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Esitysluonnos ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koske-
vaksi lainsaadannoksi ja siihen liittyviksi asetusmuutoksiksi

Laakariliitto kiittdad mahdollisuudesta lausua otsikon asiasta. Esityksessa eh-
dotetaan muutettavaksi sahkoisesta ladkemaarayksesta annettua lakia, laa-
kelakia ja sairausvakuutuslakia, seka laaketaksaa koskevaa valtioneuvoston
asetusta ja STM:n ns. ladkkeenmaaraamisasetusta.

Esityksen tavoitteeksi on mainittu ladkehuollon kustannustehokkuuden pa-
rantaminen la&keturvallisuus ja neuvonta seka palveluiden sujuvuus, saata-
Vuus ja saavutettavuus varmistaen. Lisaksi tavoitteena on avohuollon 1aak-
keiden hintojen alentaminen, laédkkeiden kayttdjien ladkehoidon kustannus-
ten kohtuullistaminen ja valtion ja vakuutettujen ladkekorvausmenojen va-
hentaminen. Esityksella pyritddn edistamaan hintakilpailua ladkemarkkinalla
ja turvaamaan ladkkeiden julkisen rahoituksen tasapainottaminen. Lisaksi
esityksella pyritdén rahoittamaan vanhuspalvelulain mukaista sitovaa henki-
l6stomitoitusta vuonna 2023 yhteensa 46 miljoonalla eurolla ja vuodesta
2024 alkaen vuosittain 60 miljoonalla eurolla.

Yleista

Laakariliitto ndkee tarkedksi terveydenhuollon ja siihen liittyen myoés ladke-
hoidon kustannusvaikuttavuuden edelleen kehittdmisen. La&kehoidon kus-
tannusvaikuttavuuden kannalta erityisen merkityksellistd on uusien kalliiden
ja kaytoéltaan laajenevien biologisten ladkkeiden edullisimpien vaihtoehtojen
(biosimilaarit) kayton lisaaminen. On selvaa, etta jos ladkkeiden vaikutus yh-
teneva, hinnan tulee lahtokohtaisesti ratkaista valmistevalinta.

Haluamme osaltamme edistdé biosimilaarien kayton laajentamista niin uu-
sien laakehoitojen aloituksessa kuin aloitettuja hoitoja jatkettaessa (laékkei-
den uusiminen) biologisten laakkeiden kustannusten vahentamiseksi. Ensi-
sijaisesti em. tulisi tapahtua mielestamme informaatio-ohjauksen ja toissijai-
sesti terveydenhuollon palveluntuottajien omavalvonnan keinoin.

Huomautamme, ettd jo — kuten esitysluonnoksessakin tuodaan esille — voi-
massa oleva STM:n ladkkeenmé&ardamisasetus edellyttda biologista laaketta
maaraavan laakarin valitsemaan vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista |&a&ke-
valmisteista ensisijaisesti edullisimman, seka kirjaamaan em. padsaannosta
poikkeamisensa laéketieteelliset perustelut potilasasiakirjoinin. S&dadoksen
toteuttaminen kaytannon laakarin tydssa edellyttdd kuitenkin, etta hintatieto
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vertailukelpoisista ladkevaihtoehdoista tuodaan potilastietojarjestelmissa au-
tomaattisesti esille ladketta maarattaessa, ettei hintatietoa tarvitse erikseen
lahted hakemaan muista mahdollisista tietokannoista.

Sinansa perustellun tavoitteen — edullisempien biologisten ladkkeiden kayton
edistaminen — toteuttaminen salyttamalla laakareille lisaa kirjaamis-, rekiste-
rointi- ja raportointivelvoitteita ei voi mielestamme olla asian ratkaisu, puhu-
mattakaan yksittaisille ladkareille maarattavista sanktioista. Ladkarien tyoai-
kaa tulisi pystyd nykyista enemman allokoimaan valittdmaan potilastyéhon,
potilaiden hoitamiseen, tietojarjestelmien ’hoitamisen’ sijasta. Mikali tavoi-
tetta ei saavuteta informaatio-ohjauksen ja terveydenhuollon palveluntuotta-
jien omavalvonnan keinoin, tulee vaihtoehtona miettia biologisten ladakkeiden
apteekkivaihdon mahdollistamista.

Alla yksityiskohtaiset huomiot eri sdddosmuutosehdotuksista. STM:n asetuk-
seen ladkkeen maaraamisestad ehdotettaviin muutoksiin samoin kuin sai-
rausvakuutuslakiin ja ladkelakiin ehdotettaviin muutoksiin Laakariliitolla ei ole
huomauttamista.

