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Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto koskien luonnosta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadannoksi ja
siihen liittyviksi asetusmuutoksiksi

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi lainsdadanndéksi seka
hallituksen esitykseen liittyvista asetusmuutosehdotuksista asetusmuistioineen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (jaljempana Fimea) kiittda mahdollisuudesta lausua
esityksesta ja esittda lausuntonaan seuraavaa:

FIMEAN NAKEMYKSET HALLITUKSEN ESITYKSESTA, THVISTELMA:

1. Ladketaksaa ei Fimean asiantuntijanakemyksen mukaan tulisi muuttaa ilman apteekkiveron
samanaikaista muuttamista. Laaketaksaleikkauksen ei-toivotut vaikutukset apteekkipalveluiden
laatuun ja toimivuuteen pystyttdisiin paremmin minimoimaan tai mahdollisesti jopa valttamaan
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samanaikaisen apteekkiveromuutoksen kanssa. Fimea nakee nyt esitetyn taksauudistuksen olevan
aikataulullisesti ristiriidassa ladkeasioiden uudistamisen tiekartan tavoitteiden ja meneilldan olevan
uudistamistyon kanssa. (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2019:5). Olisi
tarkead, ettei nyt tehtavilla toimenpiteilla vaaranneta ladkejakelun kehitystyota ja rationaalisen
ladkehoidon toteutumisen edellytyksia.

2. Fimea kannattaa vahvasti edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostamista
esityksen mukaisesti. Fimean nakemyksen mukaan ldadk-keiden maaraamisen valvontatehtavaa ei
kuitenkaan tulisi hajauttaa entistd useammalle eri viranomaiselle.

3. Ladkelain 57 c §:n osalta Fimea katsoo ensisijaisesti, ettei sdanndksen muuttaminen olisi
tarpeen. Kyseiseen sdannokseen jo sisaltyva viranomaisen harkintavalta mahdollistaa
vaihtokelpoisuuden piirin hallitun laajentamisen silloin, kun se uudelleenarvioinnin jalkeen voidaan
ladketurvallisuutta vaarantamatta perustellusti tehda. Toissijaisesti Fimea katsoo, etta jos nykyista
saannostad muutetaan, niin tulisi vield harkita, onko muutosta tarkoituk-senmukaista rajata
koskemaan ainoastaan inhaloitavia lddkevalmisteita. Olennaista joka tapauksessa on, etta
vaihtokelpoisuudesta paattamisen tulisi myos jatkossa perustua aina tapauskohtaiseen ja
kokonaisvaltaiseen asiantuntija-arvioon, jossa asiantuntijaviranomaisella, Fimealla, on selkeaa
harkintavaltaa. Tama tulisi tuoda selkedmmin esille itse sddnndksessad ja sen perustelutekstissa.
Lisaksi Fimea toteaa, etta esitysluonnoksessa puhutaan nyt inhaloitavien laakevalmisteiden
ryhmasta ristiriitaisesti eri laajuisin kasittein.

4. Fimea kannattaa vahvasti ehdotettua muutosta viitehintaryhman muodostumisesta. Tassa
yhteydessa on kuitenkin tarkedaa huomioida rinnakkaistuotui-hin ja -jaeltuihin |adkevalmisteisiin
liittyvat saatavuushairioriskit.

5. Fimea korostaa, ettd apteekkien lddkeneuvontavelvoitteen piiriin on katsottava jo nykyisin
kuuluvan myos antolaitteen kdyton opastus. Olisi ristiriitaista, jos laiteneuvonnasta saadettaisiin nyt
esitetylla tavalla vain inhaloitavien ldakevalmisteiden ldakevaihdon osalta. Fimea nakee myos
ongelmallisena esitetyn vaatimuksen siita, etta inhaloitavan ladakevalmisteen vaihto voitaisiin
toteuttaa apteekissa vain, jos valmiste toimitetaan ja/tai ladkeneuvonta annetaan potilaalle
henkil6kohtaisesti.

6. Fimea haluaa varmistaa, etta ladkehuollon kehittamisen, kustannustehokkuuden
parantamisen ja muutosvaikutusten arvioinnin sekd ohjauksen ja valvonnan perustaksi on kdytossa
nykyista parempi tietopohja. Tiedon parempi saatavuus osana Ladketietovarantoa on keskeisimpia
ladketiedon hallinnan kehityskohteita. Osana Ladketietovarannon kokonaisuutta on toteutettu
kustannushydtyarvio, jonka avulla on osoitettu rationaalisen ladkehoidon kokonaishallinnan ja
ohjaamisen mittava euromaardinen hyotypotentiaali.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT THVISTELMASSA ESITETTYYN:

1. Ladketaksa-asetukseen liittyvat muutokset

Laaketaksa-asetuksen muutoksien osalta Fimea lausuu vahvana asiantuntijakantanaan, ettei
ehdotettuja muutoksia tulisi tehda ilman, etta samanaikaisesti muutetaan apteekkiverolakia ja
apteekkiveron maaraytymisen perusteita. Fimean nakemyksen mukaan asia tulisi kasitelld yhtena
kokonaisuutena huolimatta siitd, ettda muutosten voimaantulo voisi taman johdosta viivastya.
Kalliiden ladkkeiden osuus reseptilddkemyynnista on kasvanut voimakkaasti sen jalkeen, kun
nykyinen ladketaksaa ja apteekkiveroa koskeva mekanismi on luotu apteekkitalouden perustaksi.
Talla hetkella liikevaihtoon pohjautuva verotus nostaa apteekkiveron tasoa yksittdisissa apteekeissa
sellaiseksi, etta reseptilaakkeiden myynnin kate veron jdlkeen ei riita kattamaan tasta
liilketoiminnasta aiheutuvia kuluja. Pelkka lddketaksan muutos erillddn toteutettuna karjistaisi jo
olemassa olevia ongelmia.

Apteekin kannattavuutta heikentava kalliiden ladkkeiden myynti luo epéatarkoituksenmukaisia
kannusteita apteekkien ydintehtavan suorittamiselle. Eh-dotetulla uudella reseptitaksalla apteekin
kate alittaisi myynnistd aiheutuvan apteekkiveron maaran nykyistd huomattavasti suuremmalla
osalla tuotteista, jolloin vaikutus koskee myds yha useampaa apteekkia. Kyseessa olisi merkittava
osuus apteekkien reseptiladkemyynnista nykyisen ladkelain 58 §:ssa mainittujen yksittaisten
tuotteiden sijaan. Laadkemyynnin katteen pienenemisen myoéta ala on suunnannut toimintaansa ns.
vapaan kaupan myyntiin. Kehitysta ei voida pitaa laakkeiden kayttajan tai terveydenhuollon
nakokulmasta tarkoituksenmukaisena apteekkipalvelujen kehityssuuntana.

Ladketaksaleikkaus vaikuttaa apteekkien mahdollisuuksiin kehittda omaa toimintaansa ja ottaa
kayttoon uusia toimintamalleja, joita olisi tulossa esimerkiksi inhaloitavien ladkevalmisteiden
ladkevaihdon uudistuksen ja biologisten ladkkeiden mahdollisen apteekkivaihdon myota seka naihin
valmisteisiin liittyvan ladke- ja antolaitteiden neuvonnan myo6ta. Talta osin asetusmuutoksen ja
muiden esitettyjen saddosmuutosten valilla on havaittavissa ristiriita ja myos ristiriita |adkeasioiden
uudistamisen tiekartan tavoitteisiin nahden. Fimean arvion mukaan pelkka ladketaksa-asetuksen
muutos voi johtaa farmaseuttisen henkilokunnan vahentamiseen apteekeissa, mika on vastoin
rationaalisen lddkehoidon toteuttamista ja on Fimean ndkemyksen mukaan my®os ristiriidassa
ladkeasioiden uudistamisen tiekartan tavoitteisiin ndhden. Fimea katsoo myoés, ettei nyt esitettdva
muutos ole ollut apteekeille riittdvan ennakoitavissa.

Fimean nakemyksen mukaan haitalliset vaikutukset apteekkipalveluiden toimivuuteen pystyttaisiin
paremmin minimoimaan tai valttamaan samanaikaisen apteekkiveromuutoksen kanssa.
Apteekkiveron laskentaperusteen muuttaminen myyntikatepohjaiseksi voisi edesauttaa
ladketaksamuutoksen toteutumista, silla myyntikate veron perusteena mahdollistaisi apteekkiveron
kohdentamisen liikevaihtoperustetta tarkoituksenmukaisemmin. My6s muita keinoja tulisi arvioida,
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kuten ei-ladkkeellisen myynnin tai kaikkein kalliimpien laakkeiden poistamista apteekkiveron
alaisuudesta.

