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Lausuntopyyntd luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi sairausvakuutuslain, lddkelain 57 b ja 102 §:n se-
ka terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 22 ja 23 §:n muuttamisesta

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt valtiovarainministeriélta lausuntoa l34-
kekorvaussdastdjen toteuttamiseen liittyvasta kokonaisuudesta. Lausuntoa on
pyydetty 9.9.2016 mennessa.

Esityksessd ehdotetaan toteutettavaksi hallitusohjelman mukainen lidkekorvaus-
jarjestelmaan kohdennettu 150 miljoonan euron sdisté julkiseen talouteen vuo-
den 2017 alusta. Tasta sdédstovelvoitteesta 50 miljoonan euron sdistd aiennettiin
hallituksen vuoden 2016 talousarvioehdotuksessa toteutettavaksi jo vuoden 2016
alusta. Saastotavoite kuitenkin pieneni tdydentivissa talousarvioehdotuksessa 25
miljoonaan euroon. Sdastd toteutettiin sadtamalla ladkealan toimijoille vuoden
2016 alusta kertaluonteinen palautusmaksu ja apteekit velvoitettiin osallistumaan
sdastbtavoitteen toteuttamiseen muuttamalla apteekkimaksutaulukkoa véliaikai-
sesti. Pysyvid muutoksia olivat vakuutettujen omavastuuosuuksien muutokset.
Vuoden 2016 alusta voimaantulevaa 45 euron alkuomavastuuta korotettiin 50 eu-
roon, ylemman erityiskorvausluokan ladkekohtaista omavastuuta korotettiin 3
eurosta 4,50 euroon ja vuosiomavastuun ylityksen jilkeistad ladkekohtaista oma-
vastuuta korotettiin 1,50 eurosta 2,50 euroon. Lisdksi Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean paatdksellda on muutettu vaihtokelpoisten ladkkeiden
maédrittelyperusteita siten, ettd ladkelaastarit on méaaritelty vaihtokelpoisiksi. V-
liaikaisten sddstdtoimenpiteiden purkautuessa vuoden 2017 alusta télld esityksel-
14 toteutettaisiin vield puuttuva 134 miljoonan euron sdistd lddkekorvauksiin.

Sdastét ehdotetaan toteutettavaksi keinoin, joilla edistettaisiin lddkeyritysten vi-
lista hintakilpailua, vdhennettdisiin Iddkejatetta, edistettiisiin rationaalista ladke-
hoitoa seka tarkistettaisiin erityiskorvausjirjestelmaé. Lisdksi Suomessa ehdote-
taan otettavaksi kdaytt6on uusi riskinjakomenettely edistiméan uusien ja innova-
tiivisten ldadkkeiden markkinoille tuloa.

Valtiovarainministerién lausunto

Hintakilpailun lisddmiseksi ehdotetaan, ettd sairausvakuutuslakiin lisdttdisiin uusi
hinnoittelusddnnos ensimmaiselle korvattavalle biosimilaarille. Biologisesti val-
mistetut ladkkeet ovat nopeasti valtaamassa alaa ladkehoidossa. Vuonna 2014
kymmenen Suomessa myydyimman lddkevalmisteen joukossa oli kahdeksan bio-
logista ladketta. Mittavatkin sadstdmahdollisuudet liittyvat markkinoille tulevien
biosimilaarien kaytt6on siina vaiheessa, kun alkuperiisen ladkkeen patenttisuoja
pddttyy. Lisdksi ehdotetaan muutoksia viitehintajarjestelmaan lddkkeiden hinta-
kilpailun lisddmiseksi. Lidkejatteen vahentamiseksi ja rationaalisen ladkehoidon
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lisddmiseksi esitetddan mm. rajattavaksi hinnaltaan erityisen kalliiden lddkkeiden
kerralla korvattavaa maaraa kuukauden tarvetta vastaavaksi. Lisdksi ehdotetaan
erityiskorvausjarjestelman tarkistamista siten, etta diabetesldidkkeistd muut kuin
insuliinivalmisteet siirrettaisiin alempaan, 65 prosentin erityiskorvausluokkaan
nykyisen 100 prosentin korvausluokan sijasta. Esityksessd ehdotetaan lisdksi, etta
sairausvakuutuslaissa sdddettaisiin mahdollisuudesta hyviksyéi ladkevalmisteen
korvattavuus ja tukkuhinta jatkossa myos ehdollisena. Kyseessi olisi ladkekor-
vausjdrjestelmadn sisdllytettdva uusi menettely, jonka tavoitteena on jakaa mm.
valmisteen hoidolliseen arvoon, lddkettd kayttivien maaraan tai valmisteen kus-
tannusvastaavuuteen liittyvaa riskid lddkeyritysten ja rahoittajien kesken.

