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STM114:00/2015
LAUSUNTO LAAKEKORVAUSSAASTOJA KOSKEVASTA HALLITUKSEN ESITYSLUONNOKSESTA JA
LAAKELAKIA KOSKEVASTA MUUTOKSESTA

Sosiaali- ja terveysministerié on 25.8.2016 pyytanyt lausuntoamme hallituksen esityksests,
jolla on tarkoitus taydentad vuonna 2015 tehtyja 1adkesaastojs, seka ladkelain muutoksesta,
joka koskee padosin apteekkitoimintaa (HE 326/2014 vp tdydennettyna).

Paaministeri Sipilén hallituksen ohjelmassa maaritellyt Idakes&astét ovat osa julkisten
menojen leikkaamiseksi toteutettavia keinoja. Vuodelle 2017 valmisteltavat 134 miljoonan
euron s&3stot ovat noin 10 % Kelan ldakekorvausmenoista. Maré on valtava.

Lausuttavana oleva saastopaketti koostuu eri toimijoihin kohdistuvista keinoista. Paketti on
osoitus siitd, ettd huolellisella ja laajapohjaisella valmistelulla on mahdollista 16ytaa
saastokeinoja, jotka ovat potilaiden, yhteiskunnan ja ladkealan toimijoiden kannalta
aiempaa enemman tasapainossa. Paketissa on hyddynnetty mm. tarpeetonta lagdkekayttda
véhentévié keinoja ja biologisten ladkkeiden markkinoilla avautuvaa uutta kilpailua. Piddmme
hyvin tarpeellisena eurooppalaisen riskinjakosopimuskéytdnnén (ehdoliinen korvattavuus)
luomista Suomeen. Se nopeuttaa uusien laékkeiden saamista potilask&yttéon.

Me emme kannata ehdotusta rinnakkaistuontivalmisteen kdynnistimasta viitehinta-
ryhmaésté. Ehdotus heikentaisi merkittavasti 1ddkeyritysten toiminnan ennakoitavuutta
Suomessa. Se vaikuttaisi painvastaiseen suuntaan kuin Sipilén hallituksen terveysalan
kasvustrategialie asettamat tavoitteet kasvun ja investointien lisddmiseksi. Hintasaéntelyn
piirissé oleva alkuperaislddke joutuisi hintakilpailuun rinnakkaistuontivalmisteen kanssa
riippumatta siitd, onko sen patentti voimassa tai ei. Hilan mé&éaraaikaiset hintapaatokset
tulisivat merkityksettémiksi. Sa3stokeinoa on ehdotettu siksi, ettd apteekeille asetettu
hintaneuvontavelvoite ei toimi. Korjaava toimenpide kohdistetaan tassa vaaralle toimijalle —
innovatiiviselle ja Suomeen investoivalle 1adketeollisuudelle. Ehdotus on poistettava. Oikea
osoite on lisidta apteekeille suunnattavia pakotteita ja hintakilpailua viitehinta-
jarjestelmassa, jossa useiden suurimenekkisten valmisteiden hinnat ovat moninkertaistuneet
viime vuosina. Samoin niiden Kela-korvaukset, esimerkiksi yksistaan statiinien osalta yli 20
miljoonaa euroa vuonna 2015 verrattuna vuoteen 2010. Viitehintajérjestelman tehostaminen
useilla yhtdaikaisilla toimenpiteilld on véalttamaton osa sadstdja. Ehdotamme rinnakkaistuonti-
ehdotuksen tilalle otettavia keinoja jéljiempana.

Laaketeollisuus on sitoutunut Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvu-
strategian mukaisesti lisddmaan investointeja ja uusia tydpaikkoja Suomeen. Tarkastelemme
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saastbpaketin ehdotuksia siitd nakokulmasta, miten ne tukevat jasenyrityksidmme ladke-
tutkimukseen ja muihin investointeihin. Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi
viime syksyna edellista 15akesaastdpakettia koskevassa mietinndsséan (StVK:n mietintd
13/2015), ettd saastdt on pyrittédvé kohdentamaan siten, ettei Iddketeollisuuden
mahdollisuuksia uusien lddkkeiden kehittdmiseen merkittavasti heikennetd.