Saastotoimenpiteiden kohdentaminen apteekkitoiminnassa on haastavaa. Koko
vahittaisjakelujarjestelman rakennetta ei ollut tarkoitus eika ole ollut mahdollista kehittaa kuluvalla
hallituskaudella, kuten on todettu rakenteellisten muutosten osalta myo6s ladkeasioiden
uudistamisen tiekartan yhteydessa. Kaytanndssa kohdentamisen hankaluuteen ja samalla
toimenpiteiden vaikutusten arviointiin vaikuttavat muun muassa se, etta eri apteekkien myynnin
rakenne voi erota hyvinkin paljon toisistaan. Ehdotetusta muutoksesta karsisivat erityisesti paljon
kalliita l[aakkeita myyvat apteekit. Muutoksen riskeja ovat seurannaisvaikutukset kalliiden ladkkeiden
varastointi- ja myyntihalukkuuteen ja sita kautta niiden saatavuuteen potilaille. Toisaalta muutos voi
vaikuttaa kohtuuttomasti yksittdisen apteekin taloudelliseen tilanteeseen alueellisen sairastuvuuden
mukaan esim. tietyt perinndlliset sairaudet, jotka edellyttavat erityisen kalliita 1adkehoitoja.

Lausuttavana oleva hoitajamitoituksen rahoitukseen ja valtion menokehykseen liittyva hallituksen
esitys on ladkeasioiden uudistuksesta Fimean nakemyksen mukaan valitettavan erillinen, vaikka sen
tavoitteet on pyritty yhtendistamaan lddkeasioiden uudistuksen tavoitteiden kanssa. Fimea toteaa,
ettd laakeasioiden uudistuksen tavoitteena on parantaa laakehuollon kustannustehokkuutta,
varmistaa laakitysturvallisuus ja -neuvonta sekd palveluiden sujuvuus, saatavuus ja saavutettavuus.
Ladkeasioiden uudistuksen tavoitteena on siis kehittdaa apteekkijarjestelmaa ja -toimintaa
varmistaen samalla rationaalisen ladkehoidon toteutuminen. Ladketaksamuutos leikkaisi apteekkien
myyntikatteesta ja tuloksesta, minka vuoksi hallituksen esitys on luonteeltaan rajoittava ja
kehittamistyota hidastava.

Fimea haluaa varmistaa, etta ladkehuollon kehittamisen, kustannustehokkuuden parantamisen ja
muutosvaikutusten arvioinnin sekd ohjauksen ja valvonnan perustustaksi on kdytossa nykyista
parempi tietopohja. Ladkevalmisteeseen liittyvan tiedon parempi saatavuus osana
Laaketietovarantoa on yksi keskeisimpia ladketiedon hallinnan kehityskohteita kansallisen
[aakityslistan kayttéonoton lisdksi. Tiedonhallinnan kokonaistavoitteena on kehittda ladkehoidon ja
ladkehuollon tietopohjaa siten, ettd se osaltaan mahdollistaa nykyista vaikuttavamman,
turvallisemman, tarkoituksenmukaisemman ja taloudellisemman ladkkeiden kayton. Ladkehuollon
kustannustehokkuuden parantamisen tulee perustua kattavaan tietopohjaan, joka mahdollistaa
taloudellisten ndakdkulmien tarkastelun lisdksi myos esimerkiksi saatavuuteen, varautumiseen,
hankintoihin, kilpailutukseen, muutosvaikutusten arviointiin, valvontaan ja ohjaukseen liittyvan
kokonaiskuvan ja riippuvuuksien huomioimisen. Esimerkiksi osana Ladketietovarannon
kokonaisuutta on toteutettu kustannushyotyarvio, jonka avulla on osoitettu rationaalisen
ladkehoidon ohjaamisen mittava euromaarainen hyotypotentiaali.

2. Edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamisen tehostaminen
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Fimea ndkee erityisen kannatettavana edullisempien ladkkeiden maaraamisen tehostamisen siten,
etta laakarin velvoite maarata edullisinta saatavilla olevaa biologista ldadketta siirrettaisiin
asetuksesta lain tasolle. On nahtavissa, etta tdhan kdytantoon ohjaava vaikutus on ollut riittamaton
asetuksen tasolla. Fimea pitad kannatettavana myos seuraamusten ja valvonnan tehostamista
asiassa. Biosimilaarien kayttéonoton edistaminen nimenomaan lddkareiden
ladkkeenmaaraamiskaytantoihin vaikuttamalla on hyva tapa edetd asiassa.

Hallituksen esityksessa todetaan lisdksi, ettd biologisten ladkevalmisteiden apteekkivaihtoa
valmistellaan ja ettd myds se tullaan toteuttamaan nopealla aikataululla. Taltad osin Fimea toteaa,
ettad nyt tehtavan muutoksen jalkeen olisi tarpeen arvioida muutoksen vaikutuksia ja millaisia
kustannussadastoja saavutetaan lddkareiden maaraamiskdytantdihin vaikuttamalla. Taman jalkeen
voidaan my®0s arvioida biologisten ldadkevalmisteiden lddkevaihdon tar-peellisuus uudelleen.

