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LAUSUNTO/ HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE
LAEIKSI SAIRAUSVAKUUTUSLAIN LAAKELAIN 57b JA 102 §
MUUTTAMISESTA SEKA TERVEYDEN AMMATTIHENKI-
LOSTOSTA ANNETUN LAIN 22 JA 23 §:n MUUTTAMISESTA

Oulun yliopisto haluaa kiittéd sosiaali- ja terveysministeriétd mahdolli-

suudesta antaa lausunto hallituksen esitykseen sairausvakuutuslain 144-

kelain 57b ja 102 § muuttamisesta seké terveyden ammattihenkilostdsta
annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta seké kokonaisuuteen liittyvien

asetusten muuttamisesta.

Oulun yliopisto lausuu kohteliaimmin seuraavaa:

Lakimuutosten sekd kokonaisuuteen liittyvien asetusmuutosten tarkoi-
tuksena on tdydentdd vuonna 2016 tehtyji lddkekorvaussidstdii siten,
ettd hallitusohjelmassa vaaditut lddkekorvaussidstot voitaisiin saavuttaa.
S#dstot toteutettaisiin edistdmélld rationaalista lddkkeiden kiyttod, lisidd-
malld hintakilpailua ja muuttamalla erityiskorvaussdiddoksi.

Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta:

Sairausvakuutuslain 5. luvun 9 § ehdotettu muutos koskien arvonlisive-
rollisilta véhittdishinnoiltaan yli 1000 euron pakkauksien seuraavan
laéke-erdn toimittamista on perusteltu ja kannatettava. Tiukennuksen
voidaan olettaa vihentéivin ladkejéitteen syntymisti erityisesti hyvin kal-
liilden L-ryhmén l4dkkeiden osalta.

Lain 6. luvun 4 § lisdyksessi edellytetddn myyntiluvan haltijalta erillista
selvitystd, mikéli ladkkeelle haetaan korkeampaa tukkuhintaa kuin val-
misteelle on aiemmin vahvistettu. Muutos on kannatettava.

Lain 6. luvun 6a § lisdyksessd esitetdan ladkkeiden hintalautakunnan hy-
viksymaid ehdollisen korvattavuuden médritelmai lisdttéaviksi mukaan
sairausvakuutuslakiin myyntiluvallisille lddkevalmisteille. Kyseessi on
Suomessa uusi mckanismi, jolla voidaan jakaa riskii tilanteissa, joissa
ladkkeen hoidollisen ja taloudellisen arvon méérittémiseen liittyy epi-
varmuutta. Muutos kokonaisuudessaan on kannatettava, mutta sen im-
plementoinnin tulee pohjautua kansallisesti sovittuihin, yhteisiin, lin-
Jauksiin ja lddketieteellisiin perusteisiin (nk. outcome-based pricing).
Myds systemaattiseen tiedon kerdéimiseen ja ldidkkeen hoidollisesta ja ta-
loudellisesta arvosta ja hoitotulosten seuraamiseen ehdollisen korvatta-
vuuden aikana tulisi kiinnittd erityistd huomiota ja tulokset tulisi analy-
soida ennen korvattavuuden laajentamista tai mahdollista erityiskorvat-
tavuutta.

Lain 6. luvun 7 § lisdyksessd otetaan kantaa kohtuullisen tukkuhinnan
vahvistamiseen. Lisdys on kannatettava. Luvun 7b § ehdotetaan uuden
biosimilaarivalmisteen korvattavuushakemuksen hyviksymisen olevan




mahdollista, mikili sen tukkuhinta on korkeintaan 70 % alkuperiisval-
misteen tukkuhinnasta. Muutos on kannatettava ja edistia esitettyji ta-
voitteita ladkekorvaussidstoistd. Ehdotettu muutos tulee kuitenkin sitoa
tarkasti luvun 16a § esitettyihin lisdyksiin alkuperdisvalmisteen tukku-
hinnan uudelleenarvioinnista tilanteessa, jossa korvausjérjestelmain on
tulossa biosimilaari tai rinnakkaisvalmiste. Muutoin tavoitellut sistét
voivat jé4d4 laihoiksi "hintakeinottelun” johdosta. Niin ollen myds lu-
vun 16a § on oleellisen tirked ja kannatettava.

Lain 6. luvun viitehintaan liittyvié luvuissa 18 § ja 19 § ehdotetut muu-
toksien voidaan olettaa lisddvén hintakilpailua ja edistdvin siten ldike-
korvaussddstojen syntymistd. Muutokset ovat kannatettavia. Mahdolli-
sena uhkana muutoksissa on kuitenkin lisikkeen saatavuuden heikkene-
miseen liittyva riski. TAmén vuoksi vaikutuksia viitehintaryhmissi ole-
vien valmisteiden saatavuuteen tulisi tarkoin seurata.

Lain 6. luvun hintailmoitusmenettelyyn, viitehintaryhméin ja viitehinta-
jarjestelmédn liittyvit tdydennykset, muutokset ja lisdykset luvuissa 20 -
24 § ovat kannatettavia.

Laki ladkelain ja terveydenhuollon ammattihenkilésti annetun lain
muuttamisesta:

Lagkelain 57 b ja 102 § seki terveydenhuollon ammattihenkildists anne-
tun lain 22 ja 23 § muuttamisesta esitetyt muutokset ovat kannatettavia.
Valtioneuvoston asetus lddketieteellisin perustein vaikeiksi ja pitkdaikai-
siksi arvioitavista sairauksista, joiden perusteella liikehoidon kustan-
nuksista korvataan 65 tai 100 prosenttia:

Asetusta ehdotetaan muutettavaksi siten, etti hyperglykemian hoitoon
kéytetyistd lddkevalmisteista muut kuin insuliinit siirrettdisiin alempaan
erityiskorvausluokkaan. Muutos toteutettaisiin teknisesti siten, etti 100
prosentin erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista asetuksessa 1 §
muutetaan korvattavaksi sairaudeksi “diabetes, insuliinihoito” ja 65 pro-
sentin erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista asetuksen kohtaan 2
§ lisdtddn korvattavaksi sairaudeksi “diabetes, muu kuin insuliinihoito”.
Muutokset ovat kannatettavia ja niiden voidaan olettaa selvitysmies
Ruskoahon raportissa "Lidkekorvausjdrjestelmén tarkastelua ldikkeiden
nakdkulmasta vuoden 2017 laskesasstoihin liittyen” esitettyjen niko-
kohtien mukaisesti tuovan merkittivén lisin lddkekorvaussisstsihin péd-
semiseksi. Muutos myds edistééd potilaiden tasa-arvoa linjaamalla diabe-
teksen lddkehoidon (muut kuin insuliinit) samalle tasolle muiden vaikei-
den pitkdaikaissairauksien ldékehoidon korvattavuuden kanssa.
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