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Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt ty6- ja elinkeinoministeri6ita
lausuntoa kahden viikon maaraajassa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi laeiksi sairausvakuutuslain, lagdkelain 57 b ja 102 §:n sek&
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain muuttamisesta.

Esitysluonnoksen mukaan sen tavoitteena on tdydentdd vuonna
2016 tehtyja ladkekorvaussaastsja 134 miljoonalla eurolla siten, etta
hallitusohjelmassa vaaditut yhteensa 150 miljoonan euron ladkekor-
vaussaastét vuodesta 2017 lukien saavutetaan. Sadstét ehdotetaan
toteutettavaksi muun muassa keinoin, joilla edistettaisiin 1aakeyritys-
ten valista hintakilpailua, vahennettaisiin 1askejatetta ja tarkistettaisiin
erityiskorvausjarjestelmaa.

Riskinjakomenettely

Ehdotuksen mukaan kayttéon otettaisiin uusi riskinjakomenettely
lagkeyritysten ja rahoittajien kesken edistdmaan uusien ja innovatii-
visten ladkkeiden markkinoille tuloa ja hallitsemaan uusien laékkei-
den kaytésta aiheutuvia kustannuksia. Sairausvakuutuslakiin maara-
ajaksi sisallytettava riskinjakomalli mahdollistaisi esitysluonnoksen
mukaan uusien ladkkeiden hallitun kayttéénoton ja se tulisi osaksi
korvattavuus- ja hinnanvahvistusmenettelyd. Ehdotuksen mukaan
ladkevalmisteen korvattavuus ja tukkuhinta voitaisiin hyvaksya ha-
kemuksesta ehdollisena ldakkeiden hintalautakunnan madaraaikaisel-
la paatoksella. Edellytyksena olisi erityinen hoidollinen tarve uudelle
hoitovaihtoehdolle. Paatokseen liittyisi 1adkeyrityksen ja hintalauta-
kunnan sopimus ehdoista, joiden perusteella epavarmuutta seurat-
taisiin ja hallittaisiin. Sopimukseen voisi liittya laakeyrityksen velvolli-
suus palauttaa osa saamastaan myyntitulosta Kelan sairausvakuu-
tusosastolle. Palautusmaksu ei alentaisi potilaan maksamaa osuutta.
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Esitysluonnoksen mukaan mallin on arvioitu mahdollistavan noin 14
miljoonan euron saastén sairausvakuutukselle.

Tyé- ja elinkeinoministeriéssd tunnistetaan uusien ja innovatiivisten
laskkeiden tarve, niihin liittyvat haasteet ladkkeiden korvattavuuden
kannalta seka laakeyritysten ladkkeiden kehittdmiskustannukset.
Vaikka riskinjakomallin vaikutuksia ei ole pystytty esitysluonnoksessa
tarkemmin arvioimaan, ministeri6lla ei ole alustavan arvion mukaan
syyta vastustaa riskienjakomallin kokeilemista maérdaikaisena huo-
mioiden, etta kyseessa olisi uusi tapa saada innovatiivisia ja mahdol-
lisesti arvokkaita ladkevalmisteita korvattavuuden piiriin ja siten poti-
laiden kayttéon, ja ettd menettelya sovellettaisiin vain ladkeyrityksen
omasta hakemuksesta. Ministerié kiinnittdd huomiota siihen, etté esi-
tysluonnoksen mukaan riskienjakomalli edellyttdisi hintalautakunnalle
lisdresursseja, mutta resurssitarvetta ei ole esitysluonnoksessa konk-

retisoitu.
Hintaputken kaventaminen ja biosimilaarit

Esitysluonnoksessa hintaputkea ehdotetaan kavennettavaksi nykyi-
sesté 1,5 tai 2 eurosta 0,5 euroon. Hintaputki olisi aina saman levyi-
nen ja hintaputken yldrajan ohjausvaikutus lddkkeiden hinnoittelussa
vahenisi. Tyo- ja elinkeinoministerié suhtautuu myénteisesti hintakil-
pailua edistavaan, saastoja tuottavaan ja jarjestelmaa yksinkertaista-
vaan ehdotukseen hintaputken kaventamisesta.