Hallituksen esityksessd mainitaan, etta keskeiset informaatio-ohjauksen kohderyhmat edullisimpien
biologisten ladkevalmisteiden maaraamiseen liittyen ovat 1ddkarit ja muut terveydenhuollon
ammattilaiset seka ladkkeen kayttajat. Tutkimuksemme mukaan lddkareiden lddkkeenmaaraamiseen
yksi merkittavasti vaikuttava tekija on potilaan toive kayttda alkuperaisvalmistetta. Taima korostaa
ladkkeen kayttajille suunnatun informaatio-ohjauksen merkitysta. Talta osin voisi olla tarpeen
arvioida, mitka tahot vastaavat potilaille suunnatusta informaatio-ohjauksesta.

Ladkkeiden maaraamiseen liittyvan valvonnan tulisi Fimean nakemyksen mukaan jatkossakin kuulua
kokonaisuudessaan Valviralle ja alue-hallintovirastoille. Fimea ei nde tarkoituksenmukaisena nyt
esitettyd ohjauksen ja valvonnan jakamista yksittdisten ladkevalmisteryhmien osalta, eika ladkkeiden
maaradamisen valvonnan vastuuttamista entistd useammalle eri viranomaiselle. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) tehtaviin kuuluu nykyiselldadn terveydenhuollon
ammattihenkiléiden ja toimintayksikdiden ohjaus ja valvonta. Osana nadita tehtdvia Valvira valvoo
ladkkeen maardaamisen asianmukaisuutta. Fimean nakemyksen mukaan myds edullisempien
biologisten ladkkeiden maaraamisen valvonta on osa ladkkeen maardaamisen asianmukaisuuden
valvontaa.

Valvira ja aluehallintovirastot valmistautuvat parhaillaan sosiaali- ja terveydenhuollon
rakenneuudistukseen ja hyvinvointialueiden kdaynnistymiseen ja tahan liittyen meneilladan on myos
hyvinvointialueiden valvonnan suunnitteluun ja kehittamiseen liittyva projekti (HVA-projekti /
https://avi.fi/hyvinvointialueiden-sote-valvonnan-kehittaminen). Valvontaviranomaisina
aluehallintovirastot ja Valvira tulevat valvomaan hyvinvointialueiden jarjestamisvastuun
toteutumista ja jarjestamisvastuulle kuuluvien sote-palveluiden lainmukaisuutta seka ohjaamaan
hyvinvointialueita. Meneillaan olevan valvonnan suunnittelu- ja kehittamisprojektin tavoitteena on
selkeyttaa ja yhtendistda valvontaviranomaisten tehtavia, tyénjakoa ja valvontaprosesseja. Fimean
ndakemyksen mukaan tahan valvonta- ja ohjauskokonaisuuteen asettuu luontevasti myos
edullisempien biologisten ladkkeiden maaraamisen ohjaus ja valvonta.
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Lisdksi Fimea kiinnittda huomiota siihen, etta lausuttavassa luonnoksessa ladkkeen maaraamisen
valvonta- ja ohjaustehtava;

. kohdentuu yksittdiseen ladkeryhmaan (edullisimman biologisen ladkkeen maaraaminen), eika
ladkehuollon/-hoidon kustannustehokkuuden parantamista ladkkeen maaraamisen ohjauksen ja
valvonnan keinoin tarkastella kokonaisuutena

J rajautuu sahkaoisiin ladkemaarayksiin ja avohuollossa kadytettyihin biologisiin |adkkeisiin.
Tehtdva ei kata laitoshoidon taloudellisen ldakemaardaamisen ja -kdyton ohjausta ja valvontaa.

. kohdentuu taloudelliseen ladkkeen maaraamiseen, eika huomioi ladkehuollon ja lddkkeiden
kayton kokonaisvaltaista ohjausta sisdltden esim. yhdenvertainen saatavuus, laatu (esim.
kansallisten suositusten noudattaminen), vaikuttavuus ja turvallisuus.

Nain kohdennetun ja rajatun valvonta- ja ohjaustehtavan riskina on esimerkiksi osaoptimointi.
Uusien valvontaviranomaisten nimeaminen suppeille valvonta-alueille lisdisi Fimean nakemyksen
mukaan merkittavasti valvontaresurssien tarvetta eika se selkeyttaisi tai yhtenaistaisi valvontaa.
Kokonaisvaltaisemman tarkastelun mahdollistavia selvityksia on meneilldan myds osana
ladkeasioiden uudistusta ja ldadkeasioiden tiekartan toimeenpanoa. STM:n toimeksiannosta
selvitetdaan mm. ohjauksen keinoja ladkehoidon alueellisen seurannan ja ohjauksen vahvistamiseksi.
Lisaksi STM on toimeksiantanut selvityksen, jonka tavoite on laatia toimintamalliehdotus ja tiekartta
dataperusteisen toiminnan tehostamiseksi, mahdollistamiseksi ja selkeyttamiseksi ladkehoitoon ja
ladkkeiden kayttoon liittyvissa keskeisissa kayttotapauksissa. Selvityksen kayttotapaukset kattavat
mm. seurannan arvioinnin ja ohjauksen seka valvonnan.

