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Asia: Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain, l1adkelain 57 b ja 102 §:n seka
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta.

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjdrjestéjen
kattojdrjest6. SOSTE on sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajérjesto, joka
rakentaa sosiaalisen hyvinvoinnin ja terveyden edellytyksid yhteistydssd jésenyhteisdjensd
kanssa. SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jésenind on 209 valtakunnallista
sosiaali- ja terveysalan jdrjestdd ja yhteistydjésenind 67 muuta sosiaali- ja terveysalan toimijaa.

Lisatietoja: erityisasiantuntija Paivi Opari, paivi.opari@soste.fi, puhelin 040 588 6154
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LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO:

- SOSTE ei pida ladkkeiden kayttadjille kohdentuviin ladkekorvauksiin esitettyja leikkauksia kestavina ja
oikeudenmukaisina eika nae niita yhteiskunnallisesti valttamattomina saastoina.

- Ladkekorvauksiin tehtavista leikkauksista voitaisiin luopua osittain tai kokonaan ottamalla kaytt6on
terveysperusteinen sokerivero makeisveron tilalle. Makeisverotuotot ovat vuositasolla olleet samaa
tasoa (110 milj. €) kuin nyt tehtavat ladkekorvausleikkaukset (134 milj. €).

- Vuonna 2016 toteutettujen ladkekorvaussaastdjen pysyvat vaikutukset kohdentuivat kaikki
|adkkeiden kayttajiin omavastuiden nostoina. Ladkealan toimijoiden osuus saastoista oli
madraaikainen.

- SOSTE kiittaa, etta ladkesaastojen aikaansaamiseksi on koottu laaja toimenpidepaketti ja ettei
ladkkeiden kayttajiin kohdistuvia leikkauksia ole ehdotettu toteutettavaksi jatkamalla omavastuiden
nostoja tai nostamalla vuosittaisen lddkekaton tasoa.

- Ladkekorvausjarjestelma on kriittisen tarkastelun ja uudistamisen tarpeessa. SOSTE ehdottaa, etta
nyt tehtdvan diabetesladkkeiden korvattavuuden heikentamisen sijaan kaikkien sairauksien
ladkehoidon korvattavuus arvioitaisiin yhtalaisin perustein.

- SOSTE kannattaa ehdotuksia ladkejatteen vahentamiseksi ja rationaalisen lddkehoidon edistamiseksi
eli pienempia aloituspakkauksia, kalliiden ladkkeiden kerralla korvattavan maaran rajaamista ja
tiukempia ehtoja edellisen lddke-eran kaytosta ennen uuden ladke-eran korvaamista.

- Laakehoidon kokonaisarviointia ja rationaalista ldakehoitoa edelleen kehittamalla on
terveydenhuollossa saavutettavissa merkittavid sadstoja, joita ei tassa esityksessa ja annetulla
saastotoimenpiteiden aikataululla ole pystytty ottamaan huomioon.

- SOSTE kannattaa myos ladkkeiden hintoihin vaikuttavia ehdotuksia eli biosimilaarien hintatason
maarittelya kohtuulliseksi, rinnakkaistuontivalmisteiden mukaan ottamista viitehintajarjestelmaan,
ladkkeiden vaihdon ohjaamista halvempiin valmisteisiin kaventamalla hintaputkea ja uuden
riskinjakomallin kayttoon ottoa maaraaikaisella lakimuutoksella.

- SOSTE suosittaa tehtdvien sdastétoimenpiteiden vaikutusten huolellista seuraamista ja arviointia,
erityisesti pienituloisten, pitkdaikaissairaiden osalta. Vuonna 2011 julkaistun Kansalaisbarometrin
mukaan noin 12 prosentilla eli puolella miljoonalla suomalaisella kotitalouden tulot riittavat huonosti
ladkkeiden hankintaan.
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LAUSUNTO:

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry ja SOSTEn koordinoima Potilas- ja kansanterveysjarjestojen verkosto
(POTKA) kiittavat saamastaan mahdollisuudesta olla mukana kommentoimassa ladkekorvaussaastojen
suunnittelua prosessin eri vaiheissa. Avoin tiedonkulku ja jarjestdjen ottaminen osaksi ihmisten
terveyteen ja hyvinvointiin vaikuttavien sairausvakuutusmuutosten suunnittelua on hyva ja toivottava
toimintatapa.

