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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Hallituksen esityksen tavoitteena on julkisen talouden tasapainottaminen 90 miljoonan euron
ladkekustannuksiin kohdistuvilla sdastotoimilla. Ladketeollisuus ymmartaa tarpeen hillita
velkaantumista ja vahvistaa julkista taloutta. Valttamatonta julkisen talouden vahvistamista ei tule
kuitenkaan tehda lyhytnakoisesti tavalla, joka vaarantaa potilaiden laadukkaan hoidon toteutumisen
sekd heikentad merkittavasti ja Orpon hallituksen tavoitteiden vastaisesti terveysalan kasvun
jatkumisen ja kansainvalisten TKl-investointien houkuttelemisen edellytyksia.

Suurin ongelma on hallituksen suunnitelma leikata uusimpien innovatiivisten ladkkeiden
tukkuhintoja. Tama heikentaisi uusien ladkkeiden kehittamisen ja markkinoille tuomisen
edellytyksia, minka lisdksi silla olisi merkittavia vaikutuksia myés Suomen ulkopuolella. Ehdotetuista
toimenpiteista se sisdltda kaikkein vakavimman riskin seka viiveille uusien ladkehoitojen saamiseksi
suomalaisten potilaiden kaytt6on ettd Suomen kilpailukyvyn heikentymiselle kipeasti kaivattujen
kansainvalisten investointien kohteena. Tukkuhintaleikkaus tulee siksi ehdottomasti korvata
vahemman vahingollisella, mutta vastaavan sddstovaikutuksen tuovalla toimenpiteella.
Ladketeollisuus tekee konkreettisen ja toteuttamiskelpoisen ehdotuksen.

On tarkeaa, ettd Suomessa huomioidaan kansainvalinen toimintaymparisto, jossa ladkeyritykset
toimivat. Tama koskee sekda Suomen mahdollisuuksia houkutella innovatiivisen teollisuuden
tutkimusinvestointeja etta jarjestelmas, jonka kautta uudet hoidot otetaan yhteiskunnan
rahoituksen piiriin. Sairausvakuutuksen ehdollisen korvattavuuden toimintamalli on osoittautunut
keskeiseksi keinoksi parantaa uusien innovatiivisten ladkkeiden saamista ladkekorvausjarjestelmaan
ja sita kautta suomalaisten potilaiden saataville. On siksi erinomaista, etta hallitus esittaa
jarjestelman vakinaistamista.
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LAAKEVALMISTEIDEN TUKKUHINTOJEN ALENTAMINEN KAANTYISI TARKOITUSTAAN VASTAAN

Laaketeollisuus ry vastustaa hallituksen suunnittelemaa, vain kaikkein uusimpiin innovatiivisiin
laakkeisiin kohdistettavaksi tarkoitettua hintaleikkausta. Nain kohdennetun leikkaustoimen
aiheuttamat negatiiviset seurannaisvaikutukset ulottuvat huomattavasti Suomen rajojen
ulkopuolelle eri maiden soveltamien kansainviélisten hintavertailumekanismien vuoksi. Siksi uusiin
valmisteisiin kohdentuvan tukkuhintaleikkauksen negatiivinen vaikutus laakkeiden saatavuuteen ja
tutkimusinvestointien kohdentamiseen Suomeen voi haitallisuudessaan olla huomattavasti
merkittavampi kuin silla nimellisesti tavoiteltu saasto.

Laakehoito on keskeinen ja valttdmaton osa toimivaa terveydenhuoltoa. Ladkkeillda on merkittava
rooli niin ihmisten terveyden seka tyo- ja toimintakyvyn yllapitamisessa ja palauttamisessa kuin
soten kustannuspaineiden lievittdjana ja talouskasvun mahdollistajana. Huolimatta vaeston
ikddntymisesta johtuvasta ladkehoidon tarpeen lisdantymisesta ja ladkehoidon jatkuvasta
kehittymisesta uusiin sairauksiin, lddkekustannusten osuus terveydenhuollon
kokonaiskustannuksista on pysynyt pitkdan vakaana, noin 15 prosentissa.

Hallituksen esitysluonnoksen Kelan laakekorvausmenoja koskevissa kuvaajissa ei ole huomioitu tata
kokonaistilannetta, eika myoskaan ehdollisen korvattavuuden vuosittain merkittavasti kasvaneiden
palautusmaksujen vaikutusta Kelan tosiasiallisiin Iaakemenoihin.

Suomen ladkemarkkinan koko on kansainvalisessa vertailussa erittdin pieni, alle 0,5 %, ja vain noin
1,3, % eurooppalaisesta ladkemarkkinasta. Pienen ladkemarkkinan ja vientiriippuvaisen maan
kohdalla on erityisen tarkeaa huolehtia siitd, ettd maamme toimintaymparistd on kiinnostava seka
uusien ladkkeiden kehittamiseen investoiville ettad naita tuotteita potilaiden kdytt6on saattaville
yrityksille. Harkitsematon hintaleikkaus voi siis vaimentaa suoraan investointiaikeita.