Kanta-palvelujen Reseptikeskuksen aineistot ovat tarkea osa lddkehuollon ja Iddkehoidon ohjauksen
ja valvonnan tietopohjaa. Fimean ndkemyksen mukaan tulee kuitenkin varmistaa, etta ladkkeen
maaraamisen ohjaamisessa ja valvonnassa on kaytossa seka ladkkeiden kulutusta ja saatavuutta
kuvaava ettd oikeaa ja turvallista kdyttoa ohjaava tietopohja. Ladketietovaranto toteutuessaan luo
uusia tyokaluja myos ladkkeen maaradmisen ja ladkeneuvonnan sisadllon ohjaamiseen. Siita syysta
olisi perusteltua tunnistaa ohjauksen ja valvonnan riippuvuus lddketietovarannon linjauspaatoksiin.

3. Inhaloitavien ladkevalmisteiden vaihtokelpoisuus

Fimean nakemyksen mukaan inhaloitavien lddkevalmisteiden vaihtokelpoisuuden piiria voisi olla
valmistekohtaisen harkinnan pohjalta mahdollista laajentaa koskemaan myos sellaisia
ladkevalmisteita, joiden valilla on vain vahaisid eroavaisuuksia antolaitteissa ja niiden kayttoétavoissa.
Tama tulee kuitenkin toteuttaa varmistaen riittava apteekeissa tapahtuva neuvonta, minka Fimea
toisaalta katsoo sisaltyvan jo nykyiselladn ladkelain 57.1 §:n mukaiseen apteekkien
neuvontavelvollisuuteen. Fimea katsoo, ettd vaihtokelpoisuuden arviointiin liittyy kiinteasti sellaista
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viranomaisen harkintavaltaa, joka mahdollistaisi my06s ilman lainsddadantomuutoksia nykyisen
tulkintalinjan uudelleentarkastelun ja sen pohjalta, mikali perustelluksi katsotaan, myds hallitun
vaihtokelpoisuuden piirin laajentamisen. Esitetty apteekkien laiteneuvontavelvoitteen
tasmentaminen ja korostaminen ladkelain 57 b §:ssa olisi seikka, joka toteutuessaan voitaisiin ottaa
valmistekohtaisessa vaihtokelpoisuusarvioinnissa huomioon. Tasta syysta Fimea ensisijaisesti katsoo,
ettei ladkelain 57 c §:3a tulisi ainakaan toistaiseksi muuttaa.

Mikali laakelain 57 ¢ §:3a kuitenkin paadytaan Fimean edelld esittdmasta huolimatta muuttamaan,
tulisi viela erikseen harkita, onko tarkoituksenmukaista rajata saanndésmuutosta nyt esitetylla tavalla
koskemaan ainoastaan inhaloitavia lddkevalmisteita. Fimea haluaa erityisesti korostaa, etteivat
inhaloitavat ladkevalmisteet ole missdaan nimessa ainoa ladkevalmisteryhma, jonka osalta
vaihtokelpoisuuden edellytyksena kaytetaan biologisen samanarvoisuuden sijasta jo nykyisin ja
vakiintuneesti nimenomaan valmisteiden hoidollista samanarvoisuutta, vaan tilanne on sama useilla
muillakin paikallisesti annettavilla ja paikallisesti vaikuttavilla [ddkevalmisteilla. Inhaloitavat
ladkevalmisteet eivat myoskaan suinkaan ole ainoa antolaitteen kdyttoa edellyttava
ladkevalmisteryhma, jonka valmisteita on jo nykyisellaan vaihtokelpoisuuden piirissa. Tassa mielessa
on katsottavissa ristiriitaiseksi, jos ladkelaissa saddettdisiin ehdotetun kaltaisesti vaihtokelpoisuuden
edellytykseksi hoidollinen samanarvoisuus seka antolaitteen riittava samankaltaisuus vain
nimenomaan inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta. Mikali ladkelain 57 ¢ §:3a harkittaisiin
muutettavaksi muidenkin kuin inhaloitavien ladkevalmisteiden osalta, tulisi asiaan liittyen tunnistaa
ja huomioida mahdollinen viranomaisen tydmaaran kasvu.