1. Taustaa

Nyt esitettavat ladkekorvaussadstot ovat osa paaministeri Juha Sipilan hallitusohjelman mukaista 150
miljoonan euron sdast6a julkiseen talouteen. Osa sadstovelvoitteesta toteutettiin aikaistetussa
aikataulussa vuoden 2016 alusta. Taydentavan talousarvioehdotuksen mukaisesti sddstotavoite vuoden
2016 alusta oli 25 miljoonaa euroa. Tasta vain osa oli pysyvia sdastoja, jolloin vuoden 2017 alusta
toteutettavaksi jai 134 miljoonan euron saastotavoite.

Vuoden 2016 alusta voimaan tulleet sadstot toteutettiin saatamalla l1adkealan toimijoille kertaluonteinen
palautusmaksu ja apteekkien osalta apteekkimaksutaulukkoa muutettiin valiaikaisesti. Nama muutokset
olivat voimassa maaraaikaisesti vain vuoden ajan. Pysyvat muutokset kohdistettiin ladkkeiden kayttajille.
Kayttoon otettiin uusi 50 euron alkuomavastuu ja ladkekohtaisia omavastuita nostettiin reilusti. Ylemman
erityiskorvausluokan ladkekohtaista omavastuuta korotettiin 3 eurosta 4,5 euroon ja ladkekaton
tayttymisen jalkeen maksettavaa ladkekohtaista omavastuuta korotettiin 1,5 eurosta 2,5 euroon.
Ladkekohtaisten omavastuiden nostot kohdistuivat kipealla tavalla paljon sairastaviin. Potilaiden
omavastuuta on kasvatettu ladkekorvausjarjestelmaan kohdistuneiden leikkausten yhteydessa myos
vuonna 2013.

SOSTE painottaa, etteivat ladkekorvausten leikkaukset ole sosiaalipoliittisesti kestavaa ja
oikeudenmukaista politiikkaa eika niitd pida nahda yhteiskunnassa valttamattomina saastoina.
Esimerkiksi korvaamalla vuoden 2017 alusta poistuva makeisvero uudella terveysperusteisella
sokeriverolla olisi pystytty korvaamaan ladkekorvausten leikkaukset |ahes kokonaan. (Makeisverotuotot
110 milj. € vs. ladkekorvausleikkaukset 134 milj. €).

Lausuntokierroksella olevassa esityksessa ladkekorvaussaastoja on jaettu eri toimijoille ja kokonaisuus
muodostuu eri keinoista kootusta toimenpidepaketista. Lahtokohtaisesti SOSTE pitad hyvana, ettei
ladkkeiden kayttdjiin kohdistuvia leikkauksia ole ehdotettu toteutettavaksi jatkamalla omavastuiden
nostoja tai nostamalla esimerkiksi vuosittaista ladkekattoa. Suomessa maksukaton taso on jo muutenkin
korkea ja tasoa pitdisi pystya selvasti laskemaan. Pieni maksukattoa alentava muutos (5,24 €) on tulossa
vuonna 2017 kansaneladkeindeksin laskemisen vuoksi, mutta tavoitteena tulisi olla huomattavasti
merkittavampi tason lasku. SOSTE on my6s korostanut, ettei alkuomavastuuta tule kdyttda mekanismina,
jolla 1adkkeen kayttajien maksuosuutta vahitellen nostetaan.

Lakisaateisen sairausvakuutuksen pitdisi turvata sen piiriin kuuluville tarpeelliset avohoidon ladkkeet
kohtuullisin kustannuksin. Potilasjarjestot tormaavat sadannollisesti tilanteisiin, jossa ihmisten
tosiasiallinen mahdollisuus hankkia tarvitsemiaan ladkkeita vaarantuu varojen puutteessa. Myos
toimeentulotuessa esiintyy erilaisista syista johtuen edelleen alikayttoa, eivatka kaikki ole edes tietoisia
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ladkekustannusten kuulumisesta osaksi toimeentulotukeen oikeuttavia menoja. Tietoisuutta tasta tulisi
lisata.

2. Diabetesladkkeiden siirtaminen alempaan erityiskorvausluokkaan

Ehdotetussa toimenpidekokonaisuudessa merkittavimmin potilaisiin vaikuttaa diabetesladkkeista muiden
kuin insuliinin siirtdminen alempaan erityiskorvausluokkaan. Muutosta perustellaan diabeteslaakkeiden
siirtamisella vastaavaan korvausluokkaan kuin esimerkiksi sydan- ja verisuonisairaudet ja krooninen
keuhkoastma. Muutoksella tavoitellaan 20 miljoonan euron saastoa.

