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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

Suomen Laakerinnakkaistuojat ry kiittda mahdollisuudesta kommentoida luonnosta hallituksen
esitykseksi. Ladkerinnakkaistuojat pitda ehdotettuja muutoksia lahtokohtaisesti hyvina ja
kannatettavina mutta haluaa tuoda esiin muutamia tarkennustarpeita ja nakokulmia.

Apteekkien edullisimman ladakkeen tarjoamisvelvoite ja tarkennettu varastointivelvoite

Ladkerinnakkaistuojien nakemyksen mukaan nykyinen ladkevaihtojarjestelma on hyva ja joustava,
mutta se ei kdytannossa ylla tayteen potentiaaliinsa. Jarjestelmaa luotaessa tarkoituksena on
epailematta ollut, ettd apteekki vaihtaa ladkdrin maaraaman ladkkeen edullisempaan vastaavaan
valmisteeseen, ja mikali sellaista ei ole juuri silla hetkelld saatavilla, vaihto voidaan tehda myos
hinnaltaan hieman poikkeavaan (+0,50 €) tuotteeseen.

Kadytdannossa monissa substituutioryhmissa vaihto tapahtuu kuitenkin hintaputken kalliimpiin
valmisteisiin, ja edullisimman hinnan asettanut tuote toimii pikemminkin hintareferenssina kuin
todellisena toimituksen kohteena olevana tuotteena.

Ladkevaihtoa on myds myéhemmin tarkennettu kohdalla, jonka mukaan laakemaarayksella
toimitettavan ldadkkeen hintaneuvontaan tulee sisaltya tieto toimitushetkella tosiasiallisesti
halvimmasta lddkevalmisteesta. Annetulla tiedolla ei ole juurikaan merkitystd, jos edullisinta
valmistetta ei ole velvollisuutta pitda apteekin varastossa. Harva asiakas vaivautuu tulemaan
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apteekkiin uudestaan, jos tuote pitda erikseen tilata tukusta. Nykyinen, teoriassa hyvaksi suunniteltu
jarjestelma ei siten toimikaan optimaalisesti, kun lakia voidaan tulkita joustavasti ja asiakkaalle
tarjota vain omassa apteekissa olevaa edullisinta valmistetta, joka ei valttamatta ole taksan edullisin.

Mainitut tilanteet johtuvat osittain |adketaksan rakenteesta, jonka perusteella apteekin myynnista
saama euromaarainen kate kasvaa ladkkeen tukkuhinnan kasvaessa. Apteekeilla ei ole kannustinta
toimittaa potilaalle edullisinta valmistetta, mika on ristiriidassa potilaiden ja yhteiskunnan intressien
kanssa. Seuraavissa lainvalmisteluissa olisikin hyva pohtia, pitdisikd apteekkien ladkevalmisteen
hinnasta saaman myyntikatteen olla kiintea. Saannellyn apteekkitoimialan sisalla pitaisi pystya
rakentamaan ladkemyynnin kannusteet niin, ettei apteekin kate muodostu ladkkeen hinnan vaan
tehdyn tyon mukaan. Tallin kdyton ohjautuminen halvempiin ladkevalmisteisiin ei vaikuttaisi
nykyisenlailla apteekin kannattavuuteen. Koko Suomen kattava apteekkiverkko on kuitenkin
varmasti jatkossakin tavoiteltava asia.

Suomen Ladkerinnakkaistuojat pitda erittdin hyvana lakiehdotuksen tarkennusta siita, etta
apteekkien tulee tarjota reseptilddkkeen ostajalle hinnaltaan halvinta ladkevalmistetta ja ettd
apteekkien on pidettdva varastossaan myods edullisimpia ladkevalmisteita. Yhdistys on jo usean
vuoden ajan ajanut edullisimman tuotteen pitamista apteekin varastossa sen sijaan, etta
halvimmasta valmisteesta on ainoastaan velvollisuus kertoa. Laakerinnakkaistuojat katsoo, etta
ladkevaihdon tehostamisella ja edullisimpien tuotteiden varastointivelvoitteella on merkittava
potentiaali tuoda saastoja kuluttajille ja yhteiskunnalle.

Lakiehdotuksen tekstin heikkoutena Ladkerinnakkaistuojat pitda melko epamaaraista sanamuotoa,
jonka mukaan apteekin on pidettdva varastossaan “myo6s edullisimpia ladkkeitd”. Koska monet
yritykset hinnoittelevat tuotteensa myds hintaputken alapuolelle, olisi hyva tarkentaa, koskeeko
velvoite my6s ndiden tuotteiden varastointia, vai riittddako hinnaltaan hintaputken ala- ja keskiosaan
sijoittuvien valmisteiden varastointi. Ladkerinnakkaistuojien huoli kohdistuukin lakiehdotuksen
sanamuotoon, jossa “edullisimpia ladkkeitda” ei ole millaan lailla maaritelty.

