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Sosiaali- ja terveysministerid

Lausuntopyynto hallituksen esityksesti ldfikehuollon kustannustehokkuuden parantamista koske-

vaksi lainsdidannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi

Sosiaali- ja terveysministerio pyytda lausuntoa otsikon mukaisista sdddosmuutoksista. Esi-
tykset liittyvét hallitusohjelmakirjaukseen, jonka mukaan sdddetdin hoivahenkildston sito-
vasta vihimmaismitoituksesta (0,7) ymparivuorokautisen hoivan yksikdissa. Esityksessd
ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus alentaa avohuollon lddkkeiden hintoja, kohtuullistaa
ladkkeiden kéyttdjien ladkehoidon kustannuksia ja vihentdd valtion ja vakuutettujen ladke-
korvausmenoja ja titd kautta rahoittaa hoivahenkiloston vihimmaéismitoituksesta aiheutu-
via kustannuksia.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutoksia lakiin séhkoisestd lddkemadrdyksestd
(61/2007) koskien edullisempien biologisten lddkkeiden méadrddmisen tehostamista. Lisdksi
ehdotetaan muutoksia ladkelakiin (395/1987) koskien inhaloitavien ldékevalmisteiden ap-
teekkivaihdon tehostamista ja muutoksia sairausvakuutuslakiin (1224/2004) koskien viite-
hintaryhmén méardytymisperusteita. Toimenpidekokonaisuuteen sisdltyy lisdksi ehdotus
ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 3 §:n muuttamisesta resepti-
ladkkeiden lddketaksan osalta sekd ehdotus lddkkeen madrdédmisestd annetun sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (1088/2010) muuttamiseksi koskien mm. biologisten ladkkei-

den lddkeméadriysten voimassaoloaikaa.

Esityksen tavoitteena on rahoittaa vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henkilostdmitoitusta
vuonna 2023 yhteenséd 46 miljoonalla eurolla ja vuodesta 2024 alkaen vuosittain 60 miljoo-

nalla eurolla.
Valtiovarainministerion lausunto

Valtiovarainministerio pitdd esitystd ldhtokohtaisesti hyvéind. Erityisen kannatettava on esi-
tystd ladkarin velvollisuudesta méariti halvinta biologista lddkettd tilanteissa, joissa ei ole
ladketieteellistd syytd madraté kalliimpaa l4ékettd. Esityksessd on huomioitu hyvin sek itse
velvollisuus, mutta my0s sen toteutumista avustavat tyovilineet, velvollisuuden noudatta-
misen valvonta, valvonnan edellyttdmét tiedonsaantioikeudet seké puutteista maérattavét
seuraamukset. Kokonaisuutena ehdotuksella on edellytykset lisdtd halvimpien biologisten
ladkkeiden kayttod huomattavasti.

Esityksen perusteella on kuitenkin epéselvdd, miten poikkeamiseen oikeuttavat lddketie-
teelliset syyt erotellaan poikkeamiseen kelpaamattomista hoidollisista syistd. Yksityiskoh-
taisissa perusteluissa todetaan, ettd poikkeusta velvollisuudesta méérita halvinta biologista
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ladkettd on tulkittava suppeasti ja esitetddn joitakin syitd, jotka eivét oikeuta poikkeamista.
Téhin listaan tulisi lisitd Fimean kyselytutkimuksessa' havaitut, ei hyviksyttivit, syyt
madratd ladkkeen vaihtokielto. Néité syitd ovat esimerkiksi potilaan esittima toive kayttaa
alkuperdisvalmistetta, jatkaa saman valmisteen kayttd4 tai valmisteen tuttuus potilaalle. Ta-
voitteeksi tulisi ensisijaisesti aina asettaa ladkkeen vaihtaminen. Valtiovarainministerid
tunnistaa haasteen, jossa potilaan sitoutuminen hoitoon mainitaan esteeksi valmisteen vaih-
tamiselle. Tamén ei kuitenkaan tulisi lahtokohtaisesti voida estdd vaihtamista l4dketieteel-
lisen keskustelun ja perustelun kautta. Potilaalla tulisi niin ikéan olla todettu kognitiivinen
puute, joka haittaa uuden antolaitteen kdytdn oppimista, jos antolaitteen erilaisuutta 1aak-
keiden vililld kéytettéisiin lddketieteellisend perusteluna méératd muuta kuin halvinta 144-
kettd.

