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Kilpailu- ja kuluttajaviraston (KKV) lausunto

Lausuntopyynt6 luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle ladkelain ja sairausvakuutuslain
muuttamisesta

Hallituksen esityksessad ehdotetaan muutoksia ladkelakiin (395/1987) koskien biologisten laakkeiden
ladkevaihtoa apteekissa. Lisdksi ehdotetaan muutoksia sairausvakuutuslakiin (1224/2004) koskien
biosimilaarivalmisteiden sisallyttamista viitehintajarjestelmaan.

Biologisten ladkkeiden apteekkivaihto ja viitehintasdaantely

Esityksessa ehdotetaan, ettda myos biologiset |adkkeet sisallytetaan apteekkivaihdon piiriin. Toisin
sanoen, biologinen alkuperaisladke voidaan tiettyja poikkeuksia lukuun ottamatta vaihtaa apteekissa
edullisempaan biosimilaarivalmisteeseen. Lisdksi ehdotetaan, ettd biosimilaarivalmisteet
sisallytettaisiin viitehintajarjestelmaan. Esityksen tavoitteena on alentaa ladkkeiden kayttajien
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lddkekustannuksia ja valtion ladkekorvausmenoja ja ndin parantaa ladkehuollon
kustannustehokkuutta seka rahoittaa osa hoivahenkiloston vahimmaismitoituksen kuluista.

KKV lahtokohtaisesti kannattaa esitettyja toimia, kuitenkin niin, etta potilas- ja |ldadketurvallisuus
varmistetaan. Biologiset |dadkkeet ovat usein verrattain kalliita ja esitetyilla toimenpiteilld voidaan
saavuttaa mahdollisesti merkittavia saastoja. Toimet lisaavat biologisten ladakkeiden hintakilpailua ja
biosimilaarien valmistajien kannustimia markkinoille tuloon, jos hintakilpailun tuloksena
biosimilaarien [adkkeiden valmistajat voivat kasvattaa markkinaosuuttaan. KKV:n ndakemyksen
mukaan esitetyt toimet lisddavat kannustimia biosimilaarien kaytt66n nykytilanteeseen nahden, silla
ladkkeenmaaraajiin nykyisin kohdistetut toimet eivat vaikuta lisinneen biosimilaarien kayttoa ja
kdynnistdaneen hintakilpailua riittavissa maarin.

KKV pitaa hintakilpailun aktivoimisen kannalta myonteisena sitd, etta lahtokohtaisesti kaikki
biosimilaarivalmisteet sisallytetdaan apteekkivaihdon ja viitehintasaantelyn piiriin. Perustelluista
ladketieteellisista syista apteekkivaihtoon sisdllytettavia biosimilaareja tulisi kuitenkin voida
rajoittaa. KKV pitdd kannatettavana my®ds sita, etta niiltd osin kuin |adketieteellisesti katsottuna on
turvallista, biologisten ldakkeiden vaihtovali on sama kuin muillakin 1ddkkeilld. Nain asiakkaiden
mahdollisuudet saada edullisempaa tuotetta kayttoonsa kasvavat.

Kustannussadastdjen saavuttamista auttaa, ettd myds asiakkaiden kannustimia edullisempien
biosimilaarien kayttoon lisataan ottamalla viitehintasaantely kayttoon myos biologisissa ladkkeissa.
Viitehintajarjestelmassa asiakas joutuu maksamaan erotuksen valitsemansa kalliimman ladkkeen ja
edullisemman viitehintaisen ladkkeen valilla. Esityksessa on ehdotettu, etta viitehintasdaantelyn
hintaputki biologisille ladkkeille ja biosimilaareille on sama 0,5 euron suuruinen hintaputki kuin
nykyisessa kemiallisia ladkkeita koskevassa viitehintasdantelyssa Esityksen mukaisesti KKV pitaa
hintakilpailun aktivoinnin kannalta perusteltuna, etta viitehintaputki on sama myds biologisten
ladkkeiden kohdalla. Esityksessa myds linjataan, etta biosimilaarien hinnanvahvistusmenettely, jossa
ensimmaisen markkinoille saapuvan biosimilaarin kohtuullinen tukkuhinta on enintdaan 70 %
vastaavalle valmisteelle hyvaksytysta tukkuhinnasta, sdilytetdan edelleen. Tata voidaan pitaa
perusteltuna, silla apteekkivaihdolla ja viitehintasdantelylla saavutettavat saastot saattavat toteutua
vasta viiveelld, kun hintakilpailu on laajemmin kdynnistynyt. On esimerkiksi mahdollista, etta
edullisempia valmisteita ei tule heti markkinoille.