Esityksessa todetaan lisdksi, etta vaikka edullisimman laakkeen tarjoamisvelvoite ja tarkennettu
varastointivelvoite olisivat uusia seikkoja, joita Fimean tulisi jatkossa huomioida osana
apteekkivalvontaansa, Fimean valvontaresursseja ei kuitenkaan oltaisi lisddamassa. Tama kuulostaa
jokseenkin eparealistiselta; toita tulee lisdd, mutta ne voidaan kuitenkin hoitaa nykyisilla resursseilla.
Esityksessa ei myoskaan ole asetettu euromaaraista tavoitetta l[adkevaihdon oletetusta
tehostumisesta saavutettaville sadstdille. Nama seikat herattavat kysymyksen siitd, missa maarin
muutoksella todellisuudessa tullaan vaikuttamaan nykytilanteeseen. Riskina on, etta lopputulos on
entisenlainen ja ladkevaihto jatkuu valvonnan puuttuessa tehottomana.

Mikali valvontaresursseja ei voida lisatd, valvonta tulisi toteuttaa kustannustehokkaammin.
Ladkerinnakkaistuojat kehottaakin viranomaisia seuraamaan ladkevaihdon kdytannon toteutumista
apteekkikohtaisista myyntitilastoista. Vaikka useat apteekit pitdavat jo nyt varastossaan edullisimpia
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valmisteita, tilastoista on samalla nahtavissa, etteivat monet apteekit koskaan edes yrita tilata
rinnakkaistuotua tai -jaeltua valmistetta siindkaan tilanteessa, etta suoratuotu valmiste olisi ollut
kuukausia hintaputken ulkopuolella. Tilastojen perusteella olisi helppo todeta, mihin apteekkeihin
olisi lahetettava paimenkirje, jossa kehotettaisiin arvioimaan omia kaytantoja ja varastointia.
Selvyyden vuoksi todettakoon, ettei Ladkerinnakkaistuojat kannata minkaanlaisia sanktiokaytantoja,
vaan ohjaavaa otetta viranomaisilta.

Edelld todetusta huolimatta Ladkerinnakkaistuojat pitda hyvana sita, ettei jarjestelma kuitenkaan ole
lilan tiukka ja mahdollistaa kalliimpien valmisteiden toimittamisen esimerkiksi
saatavuushairiotilanteessa tai silloin, kun varastoon ei ole vield ehditty tilata edullisimpia tuotteita.
Hintaputken kalliimpien tai kokonaan putken ulkopuolella olevien valmisteiden toimittamisen pitaisi
kuitenkin olla poikkeus eika vakiintunut tapa.

Laakerinnakkaistuojat haluaa lisdksi kiinnittda huomiota nykyiseen lainsdadantoon, joka koskee
ladkarin vaihtokieltoa. Nykyisen lainsdadannon mukaan potilas saa korvauksen ostetun ladkkeen
hinnasta, vaikka se olisi viitehintaa korkeampi, jos hoitava ldakari on kieltanyt ladkkeen vaihdon
ladketieteellisin tai hoidollisin perustein. Lain tarkoituksena on ollut varmistaa ladkarille
mahdollisuus arvioida potilaskohtaisesti, voisiko ladkevaihto aiheuttaa ongelmia lddkehoidon
onnistumiselle. Tarkennus on ymmarrettava tilanteissa, joissa vaihto tapahtuisi
rinnakkaisvalmisteisiin, jotka eri nimisina ja nakoisina voisivat aiheuttaa tietyille potilasryhmille
laakityksen suhteen ongelmia.

Nykyinen lainsaadanto kieltaa kuitenkin ladkevaihdon myds rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteisiin, vaikka kyseessa on taysin sama, ladkarin maaraama valmiste —
ainoastaan maahantuoja on eri. Kun asiaa on eri viranomaistahoilta aikaisemmin selvitetty, kukaan
ei ole osannut sanoa, miksi my0s rinnakkaistuonti on rajatuttu vaihdon ulkopuolelle. On itse asiassa
epaselvaa, kuuluvatko rinnakkaismaahantuodut valmisteet sittenkdan vaihtokiellon piiriin ja kenen
asiasta kuuluisi paattaa tai linjata. Ladkerinnakkaistuojat katsoo, etta tassa olisi hyva ja helppo
saastokohde, jossa pienella lain tarkennuksella potilas saisi edelleen saman valmisteen ladkarin
vaihtokiellosta huolimatta — mutta edullisempaan hintaan.