Ladkkeen madradjille sdddettdvan velvollisuuden toteutumisen viranomaisvalvonta sddde-
tddn tehtdviksi Kansaneldkelaitokselle. Yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd
Kansaneldkelaitoksella on mahdollisuus seurata velvollisuuden toteutumista terveyden-
huollon palvelunantajien neljdnnesvuosittain toimittamista raporteista. Kirjauksesta voi
saada kasityksen, ettd Kansaneldkelaitoksen tekemé valvonta tulisi riittdvalla tavalla hoide-
tuksi raportteja seuraamalla. Kansanelédkelaitos voi kuitenkin seurata velvollisuuden toteu-
tumista suoraan ladkemadrdyksistd ldhes reaaliaikaisesti. Jatkuva seurantakeino tulisi kir-
jata my0s perusteluihin, jotta Kansanelédkelaitos ottaa sen kdyttoon. Niin lainvastainen toi-
minta lddkettd madritessd havaitaan todennikoisemmin ja sithen voidaan puuttua nopeam-
min. Ottaen huomioon, ettd Kansaneldkelaitos pystyy valvomaan velvollisuuden toteutu-
mista suoraan ladkemaarayksistd, jatkovalmistelussa tulisi selvittdd mikd hyoty saavutetaan
terveydenhuollon palvelunantajien neljannesvuosittaisesta raportoinnista Kansanelédkelai-
tokselle. Raportoinnista saatavan hyddyn tulisi olla suurempi kuin sen aiheuttama hallin-
nollinen taakka.

Valtiovarainministerio kannattaa ehdotusta, jonka mukaan lddkérin on kirjattava ladketie-
teellinen syy muun kuin halvimman biologisen lddkkeen méardamiselle lddkemaaraykseen.
Esityksessd ehdotetaan sdéddettiviksi, ettd lddkkeen madradjalla on oltava kaytossddn tar-
vittavat tietojarjestelméit velvoitteen noudattamiseksi. Esityksen yksityiskohtaisissa perus-
teluissa olisi hyvé antaa esimerkkejé téllaisista tietojirjestelmistd, jotta kavisi selvemmin
ilmi, mitd sdddetyn velvollisuuden noudattaminen edellyttda. Tietojarjestelma voisi esimer-
kiksi olla jarjestelmd, joka vaihtaa méédratyn biologisen ldékkeen halvimpaan vaihtoehtoon,
jos ladkkeen madrddja ei ole kirjannut ladketieteellistd perustelua tai lddkkeenméédrdaamis-
jérjestelma, joka ei mahdollista muun kuin edullisimman ladkkeen maardamistd ilman 134-

ketieteellistd perustelua.

Esityksestd ei kdy ilmi, miksi velvollisuus edullisimman lddkkeen madrddmiseen esitetdian
koskevan vain biologisia ladkkeiti, eikd my0s vaihtokelpoisia ladkkeitd. On todennékdisté,
ettd halvimman vaihtokelpoisen ladkkeen madrddminen lisddntyisi, jos velvoite kirjauk-

sesta ulotettaisiin myds niihin. Valtiovarainministerié ehdottaa harkittavaksi, ettd ehdotettu

1 https://www.fimea.fi/documents/160140/1188389/8+2021+L%C3%A4%C3%A4kehoi-
top%C3%A4%C3%A4t%C3%B6ksiin+vaikuttavat+tekij%C3%Adt. pdf
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sadntely biologisten lddkkeiden madrddmisestd laajennetaan koskemaan myos vaihtokel-
poisia ladkkeita.

Hallituksen esityksessd biologisten lddkkeiden kysynndn ohjaamista halvimpiin valmistei-
siin ulkomaista lainsdddént64 ja muita keinoja késitellddn suhteellisen ylimalkaisesti. Esi-
merkiksi Tanskasta todetaan, ettd sielld viitevalmisteen vaihtoa biosimilaareihin suositel-
laan. Tanskassa kuitenkin suuri osa biologisista lddkkeistd hankitaan hankintakilpailussa ja
jaetaan sairaaloista, mika tarkoittaa, ettd kdytdnnosséd halvempaan lddkkeeseen vaihtamista
ohjataan hyvin voimakkaasti. Esitettyjen muutosten arviointia edistiisi, jos kansainvélisissad
esimerkeissd olisi tieto siitd, miten iso osa biologisten lddkkeiden kysynnéstd kohdistuu
edullisimpiin valmisteisiin ja mitkd biologisten lddkkeiden hinnat ovat esitellyissé maissa.

