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Sosiaali- ja terveysministerio (STM) esittdd muutoksia lainsaadantéon to-
teuttaakseen 134 miljoonan saastot sairausvakuutuksen laakekustannuk-
sista vuoden 2017 alusta. Laékekorvaussaasttt ehdotetaan toteutettavaksi
keinoin, joilla edistettaisiin hintakilpailua l1aékkeiden hinnoittelussa, vahen-
nettaisiin ladkejatetta, edistettaisiin rationaalista ladkehoitoa seka tarkistet-
taisiin erityiskorvausjarjestelmaa. Lisaksi Suomessa ehdotetaan otettavaksi
kayttéon uusi riskinjakomenettely edistamaan uusien ja innovatiivisten
ladkkeiden markkinoiden tuloa. Kilpailu- ja kuluttajavirasto (KKV) toteaa
lausuntonaan seuraavan.

Yleisesti KKV pitda myonteisina kilpailua lisdavia ehdotuksia. Myonteisena
voidaan pitdd myaos sité, ettd muutosten kustannusvaikutukset kohdistuvat
paaosin ladkealan toimijoihin potilaiden maksuosuuden kasvattamisen si-
jaan.

Viitehintajarjestelman laajentaminen rinnakkaistuontivalmisteisiin

KKV kannattaa ehdotusta sisallyttaa rinnakkaistuontivalmisteet viitehintajar-
jestelmaan, jolloin viitehintaryhma voitaisiin perustaa jo rinnakkaistuonti- ja
alkuperaislaakkeista ja korvauksen perusteena oleva viitehinta muodostuisi
ryhman edullisimman ladkkeen mukaan. Kilpailuvirasto on mygs aiemmin
lausunut asian puolesta®. Tahan asti rinnakkaistuodut laakkeet eivat valt-
tamatta ole olleet asiakkaalle tai apteekille houkutteleva vaihtoehto, koska
korvaus maksetaan toimitetun laékkeen mukaan ladkevaihdossa. Rinnak-
kaistuodut valmisteet ovat ainoa kilpailutekija alkuperaislaakkeen patentin
ollessa voimassa ja nykyjarjestelmassa tatd mahdollisuutta ei ole hyddyn-
netty riittavasti. Samalla on jddnyt saavuttamatta mahdolliset yhteiskunnalle
aiheutuvat saastot. Rinnakkaistuotujen laékkeiden osuus ladkemarkkinoista
on Suomessa vahainen verrattuna esimerkiksi Ruotsiin tai Tanskaan.
Suomessa rinnakkaistuodut ladkkeet ovat kuitenkin parjanneet sairaaloiden
tarjouskilpailuissa.

Ehdotuksen mukaan rinnakkaistuodut laékkeet siséllytettaisiin viitehintajar-
jestelmaan vain rajatusti eli tarkoituksena ei olisi luopua ladkkeiden hinta-
lautakunnan kanssa kaydyista hintaneuvotteluista ja hinnanvahvistusme-
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nettelysta. Tama voi olla perusteltua, jos katsotaan, ettd enimmaistukkuhin-
ta ei riitd estamaan hintojen nousua eika kilpailupaineen oleteta olevan yhta
voimakas kuin geneeristen valmisteiden tuomassa kilpailussa.

Toisaalta on tuotu esille rinnakkaistuontivalmisteisiin mahdollisesti liittyvi&
saatavuusongelmia. Toimijoiden tulisi pystya varmistumaan ladkkeiden
saatavuudesta viitehintajarjestelméassa, ja tulisi myos varmistaa riittavéat re-
surssit saatavuusvelvoitteen valvontaan ja mahdollisesti keinot rikkomusten
sanktiointiin.

Hintaputken kaventaminen

STM ehdottaa ns. hintaputken kaventamista 0,50 euroon 1,50-2,00 euros-
ta. Kilpailun toimivuuden nékdkulmasta ehdotus on kannatettava, koska
hintaputki saattaa ohjata toimijoiden hinnoittelua tavalla, joka ei liity nor-
maaliin hintakilpailuun. KKV pitd& myods kannatettavana, etté hintaputken
osalta ehdotetaan sovellettavaksi samaa enimmaisvaihteluvalia riippumatta
ladkkeen hinnasta Tama muutos selkeyttaa jarjestelmaa ja poistaa yhden
hinnoittelua epatarkoituksenmukaisesti ohjaavan tekijan.

Myos hintaputkesta luopumista kokonaan voitaisiin harkita. Vaikka ehdotet-
tu hintaputken kaventaminen pakottaa toimijoita laskemaan hintoja, putken
hinnoittelua ohjaava vaikutus jaa voimaan ja toimijat pystyvat sopeutta-
maan hinnat uuteen rajaan ajan kuluessa. Vaikka hintaputkella pyritdan
varmistamaan laakkeiden saatavuutta ja se on oletettavasti osaltaan mah-
dollistanut pientenkin toimijoiden markkinoille tulon, saattaa se vaaristaa
toimijoiden kannusteita ja heikentda saantelylla tavoiteltujen kustannus-
saastojen saavuttamista. Hintaputki luo ladkkeiden hinnoitteluun tilanteen,
joka saattaa vahentaa kilpailupainetta viitehintajarjestelmassa ja ladkevaih-
dossa ja yhdenmukaistaa ei-toivotulla tavalla toimijoiden hinnoittelua.