Laakehoito on keskeinen osa hyvin toimivaa terveydenhuoltoa ja Iadkekorvausjarjestelma
mahdollistaa potilaiden tehokkaan hoidon avohoidossa. Ladkkeista sddstaminen voi lisata
yhteiskunnan muita kuluja ja liséksi se aiheuttaa inhimillista karsimystd. Jatkossa ladke-
korvaukset tulee jattda julkisten menojen leikkausten ulkopuolelle, jotta ne eivat johtaisi
toimeentulotukimenojen ja terveydenhuollon muiden kustannuserien kasvuun.

Tuemme avointa hintakilpailua tilanteissa, joissa valmisteen patentti on rauennut ja
kilpailun mahdollisuus on alkanut. TAma koskee seka kemiallisia alkuperais- ja rinnakkais-
valmisteita etté biologisia alkuperais- ja biosimilaarivalmisteita. Potilaat hydtyvat patentti-
suojan paéattymisen jalkeen alkavasta hoitokustannuksia alentavasta hintakilpailusta, mika
mahdollistaa esimerkiksi biologisen ladkkeen aikaisempaa laajemman kaytén. Hintakilpailun
tuomalla s&astdlla tulee varmistaa uusien innovatiivisten 1dakehoitojen ja harvinaislaakkeiden
padsy potilaiden kaytettavaksi.

Potilaiden turvallinen ja tarkoituksenmukainen ldékehoito tulee jatkossakin varmistaa.
Tuemme rationaalista ladkehoitoa, jossa potilas saa mahdollisimman nopeasti oikean
diagnoosin ja hénelle sopivan véestotasolla vaikuttavaksi osoitetun hoidon, jonka tuloksia
seurataan. Vaikuttavuuden arviointia terveydenhuollon toiminnassa tulee lisita ja
piddmme tarke&na nyt samaan aikaan lausuttavana olevan sote-tiedon hydtykayttéa
edistavan lakiluonnoksen periaatetta tiedon saatavuuden lisdamiseksi mm. vaikuttavuus-
tutkimuksiin.

Saastopaketissa ehdotetaan ei-insuliinien korvausasteen alentamista, jota selvitysmies
Ruskoaho piti raportissaan terveyspoliittisesti perusteltuna ratkaisuna. Ladkekorvaus-
jarjestelmén rakenteen kehittamista on jatkettava, jotta varmistetaan jarjesteimén
kattavuus ja mahdollistetaan ladkekorvausten sujuva hallinnointi myds tulevissa sote-
rakenteissa.

YKSITYISKOHTAISET KOMMENTIT
Diabetesladkkeiden korvattavuusmuutokset

Selvitysmies Ruskoahon ehdottamaa ei-insuliinien korvausasteen laskemista 100 %:sta 65
%:iin pidetaan yleisesti terveyspoliittisesti perusteltuna toimenpiteend. Se asettaisi ei-insuliinit
samaan korvaustasoon kuin muut sydan- ja verisuonisairauksien riskitekijéita koskevat
ladkkeet. Ehdotus nostaa tyypin 2 diabetesta sairastavien 1d8kekuluja ja voi vaarantaa
potilaiden mahdollisuuden saada omaan taudinkuvaansa sopivaa, parasta mahdollista hoitoa.
Tilannetta on seurattava, silld muutos saattaa myds johtaa hoitotasapainon heikentymisesta
johtuen lisdantyviin komplikaatioihin.

