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Viitaten lausuntopyynto6n luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle
ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsaadannoksi ja
siihen liittyviksi asetusmuutosehdotuksiksi, kiitimme mahdollisuudesta antaa
lausunto.

Hallituksen esitys muutosehdotuksista lakiin sdahkoisesta ladkemaarayksesta
(61/2007) koskien edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista.

5b § esittelytekstiin liittyen:

Edullisimman biologisen lddkkeen méérddmisen velvoite kohdistuisi myds ldékehoidon aloi-
tuksiin, jolloin potilaalle ensimmaistéd kertaa méérétédén biologista ldékettd. Ensimméinen bio-
loginen ldéke annetaan potilaalle tdméan asioidessa terveyskeskuksessa lai pédivédsairaalassa.
Ensimméisen lddkeannoksen oftamisen yhteydessé potilasta voidaan ohjata antolaitteen
kéytbssé ja samalla varmistutaan, ettei potilas saa ko. lddkkeesta haitallista immunologista
reaktiota. Kyseeseen voi varmaan tulla myoés laakkeen anto poliklinikalta.

Jos potilas tassa tilanteessa tulkitaan avohoidon potilaaksi, niin olisiko tarkoitus, ettd potilas
hakee maaratyn laakkeen avoapteekista ja tulee ladkkeen kanssa ohjauksen terveyskeskuk-
seen tai poliklinikalle? Tama ei taida olla sdannosten ja nykyohjeistusten mukainen vaan tassa
tilanteessa laéke pitaisi antaa kunnallisen jarjestelman puolelta.

Sairaaloissa on kuitenkin kaytossa usein Erva-alueellisesti kilpailutettu peruslaakevalikoima,
jonka noudattamista sitoo hankintalaki. Perusldakevalikoiman tarkoituksena on taata sairaa-
loille ja kunnalliselle laékehuollolle edullinen ja turvallinen ladkevalikoima. Ei ole tarkoituksen-
mukaista, ettd sairaala-apteekissa pidettaisiin varastossa tai tilattaisiin peruslaakevalikoimaan
kuulumattomia, mutta kyseisella hetkella avohoidon puolella edullisinta biologista laaketta.

Voidaanko biosimilaarien vaihtokelpoisuus tulkita niin, etta sairaalassa voidaan kuitenkin aloit-
taa hoito sairaalan peruslaakevalikoiman laakkeella ja kirjoittaa sitten ladkemaarays kaikista
edullisimmalle biosimilaarille jatkohoitoa varten? Joskus voi tietysti olla niinkin, ettéd sairaalan
peruslaakevalikoiman ladke on myods avohoidon halvin biosimilaari.

Biosimilaarien kayton lisddminen on sindnsa kannatettavaa, mutta muutoksen tulisi kuormittaa
mahdollisimman vahan jo muutenkin kuormittunutta terveydenhuoltoa.

Nama edelld olevat asiat ja toimintatavat tulisi maarittaa tarkemmin, ettd voidaan noudattaa
seka avopuolen etta kunnallisen puolen lakeja, asetuksia ja maarayksia.

24 a § Raportoinnista biologisten ladkkeiden ladkemaarayksista:

Se, ettd ladkkeen maaraajan tulee kahden viikon vélein esittda raportti antamistaan biologista
ladkemaarayksista toimintayksikolle ja toimintayksikdn pitaa antaa Kelalle erillinen selvitys ko.
asiasta kolme kertaa vuodessa, vaikuttaa raskaalta ja byrokraattiselta, jos otetaan huomioon
Kelalle esitettavat laajemmat oikeudet tarkastella biologisten ladkkeiden maaraamista.
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Voisiko Kela jatkossa antaa huomautuksen terveydenhuollon yksikdlle halvimman biologisen
laakkeen kayttamatta jattamisesta ja tehostaa epakohtien korjaamista uhkasakolla, jos biolo-
gisten ladkkeiden maaraamisessa ei noudatettaisi lakeja ja asetuksia.