Mikali |aakelain 57 ¢ §:33 paadytdaan muuttamaan nykyisesta, on Fimean nakemyksen mukaan aivan
olennaista, ettd saannoksesta ja sadanndskohtaisesta perustelutekstista kay selkeasti ilmi
ladkeviranomaisen laajahko harkintavalta ja se, etta vaihtokelpoisuuden maarittaminen perustuu
jatkossakin aina tapauskohtaiseen asiantuntija-arvioon, jossa huomioidaan kokonaisvaltaisesti asian
kannalta merkitykselliset seikat, ei siis valttamatta ainoastaan esimerkiksi antolaitteen riittavaa
samankaltaisuutta. Antolaitteiden osalta myo6s pykaldakohtaisissa perusteluissa tulisi painottaa
esitysluonnoksen sivulla 21 esitettya vaihtokelpoisuuden arvioinnissa huomioitavaa riskia koskien
antolaitteiden keskenaan erilaista kayttotekniikkaa. Erilaisen kdyttotekniikan vuoksi on mahdollista,
ettei ladkehoito ladkevaihdon jalkeen toteutuisi tarkoituksenmukaisesti, ladkkeelld olisi heikentynyt
tai aiemman annostelun ylittava hoitovaikutus ja asiakkaan hoitotasapaino heikentyisi ja talle
aiheutuisi terveysriskeja.

Pykaldakohtaisessa perustelutekstissa tulisi lisaksi tuoda vahvemmin esille markkinoilta tosiasiallisesti
jo nyt loytyvan myos keskenadn niin erilaisia an-tolaitteita ja valmisteita, etta téllaisten valmisteiden
osalta keskindisen vaihtokelpoisuuden kriteerit eivat mydskdan mahdollisen lainsdadantomuutoksen
jalkeen tayty, koska ladkevaihdon voitaisiin ndiden valmisteiden osalta katsoa vaarantavan
potilaiden turvallisuuden apteekin neuvontavelvoite huomi-oidenkin.

Fimea toteaa lisaksi esityksen mukaisiin maaritelmiin ja ehdotuksen perusteluihin liittyen, etta
esityksen eri kohdissa inhaloitavien ladkevalmisteiden lddkevaihtoon viitataan keskendan
ristiriitaisissa laajuuksissa. Fimea kadsityksen mukaan lainsadadantémuutoksella on tosiasiallisesti
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esityksessa ehdotetusti tarkoitus muuttaa lddkevaihdon kriteereita ainoastaan nimenomaan astman
ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien lddkevalmisteiden osalta. Siita
huolimatta Ladkelain 57 b—c §&:iin lisattaviksi ehdotetuissa uusissa momenteissa seka perustelujen
useissa kohdissa viitataan laajemmin yleisesti inhaloitaviin lddkevalmisteisiin eli kaikkiin sellaisiin
ladkevalmisteisiin, joiden antotapa on inhalaatio. Tama asia tulisi ehdottomasti selventda ja
tasmentaa.

4. Viitehintaryhman muodostumista koskevat muutokset

Fimea kannattaa ehdotettuja muutoksia, jotka liittyvat viitehintaryhman muodostumiseen.
Muutoksen tekeminen sairausvakuutuslakiin on erittdin perusteltu ja kannatettava. Nykyisen lain
mukaan viitehintaryhma muodostuu myads silloin, kun kaupan on vain yksi korvattava ladkevalmiste.
Tama on aiheuttanut sen, etta ladkkeiden annosjakelupakkausten osalta hintakilpailu ei ole toiminut
ja kdytannossa annosjakelupakkauksissa tabletti-/kapselikohtainen hinta on voinut olla
huomattavasti kalliimpi kuin esimerkiksi laskettaessa hinta saman valmisteen pienemmasta
pakkauksesta. Fimea on ohjannut toimijoita kdyttamaan edullisimpia valmisteita. Nyt esitetylla
muutoksella annosjakelupakkausten hintojen maaraytymiseen tulisi selkea tasmennys ja
annosjakelupakkauksia koskevan hinnoitteluongelman pitdisi muutoksen myo6ta poistua.

Fimea nostaa lisaksi esille, etta ladkehoitojen jatkuvuuden turvaamisen nakdkulmasta
turvautuminen liiaksi rinnakkaisjaeltuihin valmisteisiin aiheuttaa ongelmia. Rinnakkaisjaeltuja
valmisteita eivat koske samat lakisdateiset ilmoitusvelvollisuudet esimerkiksi saatavuushairidista.
Lisaksi nykyisessa globaalissa epavarmassa tilanteessa rinnakkaisjaeltujen valmisteiden
saatavuudessa on ollut suuria haasteita esimerkiksi Euroopan maiden asettamien vientirajoitusten
vuoksi, minka vuoksi saatavuutta on vaikea ennakoida. Rinnakkaistuotujen valmisteiden osalta
tilanne on hieman parempi, koska niista saadetaan tarkemmin kansallisessa lainsdadanndssa.
Apteekkijakelussa olevien valmisteiden osalta esimerkiksi hankintasopimuksilla ei todennakéisesti
pystyta turvaamaan saatavuutta.