Ruotsin ladkkeiden hintaviranomaisen TLV:n vuosittain tekeman selvityksen mukaan uusien
laakkeiden tukkuhintataso on kuitenkin Suomessa jo nyt erittdin alhainen, yksi Euroopan
matalimmista. Tama asettaa jo nyt haasteita uusien ladkkeiden kayttéonotossa.

Sairausvakuutuksen korvausjarjestelmaan sisallytettyjen ladkkeiden hintatason kohtuullisuutta
arvioidaan uudelleen tihedllad aikataululla, ja tukkuhintaindeksi osoittaa hintatason jatkuvan laskun.
Nyt valmisteltavat sddstotoimet tulevat heikentamaan tilannetta entisestaan.

Lisdksi tuoreen Euroopan tutkivan ldaketeollisuuden kattojarjeston EFPIAn WAIT-indikaattorin
mukaan Suomi on jadnyt eurooppalaisessa vertailussa jo useamman vuoden perakkain
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huolestuttavasti yhda enemman jalkeen siina, kuinka suuri osa Euroopassa myyntiluvan saaneista
uusista ladkkeistd padsee tosiasiassa yhteiskunnan korvaamana potilaiden saataville. Suomalaiset
potilaat saavat siis uudet lddkeinnovaatiot yha hitaammin kdyttéonsa. Ja nyt kannusteita ollaan
heikentamassa edelleen.

Ehdotetut leikkaukset tulevat nimittain todenndkoisesti aiheuttamaan lisaa viiveita uusien hoitojen
saamisessa suomalaisten potilaiden kaytto6on tai johtamaan pahimmillaan jopa siihen, ettei kaikkia
uusia laakkeita voida kansainvalisista, eri maissa kaytossa olevista hinnoittelumekanismeista ja
Suomen alhaisesta vertailuhintatasosta johtuen tarjota Suomen markkinoille. Suomen hintataso
vaikuttaa tosiasiassa saman ladkevalmisteen hintatasoon myds monessa muussa maassa.
Suomalaisten potilaiden ndakokulmasta on erittdin huolestuttavaa, jos viiveet uusien hoitojen
saamisessa kayttoon pitenevat entisestaan.

Laakesaastotoimet ovat myos varsin merkittavassa ristiriidassa Suomen tavoitteleman talouskasvun
luomisen edellytysten kanssa. Sadstotoimillaan Suomi lahettda ristiriitaisen viestin tutkimus- ja
kehittamistoimintaan investoiville yrityksille. Globaalisti erittdin kilpaillut Iddketeollisuuden
tutkimusinvestoinnit kohdennetaan maihin, joissa tutkimustoiminnalle on hyvat edellytykset ja joissa
uudet innovaatiot myos otetaan myyntiluvan saamisen jalkeen kayttéon. Suomen tilanne on tassa
suhteessa jo nyt varsin haastava, silla erityisesti uusien sairaalalddkkeiden kdyttoonotto on ollut
viime vuosina hidasta. Hyvinvointialueiden viimeaikaiset taloushaasteet ovat vaikeuttaneet
tilannetta entisestaan, kun saastoja haetaan osin hyvin lyhytndkdisin toimin. Lisaksi uusien
sairaalalaakkeiden arviointiprosessi on hidas ja ennakoimaton.

Ladketeollisuus on sitoutunut hallituksen tavoitteeseen kasvattaa Suomen TKl-panostukset 4 %:iin
BKT:sta. Tutkiva ladketeollisuus on myds tukenut vahvasti hiljattain julkistettua terveys- ja
hyvinvointialan kasvuohjelmaa, jonka tavoitteena on luoda pohjaa alan investointien kasvulle.
Laaketeollisuus oli viime vuonna yksi harvoista aloista, jotka kasvattivat investointejaan Suomeen.
Viime kevaan investointikyselymme osoitti [adketeollisuuden investointien jatkuvan noin 200
miljoonalla eurolla seuraavan kahden vuoden aikana. Nyt yllattden esitetyt mittavat sdastotoimet
eivat kuitenkaan voi olla vaikuttamatta negatiivisesti yritysten mahdollisuuksiin toteuttaa
suunnitellut investoinnit taysimaaraisesti.