Esitys ladketaksan muutoksista on kannatettava varauksin. Koska ehdotus ei sisélld muu-
toksia ladkekorvauksiin tai sairaanhoitovakuutuksen rahoitusosuuksiin, ehdotetut ladketak-
samuutokset pienentdvit myds potilaiden ja vakuutettujen ladkekustannuksia. Hallituksen
kirjauksessa ei kuitenkaan ole asetettu tavoitteeksi potilaiden ja vakuutettujen ladkekustan-
nusten pienentdmisté, eikd mydskain esityksessd nyt perustella, miksi potilaiden ja vakuu-
tettujen ladkekustannuksia tulisi pienentdd apteekkien lddkemyyntikatteen kustannuksella.
Tavoiteltu julkisen talouden séésto olisi siis mahdollista toteuttaa noin puolet pienemmalla
pienennykselld apteekkien katteisiin, jos potilaiden ja vakuutettujen ladkekustannukset pi-
dettdisiin nykyiselld tasollaan.

Apteekkien saama korvaus liddkkeiden jakelusta on todennékdisesti suurempi kuin mité se
voisi olla, joten apteekkien l4ddkejakelusta saamaa korvausta on perusteltua pienentdd. La4-
ketaksaa ehdotetaan pienennettdvéksi niin, ettd apteekkien ladkemyynnin kate pienenee 63
miljoonaa euroa, mikd on neljdnnes apteekkien ja niiden yhteydessa toimivien erillisyhti-
Oiden voitosta. Taksaleikkaus painottuu yli 1500 euroa maksaviin ldadkkeisiin, mika on val-
tiovarainministerion mielesti perusteltua. Samalla ei ehdoteta tehtdvéksi muutoksia apteek-
kiveroon, joten kalliiden lddkkeiden taksaleikkaus johtaa siihen, ettd niiden myynti on tap-
piollista suurille apteekeille. Tima voi johtaa tilanteeseen, jossa erityisesti paikkakunnilla
joissa on useita apteekkeja, suuret apteekit yrittdvét saada potilaat ostamaan kalliit 144kkeet
muista apteekeista.

Esitettyjen muutosten kokonaisuutta tarkasteltaessa tulisi vield arvioida, millaisilla muu-
toksilla apteekkiveroon lddkejakelun kokonaiskustannukset alenisivat kuitenkin niin, ettd
ladkemyynnin lisd&iminen on apteekeille kannattavaa. Asetusmuistiossa kirjoitetaan, etti
apteekkiveron muutoksia ei ole mahdollista tehda esityksessd ehdotettujen muutosten yh-
teydessd. Valtiovarainministerion késitys on, ettd apteekkiveromuutosten tekeminen ei ole
mahdotonta, jos ne ovat kokonaisuuden kannalta jérkevii ja oikeasuuntaisia ja jos ehdote-
tuilla muutoksilla saavutetaan hallituksen tavoitteeksi asetettu kustannusséasto.

Toinen ehdotettuun ladketaksaan sisdltyvd ongelma on, ettd on mahdollista, ettd pienen vé-
estopohjan alueilla lddkkeiden saatavuus heikkenee, jos alueen apteekin tuotto jai niin pie-
neksi, ettd sille ei 16ydy apteekkaria. Esityksessé tulisi tdstd syysti varautua siihen, millai-
siin toimiin voitaisiin ryhtya, jos joillekin apteekeille ei 16ydy apteekkaria.