Ehdotuksessa ladkekorvausleikkaukset kohdistuvat vahvasti yhteen yksittdiseen potilasryhmaan.
Kaytannossa leikkaus kohdentuu ikdihmisiin, silla Suomen Diabetesliiton mukaan yli 65-vuotiaiden osuus
muista kuin insuliinia kayttavista diabeetikoista on yli puolet. Noin kolmasosa on yli 75-vuotiaita. lakkaat,
pienituloiset ovat esityksessa heikoilla. Heidan hyvan ladkityksen ja hoidon varmistaminen on tarkeas,
silla lisdsairaudet kasautuvat jo nyt alimpiin tuloluokkiin. Tasta aiheutuva kustannusrasitus yhteiskunnalle
on merkittava. Valtettavissa olevien lisdsairauksien syntya pitaisi pyrkia kaikin eri keinoin ehkaisemaan
seka inhimillisista etta taloudellisista syista.

Elintavat eivat voi olla korvattavuuden alentamisen peruste. Taman lisdksi on huomioitava, etta tyypin 2
diabetes on pohjaltaan geneettinen sairaus. Sairautta ei nain ollen voi taysin estaa pelkdstaan esityksessa
mainituilla elintapamuutoksilla.

Ladkekorvausjarjestelmassa on uudistamisen tarvetta ja useasti on ollut esilla tarve
ladkekorvausjarjestelman rakenteelliseen kokonaisuudistukseen. SOSTEn ndkemyksen mukaan olisi
tasapuolista, ettd nyt tehtdvan diabeteslaakkeiden korvattavuuden heikentamisen sijaan kaikkien
sairauksien ladkehoidon korvattavuus arvioitaisiin samanaikaisesti ja yhtaldisin perustein.

3. Ladkejatteen vahentaminen ja rationaalinen lddkehoito

Ladkejatteen vahentdminen ja rationaalisen Iddkehoidon tehostaminen ovat kannatettavia keinoja etsia
saastoja.

Ladkejatteen vahentamiseksi esityksessd ehdotetaan hinnaltaan kalliiden ladkkeiden kerralla korvattavan
maaran rajaamista yhden kuukauden tarvetta vastaavaksi. Samoin ehdotetaan peruskorvattavien
ladkkeiden korvaamisen edellytykseksi, ettd edellinen |ddke-era on kaytetty lahes kokonaan ennen kuin
uusi ladke-era voidaan toimittaa korvattuna. Kolmantena keinona ladkejatteen vahentamiseen
ehdotetaan uusien, pitkdaikaisten |lddkehoitojen aloituksessa kaytettavaksi pientd pakkauskokoa.

SOSTE kannattaa ehdotuksia, vaikkakin pienet aloituspakkaukset ja kerralla korvattavien ladkemaarien
ehtojen tiukentaminen todennakoisesti lisddavat potilaan apteekkikdynteja ja matkakustannuksia. Potilaan
ladkehoidon kustannukset pienten aloituspakkausten myota voivat jossakin maarin lisdantya. Pienet
aloituspakkaukset saattavat lisatda myos kuljetus- ja varastointikustannuksia.
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4. Hintakilpailun edistaminen

Esityksessa on useita eri keinoja hintakilpailun lisddamiseksi. Téhan pyritddan muun muassa maarittelemalla
ensimmaiselle korvattavaksi tulevalle biosimilaarille kohtuullinen hintataso suhteessa vastaavaan
biologiseen alkuperaisvalmisteeseen, laajentamalla viitehintajarjestelmaa rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteisiin ja kaventamalla viitehintajarjestelman hintaputkea ladkkeiden
hinnoittelussa alentaen nain ladkkeiden hintatasoa.

Yhtena keinona hintakilpailun edistamiseksi esitetaan ladkevaihtoa ja viitehintajarjestelmaa
laajennettavaksi epilepsialadkkeisiin. Ehdotuksen mukaisesti epilepsialddkkeet maariteltaisiin
vaihtokelpoisiksi siten, etta vaihto olisi mahdollinen, kun valmisteita kdytetdan muissa kayttdaiheissa kuin
epilepsiassa. Parhaimmillaan ladkevaihdon myo6ta seka potilaan etta yhteiskunnan maksuosuus alenee.

Epilepsiapotilaiden kohdalla on tarkeaa voida taata hoidon jatkuvuus samalla valmisteella. SOSTE
kannattaa esitysta ehdotetussa muodossa, jossa lddkevaihto kohdennetaan epilepsialadkkeiden
muihin kdyttotarkoituksiin kuin epilepsian hoitoon.

SOSTE pitaa hintakilpailun edistamista potilaiden kannalta kannatettavana tapana saavuttaa sdastoja.
Keskeista on kuitenkin seurata muutosten vaikutuksia esimerkiksi [adkkeiden saatavuuteen.