Kansainvalinen kilpailu ladkealan investoinneista on erittdin kovaa, ja niiden houkutteleminen
edellyttaa vakaata, ennakoitavaa ja innovaatiomyodnteista toimintaymparistoa. Mittavia ja
ennakoimattomia uusien ladkehoitojen kehittdjiin kohdennettuja sdaastotoimia toteuttava pieni maa,
jossa uudet ladkeinnovaatiot otetaan eurooppalaisittain hitaasti potilaskayttoon ja tukkuhinnat ovat
matalat, ei houkuttele uusia investointeja. Sdastotoimilla vaarannetaan hallituksen tavoittelemat
ladkealan kasvun edellytykset ja voidaan tata kautta aiheuttaa valtiontaloudelle selvasti suuremmat
menetykset kuin hintaleikkauksella tavoitellut 10 miljoonan euron saadstot olisivat.
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Vaikka kaikki esitetyt sadstotoimet tulevat vaikuttamaan merkittavasti nimenomaan uusia laakkeita
kehittavien yritysten kannattavuuteen, pidimme erityisen ongelmallisena ehdotettua uusien
ladkkeiden tukkuhintojen leikkausta. Tukkuhintaleikkaus lahettaa yrityksille merkittdavan signaalin
siitd, ettei uusien ladkkeiden arvoa tunnusteta. Tukkuhintaleikkausta koskevat sairausvakuutuslain
voimaantulosdaanndkset (3—6 momentit) seka niihin liittyvat perustelut tulee ehdottomasti poistaa
kaavailtujen sdastdtoimien joukosta.

LAAKETEOLLISUUDEN RATKAISUEHDOTUS SAMAN SAASTON AIKAANSAAMISEKSI

Laaketeollisuus ry ehdottaa, etta tukkuhintaleikkauksen sijaan tavoiteltu 10 miljoonan euron sdasto
toteutetaan korottamalla ehdollisen korvattavuuden vakinaistamiseen myo6ta saatavia saastoja
vastaavalla summalla. Piddmme lakiluonnoksessa ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella
saatavaksi arvioitua sadstovaikutusta (60 milj.) liilan pienena. Vuonna 2023 ladkeyritykset palauttivat
Kelalle jarjestelman perusteella 76 miljoonaa euroa, eikd ole myoskdan mitadn syyta olettaa
summan pienentyvan jatkossa, painvastoin, silla ehdollisesti korvattujen ladkkeiden maara on
kasvanut. Uusimman tiedot vuoden 2024 palautusmaksujen kertymasta eivat ole Laaketeollisuus
ry:n saatavilla, mutta Kela voinee toimittaa niistd tietoa ministerioén . Huomioimalla
taysimaaraisesti ehdollisen korvattavuuden tosiasiallinen sdastopotentiaali voidaan valttaa erityisen
ongelmallisena pidettava tukkuhintojen leikkaus, josta tulee luopua.

Tulevien vuosien saastdjen toteutumista voidaan entisestdaan varmistaa laajentamalla jatkossa
ehdollisen korvattavuuden soveltamisalaa kattamaan kaikki uudet ladkevalmisteet ja niiden uudet
kayttoaiheet. Tata kautta on mahdollista hallita yhteiskunnan ladkekorvauskustannusten
kehittymista tavalla, joka ei heikenna innovatiivisen ladketeollisuuden mahdollisuuksia tuoda uusia
valmisteita markkinoille ja kohdentaa TKl-investointejaan Suomeen.

Pandemia muistutti keskinaisriippuvuuden ja toimitusketjujen hauraudesta. Myos Orpon hallitus on
sitoutunut parantamaan sekd maamme huoltovarmuutta ettd lddkkeiden saatavuutta. Ladkkeiden
hyvan saatavuuden varmistaminen on kuitenkin mahdotonta, jos toteutetaan merkittdvia
leikkauksia ja korvausjarjestelman periaatteet muuttuvat ennakoimattomasti, kuten nyt on
tapahtumassa. Yllattavat muutokset ladkeyritysten toimintaymparistossa, ladkkeiden hinnoissa ja
kysynnassa voivat pahimmillaan johtaa ennakoimattomiin, hankaliin saatavuuskatkoihin. Erityisen
hankala tilanne on niiden elintarkeiden valmisteiden kohdalla, joissa karsitdaan globaalista
niukkuudesta ja joissa kansallisen kysynnan ennakoitavuus pitkalla tahtaimella on keskeista (esim.
plasmaperaiset ladkkeet).

Pidamme erittdin valitettavana sitd, ettd nyt toteutettavaksi esitettyja sdastotoimia ei ole valmisteltu
avoimessa vuoropuhelussa alan toimijoiden kanssa, vaan lahes pdinvastoin. Kesdkuussa
lausuntokierrokselle julkistetut sdastotoimet eroavat seka suuruusluokaltaan ettd toimenpiteiltdaan
merkittavasti siitd, mita vasta reilu kuukausi aikaisemmin hallituksen kehysriihessa linjattiin.
Valmistelun epdjohdonmukaisuus on huomattava ja korostaa valitettavalla tavalla
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toimintaympariston ennakoimattomuutta, mika heikentaa kansainvalisten yritysten luottamusta
maahamme investoimiseen.