Rinnakkaistuontivalmisteen kidynnistamaa viitehintaryhmaa koskeva ehdotus on poistettava ja
viitehintajarjestelman hintakilpailua on lisattava

Rinnakkaistuontivalmisteen kdynnistdmassa viitehintaryhmassa alkuperaislagke joutuisi
hintakilpailuun rinnakkaistuontivalmisteen kanssa riippumatta siitd onko valmiste patentti-
suojan piirissa tai ei.

Ehdotus heikentaisi merkittdvéasti ladkeyritysten toiminnan ennakoitavuutta Suomessa
luomalla epavarmuutta 1a8kkeiden hinnoitteluun. Se muuttaisi markkinadynamiikkaa niin, etta
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alkuperaisvalmistajan kiinnostus laakeinnovaatioiden tuomiseen Suomeen vahenisi.
Kyseessa olisi kolaus Suomen innovaatioympariston maineelle. Se véhentaisi yritysten
kiinnostusta tutkia ja tuoda ladkkeitd markkinoille Suomessa. Ehdotus on painvastainen
paaministeri Sipilan hallituksen pyrkimykselle luoda uutta kasvua ja investointeja terveysalalla.
TEM:n, STM:n ja OKM:n Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian
tavoitteena on parantaa |&&keyritysten mahdollisuuksia investoida ja luoda uusia tyépaikkoja
Suomeen. Rinnakkaistuoja ei tuo tallaista lisdarvoa Suomeen. Ehdotus ei myéskaan tukisi
eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan syksylld 2015 asettamaa tavoitetta, jonka
mukaan vuoden 2017 "sdastdt on myds pyrittdva kohdentamaan siten, ettei 1a3keteollisuuden
mahdollisuuksia uusien I&&kkeiden kehittdmiseen merkittavasti heikennetd” (StvK 13/2015).

Ehdotus tukisi rinnakkaistuontia muista Lansi-Euroopan maista poikkeavalla tavalla.
Rinnakkaistuontivalmisteita ei huomioida yleisesti Euroopassa viitehintajarjestelmissa, vaikka
kilpailuviranomaisemme ovat antaneet niin ymmartaa (2012). Poikkeuksena ovat Tanska,
jossa ei ole muuta hintas&antelyd, seké Portugali ja Espanja, jotka ovat rinnakkaiskaupan
l&htdmaita. Espanjassa patenttisuojatut [aakkeet on suljettu pois séantelyn piirista.

Ehdotus olisi séastovaikutuksiltaan epadvarma, koska rinnakkaistuojat toimivat pakkausten
erdkohtaisen saatavuuden pohjalta. Ehdotus johtaisi viitehintajarjesteimin toimivuuden
ja maineen heikentymiseen potilaiden silmissé, koska se lisdisi ennakoimattomia menekin
muutoksia ja sitd kautta toimituskatkoksia. Ehdotus uhraisi minimiss&én vain 50 sentin
pakkauskohtaisen s&aston takia |aakkeiden hyvan saatavuuden. Alkuperaisladkkeen
suoratuojalla on paremmat mahdollisuudet huolehtia véeston ldaketarpeesta esimerkiksi
biologisissa ladkkeiss4, joissa logistinen suunnittelu keskeytyksettéman saatavuuden
varmistamiseksi on merkittdva osa paikallisten edustajien toimintaa. Rinnakkaistuojalla ei ole
samanlaisia mahdollisuuksia vaikuttaa ladkkeen saatavuuteen, koska se riippuu kolmansien
maiden tilanteista. Suoratuoja ei voisi vastata vaeston lagdketarpeesta, jos myynti vaihtelee
riippuen rinnakkaistuontivalmisteen saatavuudesta. Muutoksessa on otettava huomioon myés
velvoitevarastoinnin haasteet (3 kk, 6 kk tai 10 kk), silld tuotantoa ohjataan useissa yrityksissa
6-12 kuukautta etukateen.