Esitetyilla toimilla on vaikutuksia apteekkien toimintaan. Erityisesti apteekkien neuvontavastuut
voivat kasvaa, kun apteekkivaihdon piiriin tulee suuri maara uusia ladkkeita. Asiakkaiden
nakokulmasta on tarkeas, ettd asiakkailla on tosiasialliset mahdollisuudet saada sellaista neuvontaa,
etta biosimilaarien kaytto toteutuu turvallisesti. Hyvin toteutettu neuvonta ja tiedonkulku
apteekkien seka laakkeenmaaradjien valilla tukee myods ehdotettujen toimien vaikutusta
hintakilpailun aktivoimiseen ja biosimilaarien kayttéonottoon. On oletettavaa, ettd myos
ladkkeenmadraajien kannustimet maarata edullisempaa biosimilaaria kasvavat hyvin toteutuvan
apteekkineuvonnan johdosta. Kalliisiin biologisiin ladkkeisiin, aivan kuten kalliisiin kemiallisiin
laakkeisiinkin, liittyy myos niin sanottu apteekkien varastoriski, joka realisoituu silloin, kun apteekkiin
hankittu kallis ladke jaa toimittamatta asiakkaalle. Tama voi paikoin heikentda ndiden kalliiden
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ladkkeiden saatavuutta. Pitkalla aikavalilla ehdotettujen toimien tulisi kuitenkin pienentaa tata riskia,
jos biologisten ladkkeiden hintakilpailu onnistuneesti laskee ladkkeiden hintatasoa. Tama
oletettavasti lisdad myos apteekkien kannustumia pitda edullisinta tuotetta varastossa, silla naihin
ladkkeisiin liittyva varastoriski ja sitoutunut padoma olisi pienempi kuin aiemmin.

Ehdotetuilla toimenpiteillda on myds mahdollisia vaikutuksia sairaalahankintoihin, joita esityksessa
sivutaan vain lyhyesti. Koska samat ladkevalmistajat todennakdisesti toimivat seka
sairaalaldadkkeiden ja avohuollon ladkkeiden markkinoilla, avohuollon ladkemarkkinoihin esitettavat
muutokset voivat vaikuttaa ndiden valmistajien toimintaan my0s sairaalaladkkeiden markkinoilla.
Kokonaissaastotavoitteen kannalta onkin siten merkityksellista, kuinka sairaalaladakkeiden hankinta
ja hinnat reagoivat nyt esitettyihin avopuolen hintakilpailua edistaviin toimiin.

Lopuksi KKV toteaa, ettad sdantelymuutoksen vaikutuksia potilasturvallisuuteen, hintakilpailun
syntymiseen ja biosimilaarien markkinaosuuksiin tulee seurata tarkasti, koska aiempaa
kansainvalistd kokemusta ndin merkittdavastad biosimilaareja koskevasta apteekkivaihdosta ei ole.
Suomi olisi ensimmaisia EU:n jasenmaita, joka ottaisi ndin laajamittaisen apteekkivaihdon kayttoon.
Jatkovalmistelussa olisi kiinnitettdva huomiota toimien saastotavoitteiden tarkempaan arviointiin.

Kirsi Leivo Antti Saastamoinen

padjohtaja johtava ekonomisti

Pyyddamme Teita erityisesti ottamaan kantaa siihen, tulisiko biologisiin ladkkeisiin sovellettu vaihtovali olla

ehdotuksen mukainen vai tulisiko sen olla pidempi, esimerkiksi kuusi kuukautta. Pyytaisimme Teita
ystavallisesti myos perustelemaan kantanne lausunnossa.
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttaan.
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