Tukkuhintojen leikkaus on tarkoitus kohdentaa vuonna 2010 tai myéhemmin myyntiluvan saaneisiin
valmisteisiin. On huomioitava, ettd saman ladkkeen eri vahvuudet, ladkemuodot tai muut
tuoteparannukset voivat olla saaneet myyntiluvan eri ajankohtina. Jos tukkuhintaleikkaus
toteutetaan, sadanndsta tulisi soveltaa vain, mikali valmiste on saanut ensimmaisen myyntiluvan
2010 tai myohemmin. Muussa tapauksessa sen soveltaminen johtaa hyvin epatarkoituksenmukaisiin
tilanteisiin ja heikentaa yritysten mahdollisuuksia kehittda ja tuoda saataville naita parannuksia.

Lain perustelujen mukaan viitehintajarjestelmassa olevat ei-biologiset ladkkeet on suljettu
tukkuhintaleikkauksen soveltamisalan ulkopuolelle, mutta itse lakitekstista vastaava saannos
puuttuu, toisin kuin biologisten ladkkeiden kohdalla. Vastaava poissulkusaannos tulisi lisata myos
niiden valmisteiden osalta, jotka ovat siirtyneet viitehintajarjestelmaan rinnakkaisvalmisteen tuntua
markkinoille. Hintaleikkauksen ulkopuolelle tulee sulkea myds ne viitehintajarjestelmaan
sisallytettyjen valmisteiden hinnanvahvistusmenettelyyn jadneet pakkauskoot, joiden tukkuhinnan
uudistamisissa hintaa on myos laskettu viitehintapuolen kilpailu huomioiden.

Ehdollisen korvattavuuden piirissa olevien valmisteiden osalta tukkuhinnan leikkausta koskeva
siirtymasaannds on tulkinnanvarainen. Lahtokohtaisesti ehdollisen korvattavuuden piirissa olevat
valmisteet tulisi jattaa kokonaisuudessaan tukkuhintaleikkauksen ulkopuolelle. Mikali hintaleikkaus
kuitenkin toteutetaan, tulee sairausvakuutuslain siirtymasaannoksessa ja sen perusteluissa
selkeyttaa edelleen ajatusta siitd, etta tukkuhintojen alentaminen 1,5 %:lla tulee ottaa huomioon
siind vaiheessa, kun Hila ja ladkeyritys seuraavan kerran neuvottelevat valmisteen hinnasta ja
korvattavuudesta uusintahakemuksen kasittelyn yhteydessa, eikd 1.3.2025 maaraaika sovellu naihin
valmisteisiin. Hintaleikkauksen toteuttaminen edellyttaa jokaisen ehdollisen korvattavuuden
sopimuksen paivittamista, eika sita voida toteuttaa yksipuolisesti viranomaisen toimesta.

Tukkuhintaleikkausta koskevan sdadnnoksen tulisi koskea tasapuolisesti alkuperdisvalmisteiden
kanssa myos mahdollisia rinnakkaistuotuja tai -jaeltuja valmisteita. Nyt laissa ei oteta kantaa naihin
tuotteisiin.

Mikali tukkuhintaleikkaus kaikesta huolimatta toteutetaan, on tarkeda, ettd myyntiluvan haltijoita
kuullaan asianmukaisesti ja ettd tahan varataan riittavasti aikaa. Kaikkien asiaan liittyvat aikataulut ja
menettelytavat tulee selkeyttdd mahdollisimman pian, jotta ladkeyrityksilla on tosiasiassa
kohtuullinen mahdollisuus arvioida tilannetta kunkin valmisteen kohdalla ja tehda tarvittaessa
irtisanomisilmoitus korvausjarjestelman ulkopuolelle jadmisesta suunnittelussa aikataulussa
1.2.2025 mennessa.

EHDOLLISEN KORVATTAVUUDEN VAKINAISTAMINEN ON KANNATETTAVA UUDISTUS
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Kuten hallituksen esitysluonnoksessa todetaan, ehdollinen korvattavuus parantaa uusien
innovatiivisten ladkkeiden paasya korvausjarjestelman piiriin mahdollistamalla l1adkkeiden
kustannusvaikuttavuuteen, tehoon ja taloudellisuuteen liittyvan epdavarmuuden hallitsemisen.
Ladketeollisuus ry yhtyy hallituksen arvioon siitd, etta ehdollinen korvattavuus soveltuu siita
saatujen kokemusten perusteella |lddkekorvausjarjestelmaan. Jaamme myds ndkemyksen siita, etta
kansainvalisessa toimintaymparistdssa olisi hyvin ongelmallista luopua laajasti muissa maissa
kaytossa olevan riskinjakomallin kansallisesta sovelluksesta.

