pystya kehittamaan ripealla aikataululla sita koskevaa tiedonkulkua
eri osapuolten valilla.

Tarve erityislupamenettelyille

Suomen kaltaisessa pienessa maassa on tarve sdilyttaa jatkossakin mahdollisuus kayttaa erityislupia
tilanteissa, joissa yksittdisen potilaan tai potilasryhman hoidon turvaaminen sita hoitavan laakarin
harkinnan perusteella edellyttaa. Erityislupia koskenut viranomaisen tulkintakdytannén muutos on
tuonut esille kiireellisen tarpeen lisata ladkelakiin sadannodkset erityisesti siitda, milla edellytyksilla
pienten potilasryhmien hoito voidaan turvata tilanteessa, jossa tarvittavaa ladketta ei ole vield tuotu
Suomessa kauppaan myyntiluvan haltijan toimesta.
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Apteekkitoiminta

Pidamme tarkedana muistion lahtékohtaa, jonka mukaisesti apteekkitoimintaa on tarkasteltava osana
terveydenhuoltoa. Nykyista kustannustehokkaampi, laadukkaampi seka apteekkipalveluiden ja
ladkkeiden hyvan saatavuuden tasa-arvoisesti koko maassamme turvaava avohoidon
apteekkijarjestelma on olennainen osa hyvin toimivan sosiaali- ja terveydenhuollon kokonaisuutta.

Itse apteekkijarjestelmaa on my0s syyta arvioida muistion esittamalla tavalla kokonaisuutena
huolellisen vaikutustenarvioinnin perusteella, silla apteekkitoimintaan liittyvat yksittaiset
osakysymykset ovat vahvasti sidoksissa toisiinsa. Osittain mahdollisten muutosten vaikutukset voivat
ulottua myods apteekkitoimintaa laajemmalle, esimerkiksi laakkeiden tukkujakeluun.

Laakkeiden saatavuuden nakoékulmasta nykyinen apteekkijarjestelmamme toimii monessa suhteessa
hyvin: esimerkiksi apteekkipalveluita on saatavilla my6s syrjaseuduilla, apteekissa asioivan potilaan
saatavilla on kattava laakevalikoima ja potilaalla on mahdollisuus saada ammattilaisen antamaa
neuvontaa ladkehoitonsa tueksi. Nama jarjestelman hyvat piirteet tulee sailyttaa, kun jarjestelmaa
kehitetdan edelleen vastaamaan nykypdivan kuluttajien ja yhteiskunnan tarpeita. Apteekkitalouteen
liittyvan saantelyn tulisi ohjata apteekkeja kustannustehokkaaseen toimintaan ja sisdltaa kannusteita
rationaalisen ladkehoidon toteuttamiseen.

Huomionne liittyen muistiossa esitettyyn tiekarttaan ja etenemissuunnitelmaan

HTA-arvioinnin yhtendistamista on aikaistettava ehdotetusta kolmannesta hallituskaudesta (2027-
2031) jo nyt alkavalle kaudelle (2019-2023). Aikataulussa on huomioitava komission HTA-ehdotus
yhtendisesta arvioinnista Euroopassa. Suomen toimenpiteissa pitdad varautua tulevaan
lainsadadantdon ja siihen, ettd kansallinen arviointityd on linjassa Euroopan tavoitteiden kanssa.

Tarvittavat selvitystyot RWD:n hyddyntamiseksi ja tavoitteiksi tulee kdynnistda jo ensimmaiselld
hallituskaudella (tiekartan ehdotus 2023-2027), jotta mahdolliset lainsaadantohankkeet saadaan
nopeasti kayntiin.

Laakkeiden velvoitevarastointia koskevan lainsdadannon uudistamistyd on kdynnistettava
valittdmasti niin, etta jarjestelman kehittamiseksi tarvittavat lakimuutokset saadaan toteutettua jo
ensimmaiselld hallituskaudella. Koska tiekartassa esitetyt, maakuntien rooliin liittyva
"valttdamattomat muutokset” raukeavat sote- ja maakuntauudistuksen rauetessa, tdma vapautuva
resurssi tulisi kayttaa muihin velvoitevarastointimuutoksiin.
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Laakkeiden erityislupia koskevien lddkelain muutostarpeiden arviointi on kdynnistettava ripeasti
ensimmaisen hallituskauden aikana ja toteutettava tarvittavat muutokset ensi tilassa. Erityislupiin
liittyva tulkintakdytannon muutos on luonut viimeisen vuoden aikana merkittavaa epavarmuutta
potilaiden tarvitsemien hoitojen toteutumiselle, jolloin kaikkien toimijoiden kannalta kestavien
ratkaisujen etsimista ei pida lykatd pidemmalle (tiekartassa vasta 2023-2027).

Laakerahoituksen uudistaminen riippuu luonnollisesti seuraavan hallituksen sote-mallista ja siihen
liittyvista rahoitussuunnitelmista. Siten on perusteltua selvittda ladkerahoitusta 2019-2023
hallituskaudella ja toteuttaa tarvittavia lainsadadantomuutoksia kaudella 2023-2027. Muistion ja
tiekartan mukaan ladkekorvausjarjestelman kehittamistarpeita ja -mahdollisuuksia arvioitaisiin vain
osana rahoituksen kokonaisuutta. Ladkekorvausjarjestelmassa on kuitenkin niin paljon erilaisia
uudistamistarpeita, ettd emme kannata kategorista kytkentaa rahoitusuudistukseen.

Pidédmme erityisen tarkeana, ettd Suomessa saadaan nopeasti aikaan tiekartan mukaisesti
yhtendinen ladketiedosto ns. ldakityslista jo ensimmaisen hallituskauden aikana (2019-2023).

Kannatamme myds kliinisen ladketutkimuksen lainsaadannon ripeaa viimeistelya heti uuden
hallituskauden alussa niin, ettd Fimean tutkimustoiminnan valvontatehtavat siirretaan ladkelaista
kliinisen ladketutkimuksen lakiin.

Tamminen Nadia
Laaketeollisuus ry - Ladketeollisuus ry, Sirpa Rinta
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