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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi sairausvakuutuslain, Eiiikelain
57b ja 102§:n sekd terveydenhuollon ammattihenkil6isti annetun lain 22 ja 23§:n
muuttamiseksi

THL kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi 134 miljoonan euron
ladkekorvaussiéstojen toteuttamisesta.

Hallituksen esitys lddkeséddstdjen toimeenpanosta siséltad useita hyvia uudistuksia viitehintajirjestelméaén,
Jotka tulisi toteuttaa lddkesddstotavoitteesta riippumatta. Lakiluonnoksen selked puute on lukuisten
kdytettdvissi  olevien  sddstdkeinojen  jittiminen esitettyjen  toimenpiteiden  ulkopuolelle.
Léakekorvaussiistojen terveydellisesti ja taloudellisesti tarkoituksenmukainen toimeenpano edellyttiisi
huomattavasti laajemman keinovalikoiman kdyttd6nottoa.

Yleiset niikokohdat
A.) Viitehintajirjestelmén kehittdminen

Laakekorvaussadstdesityksen keskeisimmit toimenpiteet kohdistuvat viitehintajérjestelmédn. Esitettyjen
muutosten arvioidaan edistdvidn lddkeyritysten vilistd hintakilpailua. Hintakilpailun lisdsminen
viitehintajérjestelméssd on kannatettavaa. Esitettyjen muutosten vaikutusta viitehintajirjestelman
toimivuuteen on kuitenkin vaikea arvioida. Lakiesityksen perusteluita voidaan pitid puutteellisena:
perusteluissa ja julkaistuissa tausta-aineistoissa ei esitetd systemaattista teoriaan tai empiirisiin
havaintoihin perustuvaa tarkastelua ladkemarkkinoilla toimivien yhtididen oletettavista olevista
strategisista paatoksistd hintaputken kaventamiseen ja rinnakkaislddkkeiden korvaushintojen sitomiseen
alkuperiisladkkeen hintaan. Esitettyjen muutosten vaikutusten arvioinnissa tulisi huomioida mahdolliset
pidemmén aikavélin vaikutukset lidkeyhtididen tarjonta- ja hinnoittelupditdksiin sekd vaikutukset
toimialan markkinarakenteeseen.

Rinnakkaislddkkeiden markkinaosuus on kansainvilisesti tarkasteltuna Suomessa edelleen vaatimaton.
Hintakilpailun  lisédmisen ohella  lddkemarkkinaohjauksen keskeinen tavoite tulisi olla
rinnakkaislddkkeiden markkinaosuuden kasvattaminen. Rinnakkaislifikkeiden markkinaosuutta
selittdvistd tekijoistd on olemassa huomattavaa taloustieteellisti tutkimusta. Tutkimuksessa korostuu
apteekkien ja laakdrien taloudellisten kannustimien vaikutus rinnakkaislddkkeiden kiytts. ' Lain
Jatkovalmistelussa tulisikin vield selvittdd mahdollisuuksia asettaa apteekeille taloudellisia kannustimia
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rinnakkaislddkkeiden kayton edistimiseksi osana lddkesddstopakettia. Esimerkiksi ladkkeiden hintaan
lisdttdvan toimitusmaksun porrastaminen siten, ettd se kannustaa nykyistd vahvemmin apteekkeja
rinnakkaisladkkeiden toimittamiseen.

B.) Ladkesadstojen kohdistuminen erityisesti diabeteslddkkeisiin

Terveyserojen kaventaminen on terveyspolitilkan yksi keskeinen kansallinen tavoite. LadkesadstGjen
kohdistaminen tiettyyn potilasryhméén on ristiriidassa timén tavoitteen kanssa. Sdédstdjen kohdentaminen
vain tiettyyn pitkdaikaissairaaseen potilasryhméén tulisi olla viimesijaisin vaihtoehto. Diabeteslédkkeiden
siirtdiminen alempaan erityiskorvausluokkaan insuliinia lukuun ottamatta on kuitenkin linjassa muiden
kroonisten sairauksien osalta aiemmin tehtyjen linjausten kanssa. Useiden kroonisten sairauksien ladkitys
kuuluu jo nykyisin alemman erityiskorvattavuuden piiriin.

C.) Laidkkeiden vahittdismyyntihinnat

Lakiesityksessd ei lainkaan huomioida voimassa olevan ladketaksan vaikutusta lddkkeiden
véhittaiismyyntihintoihin. Lukuisat kansainvaliset lddkkeiden hintoja vertailevat tutkimukset osoittavat
ladkkeiden tukkuhintojen olevan Suomessa eurooppalaista keskitasoa, tai hieman sen alapuolella.
Laakkeiden vahittdismyyntihinnat ovat Suomessa kuitenkin huomattavasti verrokkimaita korkeammat.
Ladkkeiden hintaero tdrkeimpiin verrokkimaihin selittyy pédosin lddketaksan méadrittamilld
poikkeuksellisen korkeilla apteekkien myyntikatteilla (Kuvio 1).