Luonnoksessa esitettyjen sddstékeinojen voidaan arvioida olevan terveys- ja 133-
kepoliittisesti perusteltuja ja kannatettavia. Toimenpiteiden vaikutuksiin liittyy
kuitenkin useita vaikeasti arvioitavia elementtejs, joita tulisi pyrkia avaamaan ta-
loudellisissa vaikutuksissa vield nykyistd kattavammin. Esityksen mukaan kaikki-
aan noin 70 milj. euroa saastodsta tavoitellaan toteutettavaksi korvausjérjestel-
madssd olevien ladkevalmisteiden hintakilpailun edistamiselld. Tahdn kokonaisuu-
teen vaikuttavia esityksia on luonnoksesta nyt vaikea hahmottaa. Osittain avoi-
meksi myds jaa, millaiseen laskelmaan tai arviointiin mainittu 70 milj. euron siis-
téoletus perustuu.

Uuden riskinjakomallin arvioidaan mahdollistavan sairausvakuutukselle noin 14
milj. euron sddstén. Tdmdn sddstdarvion syntymisti ei sitdkaan avata esityksessa
tarkemmin. Luonnoksessa todetaan nyt myds, ettd ehdotuksen toimeenpano li-
saisi ty6ta Ladkkeiden hintalautakunnalla, Kelassa ja Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksessa Fimeassa ja vaatisi mahdollisesti lisdresursseja. My®s niméa
vaikutukset tulisi ottaa sadstokokonaisuutta toteutettaessa huomioon siten, ettei
niistd aiheudu valtiotaloudelle lisdkustannuksia. Riskinjakomalliin liittyva sairaus-
vakuutuslain muutos olisi luonnoksen mukaan voimassa vain vuoden 2019 lop-
puun saakka. Sairausvakuutuksen sadst6jen tulee kuitenkin olla luonteeltaan py-
syvia.

Rationaalisen lddkehoidon toimenpiteilld pyritddn ohjaamaan lddkemaardamis-
kdytdntda edullisempiin valmisteisiin ja myds vihentamaan ladkejatetta. Ladkkei-
den toimituskertojen lisddntyessa myos apteekkien perimien toimitusmaksujen
maara lisdantyy. Tama lisdkustannus koituu padsdantéisesti sairausvakuutukselle.
Jotta ndin ei kavisi, olisi samassa yhteydessa tarkasteltava uudelleen myés Kan-
saneldkelaitoksen apteekeille maksamien toimitusmaksujen tasoa.

Valtion osuus lddkekorvausjarjestelman sddstéstad on noin 45 prosenttia. Talous-
arvioehdotus vuodelle 2017 sisaltaa sairausvakuutuksen menojen osalta 60 milj.
euron uuden sdastén vuoteen 2016 verrattuna. Hallituksen esityksen luonnokses-
ta ei nyt kdy ilmi, voidaanko esitetyilld toimenpiteilld saavuttaa niille arvioitu sdds-
tévaikutus kokonaisuudessaan jo vuonna 2017 vai joiltain osin mahdollisesti vasta
mySéhemmin. Hallituksen paatéksen mukaisesti sddstotavoitteen tulee toteutua
kokonaan jo vuonna 2017.

Koska sddstdjen toteutumiseen liittyy epavarmuutta, sitd varmennettaisiin esityk-
sen mukaan vuodesta 2018 alkaen apteekkien tiloissa toimivien sivuyhtididen
kieltdmiselld. Tata ehdotetaan erillisella, Iddkelain muuttamiseksi annettavalla
hallituksen esitykselld. Toimenpiteen arvioidaan lisddvan valtion verokertymaa
vuositasolla korkeintaan 7-8 milj. eurolla. Taltd osin kyse olisi kuitenkin tilantees-
ta, jossa menosddstopdatosta korvattaisiin verotuksen kautta tapahtuvalla muu-
toksella. Vaikutukset tulisivat niin ikddn vasta vuonna 2018.
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