Fimea ndkee hyvana ehdotuksena, ettd muodostettavaan viitehintaryhmaan sisaltyy vahintaan kaksi
kaupan olevaa korvattavaa ladkevalmistetta, joista vahintaan toinen on juuri rinnakkaisvalmiste, eli
Fimea ei nde rinnakkaisvalmisteissa mitaan erityistd ongelmatiikkaa saatavuuden osalta.
Saatavuusndkokulma koskettaisi siten ainoastaan rinnakkaistuotuja ja -jaeltuja valmisteita.
Saatavuuden nakokulmasta olisi viisaampaa laittaa enemman painoarvoa rinnakkaisvalmisteiden
sisallyttamiselle viitehintaryhmaan rinnakkaistuotujen ja -jaeltujen valmisteiden sijaan.

5. Apteekkien lddkeneuvontavelvoite
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Fimean nakemyksen mukaan laiteneuvontavelvoitetta ei pitdisi kohdentaa hallituksen esityksessa
esitetylla tavalla erityisesti vain inhaloitavien lddkevalmisteiden ladkevaihtoon, koska ndin kirjaten
sen voitaisiin katsoa rajoittavan apteekin yleista ladkeneuvontaa annostelussa tarvittavien vélineiden
ja antolaitteiden osalta. Apteekin yleisen ladkeneuvontavelvoitteen tarkoituksena on varmistaa
ladkehoidon onnistuminen ja neuvontaan voidaan katsoa kuuluvan nykyisellddn myds antolaitteen
oikean kayton opastus lddkehoidon onnistumisen edellytyksena.

Esityksen sivulla 21 esimerkiksi mainitaan, ettd laiteneuvontaa koskeva velvoite ei olisi apteekeille
taysin uusi asia, silla apteekit ovat tahdan mennessa voineet tarjota laiteneuvontaa vapaaehtoisena
terveydellisena palveluna. Fimean nakemyksen mukaan tamankaltaiset kirjaukset hallituksen
esityksessa ovat virheellisia. Laitteisiin, kuten esimerkiksi astmalaitteisiin liittyva neuvonta on
kuulunut osaksi lakisaateista laakeneuvontaa apteekeissa eli kyse ei ole pelkastdaan laajemmasta
maksullisesta palvelusta, jota osa apteekeista tarjoaa.

Fimean ndakemyksen mukaan esityksen mukaista neuvontavelvoitteen taismentamista ei siten tule
rajata vain inhalaatiolaitteiden kaytt6on, vaan sen tulisi kattaa kaikkien ladkitykseen liittyvien
antolaitteiden kayton ohjaus ja neuvonta. Fimea esittda, etta hallituksen esityksen perusteluissa
voisi talta osin todeta esimerkiksi seuraavaa:

Apteekin ladkeneuvontaa yleisesti ohjaavassa ladkelain 57 §:ssa edellytetdan, etta ladkkeita
apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa on apteekin farmaseuttisen henkilokunnan neuvoilla ja
opastuksella pyrittava varmistumaan, etta ladkkeen kayttaja on selvilla 1adkkeen oikeasta ja
turvallisesta kaytosta ladkehoidon onnistumisen varmistamiseksi. Ladkkeen otossa voidaan tarvita
antolaitetta, jonka oikea kaytto on edellytys ladkehoidon onnistumiselle. Kun ladkevaihto koskee
antolaitteen avulla kaytettavia ladkevalmisteita, apteekin farmaseuttisen henkilékunnan neuvonnan
ja ohjauksen merkitys antolaitteen oikean kdyton varmistamisessa korostuu. Tasta johtuen ja
kattavan laiteneuvonnan varmistamiseksi l[adkelain 57 b §:33n ehdotetaan kirjattavan viela erikseen
velvoite apteekin farmaseuttisen henkilokunnan antamasta laiteneuvonnasta toimitettavan
ladkkeen oikean ja turvallisen kdyton varmistamiseksi.