5. Uusi riskinjakomalli

Uutena avauksena esityksessa ehdotetaan, ettd Suomessa otettaisiin kayttoon ladkeyritysten ja
rahoittajan valilla oma riskinjakomalli. Malli tahtaa siihen, ettd uusien ladkkeiden kaytosta aiheutuvaa
riskid ja epavarmuutta jaetaan ladkeyrittdjien ja rahoittajien kesken. Tama mahdollistaisi uusien
ladkevalmisteiden hallitun kaytt66n oton.

Useissa Europan maissa on jo olemassa erilaisia malleja, mutta niista on saatavilla tietoa rajoitetusti, eika
toisaalta yksikdaan muiden maiden malleista sovi sellaisenaan siirrettavaksi Suomeen. Malli olisi
lahtokohtaisesti tarkoitettu erityistilanteita varten ja se vain tdydentaisi nykyjarjestelmaa. Sopimus
tehtaisiin aina erikseen neuvotellusti Iddkkeiden hintalautakunnalle saapuvan hakemuksen perusteella.

Vaikka riskinjakomalliin liittyisi ladkeyrityksen velvollisuus palauttaa osa saamastaan myyntitulosta
sairausvakuutusrahastolle, se ei alentaisi potilaan maksamaa osuutta lddkehoidon kustannuksista.
Potilaan kannalta hy6tyna olisi saada uusia ladkevalmisteita nopeammin markkinoille. Téhan sisaltyy
potilaan kannalta my®os riski, silla uusien ladkevalmisteiden kaikkia haittavaikutuksia ei valttamatta viela
tunneta. Uusia avauksia ja vaihtoehtoja kuitenkin tarvitaan ja SOSTE pitaa hyvana suunnitelmaa
maardaikaisesta lakimuutoksesta. Nain saadaan kokemuksia uudesta toimintamallista ja voidaan sen
jalkeen paattaa jatkosta.

6. Lopuksi
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Ladkekustannusten sadstojen etsimisessa tarkeda on katsoa asioita riittavan laajasti yksittdisten
leikkausten sijaan eli kehittaa esimerkiksi vastuullisia hoitokaytantoja, rationaalista ladkehoitoa ja
ladkehoidon kokonaisarviointia. Potilailla tulee olla ajantasainen, kokonaisvaltainen hoito- ja
palvelusuunnitelma ja sen osana laakityssuunnitelma. Ladkkeiden kayton tulee olla tehokasta, turvallista
ja tarkoituksenmukaista.

Epatarkoituksenmukainen ladkehoito lisdd kustannuksia seka yksilon ettd yhteiskunnan tasolla. Talla
hetkella liian suuri osa ladkekuluista muodostuu potilailla turhaan kdyt6ssa olevista tai vaarin maaratyista
|adkkeista. Oikea-aikainen ja hyvin suunniteltu ladkehoito edistdada myos tyo- ja toimintakykya seka
osallisuutta yhteiskunnassa.

Tarpeellisen ladkehoidon toteutumatta jddminen lisaa suurella todennakoisyydella sairastavuutta,
kasvattaa terveydenhuollon kokonaiskustannuksia, synnyttaa kansantaloudellista tuottavuusvajetta ja on
inhimillisesti kestamatonta. Vuonna 2011 julkaistun Kansalaisbarometrin mukaan noin 12 prosentilla eli
puolella miljoonalla suomalaisella kotitalouden tulot riittavat huonosti lddkkeiden hankintaan. Taman
kyselyn jalkeen ladkkeiden lddkkeen kadyttajien maksamia omavastuuosuuksia on useaan kertaan
nostettu.

Keskeista uudistuksen toteutuksessa on varmistaa, ettei kenenkaan tarvittava ja valttamaton ladkehoito
vaarannu esitettyjen muutosten seurauksena. On tarkeaa, ettda muutosten aiheuttamien vaikutusten
seurantaan panostetaan seuraamalla muun muassa ostokayttaytymista ja vaikutuksia toimeentulotuen ja
muiden palvelujen tarpeeseen.

Lyhyeen lausumisaikaan liittyen SOSTE haluaa muistuttaa, etta Sdadodsvalmistelun kuulemisohjeen
mukaan ”“sdaadosehdotuksista pyydettavien kirjallisten lausuntojen antamiseen varataan aikaa vahintaan
kuusi viikkoa ja laajoissa hankkeissa vahintaan kahdeksan viikkoa. Lausuntoaikaa on aihetta pidentas, jos
se muuten ajoittuisi yleiseen lomakauteen.” Riittdvan pitka lausuntoaika on valttamaton edellytys sille,
ettd SOSTEn kaltainen toimija voi koota laajasti ja laadukkaasti jasenkuntansa ja sidosryhmiensa
nakemyksia lainsaddannon kehittamiseksi.
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