Laaketeollisuus ry kannattaa siksi ehdotusta ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisesta vuoden
2025 alusta lahtien poistamalla saannds jarjestelman maaraaikaisuudesta sairausvakuutuslain
voimaantulosdaanndksista. Muutos tukee uusien |ldadkeinnovaatioiden saamista jatkossakin
suomalaisten potilaiden ja terveydenhuollon kaytt66n. Suomen pienelle ladkemarkkinalle on
erityisen tarkeaa, etta meilla on olemassa eurooppalaisessa vertailussa toimiva malli uusien
innovaatioiden kayttoonotolle.

Arvioimme kuitenkin ehdollisen korvattavuuden vakinaistamisella saatavaksi arvioidun
saadstovaikutuksen (60 milj.) lilan pieneksi. Vuonna 2023 laakeyritykset palauttivat Kelalle
jarjestelman perusteella 76 miljoonaa euroa, eika ole myoskdaan mitdan syyta olettaa summan
pienentyvan jatkossa, pdinvastoin, silla ehdollisesti korvattujen laakkeiden maara on kasvanut.
Huomioimalla taysimadaraisesti ehdollisen korvattavuuden tosiasiallinen sdastopotentiaali voidaan
valttaa erityisen ongelmallisena pidettdva tukkuhintojen leikkaus, josta tulee luopua.

Ehdollisen korvattavuuden menettelyn sisallollisia uudistamistarpeita tullaan arvioimaan osana
parhaillaan menossa olevaa ladkkeiden arviointitoiminnan uudistamistyéryhman tyota, jossa myos
Ladketeollisuus ry on mukana. Tassa yhteydessa tulisi harkita jarjestelman soveltamisalan
laajentamista kaikkiin uusiin ladkkeisiin ja ladkkeiden uusiin kayttoaiheisiin. Tata kautta voitaisiin
Suomen kilpailukykya vaarantamatta parantaa entisestaan edellytyksia hallita uusien ladkkeiden
kayttoonottoon liittyvaa epavarmuutta mm. ladkekorvauskustannusten nakékulmasta.

Ehdollisen korvattavuuden piirissa olevat valmisteet tulisi jattaa hallituksen suunnitteleman
tukkuhintaleikkauksen ulkopuolelle, mikali toimi kaikista negatiivista vaikutuksistaan huolimatta
toteutetaan, silla ehdollisen korvattavuuden valmisteilla julkisten enimmaistukkuhintojen
leikkauksen negatiiviset seurannaisvaikutukset olisivat erityisen suuret.

BIOLOGISTEN LAAKKEIDEN HINNOITTELU JA KORVATTAVUUDEN LAAJUUDEN UUDELLEEN ARVIOINTI
SISALTAA ONGELMIA
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Sairausvakuutuslain 6 luvun uuteen 16 a §:d3n esitetdan uutta sdanndsta koskien biologisten
ladkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentamista. Léaaketeollisuus ry pitaa pienten
potilasryhmien kuten lapsipotilaiden tarvitsemien biologisten lddkkeiden saatavuuden
varmistamisen kannalta hyvin ongelmallisena, ettd hintojen alentaminen ehdotetaan ulotettavaksi
myos niihin vahvuuksiin, lddkemuotoihin ja pakkauskokoihin, joille ei ole tullut biosimilaarikilpailua
eikd viitehintaryhmaa siten ole muodostunut. Tallaisten ns. palvelutuotteiden kannattavuus on
lahtokohtaisesti heikompaa, mika selittdd myos sita, ettei biosimilaareja tuoda markkinoille. Vaarana
on, ettd ehdotetussa muodossaan sddannods johtaa pienille potilasryhmille tarkeiden ladkkeiden
valikoiman kaventumiseen.

Saannosta tulee lisdksi selkeyttdaa edelleen siten, ettd on selvaa, ettd uutta hintaporrasta voidaan
soveltaa vain silloin, kun alkuperdisvalmisteen ensimmainen biosimilaari tulee korvattavaksi.

Vastaavasti sddnndksen voimaantulosdaannos kaipaa selkeyttamista. Kuten rinnakkaisvalmisteidenkin
uuden hinnoittelusdannon siirtymasaannoksissa, ei myoskaan uutta biologisten lddkkeiden
hinnoitteluporrasta tule soveltaa takautuvasti niihin valmisteisiin, joiden kohdalla biosimilaareja on
jo saatavilla 1.1.2025. Naiden vanhempien valmisteiden hintoja on leikattu mahdollisesti jo useita
kertoja aiempien hinnan ja korvattavuuden uusintojen yhteydessa. Lakiin tulee lisdta selkea
siirtymdsaannos, jonka mukaan 16 a §:33 sovelletaan vain niissa tapauksissa, joissa ensimmainen
biosimilaari tulee korvattavaksi ja saataville 1.1.2025 jalkeen. On syyta huomioida myds se, etta
1.1.2025 alkaen useat biologiset valmisteet siirtyvat l[adkevaihdon ja viitehintajarjestelman piiriin,
eika uusi hinnoittelusaannds koske ndita valmisteita.