Hintaputken kaventamista on k&sitelty aiemmin muun muassa hallituksen
esityksessa 330/2014, jossa todettiin suurimman osan lausunnonantajista
katsoneen, etta hintaputken kaventaminen yksinkertaistaisi jarjestelmaa,
mutta uudistus aiheuttaisi kohtuuttomia tietojarjestelmamuutoksia ja hallin-
nollisia kustannuksia muutoksesta aiheutuviin sdastoihin ndhden. Virasto
toteaa, ettei se, ettd alan toimijat ovat katsoneet muutoksesta aiheutuvan
kustannuksia, ole peruste jattaa tekematta sdéstopaatoksia, joilla pienen-
netaan yhteiskunnan ja kuluttajien ladkekustannuksia.

Biosimilaarien kayton lisaaminen
KKV pitda myonteisend STM:n ehdotusta lisata hintakilpailua biologisissa

ladkkeisséa patentin umpeutumisen jalkeen ja edullisempien biosimilaarien
tullessa markkinoille. KKV on aiemmin lausunut sen puolesta, etta kartoitet-
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taisiin keinoja, joiden avulla biosimilaarien kaytto yleistyisi ja myds hintakil-
pailu kaynnistyisi®.

STM ehdottaa hintakilpailun lisddmiseksi hinnoittelusaanndstéa ensimmai-
selle biosimilaarille ja alkuperaisen biologisen ladkkeen hinnan kohtuullis-
tamisen mahdollistavaa sdannoésta. Lisaksi biosimilaarien maaraamista
edistettaisiin ladkkeen maaraajaan kohdistuvilla velvoitteilla maarata hinnal-
taan edullisinta vertailukelpoista ja vaihtoehtoista biologista valmistetta.
KKV kannattaa esitettyja keinoja lisata biosimilaarien kayttoa.

Muut hintakilpailua edistavat toimet

KKV kannattaa ehdotusta, ettd laékevaihdon piirissa olevaa valmistetta voi-
si vaihtaa apteekissa useamman kerran reseptin voimassa ollessa.

Kannatettavana voidaan pitdd myds ehdotusta, etta ladkevalmisteen myyn-
tilupapéétos voidaan panna taytantbéon muutoksenhausta huolimatta. Talla
tavoin rinnakkaisvalmisteiden markkinoille paésy ei hidastu oikeudenkayn-

tien vuoksi.

Rationaalinen laékehoito: ladkkeiden maaraamiskaytannot ja ladkehavikin
vahentadminen

KKV kannattaa STM:n ehdotusta muuttaa asetusta ladkkeen maaraamises-
ta niin, etta ladkareiden maaraamiskaytannoissa tulisi ottaa huomioon
my0s ladkkeen kayton kustannukset.

Pyrittdessd ohjaamaan laakarin maaraamiskaytantoja apteekin vaikutus
ladkkeen valinnassa pienenee. Kuitenkin apteekkien kannusteita toimia ra-
tionaalisen lddkehoidon mukaisesti saattaisi olla tarpeen vahvistaa. Ap-
teekkien kannustimet tarjota edullisinta |adkettéa saattavat olla riittaméatto-
mi&, koska apteekin oma myyntikate heikkenee halvemman valmisteen
toimituksissa. Apteekeille on sdéadetty tiukempi hintaneuvontavelvoite vuo-
den 2016 alusta. Muutoksen séastovaikutuksia ei esitysluonnoksen mu-
kaan ole viela pystytty seuraamaan. KKV tuo esille ehdotuksen, tulisiko
neuvontavelvoitetta edelleen vahvistaa halvimman laédkkeen varastointivel-
voitteella. Talla pyrittaisiin siihen, etta asiakkaalle pystyttaisiin toimittamaan
heti edullisin valmiste, koska asiakkaalla ei ole kannustetta tulla apteekkiin
uudestaan hakemaan vain hieman edullisempaa valmistetta. Tama vahvis-
taisi osaltaan rationaalisen ladkehoidon tavoitteiden saavuttamista. Toisaal-
ta ehdotettu hintaputken kaventaminen jo vahentda apteekin harkintavaltaa
tilattaessa ladkkeita varastoon.

Laakehavikin vahentdminen on yleisesti kannatettava ehdotus, mutta sa-
malla on huolehdittava siita, etta sdantelysté ei muodostu apteekkien talo-

% Ks. esim. KKV:n lausunto sosiaali- ja terveysministeridlle ladkekorvausjarjestelman kehittdmistyéryhmén loppu-
raportista, 7.3.2013, dnro KKV/2112/03.02/2013.
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utta parantavaa mallia, jonka kustannukset kuluttajat tai yhteiskunta mak-
saisivat. STM ehdottaa, etta kalliiden ladkkeiden kerralla korvattava méaara
rajataan yhden kuukauden tarvetta vastaavaksi. Vaarana on, etta tallgin
asiakas joutuisi hankkiessaan useammin pienempia ladkepakkauksia mak-
samaan apteekin toimitusmaksun joka kerta. Hallituksen esitysluonnokses-
sa kuitenkin todetaan, ettd vuosiomavastuun ylittyessa toimitusmaksun li-
sékustannukset kohdistuisivat kokonaan sairausvakuutukselle.

Riskinjakomenettelyn kayttéonotto

KKV toteaa, ettd uusi malli saattaa vahentaa ladkkeen hinnan lapinékyvyyt-
t& seka maiden valilla ettd kansallisesti, mutta toisaalta mallilla pyritaan
helpottamaan ja joustavoittamaan uusien ladkkeiden kayttoonottoa. KKV pi-
taa perusteltuna, etta mallin kayttddnotto on aluksi maaraaikainen kokeilu,
josta saatuja kokemuksia voidaan kayttda hyvaksi jatkovalmistelussa.
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Kirsi Leivo Sari Valliluoto
paajohtajan sijainen, johtaja erikoistutkija
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