Esitysluonnoksen mukaan myds biologisten ladkkeiden hintakilpailu
toisi saastoja. Saastoja syntyisi kayttdmalla biologisia ladkkeitad vas-
taavia biosimilaareja, joiden hinnoittelusddnndksia tarkistettaisiin.
Ty6- ja elinkeinoministerid suhtautuu yleiselld tasolla mydnteisesti
hintakilpailun lisddmiseen myés talta osin.

Ladkelain 57 b §

Ty6- ja elinkeinoministerion ndkemyksen mukaan myénteisené voi-
daan pitda ehdotusta, jonka mukaan laakelain 57 b §:sté poistettai-
siin s&4nnds, jonka mukaan ladkeméaardyksen voimassa ollessa ap-
teekin tulee toimittaa samaa valmistetta, jolla hoito on aloitettu. Muu-
tos edistaisi lddkevaihtoa.

Laakelain 102 §

Ty6- ja elinkeinoministerié kannattaa laédkelain 102 §:4&n ehdotettua
liséysts, jonka mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen laakelain 21, 21 a ja 21 ¢ §.ien perusteella myéntdma lagkeval-
misteen myyntilupapdatés voidaan panna taytantdon muutoksenha-
usta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaraa.
Talléin rinnakkaisvalmisteet paasisivat markkinoille nopeammin. Esi-
tysluonnoksen mukaan muutoksenhauissa on padséaantoisesti kyse
myyntiluvanhaltioiden yksityisoikeudellisista riita-asioista eika itse
|aakevalmisteeseen liittyvistd asioista. Muutoksenhakuprosessi voi
kestaa 1- 3 vuotta eika rinnakkaisvalmiste paase téna aikana mark-

kinoille.
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Laakejatteen vdhentaminen

Esitysluonnoksen mukaan sairausvakuutuslain mukaan korvattavien
valmisteiden toimitusvalejd muutettaisiin siten, ettd edistettéisiin
pienten pakkausten kayttoéd ja uuden ladkkeen ostamista vasta kun
edellinen |adke on ldhes kokonaan kaytetty seka rajoitettaisiin kallii-
den laakkeiden kerralla toimitettavaa maardad kuukauden tarvetta

vastaavaksi.

Tyé- ja elinkeinoministerion mukaan lagkejatteen vahentamista voi-
daan pitaa yleisesti kannatettavana tavoitteena erityisesti kustannus-
ten kannalta. Ministerion nakemyksen mukaan tavoitteen toteutuk-
sessa tulisi kuitenkin kiinnittdd huomiota myds siihen, ettei kuluttajille
aiheutuisi useampien apteekkikayntien lisaksi juurikaan lisdkustan-
nuksia siita, ettd heidan tulisi ostaa kerralla vihemman laakkeita ja
maksaa siten mahdollisesti apteekille toimitusmaksu useammin kuin
aiemmin. Myds |ladkkeiden ostaminen pienissd pakkauksissa voi ai-
heuttaa lisdkustannuksia isompiin pakkauskokoihin verrattuna.

Viitehintajarjestelman laajentaminen

Hintakilpailun lisdamiseksi viitehintajarjestelmas laajennettaisiin eh-
dotuksen mukaan rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin
sdilyttden valmisteet kuitenkin hinnanvahvistuksen piirissad siihen
saakka, kunnes ryhmaan tulee rinnakkaisvalmiste.

Tassd lausunnossa ei arvioida ehdotusta viitehintajdrjestelméan laa-
jentamisesta rinnakkaistuonti- rinnakkaisjakeluvalmisteisiin, koska
ty6- ja elinkeinoministerié on kommentoinut tata esityksen osaa jo
valmistelun aiemmassa vaiheessa.

Esitysluonnoksessa todetaan sivulla 17, ettd "Hintakilpailun lisdami-
sen viitehintajarjestelmassa edelld mainituilla toimilla voidaan arvioi-
da mahdollistavan arviolta 20 miljoonan euron vuotuisen saastén
ldakekorvauksissa”. Tyo- ja elinkeinoministerié ehdottaa perusteluis-
sa tdsmennettadviksi, muodostuisiko mainittu saasté vain rinnakkais-
tuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteiden lisddmisesta viitehintajarjes-
telmaan vai onko mukaan laskettu my6és muiden viitehintajarjestel-
maan liittyvien ehdotusten vaikutuksia.
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