Laki sahkoisesta ladkkeenmaaraamisesta

Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uudet 5 b-c ja 24 a-c seka 26 a pykala, seka
muutettavaksi 6, 13 ja 15 pykalia.

5 b 8:4an sisallytettaisiin nykyaan ladkkeenmaaraamisasetuksessa oleva
velvoite edullisimman biologisen laédkkeen valitsemisesta tai tasta poikkea-
van ratkaisun perustelemisesta. Laakariliitolla ei ole huomauttamista saa-
doksen siirtAmiseen asetuksesta lakiin, eikd myoskaan perustelun kirjaami-
sen muuttamisesta potilasasiakirjoista ladkemaaraykseen; jatkossa laakitys-
listan myo6ta ladkemaaraykset tulkitaan potilasasiakirjoiksi ja kahdenkertai-
sesta ladkemaarayksien kirjaamisesta joka tapauksessa luovutaan.

Ko. pykalan 3. momentissa sdadetaan, ettd ladkkeenmaardaja voi poiketa
edullisimman laakkeen valitsemisvelvoitteesta “vain laéketieteellisesta
syystd”. Vaikka yksityiskohtaisissa perusteluissa viitataan laakelain 57b
§:4an ja sen perusteluihin, on tekstimuoto ko. pykalasta poikkeava. Laaka-
riliitto esittaakin, etta 3. momentin kirjaus kuuluisi laékelain 57 b 8:n kaltai-
sesti ”... vain laaketieteellisesta tai hoidollisesta syysta” (lisdysehdotus li-
havoitu). On syyta huomata, etté kustannusvaikuttavan laakehoidon toteutu-
minen edellyttdd oikean l&ddkevalinnan ohella sen ohjeen mukaista kayttoa.
Jos ladke hankitaan, mutta se jatetddn kayttamattd tai kaytetdan vaarin, tu-
loksena on vain kustannus, ei tavoiteltu vaikuttavuus!

Ehdotettua uutta 5 ¢ 8:4a pidamme aarimmaisen tarkeana asetettujen tavoit-
teiden toteutumisen kannalta. On valttaméatonta, etta ladkarilla on ladkkeita
maaratessdan ladkkeenmaadraamisohjelmistossa automaattisesti tietoa
vaihtoehtoisista laékehoidoista ja niiden kustannuksista. Taman tiedon tuot-
taminen laékarien kayttooén on terveydenhuollon palveluntuottajien velvolli-
suus.

Ehdotetuissa uusissa 24 a-c pykalissa saadettaisiin biologisten ladkkeiden
maaraamistd koskevasta raportoinnista, omavalvonnasta, sekd maaraami-
sen ohjauksesta ja valvonnasta.
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Uudessa 24 a 8:ssd sdadettaisiin laakarin velvollisuudesta raportoida kah-
den kuukauden valein antamistaan biologisista ladkema&aarayksista tervey-
denhuollon toimintayksikolle. Laakariliton nakemyksen mukaan ko. pykala
on lakiesityksen tavoitteiden toteutumisen kannalta tarpeeton, ja liséaksi suo-
rastaan vahingollinen terveydenhuollon toiminnan kannalta. Lagkarintyo si-
saltaa nykyisellaankin aivan liian paljon erilaista kirjaamista, raportointia ja
tilastointia. Laakarien tydaikaa tulee lisdantyvasti ohjata varsinaiseen poti-
lasty6hon, pois tietojarjestelmien ’hoitamisesta’ Ehdotamme ko. pykélan
poistamista lakiesitysluonnoksesta.

Uudessa 24 b §:ssé saadettaisiin puolestaan terveydenhuollon palveluntuot-
tajien omavalvonnasta (1. mom.), seka velvoitteesta antaa neljan kuukauden
valein kirjallinen selvitys Kansaneldkelaitokselle 5 b 8:n noudattamisesta toi-
mintayksikdssa (2. mom.). Ehdotamme 2. momentin poistamista tarpeetto-
mana byrokratiana. Palveluntuottajien omavalvonta on perusteltua, mutta
erillinen raportointi Kansanelakelaitokselle, joka saa biologistenkin laakkei-
den maaraamista koskevan tiedon reseptikeskuksesta, on tarpeetonta byro-
kratiaa.

Uudessa 24 c §:ssa saadettaisiin biologisten ladkkeiden maaraamista kos-
kevan ohjaus- ja valvontatoimivallan siirtdmisesté Valviralta ja aluehallintovi-
rastoilta Kansanelékelaitokselle. Toimivallan siirtoon ei huomauttamista,
mutta pykélaan tulee tehda edellda mainituista muutosehdotuksista johtuvat
muutokset.