On tarkeda, ettd biologisten ladkkeiden hinnoittelua koskeva saantely kohtelee
alkuperadisvalmisteiden ohella tasapuolisesti myds mahdollisia aiemmin markkinoille tulleita
biosimilaareja samoin kuin rinnakkaistuotuja tai -jaeltuja valmisteita. Talta osin 16 a §:ssd ja sen
siirtymasaanndksissa kaytetty terminologia on syyta tarkistaa.

Uutta hintaporrasta koskevan sadnndksen edellytyksena tulee kauppaan tuonnin sijaan olla
biosimilaarin tosiasiallinen saatavuus, mika tulee huomioida lain 16 a §:ssa. Esimerkiksi Fimealle
ilmoitettu valmisteen kauppaan tuonti ei valttamatta tarkoita sita, etta biosimilaarivalmiste olisi
tosiasiassa saatavilla.

Otettaessa kayttoon aiempaa voimakkaammin biologisten ladkkeiden hintoja laskeva sadntely, tulee
uuden sdantelyn soveltamisalaan kuuluvien valmisteiden kohdalla ehdottomasti luopua
maaradaikaisista hinnan ja korvattavuuden uudistamisista. Uudistamisten sdilyttaminen aiheuttaa
ladkeyrityksille kohtuutonta hallinnollista taakkaa ja kustannuksia suhteessa yhteiskunnan
tavoittelemiin hyotyihin ja heikentaa edelleen erityisesti pienimenekkisten tuotteiden
kannattavuutta, mikali ne saatavuusriskeista huolimatta sisallytetdan uuden hinnoittelusaannon
piiriin. Tama vastaisi myos tilannetta rinnakkaisvalmisteiden korvattavaksi tulemisen jalkeen muilla
kuin biologisilla |adkkeilld. Biologisten valmisteiden erilaiselle kohtelulle ei ole kestadvia perusteluita.
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Laakkeiden hintalautakunnalle annettavaksi suunniteltu mahdollisuus poistaa oma-aloitteisesti
korvattavuuden rajoitukset on sen sijaan kannatettava. Samalla on tarkeaa, ettd myyntiluvan haltija
voi jatkossakin hakea myds itse rajoituksen purkua. On lisdksi olennaista, ettd mahdolliset
alkuperais- ja biosimilaarivalmisteiden valiset erot esimerkiksi hyvaksytyissa kayttdaiheissa
huomioidaan ja myyntiluvan haltijaa kuullaan ennen kuin Hila tekee asiassa paatoksen, jotta kaikki
asiaan liittyvat mm. patenttisuojaan liittyvat seikat voidaan ottaa asianmukaisesti huomioon.
Saannoksen soveltamisessa tulee myos huomioida, ettd osa valmisteista tulee todennakoisesti
olemaan ehdollisen korvattavuuden sopimusmenettelyn piirissa.

Biologisten ladkkeiden kohdalla ollaan vasta panemassa toimeen edellisen hallituksen paatosta
sisallyttdaa nama valmisteet asteittain apteekeissa tapahtuvan ladakevaihdon piiriin. Merkittavalla
osalla biologisista valmisteista apteekkivaihto kdaynnistyy 1.1.2025 alkaen. Tama muutos tulee
todennakdisesti johtamaan huomattavasti lain perusteluissa odotettua suurempien saastdjen
syntymiseen. Samanaikaisesti tehtdvat useat eri biologisia valmisteita koskevat saastotoimet ovat
omiaan vahentamaan yritysten mahdollisuuksia tuoda uusia biologisia laakkeitd Suomen
markkinoille ja houkuttelemaan Suomeen naihin valmisteisiin kohdistuvaa tutkimusta.

EU:N HTA-ASETUKSEN TOIMEENPANOSSA VALTETTAVA UUDET KANSALLISET VIIVEET

HTA-asetuksen kansallinen toimeenpano vaatii muutoksia nykyiseen sairausvakuutuslakiin.
Laaketeollisuus ry pitaa kaavailtuja sairausvakuutuslain muutoksia padosin perusteltuina.

HTA-asetuksen keskeisena tavoitteena on nopeuttaa uusien ladkkeiden kdyttéonottoa eri EU:n
jasenmaissa. Siksi sairausvakuutuslakiin kaavaillut muutokset tulee tehda niin, ettei tarpeetonta
lisdviivetta kansallisella tasolla aiheudu.

HTA-asetuksen myotd kdynnistyy yhteiseurooppalainen arviointitoiminta, jossa arvioidaan
keskitetysti uuden ladkehoidon suhteellinen teho. Lausunnolla olevassa sairausvakuutuslain
muutoksessa kdytanndssa vaaditaan lopullinen yhteiseurooppalainen arviointiraportti, ennen kuin
hintalautakunnan hakemusprosessi kaynnistyy. HTA-asetus ei kuitenkaan vaadi kansalliseen
prosessiin lopullista raporttia. Jasenmaan tulee hyddyntaa yhteiseurooppalaista arviointiraporttia
prosessissa, mutta myos luonnos riittaa.