Uusia 13akkeita tarvitaan edelleen monissa eri sairauksissa ja yhteiskunta tukee |a3kkeiden
tutkimus- ja kehitystydta erityisesti patenteilla. Suomessa patenttisuojatun 1adkkeen hinnan
kohtuullisuutta arvioidaan Hilassa. Hintojen kohtuullisuus varmistetaan osana laskkeiden
korvattavuusprosessia usein vain 1-2 vuodeksi eteenpain, mutta jo se varmistaa toiminnan
ennakoitavuuden laakeyrityksessi télle ajanjaksolle. Ennakoimattomat muutokset veisivat
pohjan yritysten toiminnan suunnittelulta, mika saattaisi johtaa kulujen ennakoimattomiin
leikkauksiin ja investointien lopettamiseen. Patenttisuojatun lakkeen hinta ja korvattavuus
perustuu arvioon sen terveyshyddyistd suhteessa kustannuksiin ja hintatasoon muissa ETA-
maissa. Ehdotuksen mukaan alkuperdinen ja rinnakkaistuotu valmiste silyisivat hinta-
saéantelyn piirissd, mutta ehdotus vaikuttaisi alkuperaisvalmisteen myyntihintaan apteekeille.
Lahtokohtaisesti valmisteen ei tulisi kuulua seka hintakilpailun etté -saéntelyn piiriin.
Tallainen hallinnollisen taakan lis&&minen on hallitusohjelman mukaisten norminpurku-
tavoitteiden vastainen toimenpide. Ehdotus johtaisi kaksinkertaiseen tyéméaariin yritysten
sisdisissd prosesseissa kun viitehintajérjestelmaan liittyvat hintailmoitusmenettelyt tulisivat
hintasaantelyn liséksi. Ehdotus vahentaisi Hilan hintasaantelyn merkitysta kun rinnakkaistuoja
maarittaisi jatkossa hintatason kvartaalikohtaisesti muiden maiden hintatason perusteella.

Todellinen syy ehdotukselle on apteekkien hintaneuvontavelvoitteen epidonnistuminen.
Apteekit eivat riittdvassa maarin kerro potilaille halvemmista vaihtoehdoista tai pida niita
varastossa. Tamé ep&onnistuminen on johtanut nyt ehdotettuun kiristyvaan saéntelyyn, joka
kohdistuisi apteekkien sijasta innovatiiviseen ja Suomeen investoivaan laaketeollisuuteen.
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Rinnakkaistuontiehdotukselle vaihtoehtoisia keinoja on etsittavé apteekkien hintaneuvonta-
velvoitteen toimeenpanon edistamisesta ja viitehintajarjestelman hintakilpailun muusta
edistamisesta.

e Apteekeille tulee asettaa velvoite pitda varastossaan myos rinnakkaistuotuja
valmisteita. Lausuttavana olevassa laakelain muutoksessa apteekeille tdsta varaston-
pidosta asetettavat sanktiot ovat mielestimme tarpeen. Velvoitteen vaikutus laake-
tukkujen tydmaaraan ja sitd kautta kustannuksiin on mahdollista kompensoida tukun
ja ao. Iadkeyrityksen vélisessa sopimuksessa. Tédssa yhteydessa tulisi harkita myés
toimitettujen reseptien apteekkikohtaista seurantaa Kelassa.

¢ Viitahintavalmisteiden jatkuva voimakas hintanousu tulee seka kvartaaleittain yha
korkeammalle asettuvista viitehinnoista etta hintojen noususta kvartaalin aikana
Iahelle hintaputken yldrajaa. Paketissa ehdotetut keinot, mm. putken kaventaminen
50 senttiin eivat viela riitd hintakilpailun tehostamiseen. Edellé esitetyt apteekkeihin
kohdistuvat toimenpiteet vaikuttaisivat hintojen jatkuvaan nousuun. Lisaksi
pelkastaan hintojen nostamisen kieltdminen putken sisalla kvartaalin aikana
johtaisi laskelmiemme mukaan 5-6 miljoonan euron sa&stéén Kelan korvaus-
menoissa, vaikka putken leveys olisi 50 senttid. Me emme kannata luonnoksessa
esitettya varalla olevaa hintailmoitusvalin pidentamista kahdesta viikosta neljén viikon
jaksoihin, koska niin pitkd yksinmyyntiaika johtaisi saatavuusongelmiin.