THL:n nidkemyksen mukaan melko pienilldi muutoksilla nykyiseen lddketaksaan voitaisiin korvata
esitettyjen ladkesadstotoimenpiteiden kansalaisten terveyden ja tasa-arvon kannalta kaikkein
ongelmallisimmat kohdat.
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KUVIO 1: Ladketaksan madrddmi tukkuhintaan perustuva euromiirdinen myyntikate Suomessa, Ruotsissa,
Norjassa ja Tanskassa. Suomea koskeva kuvaaja ei ota huomioon apteckkimaksun vaikutusta.
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D.) Ladkejakelun muutokset ja hintakilpailutukset

Luonnos hallituksen esitykseksi ladkekorvaussadstdjen toteuttamiseksi ei sisdlli laajempaa ehdotusta
ladkejakelujérjestelmén uudistamisesta sosiaali- ja terveydenhuoltouudistuksen yhteydessi. THL:n
kdsityksen mukaan uudistamalla lddkejakelujidrjestelmiin liittyvid vastuita soveltuvin osin olisi
mahdollista  saavuttaa merkittdvid sadstoja  ldfkekorvauksissa. Hankintahuutokauppoihin ja
hintakilpailutuksiin tukeutuva sairaala-apteekkijarjestelmi onnistuu kilpailutusten avulla sadnnéllisesti
toteuttamaan ldékehankinnat huomattavasti alle voimassa olevien tukkuhintojen. Ladkes#istopaketin
jatkovalmistelussa tulisikin vield selvittdd mahdollisuuksia uudistaa ladkehuoltojirjestelmas siten, ettd
avo- ja laitoshuollon rajapinnoilla toimivat terveys- ja sosiaalihuollon yksikdt (esim.
ympérivuorokautinen palveluasuminen) voisivat siirtyd kdyttimaén yhd useammin julkisten kilpailutusten
avulla hankittavia ladkkeita.

Yksityiskohtaisia nikékohtia

Viitehintajérjestelmén laajentaminen rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteisiin on perusteltu
uudistus. Toimenpiteen vaikutus maksettaviin lddkekorvauksiin on kuitenkin rajallinen.

Kilpailun edistdminen sisédllyttdmallad biosimilaarit viitehintajirjestelmiéin ja laajentamalla lddkevaihtoa
kattamaan epilepsialddkkeet, silloin kun niitd kdytetdan muun sairauden hoitoon kuin epilepsian hoitoon,
ovat perusteltuja ja tervetulleita muutoksia nykykdytintdon.

THL suhtautuu mydOnteisesti esitykseen sisdltyvdn uuden riskinjakomallin kiyttdonottoon, jolla
mahdollistetaan uusien ladkkeiden padsy korvausjdrjestelmédn. Uuden mallin kiyttdonottoon liittyy
kuitenkin huomattavia riskejd. Mallin kdyttdonotto tulisi tapahtua asteittain, jolloin jérjestelmidd on
mahdollista  kehittid  mallista  saatavien  kokemusten  perusteella.  Saatavilla  olevasta
valmistelumateriaalista ei selkedsti ilmene perusteluita, jotka todentaisivat arvioidun 14 miljoonan euron
sddstovaikutuksen.

Laékejitteen vihentiminen aloittamalla lddkehoito pienid pakkauskokoja kiyttien on kannatettavaa.
Kustannusten kannalta timid on tirkedd etenkin kalliissa lddkkeissi. Muutoksen helpottamiseksi
kaytinnOssd séhkoOistd reseptid olisi syytd kehittdd siten, etti olisi mahdollista mairitd erilaisia
pakkauskokoja samalla reseptilld. Ladkekorvauksen rajaaminen ostoajankohdan mukaan saattaa vihentis
potilaan sitoutumista sadnnélliseen ladkehoitoon tilanteissa, jossa henkild ei saa korvausta hankkiessaan
ladkkeita esityksessé esitetyn ajankohdan ulkopuolella.

Esitetyt muutokset lidkkeenmédirddmisasetukseen ovat padosin hyvin perusteltuja. Tutkimusniyttoon

perustuvat hoitosuositukset on jirkevd linjaus, joka lisdd vaikuttavuustiedon kéyttdd ja ohjaa

rationaaliseen hoitoon. Esitys kirjoittaa reseptille ladkkeen kokonaisméaird on perusteltu. Esitetty lisdys,

joka korostaa lddkkeen madradvin ladkdrin vastuuta kiinnittdd huomiota ladkkeen hintaan, on erikseen

kirjoitettuna  tarpeellinen.  Lisdys epilepsialdikkeen (ATC-luokka NO3) kiyttotarkoituksen

merkitsemisesti aina lddkeméardykseen on perusteltu. Rajaus lddkemadrayksen voimassaoloajaksi yhteen
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vuoteen biologiselle lddkkeelle, jolle on saatavana biosimilaari, on perusteltu samoin kuin
erityislupavalmisteiden liitiminen télle listalle.

Yhteenveto

THL  pitdd  esitettyjd  toimenpiteitd  lddkekorvaussddstdjen  toteuttamiseksi  pédasiallisesti
tarkoituksenmukaisina. Ladkekorvaussddstojen terveydellisesti ja taloudellisesti tarkoituksenmukainen
toimeenpano edellyttiisi kuitenkin huomattavasti laajemman keinovalikoiman kaytt6d kuin arvioitavana
olevaan hallituksen esitykseen on nyt sisdllytetty. Erityisesti erityiskorvausjirjestelmidn esitetyt
muutokset olisi mahdollista korvata muuttamalla valtioneuvoston asetuksen perusteella madrdytyvad
ladkkeiden hinnoittelua ja uudistamalla lddkehuoltojirjestelmdd siten, ettd avo- ja laitoshuollon
rajapinnoilla toimivat terveys- ja sosiaalithuollon yksikdt siirtyisivit kdyttdmédn yha useammin julkisten
kilpailutusten avulla hankittavia ladkkeita.
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