Laakevalmisteiden kohtuullisten tukkuhintojen alentaminen 1,5 prosenttia

Laakerinnakkaistuojat kiinnittaa huomiota esitysluonnoksen sanamuotoon, jonka mukaan ehdotettu
kohtuullisten tukkuhintojen 1,5 prosentin leikkaus “koskisi korvattavia ladkevalmisteita, jotka ovat
saaneet myyntiluvan vuonna 2010 tai sen jdlkeen”. Koska monista muista EU-maista poiketen
rinnakkaismaahantuojia kohdellaan Suomessa myyntiluvan haltijoina, sanamuoto on tulkittavissa
niin, etta jos ladkkeen valmistaja on saanut saman valmisteen myyntiluvan ennen vuotta 2010 ja
rinnakkaismaahantuoja sen jdlkeen, rinnakkaismaahantuodun valmisteen kohtuullista tukkuhintaa
alennettaisiin mutta suoratuodun ei. Ladkerinnakkaistuojat painottaa, ettd muotoilu voi saattaa
rinnakkaistuontivalmisteet eriarvoiseen asemaan samassa viitehintaryhmassa olevien
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suoratuontivalmisteiden kanssa. Sanamuotoa tulisi siksi tarkentaa siten, ettad tukkuhinta leikkautuu
1,5 prosenttia suoratuontivalmisteen myyntilupapaivan perusteella.

Laakerinnakkaistuojat panee lisaksi merkille, etta 1,5 prosentin leikkauksen rajaukset eridgvat
esitysluonnoksen sivuilla 54 ja 78. Sivulla 54 lukee seuraavaa: “Kohtuullisten tukkuhintojen
alentaminen koskisi korvattavia ldadkevalmisteita, jotka ovat saaneet myyntiluvan vuonna 2010 tai
sen jalkeen pois lukien kuitenkin korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun
viitehintaryhmaan kuuluvat biologiset ladkevalmisteet. Tukkuhintojen alentaminen ei koskisi
myo6skaan viitehintajarjestelmassa rinnakkaisvalmisteen perusteella muodostettuun
viitehintaryhmaan kuuluvien ladkevalmisteiden enimmaistukkuhintoja.” Rinnakkaistekstissa sivulla
78 rinnakkaisvalmisteita ei enda lainkaan mainita poikkeuksena: ”Ladkkeiden hintalautakunta
alentaa 1 paivana maaliskuuta 2025 voimassa olevia korvattavien, 1 pdivana tammikuuta 2010 ja sen
jalkeen myyntiluvan saaneiden ladkevalmisteiden kohtuullisia tukkuhintoja 1,5 prosentilla lukuun
ottamatta korvattavan biosimilaarivalmisteen perusteella muodostettuun viitehintaryhmaan
kuuluvien biologisten ladkevalmisteiden tukkuhintoja.”

Laakerinnakkaistuojat kehottaakin vield pohtimaan lakiehdotuksen sanamuotoa, jotta kaikki
valmisteet ja sidosryhmat tulevat tasapuolisesti huomioiduiksi.

HTA-asetuksesta johtuvat hakemus- ja ilmoitusmaksujen korotuspaineet

Laakkeiden hintalautakunnan HTA-asetuksesta johtuvat lisddntyvat tehtavat voivat esitysluonnoksen
mukaan lisata hakemus- ja ilmoitusmaksujen korotuspainetta. Ladkkeiden hintalautakunnan
tehtavaa saatelevaan pykalaan ehdotetaan lisattavaksi uusi 3 momentti, jolla varmistettaisiin, etta
kasittelymaksuista kertyneita varoja voidaan kayttdaa muihinkin kuin suoraan
korvattavuushakemusten kasittelyyn liittyviin tehtaviin.

Laakerinnakkaistuojien nakemys on, etta kohtuullisen tukkuhinnan ja korvattavuuden
hakemusmaksuja ei voi allokoida toisenlaisen toiminnan rahoittamiseen. Maksuperusteena pitaa
olla se, ettd arvioinnin kohteena olevasta tuotteesta hyotyva myyntiluvan haltija maksaa arviointiin
liittyvat kustannukset.

Sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn vakinaistaminen

Laakerinnakkaistuojat pitaa sairausvakuutuslain ehdollista korvattavuutta koskevan saantelyn
vakinaistamista lahtokohtaisesti hyvana asiana, kun tarkoituksena on varmistaa uusien laakkeiden
saatavuus ja hintojen kohtuullisuus suomalaisille potilaille ja terveydenhuoltojarjestelmalle.
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Laakerinnakkaistuojat haluaa kuitenkin muistuttaa, etta nykyiselldan ehdollisen korvattavuuden
menettely rajoittaa merkittdvasti hintakilpailua ja pahimmillaan myds saatavuutta, kun
rinnakkaismaahantuojat suljetaan kdaytanndssa menettelyn ulkopuolelle. Ehdollisen korvattavuuden
piirissa oleville suoratuontivalmisteille on solmittu salaiset, taloudelliset sopimukset, joilla
kaytannossa voidaan estda tehokas hintakilpailu ja joissakin tapauksissa rinnakkaismaahantuotujen
valmisteiden markkinoille tulo kokonaan. Sopimuksessa sovittu todellinen kohtuullinen tukkuhinta
on salainen ja julkista tukkuhintaa yleensa huomattavasti alempi. Kdytannossa rinnakkaistuonti- ja
rinnakkaisjakeluvalmisteiden kohdalla hakija ehdottaa hakemuksessa hintaa, ja toivoo, ettd ehdotus
on samalla tasolla suoratuojalle jo hyvdksytyn hinnan kanssa. Hintalautakunta hyvaksyy tai hylkaa
rinnakkaisjakelijan tekeman ehdotuksen sen perusteella, voidaanko hintatasoa pitaa kohtuullisena jo
hyvaksyttyyn suoratuojan hintaan nahden, eli uutta arviota kohtuullisuudesta ei tarvitse tehda.

Nykyisen jarjestelmdn ongelmana on se, ettei todellinen sadastdpotentiaali ole kenenkaan tiedossa.
Saasto voidaan laskelmissa saada ndyttamadn isommalta, kun vertailukohteena kadytetaan
markkinahintaa. Hintalautakunnalla on tiedossa hyvaksytty korvaustaso (=salainen hinta)
markkinahintaan ndahden ja ndiden hintaerojen tuomat sddstot, mutta ei vertailukohtaa siihen,
kuinka paljon saastdja olisi saatu, jos salainen hinta olisi ollut avoimen kilpailun kohteena koko
korvauskauden.

Laakkeiden rinnakkaisjakelun ja -tuonnin tuomat saastot

Laakerinnakkaistuojat huomauttaa lopuksi, ettei esitysluonnoksessa lainkaan mainita
rinnakkaisjakelua tai rinnakkaistuontia tehokkaana keinona lisata saastoja.

Laakkeiden rinnakkaistuonnin (sis. rinnakkaisjakelun) saastoét Suomessa vuosina 2016—2020 olivat 41
miljoonaa euroa, josta apteekkisektorin sadstot olivat 32 miljoonaa euroa*.
Rinnakkaistuontivalmisteet lisattiin viitehintajarjestelmaan 1.4.2017, jonka jalkeen
rinnakkaistuontivalmisteiden maara on lisdantynyt merkittavasti ja samalla hintakilpailu kiristynyt.
Tehottoman ladkevaihdon vuoksi hintakilpailu ei kuitenkaan toimi niin tehokkaasti kuin olisi
mahdollista eika rinnakkaistuonnin markkinaosuus ole Suomessa vield merkittavasti kasvanut*.

Suomessa rinnakkaistuonnin apteekkisektorin markkinaosuuden on arvioitu olevan noin 2 %*.
Vertailun vuoksi voidaan todeta, ettd vuonna 2021 Tanskassa rinnakkaistuonnin markkinaosuus oli
30 %, ja rinnakkaistuonnin apteekkisektorin sdadstot olivat pelkastaan kyseisen vuoden aikana 627
miljoonaa Tanskan kruunua eli noin 84,2 miljoonaa euroa**. Tama korostaa suurta
markkinaosuuden eroa ja sen korrelaatiota sadstoihin maiden valilla.

On arvioitu, ettd Suomessa menetettiin jopa 72 miljoonan euron sadstot vuosina 2016—2020
tehottoman ladkevaihdon vuoksi. Nama sadstot olisivat toteutuneet, jos potilaat olisivat ostaneet
aina edullisimman rinnakkaistuodun ladkkeen myytyjen alkuperaisladkkeiden sijaan*.
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Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry

* Copenhagen Economics, (2021), Savings from Parallel Import of Pharmaceuticals in Finland 2016—

2020: https://copenhageneconomics.com/wp-content/uploads/2021/12/savings-from-parallel-
import-of-pharmaceuticals-in-finland_english.pdf

** Copenhagen Economics, (2022), The Economic Impact of Parallel Imports of Pharmaceuticals —

assessment of savings in Denmark in 2021: https://copenhageneconomics.com/wp-
content/uploads/2022/06/The-economic-impact-of-parallel-imports-of-
pharmaceuticals_07JUN22.pdf

Luoto Henna
Suomen Ladkerinnakkaistuojat ry - Hallituksen puheenjohtaja, Suomen
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