Kuten aiemmin on todettu, ehdotus on ongelmallinen myds siksi, etta se potentiaalisesti
koskee suurelta osin uudehkoja patenttisuojattuja valmisteita ja siten 1dakehoidon
kehittymisen edellytyksia Suomen pienelld markkinalla.

Biologiset ladkkeet ja biosimilaarit

Biologisten l1&akkeiden biosimilaarit ovat luonnollinen osa laakkeen elinkaarta ja niiden tulee
vaikuttaa hintakilpailua lisdavasti. Biosimilaareille on ehdotettu paketissa ohjaus- ja hinta-
sdantelymekanismeja.

Hintakilpailua edistavien ehdotusten tulee olla kilpailun suhteen neutraaleja. Luonnoksessa
sairausvakuutuslaiksi viitataan Idakkeiden maardamiseen siten 'ettd edistetdan edullisimpien
biologisten laakevaihtoehtojen valintaa’. Tasté ajatuksesta on pidettéva kiinni myos |adke-
madraamista koskevan asetuksen luonnoksessa. Nyt siina viitataan |ddkkeenmaaraajan
velvollisuuteen maarata ensisijaisesti "vertailukelpoisista biosimilaareista” hinnaltaan edullisin.

Biosimilaarin 70 %:n hintasdanto selkiyttda tilannetta nykyisestd. Koska monissa Eurocopan
maissa ei ole viela asetettu biosimilaareille néin selkeitd hintasaantoja, ei ole tayttd selvyytta
miten se vaikuttaa.

Samaa ladkeainetta siséltavan alkuperaisladkkeen tukkuhinnan kohtuullisuuden uudelleen-
arvioinnin kaynnistymisen kriteerina taytyy olla ehdotustekstista 16ytyvan 'biosimilaari-
valmisteen tultua korvausjérjestelmaan’ lisaksi vaimisteen saatavilla olo. Luonnoksessa on
tarkennettava, ettd molemmat ehdot tulee tayttya. Nyt ehdot on esitetty hiukan erillaén.
Myyntiluvan haltijalle on tdssa kasittelyssa varattava riittévasti aikaa.

Asetusluonnoksessa esitetddn myos biologista 1daketta ja sen biosimilaaria koskevana yleis-
ohjeena, etta Iadkkeen maaraajan tulisi valita hinnaltaan edullisin. Ladkarin on kirjoitettava
potilasasiakirjoihin perustelut, mikali han poikkeaa tasta. Luonnoksen perusteluissa todetaan,
ettd 'Lainsdadannodssa ei lahtokohtaisesti tule saataa sellaisia ehdottomia toimintaa
maaraavia edellytyksid, joista ei ole mahdollista poiketa lasketieteellisten syiden takia
yksittdisen potilaan hoidon niin vaatiessa.’ Mielestamme potilaan |adkehoidon valinnassa
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tulee pelkan hinnan sijaan ottaa huomioon kokonaistaloudellisuus. Hyvassé hoitotasa-
painossa olevan potilaan biologista l&akitysté ei pida vaihtaa ei-lazketieteellisin perustein.

Asetusluonnoksessa ladkkeiden maaraémisestd ehdotetaan rajoitetta, etti 'sellaisen
biologisen laskkeen, jolle on olemassa biosimilaari, resepti olisi voimassa jatkossakin vain
yhden vuoden’. Tdm4 saattaa olla hallinnollisesti ongelmallista seurata.

Laékevaihdon laajentaminen epilepsialdikkeisiin

Selvitysmies Ruskoahon raporttiin perustuva ehdotus on perusteltu, kun vaihtokelpoisuutta ei
uloteta koskemaan valmisteiden vielé patenttisuojan piirissa olevia kayttdaiheita.

