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Etela-Savon Sosiaali- ja Terveyspalvelujen kuntayhtyma
Essoten Apteekki

Viitaten Hallituksen esitykseen eduskunnalle ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevaksi
lainsdadannoksi, kiitdmme mahdollisuudesta antaa lausunto, vaikkakin lausuntopyynnon ajoittaminen
kesalomakaudelle tuo haasteita.

Tiivistelma: Hallituksen esityksessd ehdotetaan muutoksia lakiin sahkoisesta ladkemaarayksesta
(61/2007) koskien edullisempien biologisten ladkkeiden ma&aradamisen tehostamista. Lisdksi
ehdotetaan muutoksia ladkelakiin (395/1987) koskien inhaloitavien |aakevalmisteiden
apteekkivaihdon tehostamista  ja muutoksia sairausvakuutuslakiin (1224/2004) koskien
viitehintaryhman  maaraytymisperusteita.  Toimenpidekokonaisuuteen  sisdltyy  liséksi  ehdotus
|aaketaksasta annetun valtioneuvoston asetuksen (713/2013) 3 §:n muuttamisesta
reseptilddkkeiden  |adketaksan  osalta sekd ehdotus ladkkeen  ma&irdamisestd  annetun
sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1088/2010) muuttamiseksi koskien mm. biologisten
|aakkeiden ladkemaaraysten voimassaoloaikaa.

Essote toteaa lausunnosta seuraavaa.
Biologiset |aakkeet:

e Biologisen laakkeen aloitus julkisessa terveydenhuollossa vaatii viela kdytantojen tarkentamisen.
Potilaan hoidon kannalta voidaan lddke joutua aloittamaan jo hoitojaksolla ja Iddkehoito jatkuu
my0s kotona. Julkisessa terveydenhuollossa ei nykyisella kilpailutusmallilla voi olla useita eri
biosimilaarivalmisteita valikoimassa tai varastossa vain laakealoituksia varten, jolloin potilaan
avohoitoon kuulumista ei voida saumattomasti katsottavan alkavan viela terveydenhuollon
asiakkaana ollessaan. Mikali biosimilaarin vaihtoa ei katsota immunologisesti ongelmakohdaksi,
voitaisiinko lddkehoidon aloitus toteuttaa eri valmisteella kuin itse hoito avohoidossa ja tama
ohjeistaa laissa?

e Onko arvioitu hillitseeko vai lisdakoé tama muutos terveydenhuollon yksikdiden halukkuutta toimia
harmaalla alueella ja antaa avohoitoon suunnattuja laakkeit3, jolla ei ole SV-korvattavuutta,
korvauksetta potilaille, jotta heidan ladkehoitonsa voidaan turvata?

e Uusien biologisten laakkeiden markkinoille tulo ei valttamatta ole yhta kannattavaa, ladkkeen
elinkaari huomioiden, biosimilaarien viedessa markkinaosuutta entistd nopeammin.

e Potilastietojarjestelmien biosimilaari-tietokentta ei todennakoisesti toteudu annetulla aikataululla
2023 alussa, jolloin siirtymaaika voi olla tarpeen.

e 1 vuoden reseptin voimassaolon my6ta on odotettavissa, etta hintakilpailun vaikutukset ovat
|aakemenoja ajatellen suotuisia. Julkisen puolen odotetaan hyotyvan kilpailusta, mutta
todellisuudessa tama lienee vahaista, silla julkisissa ladkehankinnoissa on jo huomioitu
biosimilaarien kdyttémahdollisuudet laajalti. Yleisen hintatason voi kuitenkin ajatella laskevan ajan
kuluessa.

e Biologisten ladkkeiden vaihtoehtohoidot ja kustannusvaylat ovat edelleen ongelmana eika tama
muutos anna kliinikolle lisatietoa siita mika valmiste on mahdollisesti yhteiskunnallisesti edullisin.
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e Terveydenhuollon palvelunantajan valvontavelvoite ammatin harjoittajien ladkemaaraysten osalta
(§ 24 b), voi olla haasteellista toteuttaa muuttuvien hintojen myé6ta kaytannossa ilman merkittavaa
lisatyota.

Inhaloitavat laakevalmisteet:

e Epaselvaksi jaa kuinka OIP arvioinnin jalkeen tehdaan inhalaatiolaitteiden vertailu yhdenmukaisesti.

o Uhkakuvana téllad on, etta hinta on ainoa ratkaiseva tekija ladkkeen valinnassa, jolloin
|aakeyrityksilla ei ole intresseissa panostaa annostelulaitteisiin. Annostelulaitteet ovat usein
patentoituja eivatka joustavasti kaytettavissa muilla markkinoille haluavilla ladkeyrityksilla. Yleisen
laadun annostelulaitteissa voi odottaa heikentyvan.

Ladketaksasta:

e  ”FEhdotetun muutoksen ei arvioida huonontavan Idcdkkeiden saatavuutta. Suurin osa tappiollisiksi
katsottavista apteekeista sijaitsee alueilla, joilla on myés muita apteekkeja ja toisaalta muutoksen
taloudellisten vaikutusten arvioinnissa ei ole huomioitu apteekkarin tekemid sopeuttamistoimia.”

o Taman perusteella osa apteekeista voidaan lakkauttaa tai sopeuttamistoimia toteuttaa
ilman, etta se vaikuttaa ladkkeiden saatavuuteen. Miksi ylipaataan apteekkilupa on
tallaiselle alueelle aikanaan myonnetty, jos se ei vaikuta lddkkeiden saatavuuteen.
Sopeuttamismuutokset voivat tarkoittaa irtisanomisia tai aukioloaikojen muutoksia.

o Apteekkien kannattavuus heikkenee kaikilla simuloiduilla vaihtoehdoilla ja tdma tuottaa jo
itsessaan riskin ladkkeiden jakelukanavan heikkenemiselle.

Proviisori (apteekin hoitaja) Terveyspalvelujen johtaja

Juha Hyyryldinen Minna Mutanen

Lausunnoissa pyydetdan kayttamaan viitettd STM060:00/2022. Lausunnot pyydetddn antamaan suomeksi
tai ruotsiksi lausuntopalvelu.fi -palvelussa osoitteessa:
https://www.lausuntopalvelu.fi/Fl/Proposal/Participation?proposalld=ecdefcf9-1758-4c07-a19c-
976ac13cf889&proposallanguage=da4408c3-39e4-4f5a-84db-84481bafc744
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