Ladketeollisuus ry pitaa valttamattomana, ettei Suomi vaadi lopullista arviointiraporttia, silla se
tuottaisi tarpeetonta viivetta hinta- ja korvattavuusprosessiin erityisesti silloin, kun luonnoksen
voidaan perustellusti olettaa vastaavan myos lopullista raporttia. Hinta- ja korvattavuushakemuksen
kasittelyn pitaa olla mahdollista jo siina vaiheessa, kun luonnos raportista on saatavilla. Lisaksi on
tarkeaa paivittaa ripeasti Hilan hakemusohjeet, jotta kaikilla toimijoilla on yndenmukainen kasitys
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siitd, mita hakemukseen vaaditaan ja jotta ladkeyritykset voivat ajoissa valmistautua hakemusten
jattdmiseen HTA-asetuksen tullessa voimaan.

Nyt tehtavissa lakimuutoksissa on syyta arvioida HTA-asetuksen vaikutukset hinnan
uudistamisenprosessiin seka erityiskorvattavuushakemukseen. Myos talta osin on tarkeaa huolehtia,
ettd ohjeistukset ovat ajan tasalla ja tukevat sujuvia hakemusprosesseja.

Ehdotetussa lakimuutoksessa tdsmennetaan tilanteita, joissa hintalautakunnalla on oikeus
kdaynnistad menettely valmisteen korvattavuuden lakkauttamiseksi. Nyt kirjatussa muodossa
hintalautakunnalle annetaan laaja oikeus lakkauttaa korvattavuus jo pelkastdan silla perusteella, etta
yhteiseurooppalaisesta arviointiraportista on tehty paivitys tai yhteiselle alustalle on tuotu lisdtietoa.
Nyt ehdotetussa muodossa oikeus on kohtuuttoman laaja ja ennakoimaton.

Ladketeollisuus ry pitaa valttamattomana, etta korvattavuuden lakkauttamista koskeva lisays
rajataan ja tdsmennetdan. Pelkka uusi versio raportista ei sellaisenaan voi olla korvattavuuden
lakkauttamisen peruste, vaan raportin tulee sisaltda merkittavasti hinnan ja korvattavuuden
edellytyksiin vaikuttava muutos.

HTA-asetus vaatii jdsenmaiden viranomaisia raportoimaan yhteiselle alustalle heille toimitetut
yhteiseurooppalaisen arvioinnin kannalta relevantit aineistot ja tiedot. Sairausvakuutuslakia on
tarkoitus muuttaa talta osin niin, etta hintalautakunta voi jatkossa toimittaa vaaditut, myds
luottamuksellista aineistoa sisaltavat tiedot. Laissa ja sen soveltamiskdaytannossa tulee kiinnittaa
erityista huomiota siihen, etta liikesalaisuuden piiriin kuuluvia tietoja voi toimittaa vain silta osin
kuin se on HTA-asetuksen perusteella yhteiseurooppalaisen arviointitoiminnan kannalta tosiasiassa
relevanttia ja valttamatonta. Esimerkiksi kansalliseen laakkeen taloudellisuuteen liittyvaan arviointiin
liittyvaa liikesalaisuuksia sisdltavaa tietoa ei tule toimittaa koordinaatioryhman yhteiselle alustalle,
vaan raportoitavan tiedon tulee liittya valmisteen suhteellisen tehon arviointiin.

Yhteiseurooppalaisen arviointitoiminnan ja HTA-asetuksen tavoitteena on nopeuttaa uusien
ladkehoitojen kayttoonottoa. Jotta saantelylle asetettuun tavoitteeseen paastaan, eri
arviointiviranomaisten resurssien riittavyydesta on pidettava huolta. Lisdksi on varmistettava, etta
kansallinen toiminta muutoinkin tukee asetettua tavoitetta.

LAAKEKORVAUSTEN ALKUOMAVASTUUN KOROTUS ON MALTILLINEN MUUTOS

Hallituksen valmistelema alkuomavastuun korottaminen kohdistuu tasapuolisesti kaikkiin
korvattavia ladkkeita kayttaviin lapsia ja nuoria lukuun ottamatta. Sen korottamista voidaan tasta
syysta pitaa ladkkeita kayttavien kannalta kohtuullisempana toimenpiteena kuin esimerkiksi paljon
ladkkeita kayttaviin kohdistuvan vuosiomavastuun korotusta. Esitetty keskimaarainen
potilaskohtainen kustannusten nousu on myds suuruudeltaan maltillinen.
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Useat muut samassa yhteydessa toteutettavaksi esitetyt sddastotoimenpiteet kuten biologisten
valmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden uudet hinnoittelusadannot tulisivat toteutuessaan myos
alentamaan ladkkeiden kayttdjien kustannuksia. Ehdollisen korvattavuuden vakinaistaminen
puolestaan mahdollistaisi jatkossakin uusien ladkehoitojen nopeamman saamisen potilaiden
kayttoon.

