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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta,
laiksi sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamisesta
annetun lain voimaantulosaannoksen muuttamisesta seka ladkelain
muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

HUS-yhtyma kiittdaa mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi laeiksi
sairausvakuutuslain muuttamisesta, sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta
muuttamisesta annetun lain voimaantulosdannoksen muuttamisesta seka ladkelain muuttamisesta.

Yleiselld tasolla pidamme esitettyjen lakimuutosten taloudellisia ja I1adkehoidon jatkuvuutta edistavia
tavoitteita perusteltuina. Seuraavaksi otamme yksityiskohtaisemmin kantaa joihinkin esitettyihin
muutoksiin.

Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta
5 luku 3a § Alkuomavastuu

Ymmarramme tarpeen hillitd valtion ladkekustannusten ja -korvausten kasvua, mutta
alkuomavastuun nostamiseen liittyy monia kansanterveydellisia riskeja, kuten myds esityksessa
olevassa vaikutusarviossa on todettu. Muutos voi johtaa siihen, etta taloudellisessa haastavassa
tilanteessa oleva kansalainen ei osta hanelle tarpeellista lddkettd, jos on kyse vuoden ensimmaisesta
ladkeostoksesta. Tama voi uhata sekad uuden tarpeellisen ladkkeen aloitusta etta erityiskorvattavien
pitkaaikaisladkityksien jatkamista. Riski [adkkeen poisjattamiselle tasta syysta on erityisen suuri
psykiatrisissa sairauksissa ja vahaoireisissa, mutta terveytta pitkalla aikavalilla uhkaavissa
kansansairauksissa, kuten esim. verenpainetaudissa. Korkea kalenterivuosikohtainen alkuomavastuu
saattaa myos johtaa epatarkoituksenmukaiseen ladkkeiden hamstraamiseen loppuvuodesta.
Alkuomavastuun merkittdavan korottamisen sijaan olisi syyta harkita peruskorvausprosentin
alentamista. Taman muutoksen vaikutus tasoittuisi paremmin koko vuoden lddkeostoihin, eika
vaarantaisi valttamattomien erityiskorvattavien ladkitysten toteutumista. Alkuomavastuun
sitominen kansaneldkeindeksiin on kannatettavaa.
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6 luku 7a § Kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen uudelle rinnakkaisvalmisteelle

Kuten hallituksen esityksessa todetaan, myyntiluvallisten ladkevalmisteiden kohtuullisten
tukkuhintojen alentamisella voi olla vaikutusta Suomessa saatavilla olevaan ladkevalikoimaan ja
erityisesti pienille kohderyhmille tarkoitettujen ladkevalmisteiden saatavuuteen. Tukkuhintojen
alentaminen voi mahdollisesti vaikuttaa my6s ladakkeiden hinnoitteluun. Tarkasteltaessa tasta
mahdollisesti aiheutuvia toiminnallisia haittoja ja kustannuksia, tulisi ottaa huomioon myos
hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman sairaanhoidollinen toiminta.

Suomen laakemarkkinat jakautuvat kahteen kokonaisuuteen johtuen lddkkeiden kaksikanavaisesta
rahoitusjarjestelmasta. Muutokset kokonaisuuden toiseen osaan vaikuttavat aina myds markkinan
toiseen puoleen, mita ei ole otettu huomioon hallituksen esityksen vaikutusten arvioinnissa.
Laakemarkkinoita ja ladkkeiden kustannuksia tarkasteltaessa tulisi aina huomioida Suomen
ladkemarkkinan kokonaisuus.

Suomessa saatavilla olevan lddkevalikoiman mahdollinen kaventuminen lisaa erityisluvallisten
ladkkeiden kayttod, mika voi vaikuttaa turvallisen |ladkehoidon toteutumiseen seka tuo lisda
hallinnollista tyota niin sairaala-apteekeille, apteekeille kuin viranomaisillekin.

6 luku 16a § Biologisten ladkevalmisteiden kohtuullisen tukkuhinnan alentaminen ja rajoitetun
korvattavuuden uudelleen arviointi

Suomessa on talla hetkella kdynnissa biologisten ladkkeiden ldadkevaihdon (ns. apteekkivaihdon)
asteittainen implementointi. Suurelle osalle niista biologisista ladkkeista, joille on kaupan
biosimilaari, aloitetaan apteekkivaihto 1.1.2025 alkaen. Muutokset kohtuullisen tukkuhinnan
maarittamisessa voivat johtaa siihen etteivat ladkeyritykset tuo biologisia ladkkeitda Suomen
markkinoille, jolloin my6s apteekkivaihdon perimmainen idea — ladkkeiden hintakilpailun avulla
saatavat laakesaastot — vesittyy. Esimerkiksi Luukkainen ym 2022 (https://doi.org/10.1007/s40259-
022-00540-y) tutkimuksessa havaittiin viitteita siitd, etta hintakilpailua varten markkinoilla tulee olla
useampia biologisia valmisteita.

6 luku 25 § Hakemusten kasittelyaika

Yleisesti pitkat kasittelyajat luovat paineen hyvinvointialueille ja HUS-yhtymalle toteuttaa / aloittaa
ladkehoidon luovuttamalla ladkkeen potilaalle. Tdma on luonnollisesti lainsdadanndn vastaista,
mutta toisaalta potilaan lddkehoidon turvaamiseksi mahdollista. Tama liittyy samaan
kokonaisuuteen, jota jo aikaisemmin on tdssa dokumentissa kaksikanavaisen rahoituksen osalta
kommentoitu.

Varsinaisten pykalien jalkeen todetaan viela hieman erikoisesti voimaantulosdaannoksissa, etta
1.3.2025 alennetaan kaikkien lddkkeiden (paitsi biosimilaarien) kohtuullisia tukkuhintoja 1,5%:lla.

Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta ja valiaikaisesta muuttamisesta annetun lain
voimaantulosdanndksen muuttamisesta
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Ei kommentteja

Laki ladkelain muuttamisesta
55§

Laakelakiin muutoksena ehdotettu apteekkeja ja sivuapteekkeja velvoittava vaatimus pitaa
varastossa my0s edullisimpia ladkkeita ja tarjota hinnaltaan halvinta lddketta on taloudellisesti
perusteltu, kuten myds tarkennus vaatimukseen ladkkeiden hintatietojen antamisesta. Tyon
sujuvuuden kannalta on kuitenkin tarkeda, ettd annettava tiedon maara voidaan kdytanndssa pitaa
kohtuullisena, ja tdma on hyva huomioida lain valvonnassa ja mahdollisessa
viranomaisohjeistuksessa.

Apteekkien neuvonnan painottuminen entistda enemman hintaneuvontaan vahentaa
mahdollisuuksia varmistaa, etta lddkkeen kayttdja saa riittavan ladkkeen kayttoon ja vaikutuksiin
liittyvdn neuvonnan. Ladkkeiden viitehintojen vaihtuessa nelja kertaa vuodessa apteekeilla on suuri
taloudellinen riski pitaa kalliita, mutta ei kuitenkaan yli 1000 euron hintaisia |adkkeitd varastossa
viitehinnan vaihtumisen yhteydessa.

57f &

Laakelakiin ehdotettu uusi apteekin proviisoreille ja farmaseuteille osoitettu mahdollisuus poiketa
annetusta ladkemaarayksesta tarkasti maaritellyissa tilanteissa on perusteltu ja kannatettava
potilaiden ladkehoidon jatkuvuuden varmistamiseksi. Nykylainsadadanto johtaa ajoittain tilanteisiin,
joissa apteekeissa joudutaan joko jattdmaan potilas ilman ladketta tai toimimaan juridisesti
harmaalla alueella. Pykaldan toimintatavalle asettamat ehdot ja ohjeistukset varmistavat
kasittadksemme riittavasti ladkehoidon turvallisuuden. Jatkossa valtion olisi kuitenkin tarkea
huolehtia siitd, ettd apteekin olisi mahdollista ilmoittaa toteutetusta poikkeamisesta sahkoisesti
reseptikeskuksen kautta ladkkeen maaradjalle. Koska tdma ei ole viela teknisesti mahdollista,
poikkeamisesta ilmoittaminen on ehdotetussa lakimuutoksessa jatetty potilaan vastuulle, mika on
varsin epdvarma viestintatapa.

Laakemadarayksesta poikkeamisiin liittyy riski ladkehoidon turvallisen toteutumisen
epdonnistumiseen. Sen lisdksi, etta tieto ladkemaaradyksesta poikkeavasta ladketoimituksesta ei
vality ladkkeen maaraajalle ja ladkehoidosta vastaavalle henkildlle/terveydenhuollon yksikélle,
ladkehoidon toteuttaminen kdaytannossa poikkeavan ohjeen mukaisesti voi vaarantua monesta eri
syystd. Taman vuoksi esitamme, ettd lddkelain 57 f §:4an lisdtdaan valtuutus Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle antaa maarayksia menettelytavoista ldadkehoidon turvallisen toteuttamisen
varmistamisesta poikkeuksellisen lddketoimituksen yhteydessa.

Ladkemaarayksesta poikkeaminen kirjautuu reseptikeskukseen, jolloin tieto on ldhtokohtaisesti
saatavilla, kun ladkemaaraysta seuraavan kerran tarkastellaan terveydenhuollossa. Ladkkeen
maaraajan tavoittaminen puhelimitse ei todennakdisesti ole tallakaan hetkella johtanut siihen, etta
ladkkeenmaaraaja olisi kdynyt muuttamassa ladkkeen kayttdjan ladkemaarayksen vaan ladkkeen
maaraaja on antanut suullisen luvan poiketa maarayksesta ilman etta sitad on kirjattu potilastietoihin.

Yleinen kommentti liittyen kansallisen HTA-toiminnan suunnittelutydhén
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Laakkeiden arviointitoiminnan uudistamistyéryhman tulee huomioida myo6s hyvinvointialueiden ja
HUS-yhtyman sairaanhoidollinen toiminta seka ladkkeiden ja ldadkinnallisten laitteiden kadyttd osana
kansallista HTA-toiminnan sisaltda ja organisoitumista. Arviointitoimintaa ei voi rakentaa pelkastaan
sairausvakuutuslain lddkekorvausjarjestelman ndkokulmasta, koska Suomen ladkemarkkinan
olennainen osa on hyvinvointialueilla ja HUS-yhtymassa tapahtuva ladkkeiden ja lddkinnallisten
laitteiden hankinta ja kdytto. Lisdksi taytyy huomioida potilaiden tarvetta laakehoitoihin huomioiden
entistd useamman hoidon edellyttdvdan kombinaatiohoitoja, jossa osa lddkkeistd ovat Kelan
korvaamia ja osa hyvinvointialueiden maksamia ja sairaalakdytossa. Jos osa hoitoihin liittyvista
ladkkeista eivat ole korvattavia se johtaa siihen, etta hyvinvointialueet ja HUS-yhtyma kustantavat
myos ladkkeet, jotka kuuluisivat Kelan korvattaviksi. Ladkekustannusten kokonaishallinta ei ole
optimaalista kaksikanavaisessa rahoitusjarjestelmassa.

Niinivaara Jaana
HUS-Yhtyma - Johtajayliladkari Markku Makijarvi
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