Osana ladkeasioiden uudistusta selvitetaan parhaillaan apteekkitalouden ja ladkejakelun
kehittamistd. Tassa yhteydessd maaritelladn muun muassa ladkkeiden vahittdisjakelun tavoitteita ja
tehtdvid. Fimea on sosiaali- ja terveysministerion toimeksiannosta kdynnistanyt selvityksen, jossa
pohditaan lddkeneuvonnan yksityiskohtaista maaritelmaa, sisaltdja ja toteuttamista erilaisissa
tilanteissa ja konteksteissa. Fimean nakemyksen mukaan taman sel-vityksen perusteella tehtavassa
jatkovalmistelussa on tarpeen maaritella myos ladkeneuvonnan, mukaan lukien lddkevalmisteeseen
liittyvan antolaitteen laiteneuvonnan sisdlto- ja laatuvaatimukset sekd neuvontaan liittyvat,
laakitysturvallisuutta varmistavat dokumentaatiotarpeet.
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Fimean nakemyksen mukaan uudeksi 4 momentiksi ehdotetussa lauseessa esitetty l[ahtékohtainen
vaatimus siita, etta kaikkien inhaloitavien ladke-valmisteiden osalta |ddkevaihto voitaisiin toteuttaa
vain silloin kun ladke toimitetaan potilaalle henkilokohtaisesti, on ongelmallinen ja olisi omiaan
tarpeettomasti hankaloittamaan naiden ladkevalmisteiden toimittamista apteekista. Fimea esittaa
siten, etta pykalatekstista tulisi poistaa henkilokohtaisesti -sana, koska ehdoton vaatimus
henkilokohtaisesta apteekissa asioinnista voi vaikeuttaa potilaan lddkehoidon aloittamista ja
toisaalta hallituksen esityksessa kuvataan kuitenkin erilaisia tapoja toteuttaa laiteneuvontaa
kasvokkain annettavaan laiteneuvontaan verrattavalla tavalla. Esimerkiksi kausi-influenssaepidemian
aikana inhaloitavaa, antolaitteella annosteltavaa lddkettd astmansa tai keuhkoahtaumasairautensa
hoitoon tarvitsevan potilaan henkil6kohtainen asiointi apteekissa voi lisata terveysriskia ja laake
tulisi voida toimittaa myds ilman henkilokohtaista apteekkiasiointia, jos laiteneuvonta ja antolaitteen
oikea kayttd voidaan varmistaa muulla tavalla.

Ensinndkaan sita, etta jo nykyiselladn ladkevaihdon piiriin kuuluvien, inhalaatiolaitteeltaan ja
kaytoltaan taysin toisiaan vastaavien ladkevalmisteiden valisen ladkevaihdon toteuttamista talla
tavoin rajoitettaisiin, ei voida pitaa perusteltuna toimenpiteend, etenkdan ottaen huomioon taman
hallituksen esityksen tarkoituksen. Rajaus vain henkil6kohtaiseen lddketoimitukseen johtaisi
vaistamatta myos tilanteisiin, joissa ladkevaihto edullisempaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen jaisi
tekematta, ja seka yhteiskunnalle ettd potilaalle aiheutuisi ndin ollen ylimaaraisia ladkekustannuksia.

Toisekseen Fimea ei pida tarkoituksenmukaisena, etta ladkelaissa tehtaisiin ladkevaihdon
toteuttamista koskien varsin yksikadsitteinen rajaus, mutta tata rajausta koskevia, apteekkien
paivittdisessa toiminnassa yleisesti esiin tulevia poikkeuksia tasta saanndsta luetellaan ainoastaan
esityksen perustelutekstissa. Fimea ei pida henkilékohtaisen toimittamisen edellytysta tarpeellisena
myo6skaan talla hallituksen esitykselld tavoiteltavan ladkevaihdon laajennuksen kannalta, koska
ladkelain 57 ¢ §:n uuden 2 momentin maaritelman seka saannoksen perustelujen perusteella
vaihtokelpoisiksi voisivat tulla inhalaatiolaitteeltaan ja kaytoltdaan toisistaan vain vahaisesti
poikkeavat astman ja keuhkoahtaumataudin inhalaatioladkevalmisteet, mika on my6s Fimean
kasitys naita valmisteita koskevan, mahdollisesti toteutettavissa olevan ladkevaihdon laajuudesta.

Uudeksi 4 momentiksi lisattavaksi ehdotetun lauseen merkitys on sanajarjestyksestaan johtuen
Fimean mielestd myds tulkinnanvarainen. Lause on ny-kymuodossaan virheellisesti tulkittavissa
myo0s siten, etta sana "henkilokohtaisesti” viittaisi [adkevalmisteen toimitustapaan (ts.
"henkilokohtaisesti toimi-tettavaan ladkevalmisteeseen”) eika edellytettavaan laiteneuvonnan
toteutustapaan.

Lopuksi:
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Fimea toimittaa taman lausunnon lisdksi STM:lle koonnin puhtaasti teknisluonteisista kommenteista
lausuttavana olevaan esitykseen. Fimea tarjoaa asiantuntija-apuaan ministerion kayttéon kaikkien
tassa lausunnossa esitettyjen kommenttien jatkokasittelyyn.
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