Laakkeen vaihtokelpoisuutta koskevan paatoksen mydta voi syntya tilanne, jossa vaihto-
kelpoiseksi maaritellyn rinnakkaisvalmisteen myyntilupa ei kata samoja kdyttoaiheita
kuin alkuperéisen valmisteen ns. toisen laéketieteellisen kiyton patentin takia.
Epilepsialéd&kkeiden vaihtokelpoisuus muissa kayttdaiheissa kuin epilepsiassa muodostaa
tallaisen tilanteen, ja vastaisuudessa tdma tulee koskemaan my6s eraiti muita valmisteita.
Kyseessa on periaatteellisesti merkittava, mutta maarallisesti rajallinen kysymys.

Sairausvakuutuksen ladkekorvausjérjestelmassa ei ole nykyisellaan riittavasti herkkyytta
tunnistaa téilaisia myyntilupaeroista johtuvia tilanteita. Tdma nakyy erityisesti viitehinta-
jarjestelmén valmisteissa, joissa Fimean vaihtokelpoisuusluokitus koskee lidkeainetta.
Sairausvakuutuslain 6. luvun 5 §:n mukaan Hila voi hyvaksya valmisteen korvattavuuden
enintaédn myyntiluvan laajuisena. Laakeaineen vaihtokelpoisuus saattaa laajentaa sen kayttos
myyntilupaa laajemmaksi. Mielestdmme viitehintajérjestelman ei tule laajentaa valmisteen
korvattavuutta siita, mitd sen myyntiluvassa on mydnnetty. Se on lain vastaista.

Sairausvakuutuslain 6. luvun viitehintapykaliin tulee tehda muutos, jolla luodaan mekanismi
myyntiluvan mukaisen korvattavuuden toimeenpanon varmistamiseksi viitehinta-
jarjestelméssa. Muutoksen tulee koskea vain tilanteita, joissa rinnakkaisvalmisteella ei ole
jotain kaytt6aihetta sen takia, ettd se on suojattu toisen Idéketieteellisen kayton patentin takia.
Nain muutos ei koskisi vanhempia valmisteita, joilla pienet erot alkuperaisen ja rinnakkais-
valmisteen kéyttdaiheissa johtuvat eurooppalaisen myyntilupajarjestelméan historiasta ja
valmisteyhteenvetojen harmonisoimattomuudesta. Muutos ei mydskaan vaikuttaisi
lagkareiden mahdollisuuteen maaréta ladkkeitd myyntiluvan mukaisten kayttdaiheiden
ulkopuolelta (ns. off-label use).

Muutoksella tulee saatda Hilan velvollisuuksista ja valtuuksista huolehtia myyntiluvan
mukaisten kéyttdaiheiden huomioimisesta vaihtokelpoiseksi maariteltyjen valmisteiden osalta.
Kayténndssé aloitteen mekanismin kaytdlle pitia tulla alkuperisvalmisteen myyntiluvan
haltijalta.

Ehdollinen korvattavuus

Riskinjakosopimusten kéyttéonotto uusien |44kkeiden nopeamman markkinoillepaasyn
mahdollistavana keinona on I&htékohtaisesti innovaatiopoliittisesti positiivinen kehityssuunta,
joka tukee terveysalan kasvustrategian tavoitteita. Markkinoillepadsyn nopeutuminen on
tarkea myds potilaiden kannalta. Menettelyssé tulee olla pitkalla tahtayksella tavoitteena
arkieléméan vaikuttavuuden ottaminen keskeiseksi kriteeriksi, jota vasten ldskkeen hyétyija ja
kustannuksia arvioidaan.

