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LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA EDUSKUNNALLE LAIKSI SAIRAUSVAKUUTUSLAIN 6 LUVUN
2 JA 3 §:N MUUTTAMISESTA

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoamme sairausvakuutuslain
muutoksiksi, jotka koskevat lddkkeiden hintalautakunnan yhteydessa toimivan
asiantuntijaryhmén kokoonpanoa seka hintalautakunnan johtajan ratkaistavissa olevia
asioita. Piddmme esitettyjd muutoksia sairausvakuutuslain 6 luvun 2 ja 3 §:34n
perusteltuina. Katsomme kuitenkin, ettd muutokset edellyttévit tiettyjen kdytannon
toimintatapojen kehittdmistd lautakunnan sihteeristdssa.

Asiantuntijaryhmin kokoonpano

Lddkkeiden hintalautakunnan yhteydessa toimivan asiantuntijaryhmin kokoonpanoa
esitetddn muutettavaksi siten, ettei ryhmassa tarvitsisi olla endi terveystaloustieteen
asiantuntijaa. Yhdymme hallituksen esitysluonnoksessa esitettyyn nikemykseen siit,
ettd asiantuntijaryhméan kokoonpanoa on tarpeen vahvistaa lagketieteellisen
asiantuntemuksen osalta.

Lddkehoidon kehittyessd yhd monimutkaisempien sairauksien ja pienempien
potilasryhmien hoitoon tarkoitettujen valmisteiden suuntaan on nimenomaan
asiantuntijaryhmin laaketieteellisen asiantuntemuksen laajentamiselle tarvetta.
Asiantuntijaryhmén sairausvakuutuslain mukaisena tehtévéna on arvioida erityisesti
ldékkeen erityiskorvattavuutta koskevia hakemuksia, ja sen toiminta on painottunut
ladkevalmisteiden hoidollisen arvon arviointiin, jolloin lisketieteellisen ja
farmakologisen asiantuntemuksen tarve korostuu.

Pidimme kuitenkin tarkeéni sité, ettd uuden ldikevalmisteen korvattavuutta ja
hintaa koskevassa lautakunnan piitoksenteossa varmistetaan riittdvi
terveystaloustieteellinen asiantuntemus. Lautakunnan sihteeriston
terveystaloustieteellisen asiantuntemuksen kasvattaminen onkin ollut perusteltua.
Laadukkaan arviointitydn varmistaminen seki terveystaloudellisia selvityksia koskevien
ohjeiden johdonmukainen ja tarkoituksen-mukainen soveltaminen ovat tallgin
ensisijaisen tarkeitd tekijoita, joiden toteutumisesta lautakunnan tulee huolehtia. Hyvin

LAAKETEOLLISUUS RY s Porkkalankatu 1, PL 206, 00181 HELSINKI « Kotipaikka: Helsinki e Y-tunnus 0881821-0 « Puhelin {09) 6150 4900
Faksi (09) 6150 4940 « S3hkdposti: etunimi.sukunimi@pif.fi » www.laaketeollisuus.fi



2(2)

toimivan prosessin kehittdmiseksi tarvitaan nihdiksemme myds nykyisti enemmin
avointa vuorovaikutusta lautakunnan sihteeristdn asiantuntijoiden seki hakemuksia
valmistelevien yritysten vilill4.

Hintalautakunnan johtajan ratkaistavissa olevat asiat

Ladkkeiden hintalautakunnan johtajan ratkaistaviin asioihin esitetdan lisattaviksi
biosimilaarivalmisteen korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen, jos
biosimilaarivalmistetta vastaava valmiste on jo hyviksytty korvattavaksi. Pidimme
esitettyd muutosta johdonmukaisena ottaen huomioon rinnakkaisvalmisteita koskevan
sairausvakuutuslain sdéntelyn. Muutoksen avulla voidaan vihenti3 naiden selvien ja
riidattomien asioiden késittelyyn liittyvda hallinnollista tydts ja samalla vapauttaa
resursseja vaativampien hakemusten kisittelyyn.

Se, ettd yhd suurempi osa lautakunnan péitésvallasta siirretddn hintalautakunnan
johtajan ratkaisuvallan piiriin, lisd4 entisestién tarvetta ajantasaisesti ja helposti
saatavilla olevalle tiedolle ndisti ns. toimistopaitoksista lautakunnan verkkosivuilla.
Talla hetkelld voi olla, ettd yksittdinen paatds valmisteen korvattavaksi ottamisesta ehtii
tulla voimaan ennen kuin muilla hakijoilla on tietoa asian vireille tulosta tai tehdysti
paatoksesta. Tilannetta ei voi pitdd hyvaksyttivina ottaen huomioon sen, millaiset
vaikutukset uuden rinnakkaisvalmisteen, biosimilaarin tai rinnakkaistuodun tai -jaellun
valmisteen korvausjarjestelmaan sisillyttamiselld voi olla alkuperiisvalmisteen
myyntiluvan haltijan kannalta.
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