Orpon hallituksen hallitusohjelmakirjauksen mukaan “mahdollistetaan ladkekorvausten
vuosiomavastuun jakaminen osiin julkisen talouden nakékulmasta kustannusneutraalilla
uudistuksella”. Ladketeollisuus ry kehottaa kiirehtimaan taman asian valmistelua. Ladkekorvausten
vuosiomavastuun jakaminen osiin edistaisi osaltaan potilaiden ladkehoitojen asianmukaista ja oikea-
aikaista kayttoa, hoitoon sitoutumista ja potilaiden taloudellisen aseman turvaamista.

EDULLISIMPIEN LAAKKEIDEN VARASTOINTI JA TARJOAMINEN APTEEKEISTA

Tavoite pyrkia tehostamaan vaihtokelpoisten valmisteiden hintakilpailua on kannatettava ja siita
ndkokulmasta apteekkien hintaneuvontaa ja lddkkeiden varastointia koskevien velvoitteiden
tarkentamista voidaan pitaa perusteltuna. Edullisimpien ldadkkeiden hintakilpailun tehostamisella ja
apteekkien viitehintaisten valmisteiden toimittamisesta saamaan katteeseen vaikuttamalla olisi
kuitenkin voitu saavuttaa huomattavasti nyt ehdotettua merkittavampia saastoja.

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan myds apteekkien ladkevarastoa ja hintaneuvontaa koskevalla
muutoksella tavoitellaan valtion talouden tasapainottamiseen pyrkivia sadstoja. Talta osin
esitysluonnoksessa ei kuitenkaan ole esitetty arviota toimenpiteilld saavutettavasta
sadstdsummasta. Myos talle sadastokokonaisuudelle tulisi madritellda euromaarainen arvio ja ottaa se
huomioon muiden sadstotoimien tarvetta pienentdvasti.

Jotta apteekkien on tosiasiassa mahdollista pitda kulloinkin edullisimpia valmisteita varastossaan ja
potilaiden saatavilla, on tarkeaa, etta ladkeyrityksilla on jatkossakin mahdollisuus reagoida
markkinassa tapahtuviin hintojen alenemisiin muuttamalla tukkuhintoja 2 viikon valein.

APTEEKKKIEN OIKEUS POIKETA LAAKEMAARAYKSESTA PARANTAA SAATAVUUTTA

Piddamme ehdotettua muutosta ldhtokohtaisesti kannatettavana. Antamalla apteekeille oikeus
poiketa tietyissa poikkeustilanteissa ladkarin kirjoittamasta ladkemaarayksesta voidaan parantaa
ladkkeiden saatavuutta niita tarvitsevien potilaiden kdyttoon seka turvata potilaiden lddkehoitojen
jatkuvuutta laissa maaritellyissa erityistilanteissa, esimerkiksi valtakunnallisten saatavuushairididen
yhteydessa.
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Ehdotettu toimintamalli korostaa apteekkihenkildston farmaseuttisen osaamisen merkitysta
l[adkitysturvallisuuden varmistamisessa. Se voi vahentaa reseptien muuttamiseen liittyvaa
hallinnollista taakkaa tilanteissa, joissa [adkkeen maaradjaa ei tavoiteta.

Saantelyssa ja sen soveltamisen valvonnassa on tarkeda varmistaa, ettei sdantely tule johtamaan
epatarkoituksenmukaisiin, esimerkiksi apteekin omista taloudellisista intresseista kumpuaviin
toimintamalleihin kuten poikkeussdannosten perusteettoman laajaan soveltamiseen. Toimijoiden
ndkokulmasta on toisaalta myos tarkeds, ettei sidannoksen soveltamiseen liitetd kohtuuttoman
suurta hallinnollista taakkaa.

KASVUN EDELLYTYKSISTA ON HUOLEHDITTAVA - INVESTOINTEJA EI SAA SAASTAA POIS

Laaketeollisuus ry korostaa, ettd lddkkeisiin kohdennettavat sddstotoimet tulee toteuttaa tavalla,
joka ei leikkaa mahdollisuuksia toimialan ennustamalle investointien kasvulle. Siksi hallituksen tulee
luopua ehdotetusta uusien korvattavien lddkkeiden tukkuhintojen leikkauksesta ja korvata se
huomattavasti vahemman vahingollisella ehdollisen korvattavuuden jarjestelmaan kohdennetulla
saastotoimella. Lisdksi on tarkeaa, ettd hallitus toteuttaa ehdotuksen ehdollisen korvattavuuden
jarjestelman vakinaistamisesta.

Laaketeollisuus ry

Anne-Mari Virolainen

toimitusjohtaja

Aitlahti Tiina
Laaketeollisuus ry
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