Ehdotetussa uudessa 26 a §:ssa saadettaisiin 5 b-c ja 24 a-b pykalien vel-
voitteiden laiminlydnnista aiheutuvista seuraamuksista. Pykalan ensimmai-
sen momentin sdadoksiin Laakariliitolla ei ole muuta huomauttamista kuin
mitd edella olevista muutosehdotuksista muutostarpeita aiheutuu (ehdotta-
mamme 24 a 8:n poistaminen hallituksen esityksestd). Sita vastoin toisen
momentin mahdollinen uhkasakko on nakemyksemme mukaan tarpeeton, ja
ainakaan sita ei tulisi voida kohdistaa yksittaisiin laékareihin. Ehdotamme
taltéd osin momentin muuttamista.

VNA:n ldaketaksasta

Saadoskokonaisuuteen liittyy myos Valtioneuvoston ladketaksasta antaman
asetuksen 3 8:n muutosehdotus, jolla l1d8ketaksaa uudistetaan reseptilaék-
keiden vahittaishinnan maaraytymisen osalta. Muutoksella tavoitellaan noin
66 miljoonan euron leikkausta apteekkien reseptilddkkeiden vuotuisesta
myyntikatteesta ja sen seurauksena valtion laékekorvausmenojen sdastoja
vajaalla 36 miljoonalla eurolla vuodessa. Em. muutos vahentaisi myos laak-
keenkayttdjien kustannuksia vuoden 2020 tietojen perusteella yhteenséa 23,5
miljoonalla eurolla, ja sairausvakuutettujen la&kekorvausmenojen maksu-
osuutta noin 14 miljoonalla eurolla.

Asetusmuutosehdotuksen perustelumuistiossa on tuotu esille, etta ehdotet-
tava taksamuutos vahentdessdan apteekkien myyntikatetta saattaa ilman
mahdollisia dynaamisia vaikutuksia jopa yli kaksinkertaistaa tappiollisten ap-
teekkien lukumaarén. Paaasiallisesti ndma apteekit sijaitsisivat asutuskes-
kuksissa, joissa on tarjolla kuluttajille muitakin apteekkipalveluja.

Muistiossa tuodaan myos esille, etta vaikka reseptiladkkeiden myynti muo-
dostaa apteekkien liiketoiminnan ytimen, myyntikatteen leikkaaminen ehdo-
tetulla tavalla kannustaisi apteekkeja "kehittaméaan apteekkiliiketoiminnan
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muita alueita, kuten vapaan kaupan tuotteiden myyntid ja apteekissa tarjot-
tavia terveyspalveluita”. Kuten muistiossa myds todetaan, em. mahdollinen
kehityssuunta “ei ole ladkkeiden kayttajan, terveydenhuollon ja rationaalisen
ladkehoidon kannalta tarkoituksenmukainen, jos se johtaisi siihen, etta ap-
teekkiliketoiminnan paahuomio keskittyy muuhun kuin la&dkemyyntiin”.

Laakariliton mielestd apteekkien keskeinen palvelutehtava on toimia avo-
huollon laakkeiden vahittaisjakelujarjestelmana mukaan lukien ladkkeiden
kayttéon liittyva neuvonta. Tuon perustehtavan hoitamisen tulisi olla talou-
dellisesti kannattavaa siten, etta varmistettaisiin apteekkipalvelujen saata-
vuus kaikkialla Suomessa, myo6s harvaan asutuilla alueille.

Taksamuutoksella tavoiteltava ladkkeiden kayttgjien kustannusten alentami-
nen noin 23 miljoonalla eurolla on pieni askel oikeaan suuntaan vahentéaes-
séaén kotitalouksien ladkekustannuksia muutamalla prosentilla. Avohoidon
ladkekustannukset muodostavat kuitenkin edelleenkin huomattavan osan
kotitalouksien suoraan maksamista terveydenhuoltomenoista, joten jatkos-
sakin on pyrittava uudistuksiin, joilla pienennetaan ladkkeiden kayttajien suo-
ria laédkekustannuksia.

Nyt ehdotettavat ratkaisut ladkekustannusten hallintaan ovat paasaantoisesti
kannatettavia. Kun muutoksilla voi kuitenkin olla huomattaviakin vaikutuksia
apteekkitoimintaan, on muutosten vaikutuksia ladkkeiden vahittaisjakelujar-
jestelmaan, laékkeiden saatavuuteen ja myos kansalaisten toteutuviin laa-
kehoidon kustannuksiin syyté huolella seurata.

Kunnioittaen

SUOMEN LAAKARILIITTO ry.

e
\ g é/’/
b \\
Niina Koivuviita Heikki Parnanen

puheenjohtaja johtaja