Ladketaksan muutosten julkisen talouden vaikutusten arviossa lddkekorvausten kustannus-
ten muutoksia on arvioitu ansiokkaasti. Arviosta puuttuvat kuitenkin vield muut vaikutuk-
set julkiselle taloudelle. Ladketaksan madaltaminen pienentéé seké arvonlisdveroa, apteek-
kiveroa ettd apteekkarien maksamaa tuloveroa. Vaikka nimé muutokset eivit vaikuta jul-
kisen talouden menoihin, ne vaikuttavat julkisen talouden tuloihin ja néin ne tulee myds
huomioida julkisen talouden vaikutuksia arvioitaessa. Lisdksi valtiovarainministerié huo-
mauttaa, ettei esitetyilld muutoksilla padstd vuoden 2023 osalta hallituksen tavoitteeseen
60 milj. euron sdistostd ladkekorvausmenoihin. Jos tavoitteen varmistavia toimenpiteiti ei
voida esittdd, tilanne jad ratkaistavaksi valtion vuoden 2023 talousarvioesityksesti padtet-

tdessa.

Halvimman biologisen lddkkeen médédrdémisen velvollisuuden taloudellisten vaikutusten ar-
viosta ei kdy ilmi, onko arviossa huomioitu vaikutus pelkéstiédn lddkkeiden kulutuksen siir-
tymiselle halvempiin valmisteisiin vai myds valmisteiden hintojen aleneminen hintakilpai-
lun kiristymisen seurauksena. Halvimman biologisen lddkkeen médradmisen velvoittavuu-
den sddtimisen vaikutuksia lddketeollisuudelle voisi esityksessd arvioida mairéllisesti,
koska ladkekorvausten pieneneminen aiheutuu lddketeollisuuden tulojen pienenemisesté.
Vaikutus lddketeollisuuteen on vastakkainen lddkekorvausvaikutukseen verrattuna. On
hyvi, ettd vaikutuksia arvioitaessa on kéytetty uusimpia ladkkeiden kulutustietoja vuodelta
2021. Koska ndma tiedot ovat jo kdytettdvissi, niitd olisi suotavaa kayttdd myos nykytilan
kuvauksessa, jossa télld hetkelld esitetddn biologisten lddkkeiden kayttod vuodelta 2017.

Esityksestéd ei kdy mydskddn ilmi, miten ehdotettuihin 14dketaksan tasoihin on paddytty.
Esityksessd apteekki saisi yli 1500 euroa maksavan lddkkeen myynnistd 155 euron katteen.
Esimerkiksi Ruotsissa lddkkeen myynnistd saaman katteen enimméismééré on alle 100 eu-
roa, eli kolmanneksen pienempi, kuin ehdotuksessa. Perusteluita lukiessa herdéd kysymys,
olisiko lddketaksan enimméaisméadrin asettaminen samalle tasolle mahdollista myds meillé.

Ladketaksaan tehtdvien muutosten yhteydessé olisi myds hyvd muuttaa ladketaksaa niin,
ettd samaan viitehintaryhméén kuuluvissa ladkkeissd olisi sama lddketaksa. Néin aptee-
keilta poistuisi taloudellinen kannustin myydé potilaalle kalliimpaa ladkettd. Asetusmuisti-
ossa todetaan, etti muutos edellyttéisi lddkevalmisteiden ryhmittelyd ja ettd uudistuksen
mittakaava estilisi sen toteuttamisen. Valtiovarainministerion kisityksen mukaan muutos ei
edellyttiisi uutta ryhmittelyd, koska lddkkeet ryhmitellddn jo nykyisin lddkkeisiin, jotka
kuuluvat viitehintaryhméén ja ladkkeisiin, jotka eivét kuulu viitehintaryhméiin. Samaan vii-
tehintaryhmain sisdltyvét ladkkeet ovat identtisié, joten niiden jakelusta apteekille muo-
dostuvat kustannukset voivat poiketa lddkkeiden vélilld vain véhéisesti. Apteekille ei ndin
ollen ole tarvetta maksaa eri korvausta viitehintaryhmén sisélld eri lddkkeiden jakelemi-

sesta.

Ladketaksan pienentdminen ei vaikuta apteekin taloudellisiin kannustimiin vapaan kaupan
tuotteiden myyntiin, apteekissa tarjottavien terveyspalveluiden myyntiin, lddkeneuvonnan
antamiseen tai lddkitysturvallisuudesta huolehtimiseen. Ladketaksan pienentdminen ei tista

syystd todenndkoisesti vaikuta edelld listattuihin asioihin.
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