Muutokset potilastietojarjestelmaéan biosimilaari- kentan ja hintavertailutietojen saamiseksi ei-
vat todennakéisesti ehdi vuoden 2023 alkuun mennessa, joten siirtymaaikaa tarvitaan.

Ehdotus laakkeen maaraamisesta annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(1088/2010) muuttamiseksi koskien mm. ladkkeiden ldadkemaaraysten voimassaolo-
aika.

Biologisten ladkkeiden reseptien voimassaolon supistuessa yhteen vuoteen voi seurauksena
olla terveydenhuollon kuormittumisen lisdantyminen.

Hallituksen esitys muutosehdotuksista ladkelakiin (395/987) koskien inhaloitavien laa-
kevalmisteiden apteekkivaihdon tehostamista ja muutoksia sairausvakuutuslakiin
(1224/2002) koskien viitehintatyhman maaraytymisperusteita.

57c§

Inhaloitavien ladkkeiden hoidollinen samanarvoisuus ja antolaitteiden samankaltaisuus on
kannatettavaa huomioida jatkossa vaihtokelpoisten ladkkeiden listassa. Sen sijaan avoapteek-
kien farmaseuttisen henkilokunnan velvoite antaa laiteneuvontaa turvallisen vaihdon toteutta-
miseksi on ristiriidassa sen kanssa, ettad |ddketaksan muuttaminen regressiivisemmaksi tullee
vahentamaan apteekkeja ja/tai niiden henkildkuntaa. Lisaksi apteekkihenkilokunnan perehdyt-
taminen eri laitteiden neuvontaan vie myos aikaa ja resursseja.

Ehdotus ladketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/20213) 3 §:n muutta-
misesta reseptiladkkeiden ladketaksan osalta.

On kannatettavaa, etta apteekin myyntikatteen riippuvuus ladkkeiden tukkuhinnasta vahenisi.
On kuitenkin huolestuttavaa, ettd jo vuonna 2020 apteekeista 52 eli noin 8 % on ollut tappiol-
lisia, jos huomioidaan apteekkareiden omat palkkakustannukset. Miksi apteekkarin omia,
kohtuullisia palkkakustannuksia ei huomioitaisi? Laskelmien mukaan tappiollisten apteekkien
maara nousisi 76 apteekkiin, jos ehdotettu taksamuutos toteutetaan.

Olisi tarkeaa, etta taksamuutos tehtaisiin niin, ettd se ei juurikaan kohdistuisi pieniin ja keski-
suuriin apteekkeihin, jotka usein sijaitsevat syrjaisimmilla alueilla tai pienillda paikkakunnilla.
Taksamuutoksen olisi térkedmpi kohdistua enemman suuriin apteekkeihin, joilla ei ole ongel-
mia toiminnan kannattavuudessa. Olisi erittdin tarkeaa, ettd myos apteekkivero voitaisiin huo-
mioida naissda muutoksissa. Lisaksi apteekin reseptilddkepuolen tulojen vahetessa voi tulla
tarve kasvattaa tuloja itsehoitoladkepuolella tappiollisen toiminnan estédmiseksi, joka taas voi
osaltaan johtaa epéatoivottuun tilanteeseen.

Hyvin toimivaa jarjestelmaa ei tulisi saattaa tilaan, jossa useat apteekit joutuisivat lopettamaan
toimintansa, koska se vaikuttaisi suoraan apteekkipalvelujen kattavuuteen. Olisi hyva ensin
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tehda hallittuja muutoksia ja katsoa tilanteen vaikutukset ja sitten mahdollisesti jatkaa muutok-
sia. Esimerkkina voisi mainita taksialan muutoksen, jossa toimiva jarjestelma muuttui erittain
huonoon suuntaan ennakoimattomien muutosten johdosta.
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