On térkeda, ettei riskinjakosopimuksen tekeminen ole l34keyrityksen velvollisuus, vaan
molemmilta osapuoliita vaaditaan tahtotila ja suostumus sopimukseen paatymiseksi. Vaikka
resurssien kaytén nékékulmasta on ymmaérrettavaa alkuun painottaa laketieteellista tarvetta,
mitaan valmisteita, jotka tayttavat sopimusmenettelyyn vaadittavat peruskriteerit (uusi laake-
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hoito tai kdytttarkoitus), ei tulisi 1ahtdkohtaisesti sulkea menettelyn ulkopuolelle, vaan eri
valmisteilla on oltava mahdollisuus tulla arvioiduksi soveltumisestaan riskinjakomenettelyyn.

Sopimusten perékkaisen keston maksimikestoa ei tulisi ehdottomasti sitoa viiteen vuoteen,
vaan mahdolliset poikkeustilanteet tulisi huomioida. Myyntiluvan haltijan sitoutumisen
sopimuksessa saadettyihin velvollisuuksiin tulisi olla 1ahtokohtainen menettelymalli, mutta
tarkempien ja sitovien ehtojen madrittely tulisi jattaa sopimustasolla ratkaistavaksi.

Menettelyn Hilalle aiheuttaman tyémaaran vuoksi on tarkeda huolehtia Hilan riittavista
resursseista. Tarvittaessa resurssien kayttda on toivottavaa painottaa perustason tyosta
monimutkaisempiin kokonaisuuksiin. Kelan riittivasta sitouttamisesta riskinjakosopimuksiin on
huolehdittava. Kolmas osapuoli, jota kéytettaisiin arvioitaessa mahdollisten lisdselvitys-
tarpeiden toteutettavuutta yms., on maariteltdva mahdollisimman pian.

Rationaalinen lddkehoito ja lddkejatteen vihentaminen

La&kkeiden turha havikki aiheuttaa saamatta jaédvien terveyshyotyjen lisdksi merkittdvas
taloudellista ja elinymparistoémme kohdistuvaa vahinkoa. Kaikki jarkevasti toteutettavissa
olevat keinot on syyta ottaa kayttéén ladkkeiden asianmukaisen kayton tukemiseksi ja turhan
havikin vahentédmiseksi.

Pienten pakkauskokojen painottaminen hoidon aloitusten yhteydessa on jérkevas |5ake-
havikin minimoimiseksi. Luonnoksessa on otettu huomioon se, etta kaikissa tapauksissa tama
ei ole mahdollista tai taloudellista. Laaja pakkausvalikoima lisaa teollisuuden kustannuksia ja
tavoitteen on koskettava myos esimerkiksi viitehintajarjestelman ladkkeita.

Kalliiden Iaakkeiden toimittaminen korvattuna kuukauden hoitoa vastaavana maéaréna
soveltuu parhaiten esimerkiksi syopaldakkeisiin, joiden kaytossa saattaa tulla odottamattomia
muutoksia. Ehdotuksessa ei ole tdysin huomioitu sen aiheuttamaa haittaa tiettyjé kroonisia
sairauksia sairastaville potilaille. Esimerkiksi MS-taudissa, joka on eteneva invalidisoiva
sairaus, potilaiden liilkuntakyky saattaa olla merkittavasti heikentynyt. Esimerkiksi hemofilia on
krooninen ja laakehoidon muutokset vahaisia. Sdantelyn toimeenpanossa tulisi kiinnittéa
néihin erityistilanteisiin huomiota.

Kannatamme peruskorvattavien ladkkeiden toimittamisvaleihin ehdotettua aikakontrollia.
Ladkelain muutos

Apteekkitoimintaa koskevista muutoksista meillé ei ole lisattadvaa vuonna 2014 antamaamme
lausuntoon. Kommentoimme ehdotusta apteekkien varastointia koskevasta sanktiosta edelld
rinnakkaistuontiehdotusta kasittelevdssa kohdassa.

Kunnioittavasti

LAAKETEOLLISUUS ry

toijnitdsjohtaja



